Penduan Pengisian dan Perbaikan
E- Protokol




PANDUAN PENGISIAN E PROTOKOL

Untuk melakukan pengisian e protokol, silakan login sebagai peneliti.

Caranya:

a.

b.

Klik menu Login di kanan atas

& SIM-EPK # Home MM Pendaftaran KEPK | & Pendaftaran Peneliti % Login

Akan muncul halaman login sebagai berikut :

P Masukkan Username dan

Password
)
&
Peneliti v

20N
NN~

€ Lupa password?

Pastikan jenis pengguna adalah Peneliti.
Isikan username dan password yang sudah didapatkan kemudian ketikan Capcha yeng terlihat,



maka akan muncul halaman
dashboard sebagai berikut :

& SIM-EPK :: KEPK Fakultas Kedokteran Universitas Swadaya Gunung Djati e
n O u 4 Home » Dashboard
@ Doshboard Dashboard
D Pengajuan
& Protokol £% Pemberitahuan Fullboard Jumiah:0 & (& Perbaikan Protokol jumish:o &
#§ Self Assesment
[ Hasil Telaah
[@ Perbaikan Protokol
! Monev Penelitian
@ Desiminasi Hasil
252 Pemberitahuan
Fullboard
= Progress Protokol
SIM-EPK © 2022
v202201
Ada 10 menu :
1. Dashboard : menunjukkan bahwa login berhasil
2. Pengajuan : untuk pengisian Form Pengajuan Kaji Etik Protokol Penelitian
3. Protokol : untuk pengisian protokol penelitian
4. Self Assesment : untuk pengisian 7 standar kelaikan etik penelitian
5. Hasil telaah : membaca hasil keputusan KEPK
6. Perbaikan Protokol : untuk melakukan perbaikan pada protokol
7. Monev penelitian : untuk pengirimkan progress report/ Laporan Kemajuan
8. Deseminasi hasil : Untuk mengirimkan Final Report / Laporan akhir
9. Pemberitahuan fullbord : Guna melihat undangan Fullbord (jika keputusan telaah fullbord)

10. Progress Protokol : Untuk melihat kemajuan telaah.



c. Klik menu Pengajuan, akan muncul halaman berikut:

& SIM-EPK promibine

Handuko Rivd... ¥
B # e

@& Desfboard Pengajuan Kaj Etik Protokol Penelitiar

D Pengajuan

& Frowrel
No Protakol Judul Tanggal *engajuan KEPK Waktu Mulai WakeL Selesal

#§ Self Assesment

L Hasil Telash

«

CLQE QS € < |Halaman 1 eanl| > ¥ 10 |a Tida<ada data

d. Untuk melakukan pengajuan silakan klik tombol tambah ( ©).

& SIM-EPK ook R, ™

-7 n A Home > Pengajuan

@ Dashboard

[ Pengajuan

# Self Assesment

{ Pengajuan Kaji Etik Protokol Penelitian

e Hasil Telaah

«

Q@ QL € < |Halaman 1 dani| > » 10 [g Data1-1dari1

e. Akan muncul halaman Pengajuan Kaji Etik Protokol Penelitian, sebagai berikut :
& SIM-EPK :: KEPK Fakultas Kedokteran Universitas Swadaya Gunung Djati e

Muhammad D..

n 0 E @A Home » Form Pengajuan

() RN Form Pengajuan Kaji Etik Protokol Penelitian

[ pengajuan
() Gl KEPK Tujuan
Self Assesment
Nama KEPK
A Hasil Telaah KEPK Fakultas Kedaokteran Universitas Swadaya Gunung Djati
(@ Perbaikan Protokol Nama Bank No Rekening
@ Monev Penelitian Bank Negara Indonesia (BNI) 8888110844
¢ Desiminasi Hasil Pemilik Rekening Swift Code Tarif/Biaya Telaah
222 pomberitahuan Fakultas Kedokteran Universitas Swadaya Gunung Jati
Fullboard
Judul Protokol*
= Progress Protokol
Jenis Penelitian Asal Pengusul Jenis Lembaga Asal Penhusli Status Pengusul Strata Pendidikan Pengusul -

Judul*



- Pilih pula jenis penelitian, asal peneliti, jenis lembaga, status peneliti dan strata pendidikan
peneliti.

Judul Protoko

Jenis Penelitian - Asal Pengusu i Jenis Lembaga Asal Pengu... = Status Pengusul > Strata Pendidikan Pengusul ~
Intervensi
Uj Klinik
Judul Protokol
Observasional X - Asal Pengusul - lenis Lembaga Asal Pengu... * Status Pengusul - Strata Pendidikan Pengusul +
Eksternal
Observasional X v Internal E Jenis Lembaga Asal Pengu... = Status Pengusul - Strata Pendidikan Pengusul ¥
Pendidikan
Pelayanan Kesehatan
Peneliti Utama Lainnya
Judul Protoko
Observasional X ~ Internal X - Pendidikan X~ Mahasiswa X . Strata Pendidikan Pengusul ~
Dosen
Peneliti Utama Lainnya
Judul Protokol
Observasional x - Internal x - Pendidikan x - Mahasiswa x - Strata Pendidikan Pengusul =

Diploma Il

Diploma IV
51
52
53

Peneliti Utama

Lainnya

Nama dan Gelar

- Pilih komunikasi yang diinginkan dengan mencentang daftar yang ada
(telpon/email/fax)

Kornunikasi yang diinginkan
Telepon Email Fax

Asal Institusi Peneliti Utama

- Isiasal institusi peneliti utama berikut nama, alamat, nomor telepon dan email.



