PENJELASAN SEBELUM PERSETUJUAN (PSP)
	A. Naskah PSP harus memenuhi aspek-aspek di bawah ini
1) Deskripsi tentang penelitian (ringkasan penelitian, prosedur, lama penelitian, mengapa subjek diminta untuk berpartisipasi, penjelasan tentang randomisasi atau placebo jika ada); 
2)	 Risiko dan ketidaknyamanan (menjelaskan ketidaknyamanan atau efek samping, termasuk risiko psikologis, sosial, budaya dan finansial  jika ada.  Jika mungkin dituliskan perbandingan risiko yang ditimbulkan oleh pengobatan standar. Jika ada risiko yang tidak diketahui atau risiko komparatif tidak dapat diberikan, harus diberitahukan juga kepada subjek.); 
3) 	Manfaat (dijelaskan apakah penelitian memberi manfaat bagi subjek atau orang lain);
4) 	Alternatif prosedur dan pengobatan  (menjelaskan prosedur terapi alternatif pada kondisi tertentu yang terjadi pada subjek); 
5) 	Jaminan kerahasiaan (penjelasan tentang tingkat kerahasiaan subjek serta orang/institusi yang mungkin mempunyai akses terhadap informasi);
6) 	Kompensasi  (kompensasi yang diberikan jika terjadi kerugian fisik, psikologis, sosial, dan finansial, kompensasi tidak berlebihan sehingga bukan merupakan iming-iming); 
7) 	Kemudahan kontak dengan subjek (subjek dapat dengan mudah menghubungi penanggung jawab lapangan untuk menanyakan berbagai hal berkaitan dengan penelitian); 
8) 	Partisipasi sukarela (partisipasi subjek bersifat sukarela, subjek memiliki hak untuk menarik diri dari penelitian setiap saat dan hak-hak sebagai subjek tetap diberikan).
9) Nomor yang dapat dihubungi jika diperlukan adalah: 
Jakarta, ……………………………
Hormat Saya,
Ketua Peneliti


(………………………….)







	b Formulir Persetujuan

FORMULIR PERSETUJUAN SUBJEK

          Setelah membaca penjelasan dari peneliti, saya memahami tujuan, risiko dan manfaat penelitian yang akan dilakukan sehingga saya bersedia secara sukarela untuk berpartisipasi sebagai subjek penelitian dengan judul : 

         Keputusan keikutsertaan saya sebagai subjek tidak ada unsur paksaan dan benar-benar atas kemauan saya sendiri. Saya bersedia untuk mengikuti segala prosedur penelitian sebagaimana telah dijelaskan pada naskah penjelasan oleh peneliti

                                                                                                    Jakarta , 
                                                                                                     
             Saksi/Wali*)                                                                                      Subyek:



                                                                                                                                                               (………………………)                                                            (………………………)

                                                    Ketua Peneliti



                                             (………………………)

*) jika subjek vurnarable

	




PENJELASAN SEBELUM PERSETUJUAN


 


(PSP)


 


A


. 


Naskah PSP


 


harus memenuhi aspek


-


aspek di


 


bawah ini


 


1


) 


Deskripsi tentang penelitian (ringkasan penelitian, prosedur, lama penelitian, 


mengapa


 


subjek diminta untuk berpartisipasi, penjelasan tentang randomisasi 


atau


 


placebo jika ada); 


 


2)


 


 


Risiko dan ketidaknyamanan (menjelaskan ketidaknyamanan atau efek 


samping, termasuk risiko psikologis, sosial, budaya dan finansial 


 


jika ada


.  


Jika 


mungkin 


dituliskan perbandingan risiko yang ditimbulkan oleh


 


pengobatan 


standar. Jika ada risiko yang tidak diketahui atau risiko 


komparatif tidak dapat


 


diberikan, harus 


diberitahukan 


juga 


kepada subjek


.); 


 


3) 


 


Manfaat (


dijelaskan 


apakah 


penelitian memberi 


manfaat bagi subjek atau 


orang lain);


 


4) 


 


Alternatif prosedur dan pengo


batan  (menjelaskan prosedur terapi alternatif 


pada kondisi tertentu yang terjadi pada subjek); 


 


5) 


 


Jaminan kerahasiaan (penjelasan tentang tingkat kerahasiaan subjek serta 


orang/institusi yang mungkin mempunyai akses terhadap informasi);


 


6) 


 


Kompensasi  


(kompensasi yang diberikan jika terjadi kerugian fisik, 


psikologis, sosial, dan finansial, kompensasi tidak berlebihan sehingga bukan 


merupakan iming


-


iming); 


 


7) 


 


Kemudahan kontak dengan subjek (subjek dapat dengan mudah menghubungi 


penanggung jawab lapang


an untuk menanyakan berbagai hal berkaitan 


dengan penelitian); 


 


8) 


 


Partisipasi sukarela (partisipasi subjek bersifat sukarela, subjek memiliki


 


hak 


untuk menarik diri dari penelitian setiap saat dan hak


-


hak sebagai subjek tetap 


diberikan)


.


 


9) Nomor yang dapat dihubungi jika diperlukan adalah: 


 


Jakarta, 


…


…


…


…


…


…


…


…


…


…


…


 


Hormat Saya,


 


Ketua Peneliti


 


 


 


(


…


…


…


…


…


…


…


…


…


…


.)


 


 


 


 


 


 




PENJELASAN SEBELUM PERSETUJUAN   (PSP)  

A .  Naskah PSP   harus memenuhi aspek - aspek di   bawah ini   1 )  Deskripsi tentang penelitian (ringkasan penelitian, prosedur, lama penelitian,  mengapa   subjek diminta untuk berpartisipasi, penjelasan tentang randomisasi  atau   placebo jika ada);    2)     Risiko dan ketidaknyamanan (menjelaskan ketidaknyamanan atau efek  samping, termasuk risiko psikologis, sosial, budaya dan finansial    jika ada .   Jika  mungkin  dituliskan perbandingan risiko yang ditimbulkan oleh   pengobatan  standar. Jika ada risiko yang tidak diketahui atau risiko  komparatif tidak dapat   diberikan, harus  diberitahukan  juga  kepada subjek .);    3)    Manfaat ( dijelaskan  apakah  penelitian memberi  manfaat bagi subjek atau  orang lain);   4)    Alternatif prosedur dan pengo batan  (menjelaskan prosedur terapi alternatif  pada kondisi tertentu yang terjadi pada subjek);    5)    Jaminan kerahasiaan (penjelasan tentang tingkat kerahasiaan subjek serta  orang/institusi yang mungkin mempunyai akses terhadap informasi);   6)    Kompensasi   (kompensasi yang diberikan jika terjadi kerugian fisik,  psikologis, sosial, dan finansial, kompensasi tidak berlebihan sehingga bukan  merupakan iming - iming);    7)    Kemudahan kontak dengan subjek (subjek dapat dengan mudah menghubungi  penanggung jawab lapang an untuk menanyakan berbagai hal berkaitan  dengan penelitian);    8)    Partisipasi sukarela (partisipasi subjek bersifat sukarela, subjek memiliki   hak  untuk menarik diri dari penelitian setiap saat dan hak - hak sebagai subjek tetap  diberikan) .   9) Nomor yang dapat dihubungi jika diperlukan adalah:    Jakarta,  … … … … … … … … … … …   Hormat Saya,   Ketua Peneliti       ( … … … … … … … … … … .)      

     

