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INSTITUT TEKNOLOGI BANDUNG



LAPORAN KTD SERIUS / SAE

	Diisi oleh Peneliti

	Tanggal Laporan:
□ Awal
□ Follow up

	Tanggal Kejadian:


	No. Surat Keterangan Kelayakan Etik “Ethical Clearance”:


	Judul Penelitian:


	Data Peneliti Utama:

	Nama Peneliti
	

	No. HP (WA)
	

	Email
	

	Asal Instansi (ITB / Non ITB / Lainnya Sebutkan)
	

	Nama/Inisial Subjek:
	□ Laki-laki
□ Perempuan

	Usia:
	

	Deskripsi Kejadian Tak Diinginkan yang Serius:
Jelaskan kronologi kejadian secara jelas.

	KTD yang Terjadi:
□ Diperkirakan Sebelumya
□ Tidak Diperkirakan Sebelumnya

	Penemuan Laboratorium:
Cantumkan hasil pemeriksaan terkait kejadian, jika ada.

	Lokasi Terjadinya KTD Serius:
□ On site
□ Off site

	Tatalaksana:
Uraikan intervensi atau tindakan medis/pengawasan yang diberikan terhadap subjek.

Hasil:
□ Selesai
□ Dalam Proses

	Keseriusan:
□ Kematian
□ Mengancam Nyawa
□ Perawatan:   □  Awal   □  Akhir
□ Kecatatan/Ketidakmampuan
□ Anomali Kongenital
□ Memerlukan Intervensi untuk Mencegah
□ Kerusakan atau Gangguan yang Merugikan
□ Lainnya, (Jelaskan):

	Hubungan dengan Obat/Alat Uji Menurut Penilaian Peneliti:
□ Tidak Berhubungan
□ Possible
□ Probable
□ Berhubungan
□ Tidak Diketahui


	Perlu perubahan pada protokol? Lampirkan Usulan.
□  Tidak      □  Ya

Perlu perubahan pada lembar informasi untuk calon subjek? Lampirkan Usulan.
□  Tidak      □  Ya


	Uraikan tindakan pertolongan yang dilakukan tim peneliti:


	Uraikan bentuk pencegahan agar SAE serupa tidak terjadi lagi:


	Nama dan Tanda Tangan Peneliti Utama:

TTD

____________________________
Nama peneliti utama

Tanggal: 
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