Isi sumber dana penelitian, misalnya : DIPA atau semisalnya.

Bukan kerjasama
Kerjasama nasional

Kerjasama internasional, Jumlah negara yang
terlibat:

Melibatkan peneliti asing

Pilih penelitian (sesuai opsi pilihan yang ada)

Institusi Peneliti Asing Tugas & Fungsi Mo. Telepon/Fax

1

Jika penelitian bersama peneliti asing maka silakan isi nama penelitia asing. Apabila
melibatkan lebih dari 1 peneliti asing klik tambah peneliti asing
Isikan tempat dan waktu penelitian.



- Beri jawaban apakah penelitian ini multi-senter? Jika tidak, maka biarkan. Namun
jika iya, maka ubah tanda menjadi “ya” kemudian isikan tempat multi senter, seperti
tampak gambar dibawah ini :

|
Coh A

- Isi kelengkapan Surat Pengantar yaitu surat pengantar dari lembaga asal peneliti
(nomor surat, tanggal surat dan upload scan surat) dan Bukti Bayar yaitu bukti
pembayaran pengusulan e-protokol sesuai dengan ketentuan KEPK FK UGJ yaitu bagi
Dosen dan Mahasiawa FK UGJ sebesar Rp. 350.000,00 dan bagi Dosen, Peneliti dan
Mahasiswa diluar FK UGJ sebesar Rp. 450.000,00

f. Jika semua isian sudah terisi maka klik SIMPAN.

Nomor Surat Tanggal Surat Nomor Bukti Bayar Tanggal Bukti Bayar
s £

File Surat Pengantar File Bukti Bayar (*bukti transfer)

pdf | png | jpg | jpeg pdf | png | jpg | ipeg

Note : Jika anda kesulitan untuk menyimpan, pastikan ukuran surat pengantar dan bukti bayar masing
masing di bawah 500 kb, kemudian Silahkan simpan dulu tanpa mengupload Surat pengantar dan Bukti
bayar. Setelah tersimpan baru upload surat pengantar dulu, klik simpan kemudian upload bukti bayar dan
klik simpan. Jika masih kesulitan silahkan hubungi sekretaris kepk

G. Setelah semua tersimpan Klik Lanjut ke Protokol



Atau jika dari dashbrd
a. Klik menu Protokol, akan tampil halaman sebagai berikut :

@ Dashboard 4 Protokol Etik Penelitian

[ Pengajuan

Protokol ~
& Protokel

No  No Protokel Judul Tanggal Pengaju KEPK Waktu Mulai Waktu Selesai  Tanggal Protokc
¢ Self Assesment

[ Hasil Telaah

«

~

EIQ QL € < |Halaman 1 derit| > » 10 [x] Tidak ada data

b. Untuk mulai mengisi protokol klik tombol tambah (¢ ). Maka akan muncul halaman
protokol sebagaimana tampak pada gambar di bawah ini.

& Protokel { Nomor Protokol

# Self Assesment

| Nomor Protokol v |

) Hasil Telaah

:
- [alET=E =l ] EEEEE R EE R EEE EEE
AA

BB C Insert Tanda Tangan

A Judul Penelitian (p-protokol no 1)

1. Lokasi Penelitian
2. Apakah penelitian ini multi-senter

Ya Tidak

3. Jika multi-senter apakah sudah mendapatkan persetujuan etik dari senter/institusi yang lain?

c. Sebelum mengisi, pilihlah nomor protokol terlebih dahulu.

Ya Tidak

& Protokol 1 Nomor Protokol

#§ Self Assesment

Nomeor Protokol -
Q Hasil Telaah

&«

3404012P111242018032600001 - Aplikasi E-Protokol dalam kemudahan

pengusulan Etik Penelitian

A. Judul Penelitian (p-protokol no 1)



d. Setelah memilih nomor protokol, silakan isi semua protokol yang ada berupa pernyataan
dan pertanyaan dengan tab dari A sampai Insert Tanda Tangan. Siapkan data yang
diperlukan sesuai Form E Protokol.

Data bisa langsung disimpan pada masing-masing tab atau di akhir tab. Adapun
penampakan E Protokol A sampai CC berikut :

Q- 1 EEEEEEEEEEEEE EEE

BB cC Insert Tanda Tangan

A_Judul Penelitian (p-protokol no 1) n
Aplikasi E-Protokol dalam kemudahan pengusulan Etik Penelitian

1. Lokasi Penelitian

Poltekkes Kemenkes Yogyakarta

2. Apakah penelitian ini multi-senter
Ya (@ Tidak
3. Jika multi-senter apakah sudah mendapatkan persetujuan etik dari senter/institusi yang lain?

