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	Penerimaan dan Telaah Awal Protokol Penelitian
	Berlaku mulai 2 Januari 2026
Halaman 



[bookmark: _i55opa2feses]FL/2.2.8 Formulir Etik Laporan Kasus/Serial Kasus 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

	1.
	Peneliti Utama (nama dan gelar)
	🡨--harus diisi

	
	Keahlian/Spesialisasi
	🡨--harus diisi

	
	Jabatan/kedudukan
	🡨--harus diisi

	
	Telp. Rumah:
	HP.: 🡨--harus diisi
	e-mail: 🡨--harus diisi

	2.
	Asal Instansi Pengusul: 🡨--harus diisi
	Telp.: 🡨--harus diisi
Fax.: 🡨--harus diisi, jika ada
Email: 🡨--harus diisi

	
	Sponsor (Individu/Swasta/hibah Nasional/Hibah Internasional)
	🡨--harus diisi

	
	Pembimbing/Peneliti Lain:
🡨--harus diisi

	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 tidak sebidang dengan peneliti):
maksimal 500 kata
 

	 
	Tujuan Laporan Kasus
 

	 
	Jumlah subjek:

	4.
	Multisenter
🡨--harus diceklis salah satu
	□ Ya
	Senter Penelitian: ...........Diisi jika Ya................

	
	
	□ Tidak

	5.
	Laporan Kasus
□ Tidak bekerjasama dengan institusi di luar institusi peneliti
□ Kerjasama nasional
□ Kerjasama internasional
 a.Apakah melibatkan peneliti / institusi asing (Ya /Tidak)*
 b. Lampirkan:
a. 	izin peneliti asing (bila ybs terlibat penelitian langsung di Indonesia)
b. 	draft MoU institusi*
c. 	draft MTA (bila ada material dan data yang dishare ke luar negeri)
 

	6.
	Diisi apabila melibatkan Penulis Asing
	No.
	Nama, gelar, institusi Ketua Peneliti asing
	Tugas & fungsi
	Telp., Fax, HP, e-mail:

	1.
	 
	 
	 

	2.
	 
	 
	 

	3.
	 
	 
	 




	7.
	Tempat Pelayanan Kesehatan : 🡨--harus diisi
 

	8.
	Rencana Waktu pengumpulan data untuk Laporan Kasus:
 
	Awal pengumpulan data: Tuliskan bulan tahun ()
	Selesai: Tuliskan bulan tahun

	 
	

	9.
	Apakah Protokol ini Pernah Diajukan ke Komisi Etik Lain? 🡨--harus diceklis salah satu

	
	□ Ya
Jika ya lampirkan fotocopy dokumen!
	□ Diterima

	
	
	□ Ditolak

	
	□ Tidak

	 
B. Laporan Kasus

	B.1. Metode Pelaporan Kasus

	1.
	Jenis Laporan Kasus :
O partisipan tunggal
O partisipan Jamak (lebih dari 1)
 
Alasan/Motivasi Dilakukannya Laporan Kasus
................ harus dijelaskan....................
 

	2.
	Data penelitan terdahulu sebagai penunjang perumusan masalah (dapat lebih dari satu jurnal):
Berasal dari jurnal referensi penelitian anda,wajib diisi ya
Nama peneliti: 🡨-----harus diisi
Judul penelitian: 🡨-----harus diisi
Hasil Penelitian: 🡨-----harus diisi

	4.
	Ringkasan kasus
Profil:
● Usia:
● Jenis kelamin:
Anamnesis:
Pemeriksaan fisik:
Pemeriksaan penunjang:
Diagnosis:
Tatalaksana:
 

	3.
	Masalah etik (nyatakan pendapat anda tentang masalah etik yang mungkin akan dihadapi dalam laporan kasus Saudara):
a. Respect for person (menghormati harkat dan martabat manusia):
................ harus dijelaskan ....................
b. Beneficence (bermanfaat) Non-maleficence (tidak merugikan):
................ harus dijelaskan ....................
c. Justice (keadilan): ....harus dijelaskan........
Contoh
partisipan diperlakukan sama/atau tidak dibeda-bedakan partisipan, dll
 

	C. Proses Mendapatkan Persetujuan Setelah Penjelasan (PSP)/Informed Consent (IC) laporan kasus–


	1.
	Kepada siapa PSP dijelaskan?
	□ Individu
	□ Wali (bila anak/individu dewasa yang tidak mampu mengambil keputusan)

	2.
	a.
	Siapa yang memberikan penjelasan? DPJP/Lainnya

	 
	b.
	Kapan akan dijelaskan?
O Saat pemeriksaan rutin RS
O Setelah selesai pengobatan

	 
	c.
	Apakah partisipan diberi waktu cukup untuk membuat keputusan?

	 
	c.
	Tempat memberikan penjelasan

	 
	d.
	Siapa yang menandatangani PSP?

	 
	e.
	Siapa yang menyaksikan penandatanganan PSP?

