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FORMULIR PROTOKOL ETIK PENELITIAN DENGAN HEWAN COBA

	Nomor Protokol Penelitian :
(diisi oleh sekretariat)
	
	
	
	-
	
	
	
	
	
	
	
	
	-
	P
	
	
	



	Formulir berikut ini telah mengalami modifikasi dari formulir standarnya yang telah ditetapkan pada pedoman dan standar etik penelitian dan pengembangan kesehatan nasional Kementerian Kesehatan Republik Indonesia tahun 2021 guna mempermudah pengisian oleh peneliti serta analisis protokol etik penelitian oleh Tim Etik Penelitian Kesehatan RS Ortopedi Prof. Dr. R. Soeharso Surakarta.



	A.
	Informasi Umum

	1.
	Peneliti Utama (nama dan gelar)
	

	
	Keahlian/ Spesialisasi 
	

	
	No. Telp / No. Hp 
	

	
	E-mail
	

	2.
	Asal Instansi Pengusul 
	:
	
	No. Telp 
	:
	

	
	
	No. Fax 
	:
	

	
	
	E-mail
	:
	

	3.
	Sponsor 
	Individu / Swasta / Hibah Nasional / Hibah Internasional*)

	
	Nama Sponsor
	:
	
	No. Telp 
	:
	

	
	
	No. Fax 
	:
	

	
	
	E-mail
	:
	

	4.
	Pembimbing / Peneliti Lain

	
	No
	Nama & Asal Institusi
	Tugas & Fungsi
	Keahlian / Spesialisasi

	
	1.
	
	
	

	
	2.
	
	
	

	
	3.
	
	
	

	
	dst
	
	
	

	5.
	Judul Penelitian 
	

	6.
	Multisenter (beri tanda  )
	 Ya
	Senter Penelitian Utama : 

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	Senter Penelitian Satelit :

	
	
	
	
	

	
	
	
	 Tidak

	7.
	Lab Hewan Tempat Penelitian
	

	8.
	Rencana Waktu Penelitian
	Mulai : 

	
	
	Selesai :

	9.
	Apakah protokol ini pernah diajukan ke komisi etik lain ? (beri tanda ), Jika “Ya” lampirkan fotocopy dokumen etik dari komisi etik lain.
	 Ya
	 Diterima

	
	
	
	 Ditolak

	
	
	 Tidak

	10.
	Dana Penelitian (lampirkan rincian)
	Rp. 



*) coret yang tidak diperlukan



	B.
	Informasi Penelitian Pemanfaatan Hewan Coba

	1.
	Ringkasan usulan penelitian
	:
	(ringkasan dalam 200 – 400 kata)

	
	

	2.
	Alasan menggunakan hewan coba dalam kajian penelitian

	
	

	3.
	Tujuan Penelitian
	:
	

	
	

	4.
	Manfaat Penelitian
	:
	

	
	

	5.
	Jumlah sampel penelitian
	:
	(dapat dilengkapi dengan cara perhitungan jumlah sampel)

	
	

	6.
	Risiko yang timbul disertai cara mengatasinya :

	
	

	7.
	[bookmark: _GoBack]Metode Penelitian
	 Studi Eksperimen
	 Desain parallel

	
	(beri tanda )
	
	 Desain menyilang (cross-over)

	
	
	
	 Lainnya, Sebutkan :

	
	
	
	……………………………

	8.
	Sumber sampel BBT (Bahan Biologis Tersimpan) Hewan, sebutkan : (beri tanda )
	 Spesimen arsip penelitian sebelumnya (archived specimen)

	
	
	 Spesimen pemeriksaan klinis (left over clinical specimen)

	
	
	 Lainnya, Sebutkan :

	9.
	Apakah usulan penelitian ini telah dibahas dengan penganggung jawab/ahli hewan percobaan :

	
	 Tidak 
	 Ya, apakah ada rekomendasi dari KPPH (bila ada lampirkan)

	10.
	Data Hewan yang Akan Digunakan

	
	a.
	Spesies Hewan
	

	
	b.
	Strain / Galur
	

	
	c.
	Jenis Kelamin
	

	
	d.
	Asal / diperoleh dari
	

	
	e.
	Umur
	

	
	f.
	Berat Badan
	

	
	g.
	Jumlah
	





	11.
	Cara Memilih Sampel
	 Kriteria Inklusi, meliputi :

	
	
