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	KEMENTERIAN PENDIDIKAN TINGGI, SAINS,
DAN TEKNOLOGI
UNIVERSITAS ANDALAS
KOMITE ETIK PENELITIAN
Alamat : Gedung STP Lantai II Areal FT Unand, Limau Manis Padang – 25163 
Laman : http://lppm.unand.ac.id 


 (
No. Pengisian
 : ......................
)



1. Peneliti Utama (Nama dan gelar)	:
	Asal Instansi				:
	Sponsor	(individu/swasta/hibah,dll)	:				:	

	Multisenter:		 Tidak		  Ya

2. Judul Penelitian:





3.	Subyek:		       Penderita	    	       Non-Penderita		  Hewan


4.	Perkiraan waktu penelitian yang dapat diselesaikan untuk tiap subyek



5. 	Ringkasan usulan penelitian yang mencakup alasan/motivasi dilakukannya penelitian, tujuan penelitian, dan manfaat/relevansi dari hasil penelitian (ditulis dalam bahasa yang mudah dipahami oleh orang yang bukan  dokter)

Latar Belakang 

Rumusan Masalah 							

Tujuan Penelitian (Tujuan umum dan khusus)

         Manfaat Penelitian

Hipotesa Penelitian


METODA  PENELITIAN

a. Lokasi Penelitian

b. Sampel Penelitian (sebutkan jumlah, cara memilih dan mendapatkan sampel penelitian)

c. Pengumpulan Data

Tahapan Kegiatan Pengumpulan Data

Rekruitmen Pelaksana dan Pembaca 

Pelatihan 

d. Prosedur kerja 

	
6. Masalah Etik (nyatakan pendapat anda tentang masalah etik pada penelitian ini yang mungkin akan dihadapi):
· Respect for person (menghormati harkat dan martabat manusia):

· Beneficence (bermanfaat), non-maleficence (tidak merugikan):

· Justice (keadilan):


7. Prosedur eksperimen (frekuensi, interval, dan jumlah total segala tindakan invasif yang akan dilakukan, dosis dan cara pemberian obat, isotop, radiasi, atau tindakan lain)



8. Bahaya potensial yang langsung atau tidak langsung, segera atau kemudian dan cara mencegah atau mengatasi kejadian (termasuk rasa nyeri dan keluhan)


9. Pengalaman yang terdahulu (sendiri atau orang lain) dari tindakan yang akan diterapkan.



10. Bila penelitian ini menggunakan orang sakit dan dapat memberi manfaat untuk subyek yang bersangkutan, uraikan manfaat itu.


11. Bagaimana cara memilih penderita/ sukarelawan sehat?


12. Bila penelitian menggunakan subyek manusia, jelaskan hubungan antara peneliti utama dengan subyek yang diteliti

	

13. Bila penelitian ini menggunakan orang sakit, jelaskan diagnosis dan nama dokter yang bertanggung jawab merawatnya. Bila menggunakan orang sehat jelaskan cara pengecekan kesehatannya



14. Jelaskan cara pencatatan selama penelitian, termasuk efek samping dan komplikasi bila ada



15. Bila penelitian ini menggunakan subyek manusia, jelaskan bagaimana cara memberitahukan dan mengajak subyek (lampirkan surat Persetujuan Setelah Penjelasan/informed consent) 

	

16. Bila penelitian menggunakan subyek manusia, apakah subyek mendapat ganti rugi bila ada gejala efek samping?


17. Bila penelitian menggunakan subyek manusia, apakah subyek diasuransikan?

18. JIKA MENGGUNAKAN HEWAN COBA
	Data Hewan yang Akan Digunakan:---------harus diisi.........

	Spesies hewan:---------harus diisi.........
	Umur:---------harus diisi.........

	Strain/Galur:---------harus diisi.........
	Berat Badan:---------harus diisi.........

	Jenis kelamin:---------harus diisi.........
	Jumlah:---------harus diisi.........

	Asal/diperoleh dari:---------harus diisi.........
	

	Kriteria Inklusi :---------harus diisi.........

Kriteria Eksklusi:---------harus diisi.........


	Keterangan Mengenai Prosedur yang Akan Dilakukan Terhadap Hewan:
a. Pemeliharaan hewan coba
· Pemeliharaan hewan coba sebelum intervensi:
Jelaskan kondisi kandang panjang x lebar x tinggi dan kapasitas kandang
Jelaskan pemeliharaan dengan meperhatikan prinsip  3R dan 5F
· Pemeliharaan hewan coba selama intervensi:
Jelaskan perlakukan terhadap hewan secara lengkap
· Pemeliharaan hewan coba setelah intervensi:
Jelaskan perlakuan hewan setelah intervensi hingga proses akhir (dikubur atau dibakar)
b. Apakah ada hewan yang akan dimusnahkan setelah penelitian selesai:  
 Tidak       Ya, beri penjelasan alasan pemusnahan:---------harus diceklis salah satu.........
c. Cara hewan coba dimusnahkan/sacrificed:.....harus dijelaskan....

	Peralatan dan Obat-obat/anestesi yang Akan Digunakan Terhadap Hewan:
a. Peralatan: .....harus dijelaskan.....
b. Obat penenang (anesthesia):
Nama obat: .....harus dijelaskan.....                                                 Dosis: .....harus dijelaskan.....
c. Obat-obatan lainnya:
Nama obat:  .....harus dijelaskan.....                                                Dosis: .....harus dijelaskan.....
Tujuan penggunaan: ……harus dijelaskan…..




19. Nama tim peneliti:

[bookmark: _Toc70761574][bookmark: _Toc90099656]Organisasi Pelaksana	:
Peneliti		: 
	Pembimbing I 		: 
Pembimbing II		: 

20. Tempat dan Waktu penelitian
Tempat penelitian 


Waktu penelitian



					Padang,  ……………………..
Peneliti Utama



							
							(……………………….)
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