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Nama SOP Pengelolaan Subjek Penelitian Klinik & Persetujuan SetelahPenjelasan (PSP) atau Informed Consent Penelitian Di RSMohammad HoesinDASAR HUKUM KUALIFIKASI PELAKSANAAN

1 Keputusan Direktur Utama RSUP Dr. Mohammad Hoesin PalembangNomor:HK.02.03/XVll.4/1059/2022 tentang Kebijakan Human ResourcesPersonality (HRP) RSUP Dr. Mohammad Hoesin Palembang 1 Memahami prosedur dalam membuat keputusan menjadi subyekpeneliti tanpa mengalami paksaan, pengaruh yang tidak semestinya ataubujukan, atau intimidasi terkait dengan kegiatan penelitian
2

Keputusan Direktur Utama RSUP Dr. Mohammad Hoesin PalembangNomor:HK.02.03/XVII.2/2578/2022 tentang Tim Kajian Etik PenelitianKesehatan dan Monitoring dan Evaluasi Penelitian Kesehatan RSUP Dr.Mohammad Hoesin Palembang
2

Mampu memberikan informasi secara lisan maupun tertulis perihalresiko, keuntungan resiko maupun efek samping yang mungkin akandialami subyek peneliti serta hak dan kewajibannya
KETERKAITAN PERALATAN / PERLENGKAPAN1 SOP-AP Tahapan Pelaksanaan Penelitian di RS Mohammad Hoesin 1 PC Desktop, &/Laptop dan, Aplikasi WhatsApp
2 SOP-AP Alur/ Prosedur Pengajuan Penelitian Covid-19 di RS MohammadHoesin 2 Formulir PSP
3 SOP-AP Pengajuan Izin Penelitian di Mohammad Hoesin 3 ATK
4 SOP-AP Pelaporan Kejadian KTD/ Adverse Reaction Akibat Penelitian diRSMohammad Hoesin 4 Lemari Arsi[5 Printer &/ Scanner6 Aplikasi Elektronic Medical Record (EMR)PERINGATAN PENCATATAN & PENDATAANApabila prosedur Persetujuan Setelah Penjelasan (PSP) / Informed ConsentPenelitian tidak dilaksanakan mengakibatkan1 Adanya subjek penelitian yang diteliti tidak sesuai prosedur/ terstandar

1 Dalam Format Elektronik2 Pasien/ keluarga terdekat atau subyek penelitian lainnya tidak memahamiterkait informasi dan prosedur kegiatan penelitian
3 Peneliti utama dan atau anggota peneliti melakukan penelitian tanpapersetujuan subyek penelitian

KEMENTERIAN KESEHATANDIREKTORAT JENDERAL KESEHATAN LANJUTANRS MOHAMMAD HOESIN



Prosedur : Persetujuan Setelah Penjelasan (PSP) / Informed Consent Penelitian di RS Mohammad Hoesin
No Aktivitas Pelaksana Mutu Baku KeteranganPeneliti Subjek KEPK RekamMedik Kelengkapan Waktu Output
1 Mengumpulkan dan Menjaga kerahasiaan identitas subjek yang terlibat didalam uji klinik. PC Desktop atauLaptop, ATK 1 Terpilihnyasubyekpenelitian

2
Memberikan informasi untuk calon subjek mengenai uji klinik yang akandiikuti dan memperoleh Persetujuan Setelah Penjelasan (PSP) dari Subjek.Penjelasan kepada pasien atau keluarga dilakukan oleh peneliti utama atauanggota tim peneliti,

PC Desktop atauLaptop, ATK 1

Tersampaikannyainformasiterkait prosespegambilandatapenelitian(Mengisiform PSP)

3
Memberikan PSP dan informasi tertulis kepada calon subjek yang telahmendapat persetujuan dari Komite Etik Penelitian. Sebelum calon subjekmenandatangan form PSP, subjek harus diberikan cukup waktu kesempatanuntuk menanyakan tentang rinci uji klinik dan untuk memutuskan apakahakan ikut serta atau tidak dalam uji klinik tersebut

ATK, Form PSP,Whatsapp 1
Persetujuansubyekpenelitianpada formPSPPasien/ keluarga terdekat atau subyek penelitian lainnya sudah memahamiterkait informasi dan prosedur kegiatan penelitian dan telah memberikanpersetujuan sehingga proses penelitian dapat dilanjutkan.

Keterangan :a. Jika subjek berusia kurang dari 17 tahun, maka PSP ditandatangani olehwakil sah subjek (orang tua atau wali yang sah).b. Jika seorang subjek tidak dapat membaca atau jika seorang wakil sahsubjek tidak dapat membaca, maka seorang saksi yang tidak memihak harushadir selama seluruh diskusi mengenai PSP berlangsung.c. PSP bagi subjek/wali sah subjek yang tidak dapat membaca cukup disetujuidengan membubuhkan cap jempol. Namun, seorang saksi yang tidakmemihak yang membacakan PSP kepada subjek tetap perlu menandatanganidan membubuhkan tanggal pada PSP tersebut.

PC Desktop atauLaptop, 1

Prosespersetujuansetelahpenjelasan(PSP)menjadisubyekpenelitiantelah selesai

4 Menandatangani dan membubuhkan tanggal pada form PSP, Peneliti atauStaf Penelitian yang ditunjuk juga menandatangani dan membubuhkantanggal pada PSP tersebut.PSP tersebut dibuat rangkap 2, satu rangkap untuk subjek, satu rangkap lagiuntuk arsip penelitian.

5 Merekapitulasi nomor rekam medik pada form PSP oleh rekam medik untukmenandakan pasien tersebut dijadikan subyek penelitian atau penandaanpada ERM.
Form PSP ,PC atauLaptop, ERM 1

Penandaanno rekammedik pasienbahwadijadikansubyekpenelitianRekam medik subjek peneltian klinik tetap disimpan dibagian rekam medik.Apabila sponsor menghendaki adanya case report form / worksheet terpisahuntuk catatan rekam medik dalam proyek penelitian klinik , harusdidiskusikan dan disetujui oleh Peneliti.