	

	
	
	 Kriteria Eksklusi, meliputi :

	
	
	

	
	
	 Kriteria Drop Out, meliputi :

	
	
	

	12.
	Keterangan Mengenai Prosedur yang Akan Dilakukan Terhadap Hewan

	
	a.
	Pemeliharaan hewan
	 Pemeliharaan hewan coba sebelum intervensi, meliputi :

	
	
	
	

	
	
	
	 Pemeliharaan hewan coba selama intervensi, meliputi :

	
	
	
	

	
	
	
	 Pemeliharaan hewan coba setelah intervensi, meliputi :

	
	
	
	

	
	b.
	Apakah ada hewan yang akan dimusnahkan setelah penelitian selesai 

	
	
	 Tidak

	
	
	 Ya
	Alasan Dimusnahkan :

	
	
	
	

	
	
	
	Cara hewan coba dimusnahkan / sacrificed :

	
	
	
	

	13.
	Peralatan dan Obat-obat/anestesi yang Akan Digunakan Terhadap Hewan:

	
	a.
	Peralatan
	a.

	
	
	
	b.

	
	
	
	c.

	
	
	
	dst

	
	b.
	Obat penenang
	Nama Obat
	Dosis Obat

	
	
	(Anestesia)
	a.
	

	
	
	
	b.
	

	
	
	
	c.
	

	
	
	
	dst.
	

	
	c.
	Obat Lainnya
	Nama Obat
	Dosis Obat

	
	
	
	a.
	

	
	
	
	b.
	

	
	
	
	d.
	

	
	
	
	dst.
	



	14.
	Klasifikasi pemanfaatan hewan coba

	
	 Pemanfaatan hewan invertebrata, atau tumbuhan, bakteri, amuba (binatang bersel satu)

	
	 Pemanfaatan hewan vertebrata sedikit atau sama sekali tidak menimbulkan rasa tidak nyaman

	
	 Pemanfaatan hewan vertebrata sedikit menimbulkan stres atau rasa sakit tetapi pendek

	
	 Pemanfaatan hewan vertebrata sedikit menimbulkan stres atau rasa sakit yang tidak bisa dihindarkan

	
	 Pemanfaatan hewan vertebrata menimbulkan rasa sakit diatas toleransi sakit hewan coba, tanpa di anaestesi dalam keadaan sadar.



	E.
	Pernyataan 

	1.
	Pernahkah ketua pelaksana penelitian terlibat/ dihukum karena tindak kriminal/disiplin oleh masyarakat atau organisasi profesi, oraganisasi swasta/ suatu badan yang berwenang?  

	
	
	Tidak

	
	
	Ya, jelaskan : ……………

	2. 
	Berapa lama data penelitian akan disimpan oleh penliti ?
	…… tahun setelah penelitian selesai

	3.
	Apa tindakan pencegahan yang dilakukan untuk menjaga kerahasian data kesehatan? 
(beri tanda , dapat lebih dari satu pilihan)

	
	
	Dokumen/berkas penelitian akan disimpan pada lokasi yang aman dan hanya dapat diakses oleh   petugas yang terlibat dalam penelitian

	
	
	Data dikomputer hanya diperuntukkan bagi petugas yang terlibat dalam penelitian dan dapat diakses dengan menggunakan password dan akses pribadi

	
	
	Sebelum mengakses setiap informasi yang berkaitan dengan penelitian, petugas harus menandatangani formulir pernyataan persetujuan untuk melindungi keamanan dan kerahasiaan informasi kesehatan subjek

	
	
	Sebelum membuka berkas penelitian, petugas harus menandatangani persetujuan untuk menjaga kerahasiaan dokumen  

	
	
	Apabila memungkinkan, identifikasi subjek penelitian dihapus (anonim) dari informasi yang berhubungan dengan penelitian

	
	
	Lainnya, jelaskan ……….

	4. 
	Saya yang bertanda tangan dibawah ini, dengan penuh kesadaran dan tanpa paksaan dari pihak manapun bertanggung jawab dan akan melaksanakan proposal / usulan penelitian ini sesuai dengan yang telah diajukan, mematuhi prinsip – prinsip etik yang tertuang dalam protokol penelitian ini, serta bila terdapat bukti adanya pemalsuan data akan ditangani sesuai kebijakan untuk mengambil langkah yang diperlukan.


	Peneliti Utama

	
	,
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