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FORMULIR PERMINTAAN TELAAH LANJUTAN (PERPANJANGAN)

	Diisi oleh Peneliti

	Tanggal Pengajuan:
	No. Registrasi:
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Judul Penelitian:

	Peneliti Utama:

	Alasan Perpanjangan :

	Apakah sebelum ajuan sekarang protokol ini pernah diajukan untuk amandemen?

· Tidak

· Ya (jelaskan):
	Apakah ada subjek yang mengundurkan diri dari penelitian ini sejak persetujuan Komisi Etik yang terakhir?

· Tidak

· Ya, jelaskan 

	Amandemen yang diajukan:

· Penambahan subjek baru untuk melanjutkan

· Hanya follow up subjek yang telah terdaftar

· Protokol tidak dilanjutkan


	Adakah penelitian obat baru yang memengaruhi penelitian ini?

· Tidak ada

· Ya, IND ______

· Ya, IDE ______

FDA No.................................................

Nama: ..................................................

Sponsor: ..............................................

Holder: ................................................

	Apakah ada penambahan kriteria eksklusi?

· Tidak ada

· Ya, Laki-laki

· Ya, Perempuan

· Lainnya (uraikan): ____________________


	Apakah dalam penelitian ini ada penggunaan Radiasi Pengion (Sinar X, radioisotop, dll)?

· Tidak 

· Hanya dengan indikasi medis



	Apakah ada perubahan pada populasi subjek, pola rekrutmen, atau kriteria seleksi sejak telaah terakhir? 

· Tidak

· Ya, jelaskan
	Apakah ada tambahan atau pengurangan jumlah Peneliti sejak telaah terakhir?

· Tidak ada

· Ya, jelaskan 

	Apakah ada perubahan proses Informed Consent (PSP) atau pendokumentasiannya sejak telaah terakhir?

· Tidak

· Ya, jelaskan


	Apakah ada tambahan atau pengurangan lembaga penelitian baru yang berkolaborasi sejak telaah terakhir ?

· Tidak ada

· Ya, jelaskan semua perubahan dan berikan penjelasan

	Apakah ada informasi yang muncul dalam penelitian ini atau dari penelitian serupa yang mungkin memengaruhi risiko/manfaat bagi subjek manusia yang terlibat dalam penelitian ini ?

· Tidak

· Ya, jelaskan 


	

	Tanda tangan & nama Peneliti Utama:


	Tanggal:

	Tanda tangan & nama Penasehat Medis:


	Tanggal:

	Tanda tangan & nama Pimpinan:


	Tanggal:



[image: image1.png]