Ya (@Tidak

-H - leledv[vfolrfalefs]ifofv]w]xlv]z

BE cC Insert Tanda Tangan

B. Identifikasi (p10) B

1. Peneliti Utama (CV dilampirkan)

2. Anggota Penelit (O dilampirkan)
3. Lembaga Sponsor (Nama Lembaga dan Alamat dilampirkan)

ol g JEEHEEEEEEEEEEEE

BB jas Insert Tanda Tangan

C. Ringkasan Protokol Penelitian

1. Ringkasan dalam 200 kata, (ditulis dalam bahasa yang mudah dipahami oleh “awam" bukan dokter/profesional kesehatan)

AT~ BISU sEE=E=2E 2222 %% @ =9C

C

2. Tuliskan mengapa penelitian ini harus dilakukan. manfaatnya untuk penduduk di wilayah penelitian ini dilakukan (Negara, wilayah, lokal) -
Juictifikass Penalitian (03l Standar 244 [Adil)




D. Isu Etik yang mungkin dihadapi

1. Pendapat peneliti tentang isyu etik yang mungkin dihadapl dalam penelitian ini, dan bagaimana cara menanganinya

P4,
= 9% % @m =9

A~ T~ B I & U = E

N\|BB|CC

Insert Tanda Tangan

E. Ringkasan Kajian Pustaka
1. Ringkasan hasil-hasil studi sebelumnya yang sesuai topik penelitian, baik yang sudah maupun yang sudah dipublikasikan, termasuk jika ada
kajian-kajian pada hewan. Maksimum 1 hal (p5- 4,57

A~ T~ B I & U =EE

Ug=E|=

% % = 2 C

ElEEEE -

AA | BB | cC Insert Tanda Tangan

F. Kondisi Lapangan

1. Gambaran singkat tentang lokasi penelitianips)

A~ T~ B I & U

fii
i
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lil
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EIEIEEEE -

G. Disain Penelitian

1. Tujuan penelitian, hipotesa, pertanyaan penelitian, asumsi dan variabel penelitian (pi1)

5
il
J
[£]

A~ TI v B I & U EE

H. Sampling

1. Jumlzah subyek yang dibutuhkan dan bagaimana penentuannya secara statistik (p13)

T
&
"’)
B
il
J
]

A~ T ~ B I U EE

EIEEREE e

I Intervensi

1. Desripsi dan penjelasan semua intervensi (metode administrasi treatmen, termasuk rute administrasi, dosis, interval dosis, dan masa treatmen
produk yang digunakan frulis *“Tidak relevan” bila bukan penelitian intervensi) (investigasi dan komparator (p17)

A~ T~ B I & LU = E % % =

2 |C




EEEEEEEE

J. Monitoring Penelitian

1. Sampel dari form laporan kasus yang sudah distandarisir, metode pencataran respon teraputik (deskripsi dan evaluasi metod

= dan frekuensi
pengukuran), prosedur follow-up, dan, bila mungkin, ukuran yang diusulkan untuk menentukan tingkat kepatuhan subyek yangjmenerima|
treatmen (lihat iampiran) (p17)

A~ T~ B I &5 Ul =EEZ=

B N =

2 C

BEERREERnn

K. Penghentian Penelitian dan Alasannya

1. Aturan atau kriteria kapan subyek bisa diberhentikan dari penelitian atau uji klinis, atau, dalam hal studi multi senter, kapan sebuah
pusat/lembaga di non aktipkan, dan kapan penelitian bisa dihentikan oidak iagi dilanjutkan) (p22)

A~ T ~ B I & U EEEZE

E % S =

p C

L. Adverse Event dan Komplikasi (Kejadian Yang Tidak Diharapkan)

1. Metode pencatatan dan pelaporan adverse events atau reaksi, dan syarat penanganan komplikasi (Guideline 4 dan 23§p23)

A~ T~ B I & U =E

= % % @m=>9ocC




ElEEEEEEEEEEE -

| ac Insert Tanda Tangan

M. Penanganan Komplikasi ez

1. Rencana detil bila ada resike lebih dari minimal/ luka fisik, membuat rencana detil
2. Adanya asuransi

3. Adanya fasilitas pengobatan / biaya pengobatan

4, Kompensasi jika terjadi disabilitas atau kematian (Guideline 74)

A~ T~ B I & U =E
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AA | BB | cC Insert Tanda Tangan

M. Manfaat

1. Manfaat penelitian secara pribadi bagi subyek dan bagi yang lainnya (Guideiine 4 (p25)

A~ T~ B I & U = EE

2. Manfaat penelitian bagi penduduk, termasuk pengetahuan baru yang kemungkinan dihasilkan oleh penelitian (Guidelines 1 and 4)(p26}

BRER DEREE - wx] vl

M|BB|CC

Insert Tanda Tangan

0. Jaminan Keberlanjutan Manfaat (o2s)

1. Kemungkinan keberlanjutan akses bila hasil intervensi menghasilkan manfaat yang signifikan,

2. Modalitas yang tersedia,

3. Pihak pihak yang akan mendapatkan keberlansungan pengobatan, organisasi yang akan membayar.
4. Berapa lama (Guideiine &)

