KOMISI ETIK PENELITIAN
SEKOLAH TINGGI ILMU KESEHATAN MAJAPAHIT

FORMULIR ETIKA PENELITIAN 
DENGAN SUBYEK MANUSIA


LEMBAR ISIAN PERTAMA
LEMBAR ISIAN CALON PENELITI
 
1. Para Peneliti (Nama, gelar dan unit kerja)
a. Peneliti Utama	: ......................................................................................................
b. NIM/NIK	: ......................................................................................................	
c. Peneliti lain	: 
i.  ..........................................................................................................................
ii.  ..........................................................................................................................
iii.  ..........................................................................................................................
2. Multisenter  : 		    ya  			tidak
3. Tempat penelitian :


4. Judul Penelitian	

5. [bookmark: _Hlk159260860]Jenis Penelitian	:	Observasional		Experimental		Lainnya

6. Subjek Penelitian	:
				 Penderita		 Non penderita		
Keterangan :
Subjek non-penderita adalah subjek penelitian yang tidak mendapat manfaat langsung (baik dari segi terapeutik maupun diagnostik) dari penderita yang dilakukan atas dirinya.




7. Jelaskan manfaat penelitian terhadap pengembangan ilmu dan atau pelayanan kesehatan dan penderita
a. Manfaat terhadap pengembangan ilmu : 


b. Manfaat terhadap pelayanan kesehatan :

c. Bila penelitian ini menggunakan penderita, uraikan manfaat tersebut :

8. Jelaskan risiko penelitian yang mungkin terjadi pada subjek penelitian : 

9. Jelaskan prosedur pemantauan yang digunakan untuk keselamatan subjek penelitian :

10. Jelaskan cara pengamanan tambahan bagi subjek penelitian yang berisiko (misalnya bila subjek tersebut bayi, anak-anak, ibu hamil dan menyusui, cacat mental, pasien tak sadar, narapidana, mahasiswa kedokteran dll) :

11. Untuk mencapai azas keadilan, jelaskan cara bagaimana memilih dan memperlakukan subjek penelitian :

12. Bila penelitian ini menggunakan subjek manusia, jelaskan bagaimana cara memberitahu dan mengajak subjek :

Apakah subjek diminta “informed consent”? Bila tidak diminta, berikan alasan yang kuat :

      (Lampirkan lembar blanko “informed consent” dan beri penjelasan tertulis yang diberikan kepada subjek penelitian sebelum menandatangani “informed consent”). 
13. Jelaskan cara yang digunakan untuk melindungi kerahasiaan subjek penelitian :


14. Bila penelitian menggunakan subjek manusia, jelaskan hubungan pribadi antara peneliti utama dengan subjek penelitian :


	 dokter – penderita				 guru – murid 


	 atasan – anak buah				 lain-lain (.....................................)	
15. Bila penelitian ini menggunakan orang sakit, sebutkan nama dokter/tim dokter yang bertanggung jawab terhadap diagnosis dan perawatannya. Bila menggunakan orang sehat, jelaskan cara pemeriksaan kesehatannya :

16. Apakah pasien dibebani sebagian atau seluruh biaya penelitian?[image: ]


	  Ya						  Tidak
17. Bila penelitian ini menggunakan subjek manusia, apakah subjek dapat ganti rugi bila ada gejala efek samping?


	  Ya						  Tidak
18. Apakah institusi dibebani biaya penelitian?


  	  Ya						  Tidak


Mojokerto,				
Peneliti Utama




(                                           )


Mengetahui dan 
Menyetujui :

Pembimbing Penelitian				          Kepala Unit Tempat Penelitian




(                                            )				(		                      )
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