	3.
	Masalah etik yang mungkin akan dihadapi partisipan

	 
	a.
	Risiko Pelaporan Kasus

	 
	 
	1. Bertentangan dengan norma, adat istiadat setempat (sensitive topics, narkoba, diskriminasi SARA)
	□ Ya
	□ Tidak

	 
	 
	2. Timbulnya kerugian ekonomi, stigmatisasi dari partisipan
	□ Ya
	□ Tidak

	 
	b.
	Kerahasiaan Data
	 
	 

	 
	 
	1. Menampilkan gambar/data kasus terkait identitas
	□ Ya
	□ Tidak

	 
	 
	2. Potensi ketidaknyamanan kasus pada identitas pasien
	□ Ya

	 
	c.
	Biaya pengobatan
	□ Asuransi □ Partial Funding □ Lain-lain

	 
	d
	Hubungan antara Tim Penulis dengan partisipan
	□ DPJP
	□ Lainnya

	 
D. Isi Persetujuan ke partisipan –Persetujuan Setelah Penjelasan (PSP)/Informed Consent (IC) laporan kasus

	1.
	Apakah Narasi dalam Persetujuan Laporan Kasus untuk Publikasi Informasi dalam Artikel Jurnal menerangkan tentang:

	 
	o Nama pemberi persetujuan
	□ Ya
	□ Tidak

	 
	o Judul Artikel 	
	□ Ya
	□ Tidak
	 

	 
	o Informasi gambar yang ditampikan 	(Foto, Data penunjang berkaitan dengan identitas)
	□ Ya
	□ Tidak
	 

	 
	d. Dokter Penanggung Jawab Pasien/Penulis Korespondensi
	□ Ya
	□ Tidak
	 

	2.
	Kerahasiaan partisipan

	 
	a. Adakah keterangan tentang kerahasian partisipan?

	 
	b. Adakah keterangan tentang kerahasian spesimen/hasil pemeriksaan penunjang?

	 
	c. Adakah keterangan tentang kerahasian data?

	3.
	Kontak person bagi responden, sebutkan:

	 
 E. Pernyataan

	1.
	Pernahkah penulis utama laporan kasus terlibat/dihukum karena tindak kriminal/disiplin oleh masyarakat atau organisasi kedokteran swasta/suatu badan yang berwenang?
□ Tidak □ Ya, jelaskan:

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

	3.
	Apa tindakan pencegahan yang dilakukan untuk menjaga kerahasian data kesehatan? 🡨---------harus diceklis (boleh lebih dari satu).........

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

	
	□
	Data di komputer hanya diperuntukkan bagi tenaga kesehatan yang terlibat dalam pelayanan kesehatan terkait dan dapat diakses dengan menggunakan password dan akses pribadi

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

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

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

	
	□
	Lainnya, jelaskan

	4.
	Isi formulir ini akan saya pertanggungjawabkan dan akan dilaksanakan sesuai dengan usulan laporan kasus yang diajukan serta sesuai dengan prinsip etika penelitian.

	5.
	Apakah tindakan pengobatan dilakukan sesuai dengan POB rumah sakit setempat? Bila tidak jelaskan kenapa?

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


…………………..Mohon lembar pengesahan ini di jadikan satu halaman terpisah dan file yang diupload harus yang ada tanda tangannya dan tanda tangan harus asli…………………..
 	
Bandung, ...(isikan tgl bulan tahun)....
Mengetahui, 	
Ka. Departemen/Prodi/Dirmed RS 	Peneliti Utama,
 
……………………………………………					 …………………………………………….
 
Peneliti Lain/Pembimbing I, Peneliti Lain/Pembimbing II,
 
………………………………………… 					…………………………………………….
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