A~ T ~ B I & U = E % % E

il
&)
a




[ P e P e o] ] e e T e - e

AA | BB | cC | Insert Tanda Tangan

P. Informed Consent

1. Cara untuk mendapatkan informed consent dan prosudur yang direncanakan untuk mengkomunikasikan informasi penelitian(Penjelasan
Sebelum Persetujuan/PSP) kepada calon subyek, termasuk nama dan posisi wali bagi yang tidak bisa memberikannya. (Guideline 9)jp30)

E % % @m=92C

A~ T ~ B I & U E=E

2. Khusus lbu Hamil: adanya perencanaan untuk memonitor kesehatan ibu dan kesehatan anak jangka pendek maupun jangka panjang (Guidsline
19)p=3)

L]
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il
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Q

A~ T~ B I § U =

Q. Wali (p31)

1. Adanya wali yang berhak bila calen subyek tidak bisa memberikan informed consent (Guidsiines 16 and 17)

E % % =

]
J
O

A~ T v|B|I | & U =E=

2. Adanya orang tua atau wali yang berhak bila anak paham tentang informed consent tapi belum cukup urnur (Guidelines 18 and 17)

alefclofelefalalilulelclvia[ill el

AAlBBlCC

Insert Tanda Tangan

R. Bujukan

1. Deskripsi bujukan atau insentif (bahan kontak) bagi calon subyek untuk ikut berpartisipasi, seperti uang, hadiah, layanan gratis. afgu Wng lairfjnya

(v32)

% N = 2 C

A~v Tl ~v B I & U &= E:;&




ElEEEEEE N ERE EEEEEE
Insert Tanda Tangan

S. Penjagaan Kerahasiaan

1. Proses rekrutmen subyek (misalnya lewat iklan), serta langkah langkah untuk menjaga privasi dan kerahasizan selama rekijutmen (Guicline 3)

ip16)

% % B 2 C

A~ T ~ B I & U =

efclofelrfelal fulefe]ulnlolr]alel]
Insert Tanda Tangan

T Rencana Analisis

1. Deskripsi tentang rencana analisa statistik, dan kreteria bila atau dalam kondisi bagaimana akan terjadi penghentian dini keseluruhan penelitian
(Guideline 4) (8,52)

% S = 2 F

i

A~ T+ B I & U =

EEEEEEE N EEEEEEEEEE
Insert Tanda Tangan

U. Monitor Keamanan

1. Rencana untuk memenitor keberlansungan keamanan obat atau intervensi lain yang dilakukan dalam penelitian atau trial. dan, la dipgrlukan,

pembentukan komite independen untuk data dan safety monitoring (Guidsiine 4) (6,53.57)

A~|TI v|B I & U| &= E =

E % % @ D C




ElEEEEE EE E EE R E I EE EEERE] -
AA
Insert Tanda Tangan

V. Konflik Kepentingan

1. Pengaturan untuk mengatasi konflik finansial atau yang lainnya yang bisa mempengaruhi keputusan para peneliti atau perso

illainy.
menginformasikan pada komite lembaga tentang adanya conflict of interest; komite mengkomunikasikannya ke komite etik danfkemudi.
mengkomunikasikan pada para peneliti tentang langkah langkah berikutnya yang harus dilakukan (Guideiine 25) (p42)
A~ T+ B I &§U === === %% @ =09C

I EEIEE

cC Insert Tanda Tangan

Ol R E EEE T E .

W. Manfaat Sosial

e

1. Untuk penelitian yang dilakukan pada seting sumberdaya lemah, kontribusi yang dilakukan spensor untuk capacdity building

ik

partisipan dan kemunitas tempat penelitian (Guideiine 8) {p43)

Av TI v |B|I & U =|iE=

% N = 2 C

dan etika dan untuk riset-riset kesehatan di negara tersebut; dan jaminan bahwa tujuan capacity building adalah agar sesuai nilai dan harapan para

EEEEEEEEE AEEEEEEEEEEREE -

BE cC Insert Tanda Tangan

¥. Hak atas Data

1. Terutama hila sponsor adalah industri, kontrak yang menyatakan siapa pamilik hak publiksi hasil riset, dan kewajiban untuk menyiapkan
bersama dan diberikan pada para PI draft laporan hasil riset (Guideline 24) (B dan H, 51,57)

A~ T ~

B I & U E E I

=

% N =

o C




EEEEEFEEEDNIEEEEEEE EEEEEEE - e
AA

BB cC Insert Tanda Tangan

Y. Publikasi

Rencana publikasi hasil pada bidang tertentu (seperti epidemiclogy, generik, sosiclogi) yang bisa beresiko barlawanan dengan kg
komunitas, masyarakat, keluarga, etnik tertentu, dan meminimalisir resiko kemudharatan kelompok ini dengan selalu mempert3

kerahasiaan data selama dan setelah penelitian, dan mempublikasi hasil hasil penelitian sedemikian rupa dengan selalu mempe
martabat dan kemulyaan mereka (Guideline 4} (p47)

masla
hankan
Ftimbanggan

A~ T~ B I & U =&

% % @m =9 c

AA | =[] | C Insert Tanda Tangan

Z. Pendanaan

Sumber dan jumlah dana riset; lembaga funding/spensar, dan deskripsi kamitmen finansial spensor pada kelembagaan penellt
peneliti, para subyek riset, dan, bila ada, pada kemunitas (Guideline 25) (8, 52); (p41)

