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Memasuki Sistem

● Buka http://komiteetik-rsudrsoetomo.com menggunakan browser. (Disarankan
menggunakan Google Chrome)

● Jika sudah memiliki akun, masukkan email & kata sandi yang terdaftar.
● Jika belum mempunyai akun, klik link “Daftar Sekarang!”.
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Pendaftaran

Informasi Akun
● Isi email anda.

● Pastikan bahwa anda dapat mengakses email tersebut karena alamat email ini
akan digunakan untuk masuk ke dalam sistem dan untuk mengirim notifikasi
status permohonan.

● Isi nomor handphone

● Sistem akan mengirimkan notifikasi status permohonan ke nomor ini.

● Isi kata sandi dan konfirmasi kata sandi.

● Tekan tombol Lanjut
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Verifikasi Email
● Sistem akan mengirimkan email verifikasi ke email anda. Mohon periksa email

anda dan ikut tautan yang ada di dalam email tersebut.
● Jika anda tidak dapat menemukan email verifikasi tersebut, mohon periksa

folder spam anda.
● Anda bisa meminta sistem untuk mengirimkan ulang email verifikasi dengan

menekan tombol seperti pada gambar.
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Verifikasi Nomor Handphone

● Sistem akan mengirim SMS berisi kode verifikasi ke handphone anda. Mohon
masukkan kode tersebut ke isian seperti pada gambar lalu tekan tombol Kirim.

● Jika anda belum menerima SMS, anda bisa menekan tombol “Kirim ulang kode
verifikasi” untuk mengirim ulang SMS verifikasi.
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Profile Peneliti Utama

● Isi profil peneliti utama.
● Tekan tombol Simpan
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Halaman Utama
Setelah masuk ke dalam sistem, anda akan berada di halaman beranda seperti pada
gambar dibawah.

Anda bisa menekan tombol Ajukan Aplikasi Etik Baru untuk membuat permohonan
kelaikan etik baru.

Membuat Permohonan Kelaikan Etik
Berikut ini akan dijelaskan tahapan pembuatan permohonan kelaikan etik yang terdiri
dari beberapa tahap.

Panduan
Pada halaman pertama anda bisa membaca panduan pengajuan permohonan kelaikan
etik di RSUD Dr. Soetomo. Tekan tombol Saya Mengerti untuk melanjutkan.
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Informasi Umum

Isi semua pertanyaan sesuai dengan penelitian anda. Tekan tombol Selanjutnya untuk
menyimpan dan melanjutkan

Tim Peneliti
Pada tahapan ini anda bisa memasukkan data anggota tim peneliti anda. Tekan tombol
Plus (+) untuk menambah peneliti.
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Isi data peneliti dan tekan tombol simpan untuk melanjutkan. Anda dapat mengulang
proses ini sesuai dengan jumlah tim peneliti anda.

Setelah menambah peneliti, anda dapat menentukan siapa peneliti utama penelitian
dengan cara mencentang kotak yang telah disediakan.
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Klik tombol Selanjutnya untuk melanjutkan.

Minimal harus ada satu peneliti utama yang harus memiliki sertifikat GCP

Isian Kelaikan Etik
Pada tahap ini, anda diharuskan untuk menjawab beberapa pertanyaan tentang
penelitian anda.
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Semua pertanyaan pada tahapan ini harus diisi. Jika ada pertanyaan yang tidak relevan
dengan penelitian anda atau jika anda ingin mengkosongi jawaban, mohon beri

tanda minus (-).

Dokumen
Pada tahapan ini ada dapat mengunggah dokumen pendukung sebagai prasyarat
kelaikan etik.

Tekan tombol Unggah untuk mengunggah dokumen anda. Dokumen harus dalam
format pdf.

Rangkuman / Pengesahan
Pada tahap ini, anda diharuskan untuk mengunduh form kelaikan etik yang telah terisi
sesuai dengan data yang anda masukkan sebelumnya dan meminta tanda tangan
kepada Kepala Bidang penelitian anda. Setelah itu, anda diharuskan untuk men-scan
lembar pengesahan (halaman terakhir dari form isian kelaikan etik yang anda unduh
sebelumnya) dan mengunggahnya kembali.
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Tekan tombol Ajukan untuk melanjutkan.

Selesai
Proses pengajuan permohonan kelaikan etik telah selesai. Sistem akan mengirim
notifikasi ke email & handphone anda jika permohonan telah disetujui / membutuhkan
perbaikan.

Mengajukan Amandemen
Proses amandemen adalah proses untuk melakukan perubahan terhadap protokol
penelitian yang telah mendapatkan sertifikat laik etik. Berikut tahapan untuk
mengajukan permohonan amandemen.

Halaman Beranda
Pada halaman beranda anda dapat melihat daftar penelitian yang pernah anda ajukan.
Apabila penelitian sudah mendapatkan sertifikat laik etik, maka tombol amandemen
akan muncul. Tekan tombol tersebut, kemudian tekan tombol buat baru.
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Form Amandemen Penelitian
Kemudian akan muncul halaman form amandemen penelitian. Isilah form ini dan
lakukan perubahan terhadap protokol sesuai kebutuhan. Setelah itu tekan tombol
Ajukan untuk mengirim permohonan ke komite etik.
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Mengajukan Laporan SAE / SUSAR

Semua kejadian SAE (Serious Adverse Event) yang terjadi selama penelitian berlangsung
wajib dilaporkan ke komite etik. Pelaporan SAE dapat dilakukan dengan klik tombol
“Laporan SAE / SUSAR” penelitian terkait pada halaman beranda.

Isilah form SAE yang muncul dan kemudian tekan tombol Ajukan untuk mengirim
permohonan ke komite etik.
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Mengajukan Progress Report

Laporan kemajuan penelitian (progress report) adalah laporan perkembangan
penelitian yang wajib diberikan peneliti apabila komite etik memerlukannya. Pelaporan
kemajuan penelitian dapat dilakukan dengan klik tombol “Progress Report” penelitian
terkait pada halaman beranda.

Isilah form progress report yang muncul dan kemudian tekan tombol Ajukan untuk
mengirim permohonan ke komite etik.
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Mengajukan Perpanjangan Sertifikat Etik

Sertifikat kelaikan etik penelitian hanya berlaku selama 1 tahun. Apabila penelitian
memerlukan waktu tambahan, peneliti bisa mengajukan perpanjangan sertifikat laik
etik dengan cara klik tombol “Continuing” penelitian terkait pada halaman beranda.

Isilah form continuing yang muncul dan kemudian tekan tombol Ajukan untuk
mengirim permohonan ke komite etik.
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Mengajukan Laporan Akhir Penelitian
Apabila penelitian telah berakhir, peneliti diwajibkan untuk mengirimkan laporan akhir
ke komite etik. Pengajuan laporan akhir penelitian dapat dilakukan dengan cara klik
tombol “Final Report” penelitian terkait pada halaman beranda.

Isilah form final report yang muncul dan kemudian tekan tombol Ajukan untuk
mengirim permohonan ke komite etik.
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