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7 STANDAR
NOMOR PROTOKOL : 0159231271111112025050700134

T-STANDAR KELAIKAN ETIK PEMELITIAN SEKRETARIS
Nilal Sosial / Klinis Ya
Paneltian ini memenuhi standar Nile! Sosial Kiinls, minimal terdegal satu disnfars 7
{uuih) mite) berikid il ©
1.1 | Terdapal Novelty (kebaruan), Ya
Dalam penalitian ini terdapat nilal kebamnuan, yai terdapat minimal satu dari 3 sifat
berikut :
2, Potensi menghasilkan infformasi yang validsesual dengan tujuan yang dinyatakan Ya
dalmm protokel penalitian,
b. Mamiliki relavansl bermakna dengan masalah kesehatan Ya
1.2 | Sebagal upaya mendesiminasikan hasil Ya
1.3 | Relevansinya bermaniaal dengan masalah kesehatan Ya
1.4 | Membarikan kontribusi promos) kesehatan Ya
1.6 | Menghasilkan altematil cara mengatasi masalah Ya
1.6 | Menghasilkan data & informasi yang dapat dimanfaatkan untuk pengambilan Ya
keputusan klinis/sosial
1.7 | Terdapat uralan tentang penelitian lanjutan yang dapat dilakulkan dard hasil penelitian Ya
yang sekarang
Nilal limiah Ya
Panaltian inl mamenubl standar nifed dmiah
211 | Disain peneltian mengikuti kaidah iimiah, yang menjelaskan secara rincl meliputi | Ya
a, Dasain panalitian, Ya
Terdapal deskips! dotil tentang desain penaliian, uniuk berbagai jonis panelitian.
1) Bila berupa kuesioner, ferdapat ursian mengenal latacars Kuesioner, kartu buky
harfan dan bahan lain yang refevan digunakan untuk menjawab perfanyaan penalitian
2) Bila penalitian kiinis dan atau uicoba kinis, deskrpsf harus melpuli apakah
kalompok intervensi diteniukan secara non-random, random, (lermasuk bagaimana
matadanya), dan apakah binded {single/double) atau terbuka (opan-iabal)
b, Tempat dan waktu panelitian Ya
©. Jenis sampel, besar sampel, kriteria inklusi dan eksklusi; teknik sampling Ya
Terdapal uralan tentang fumiah sublek yang dibuuhikan sesusl juan panelitian dan
bagaimana panentusnnya secara slatisiik (lergantung relevansi)
d. Varlabel penalitian dan dofinisl oparasional, Ya
0. Instrument penelitian/alat untuk mengambil databahan panelitan | Ya
I Rencana analisis data, jaminan kualitas pengumpulan, penyimpanan dan analisis Ya
data
Pemerataan Beban dan Manfaat Ya

Pamerataan beban dan manfaat mengharusian pesera’ subjek diambil dar kualiftkas!
populasi di wilayah geografis di mana hasinys dapat diterapkan. Protokol suaiu
panaliian mencerminkan adanya perhatian atas minimal saty disntara bute-butir di
bawakh inf:




7-STANDAR KELAIKAN ETIK PENELITIAN

SEKRETARIS

3.2

Rekrutman subjek difakukan berdasarkan perimbangan ilmiah, dan tidak berdasarkan
status soskal ekonomi, atau karena mudahnya subjek dimanipulasi atau dipengaruhi
untuk memparmudah proses maupun pencapakan tujuan penslitian,

Bila pamilihan berdasarkan pada soslal ekonom|, harus atas dasar pertimbangan etik
dan iimiah

- Terdapat rinclan kriteria subjek dan alasan penantuan yang tdak maswk kritera dar
kelormpok kelompok berdasarkan umur, sex, faklor sosial atau ekonom!, alau alasan
alazan lainnya

Ya

Potensi Manfaat dan Resiko

Risiho kepada subjek seminimal mungkin dengan kesaimbangan memadaitepal
dalam katannya dengan prospek potensial manfaat terhadap individy, nilsl sosial dan
fimiah suatu penelitian.

= manyiratkan ketidaknyamanan, atau beban yang merugikan mulai dar yang
amatl kecil dan hampir pasti taradl.

* potensi subjok maengalamy kerugian fisik, psikis, sosial, maternal

* kerugian yang besar dan alau barmakna.

* risiko kematian sangal tinggl, belum/Midak adanya parawatan yang efektif

Ya

41

Terdapat uralan potens| manfaat penelitian yang lebib besar bag individu/subjek

Ya

Bujukan/ Eksploitasl/ Inducemant (undue)

Ya

84

Terdapat penjelasan tentang insentif bagi subjek. dapat berupa material saperti uang,
hadiah, layanan gratis jika diperukan, atau lainnya, berupa non material: uraian
mengenal kompensasl atau penggantian yang akan diberlkan {dalam hal wakiu,
parjalanan, hari-hari yang hilang dari pekerjaan, dil)

Ya

Rahasia dan Privacy

Ya

6.4

Panaliti menjaga kerahasiaan temuan tersabut, jika terpaksa maka penaliti membukan
rahasia selelah menjelaskan kepada subjek ttg keharusannya peneliti menjaga rahasla
dan seberapa besar peneliti telah melakukan palanggaran atas prinsip inl, dengan
membuka rahasia lersebut

¥Ya

a. Terdapat penjelasan bagaimana penealill menjaga privacy dan kerahasiaan subjek
sejak rekruitmen hingga penelitian selesal, bahkan jika terjadi pembalalan subjek
karena subjek tidak memenuhi syarat sbg sampel

Ya

Infermed Consent

Panalitian ini difengkapi dengan Parsetujuan Setelah Panjelasan (PSF/nformed
Consenl-IC), merujuk pada 35 butlr IC secara lengkap. termasuk uraian seperti bankut
ini

Ya
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DOKUMENTASI ASUHAN KEHAMILAN ,
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