A~ T+« B I & U = E

% & b

o C

o fe ol efaled ] rlofv]w o]

| BB | cC | Insert Tanda Tangan

AA. Komitmen Etik

1. Pernyataan peneliti utama bahwa prinsip-prinsio yang tertuang dalam pedoman ini akan dipatuhi (lampirkan scan Surat Pernyataan) (pg)
Av TITv B 1T & U =& = % & [

= =

D C

AA

-

2. (Track Record) Riwayat usulan review protokel etik sebelumnya dan hasilnya (isi dengan judul da tangeal penelitian, dan hasil review Komite Etik)
(lampirkan Daftar Riwayat Usulan Kaji Etiknya) (p7)




BB. Daftar Pustaka

Daftar referensi yang dirujuk dalam protokol (pao)
Av TTv B I & U =

&

&2

B
ll
g

Q

CC. Lampiran

1. CV Peneliti Utama
Unggah File &

R &

% Barker hipotesis.pdf & 1

2. CV Anggota Peneliti
Unggah File 2

L]

3. Daftar Lembaga Sponsor

Unggah File &

2 & T

Nomor Protokal

3402012K211242018051000002 - Pengaruh A terhadap B x -

Scan tanda tangan Anda dan uploadkan hasilnya di sini

Drop files here or click to choose

Insert Tanda Tangan

Setelah semua tab diisi maka klik Simpan. Dan Klik Lanjut ke Self Assesment



Setelah mengajukan pengusulan dan telah mengisi protocol maka selanjutnya adalah

mengisi Self Assesment.
Caranya:

a. Klik menu Self Assesment atau langsung klik tombol hijau Lanjut ke Self Assesment,

akan tampil halaman sebagai berikut :

1. Tu] - [Rr—

@ Dashboard o
Pengd'Udﬁ » Self Assesment

[ Pengajuan

& Protokol Self Assesment Protokol ~

#§ Self Assesment

[ Hasil Telaah

\EJ‘Q = Halaman 1 daril 10 E

b. Untuk mulai mengisi self assesment klik tombol tambah (©). Maka

halaman sebagaimana tampak pada gambar di bawah ini.

{ No  No Protokel Judul Tanggal Pengaju KEPK Waktu Mulai Waktu Selesai

Tanggal Self Ass

Tidak ada data

akan muncul

n # Home > Form Self Assesment Protokol

@ Dashboard 20 R
o Form Self Assesment Protokol

[ Pengajuan

& Protokol Nomor Protoko
#§ Self Assesment 4 lomor Protedeal -
= Hasil Telzah

5

Nilai Sosial/Klinis

No 7-STANDAR KELAIKAN ETIK PENELITIAN

1 Nilai Sosial / Klinis
Penelitian ini memenuhi standar Nilai Sosial/Klinis, minimal terdapat satu diantara 6 (enam) nilai berikut ini :

1.1 Terdapat Novelty (kebaruan).
Dalam penelitian ini terdapat nilai kebaruan, yaitu terdapat minimal satu dari 3 faktor berikut:

a. Potensi menghasilkan informasi yang valid atau kualitas informasi yang akan dihasilkan

PILIHAN

Ya

Ya

Ya

c. Sebelum mengisi Form Self Assesment pilih nomor protokol terlebih dahulu.

Tidak

Tidak

Tidak



SIM-EPK

@ Dashboard
[ Pengajuan
& Protokol
#§ Self Assesment

 Hasil Telaah

<

Selamat datang.
Hamdani Adnan ¥

n 3 n A Home > Form Self Assesment Protokol

Form Self Assesment Protokol

‘ Nomor Protokol

Q|

3402012K211242018051000002 - Pengaruh A terhadap B

2, 3 4 5 6 74

Nilai Sosial/Klinis ~ Nilai llmiah
No 7-STANDAR KELAIKAN ETIK PENELITIAN PILIHAN
1 Nilai Sosial / Klinis ¥
Penelitian ini hi standar Nilai Sosial/Klinis, minimal terdapat satu diantara 6 (enam) nilai berikut ini : 3
1.1 | Terdapat Novelry (kebaruan). "
Dalam penelitian ini terdapat nila kebaruan, yaitu terdapat minimal satu dari 3 fakror berikut : a
a. Potensi menghasilkan informasi yang valid atau kualitas informasi yang akan dihasilkan P

Tidak

Tidak

Tidak

d. Setelah memilih nomor protokol, silakan isi semua isian yang ada berupa 7 Standar

Kelaikan Penelitian.
Adapun penampakan 7 Standar Kelaikan Penelitian sebagai berikut :

