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Prosedur : Persetujuan Setelah Penjelasan (PSP) / Informed Consent Penelitian di RS Mohammad Hoesin

Pelaksana Mutu Baku
No Aktivitas Peneliti | Subjek KEPK Rekam Kelengkapan | Wakt Output | Keterangan
Medik u
Mengumpulkan dan Menjaga kerahasiaan identitas subjek yang terlibat di PC Desktop atau Terpilihnya
1 L 1 subyek
dalam uji klinik. Laptop, ATK L
penelitian
Tersampaika
| | nnya
Memberikan informasi untuk calon subjek mengenai uji klinik yang akan telrllzfa(i)trmf:sles
2 diikuti dan memperoleh Persetujuan Setelah Penjelasan (PSP) dari Subjek. PC Desktop atau 1 o ampbilan
Penjelasan kepada pasien atau keluarga dilakukan oleh peneliti utama atau Laptop, ATK p gdata
anggota tim peneliti, penelitian
(Mengisi
form PSP)
Memberikan PSP dan informasi tertulis kepada calon subjek yang telah Persetujuan
mendapat persetujuan dari Komite Etik Penelitian. Sebelum calon subjek subyek
. - ATK, Form PSP, L
3 menandatangan form PSP, subjek harus diberikan cukup waktu kesempatan |< Whatsa 1 penelitian
untuk menanyakan tentang rinci uji klinik dan untuk memutuskan apakah pp pada form
akan ikut serta atau tidak dalam uji klinik tersebut PSP
Pasien/ keluarga terdekat atau subyek penelitian lainnya sudah memahami
terkait informasi dan prosedur kegiatan penelitian dan telah memberikan
persetujuan sehingga proses penelitian dapat dilanjutkan. Proses
Keterangan : pezi:r;l;an
a. Jika subjek berusia kurang dari 17 tahun, maka PSP ditandatangani oleh /\ enielasan
wakil sah subjek (orang tua atau wali yang sah). PC Desktop atau peny
) . . " . 1 (PSP)
b. Jika seorang subjek tidak dapat membaca atau jika seorang wakil sah Laptop, meniadi
subjek tidak dapat membaca, maka seorang saksi yang tidak memihak harus subJek
hadir selama seluruh diskusi mengenai PSP berlangsung. enel\;tian
c. PSP bagi subjek/wali sah subjek yang tidak dapat membaca cukup disetujui P .
. . R telah selesai
dengan membubuhkan cap jempol. Namun, seorang saksi yang tidak
memihak yang membacakan PSP kepada subjek tetap perlu menandatangani
dan membubuhkan tanggal pada PSP tersebut.
Menandatangani dan membubuhkan tanggal pada form PSP, Peneliti atau
4 Staf Penelitian yang ditunjuk juga menandatangani dan membubuhkan | |e- |
tanggal pada PSP tersebut.
PSP tersebut dibuat rangkap 2, satu rangkap untuk subjek, satu rangkap lagi
untuk arsip penelitian.
Penandaan
~ E no rekam
Merekapitulasi nomor rekam medik pada form PSP oleh rekam medik untuk medik pasien
. s . Form PSP ,PC atau
5 menandakan pasien tersebut dijadikan subyek penelitian atau penandaan Laptop. ERM 1 bahwa
pada ERM. pLop, dijadikan
subyek
penelitian

Rekam medik subjek peneltian klinik tetap disimpan dibagian rekam medik.
Apabila sponsor menghendaki adanya case report form / worksheet terpisah
untuk catatan rekam medik dalam proyek penelitian klinik , harus
didiskusikan dan disetujui oleh Peneliti.