& Protokol

# Self Assesment

E Hasil Telaah

&

No

{ ‘ 3402012K211242018051000002 - Pengaruh A terhadap B Xv

O— 2 3 4 5 6

Nilai Sosial/Klinis Nilai llmiah oitasi/
lducement
No 7-STANDAR KELAIKAN ETIK PENELITIAN PILIHAN
1 Nilai Sosial / Klinis v,
Penelitian ini memenuhi standar Nilai Sosial/Klinis, minimal terdapat satu diantara 6 (enam) nilai berikdt ini : )
1.1 | Terdapat Novelty (kebaruan). v
Dalam penelitian ini terdapat nilai kebaruan, yaitu terdapat minimal satu dari 3 faktor berikut: 2
a. Potensi menghasilkan informasi yang valid atau kualitas informasi yang akan dihasilkan Ya
b. Memiliki relevansi yang bermakna dengan masalah kesehatan Ya
¢. Memiliki kontribusi terhadap suatu penciptaan/ kebermanfaatan dalam melakukan evaluasi intervensi kebijakan, -

atau sebagai bagian dari pelaksanaan kegiatan yang mempromosikan kesehatan individu atau masyarakat

Data bisa langsung disimpan pada masing-masing tab atau di akhir tab.

==

7

Tidak

Tidak

Tidak

Tidak

Tidak



Justifikasi Nilai Sosial/Klinis:

Form Justifikasi 4

Catatan :
Setiap standar ada form justifikasi, silakan diisi seperlunya.
Kemudian setelah standar 1 sudah terisi, klik selanjutnya untuk menuju standar 2.

@—@— 3 4 5 6 7

Nilai Sosial/Klinis Nilai llmiah

Infarm

No 7-STANDAR KELAIKAN ETIK PENELITIAN PILIHAN

2 Nilai limiah v Tidal
Penelitian ini memenuhi standar nilai iimiah, minimal terdapart satu diantara 6 (enam) nilai berikut ini d tea

2.1 Disain penelitian mengikuti kaidah ilmiah, yang menjelaskan antara lain (non-intervensi): Y; TidaM

a. Desain penelitian; Y. Tidak
Terdapat deskipsi detil tentang desain ujicoba atau penelitian. Bila ujicoba klinis, deskripsi harus meliputi apakah 2 e
kelompok intervensi ditentukan secara random, (termasuk bagaimana metodenya), dan apakah blinded atau
terbuka
b. Tempat dan waktu penelitian Ya Tidak

Klik selanjutnya untuk menuju standar 3.

\"J) 1 3 y 4 5 6 7
Nilai Sosial/Klinis Nilai llmiah Pemerataan Beban fi / R n 1ed (
dan Manfaat

No 7-STANDAR KELAIKAN ETIK PENELITIAN PILIHAN

3 Pemerataan Beban dan Manfaat
Pemerataan beban dan manfaat mengharuskan peserta/ subjek diambil dari kualifikasi populasi di wilayah
geografis di mana hasiinya dapat diterapkan.
Sehingga protokol suatu penelitian hendaknya mencerminkan adanya perhatian atas saw diantara butir-butir di
bawah ini:

Ya Tidak

3.1 Tercantum uraian bahwa manfaat dan beban didistribusikan secara merata

Ya Tidak
3.2 Rekrutmen subjek dilakukan berdasarkan pertimbangan ilmiah, dan tidak berdasarkan status sosial ekonomi, atg v Tiabk
karena mudahnya subjek dimanipulasi atau dipengaruhi untuk mempermudah proses maupun pencapaian tujugn B !
penelitian. Bila pemilihan berdasarkan pada sosial ekonomi, harus atas dasar pertimbangan etik dan ilmiah
Terdapat rincian kriteria subjek dan alasan penentuan yang tidak masuk kriteria dari kelompok kelompok
berdasarkan umur, sex, faktor sosial atau ekonomi, atau alasan alasan lainnys
3.3  Dalam memilih atau tidak memilih subjek tertentu, pertimbangkan kekhususan subjek sehingga perlu perlindungan — TRk

khusus selama menjadi subjek; hal ini dapat dibenarkan karena peneliti mempertimbangkan kemungkinan
memburuknya kesenjangan kesehatan



klik selanjutnya untuk menuju standar 4.

O—O0—0O0—0— O O G

Nilai Sosial/Klinis Nilai llmiah Pemerataan Beban Potensi Manfaat Bujukan/ Eksploitasi/  Rahasiadan  Informed C
dan Manfaat dan Resiko Iducement Privacy

No  7-STANDAR KELAIKAN ETIK PENELITIAN PILIHAN
4 Potensi Manfaat dan Resiko v Tidak
Risiko kepada subjek seminimal mungkin dengan keseimbanga dai/tepat dalam kaitannya dengan prospek & L
potensi manfaat terhadap individu, nilai sosial dan ilmiah suatu penelitian.
* menyiratkan ketidaknyamanan, atau beban yang merugikan mulai dari yang amat kecil dan hampir pasti
terjadi.
* potensi subjek mengalami kerugian fisik, psikis, sosial, material kerugian/bahaya yang besar dan atau
bermakna.
 risiko kematian tinggi, belum/tidak adanya perawatan yang efektf
4.1 | Terdapat uraian potensi manfaat penelitian yang lebih besar bagi individu/subjek dibanding risiko Ya Tidak

Klik selanjutnya untuk menuju standar 5.

O—O0—O0—O0—0— O

Nilai Sosial/Klinis Nilai llmiah Pemerataan Beban Potensi Manfaat Bujukan/ Eksploitasi/  Rahasia dan  Informed Consent
dan Manfaat dan Resiko Iducement Privacy

No  7-STANDAR KELAIKAN ETIK PENELITIAN PILIHAN
5 Bujukan/ Eksploitasi/ Inducement (undue) Ya Tidak
5.1 Terdapat penjelasan tentang insentif bagi subjek, dapat berupa uang, hadiah, layanan gratis jika diperlukan, atau Yo Tida
lainnya yang mengindikasikan 5€cewajara€ !
5.2 Insentif pada penelitian yang berisiko luka fisik, atau lebih berat dari itu, diuraikan insentif yg lebih detail, termasy Tida
asuransi, bahkan kompensasi jika terjadi disabilitas, bahkan kematian !
5.3 Terdapat uraian yang mengindikasikan adanya eksploitasi dan atau bujukan yang tidak semestinya (undue- Vs Tiaak

inducement)

Klik selanjutnya untuk menuju standar 6.

O—O0—O0—O0—O0—0— ¢

Nilai Sosial/Klinis Nilai llmiah Pemerataan Beban Potensi Manfaat Bujukan/ Eksploitasi/  Rahasiadan  Informed Consent
dan Manfaat dan Resiko Iducement Privacy

No 7-STANDAR KELAIKAN ETIK PENELITIAN

6 Rahasia dan Privacy

Ya Tidak

6.1 Meminta persetujuan baru ketika ada indikasi munculnya masalah kesehatan baru selama penelitian (yg

sebelumnya tidak ada) Ya Tidak

Klik selanjutnya untuk menuju standar 7.



O—O—O—0O0—0O0—00——0

Nilai Sesial/Klinis Milai llmizh Pemerataan Beban  Potensi Manfzat Bujukan/ Eksploitasi/  Rahasiadan  Informed Consent
dan Manfaat dan Resiko lducement Privacy

No 7-STANDAR KELAIKAN ETIK PENELITIAN PILIHAN

F Informed Consent v Tidak
Penelitian ini dilengkapi dengan Persetujuan Setelah Penjelasan (PSP/ Informed Consent), spcara lengkap seperti s a3
berikue ini

7.1 | Terdapat Lembar informed consent (25 butir) dengan penjelasan (PSP) yang akan disampaifan kepadaZr:l’sipan

Ya Tidak
Jika semua standar sudah diisi, silakan klik simpan.
p. Pilihan pengobatan/ perlakuan selain yang disebut dalam penelitian (yang tidak merupakan bagian dari penelitian). ®va O Tidsk
74 kalimat subjek peroleh kejelasan B —

Justifikasi Informed Consent:

Lorem Ipsum is simply dummy text of the printing and typesetting industry. Lorem Ipsum has been the industry's standard dummy text ever since the 1500s, when an unknown printer <
took a galley of type and scrambled it to make 3 type specimen book. t has survived not only five centuries, but also the leap into electronic typesetting, remaining essentially unchanged. It |

~

Jika Sudah Maka tombol Kirim Ke KEPK akan aktif. Pastikan anda telah melakukan mengechek secara
menyeluruh isi protokol, kelengkapan Protokol dan bahan unggahan,

Jika sudah yakin silakan klik Kirim ke KEPK.

~

Setelah itu klik kirim ke KEPK, akan muncul notikasi : “Apakah data sudah lengkap dan yakin
untuk mengirim?”

Apakah data sudah lengkap dan yakin untuk mengirim?

Klik OK jika sudah lengkap dan yakin. Tinggal menunggu hasil telaah KEPK



3. Untuk melihat hasil telaah KEPK.
Caranya:
a. Dihalaman peneliti klik menu : Hasil Telaah

& SIM-EPK e

Hamdani Adnan ™
n @& Home > Hasil Telaah

Dashboard . .
&) b= aftar Hasil Telaah
O Pengejuan

& Protokal Hasil Telaah ~
. s No No Protokol udul Kasifikasi Keputusan enis Surat Tanggal Upload
1 4 3402012K11113201805" Korelasi F dan G Expedited Perbaikan Perbaikan Ecik 10/05/2018 16:44:58
2 Hasll Telaah P
asil Telaal
1
elac « Helaman 1 deri » 10 [ Daza1-1dari 1

Akan tampil keputusan KEPK.

b. Klik tombol tambah untuk mendownload lampiran yang disertakan.

Dashboard o
£) b= Daftar Hasil Telaah

[y Pengajuan
g Prowkol Hasil Telaah ~
& Scifhssesmen No o Protokol Judul Kiasifikasi Keputusan Jenis Surat Tanggal Upload
D osiTeach 4 1 02012K11113201805" Korelasi F dan G Expediced Perbaikan Perbaikan Exik 10/05/2018 16:44:58
. Ne Nama File Deskripsi Unduh
1 Surat Perbaikan .pcf  Surst Perbalkan z
7 Surat Perbaikan 1 - SAg Self Assesment =
3 SuratPerbaikan 1 - Righ Ringkasan Sekretaris =
elac « Halaman 1 dari1 > 10 [{ Data 1-1dari 1

c. Download semua lampiran. Dan pelajarilah hasil telaah tersebut.



4.  Untuk Melakukan Perbaikan Protokol :
a. Pada Dashbord Silahkan Klik Icon pencil untuk memperbaiki protokol

[# Perbaikan Protokol Jumlah:1 o

No Protokel: D0003213274111232023030600
Judul: huba terhadap B

@ 06/03/2023 13:57:37

a. Atau Klik Menu Perbaikan Protokol kemudian Klik Icon pencil untuk memperbaiki protokol

Perbaikan Protokol Etik Penelitian

N Protokol yang perlu perbaikan <
No Protokol: D0003213274111232023030600
Judul: huba terhadap &
© 06/03/2023 13:57:37
Perbaikan Protokol ~
No  No Protokol Judul Tanggal Pengajuan KEPK ‘Waktu Mulai Wakiu Selesai Tanggal Perbaikan Perbaikan ke

Maka akan tampil Protokol Lengkap dengan Catatan dari Penelaah

Form Perbaikan Protokol Etik Penelitian

D D0003213274111232023030600 (A Expedited

Protokol | Self Assesment
Protokol Etik Penelitian Kesehatan Yang Mengikutsertakan Manusia Sebagai Subyek =)

<o fcfofe]efefel fulefefu]n]ofelol«[Rl-{olv]w]efr]e]mlom]cc] i
S. Penjagaan Kerahasiaan

Catatan Penelaah A

Penelash #1

Perlu penjelasan detail mengenai proses recruitment subyek

Penelash #2

perlu pada koding identitas r

Penelean #3

null
1. Proses rekrutmen subyek (misalnya lewat iklan), serta langkah langkah untuk menjaga privasi dan kerahasiaan selama rekrutmen (Guidefine 3) (o 16)

A+ T~ B I SU EEEE=E === %% @=095C

Silahkan Perbaiki sesuai dengan Catatan Penelaah, dan pastikan anda meng upload ulang SEMUA dokumen
pada TAB CC



Jika protokol sudah di perbaiki, silahkanKlik Simpan dan pastikan kembali sebelum meng-klik Kirim ke KEPK

2. Apakah penelitian ini multi-senter
Ya (@ Tidak
3. Jika multi-senter apakah sudah mendapatkan persetujuan etik dari senter/institusi yang lain?

Ya Tidak



5.

Mengirimkan Progress Report
Cara:

a. Klik Menu Monev Penelitian
@ Dashoard Monev Penelitian
D) Pengaiuan

& protokol Monev Penelitian "

# Self Assesment No  No Protokol Judul KEPK Tanggal Monev

3 Hasil Telaah

[ Perbaikan Protokol

@ Monev Penelitian 1
¢ Desiminasi Hasil

§58 Pemberitahuan
Fullboard

= Progress Protokol

‘ Q o Halaman 0 dari0 10 v Tidak ada data

b. Klik tombol Plus Ungu untuk mengisi Progress report
c. Pilih nomor protokol
Form Monev Penelitian

00232132741 - x v
Kendala selama penelitian

Av TIv BI §U EE=E=E 22 =22 % % @ =09 9C
Unggah / Lampirkan Dokumen

pdf | png | jpg | jpeg

d. Isikan kendala dan pemecahannya, selama peneltian dan jelaskan apakah protokol berubah
selama penelitian berlangsung. Lampirkan bukti dapat berupa foto atau file pdf. Jika sudah
selesai Klik SIMPAN. Selama Penelitian, peneliti minimal mengirimkan 1 laporan progress
protokol



6. Mengirimkan Final Report Report
Cara:

a. Klik Menu Deseinasi Hasil

Daftar Desiminasi Hasil

PESMIRESREES]]

tal
No  No Protokol

Judul KEPK Tanggal Desiminasi

@‘ Q < Halaman 0 dari0 10 v

b. Klik tombol Plus Ungu untuk mengisi Final Report
c. Pilih nomor protokol

Tidak ada data

Form Desiminasi Hasll
Nomor Protoko

00232132741111320220309090 - HUBUNGAN RUJUKAN KASUS OBSTETRI DENGAN SECTIO CAESAREA DI RUMAH SAKIT UMUM DAERAH GARUT PERIODE 2018-2020

Desiminasi

1l
il
Tl
s
i
[[]
s
0’)
3
[l
&)
Q

d. Isikan dengan Hasil dari penelitian, link artikel jurnal tempat penelitian di publish Jika sudah

selesai Klik SIMPAN. Selama Penelitian, peneliti wajin mengirimkan 1 Final report penelitian.

KEPK berhak untuk mencegah publikasi jika peneliti tidak mengirimkan progress report dan final
report.



