Formulir Telaah Etik Protokol Penelitian Kesehatan (Penelitian dengan mengikusertakan manusia) 
Diisi oleh Penelaah

	No. Protokol: 012/KEPK/STIKes.YSI/VI/2023
	Tanggal: 21 Juni 2023


	Judul Protokol:
“ANALISIS PERILAKU MEROKOK PADA REMAJA DI KECAMATAN KUALA MANDOR B”
Versi Protokol: I/II/III

	Ketua Pelaksana	: Nurul Jamil
Nomor Telepon	: -

	Institusi Pelaksana	: STIKes Yarsi Pontianak
Nomor Telepon	: -

	Jumlah Peneliti	: 3 Orang

	Jumlah subyek/responden:
138 Responden 
	Jumlah daerah penelitian (tingkat pemerintahan terendah): 1

	Studi multicenter :
	(  ) Ya, (negara/lokasi di dalam negeri):…………………….
(√) Tidak

	Penyandang dana:
STIKes Yarsi Pontianak
	No. Telepon:


	Lama Penelitian:
2-3 Bulan
	Status: (√) Baru
	(  ) Revisi
	(   ) Amandemen

	Nama Penelaah:
Florensa
	No. Telepon:
081347554897

	Kelengkapan Kompetensi:
	CV Ketua Pelaksana: (√) Ya, (   ) Tidak

	Kelengkapan Protokol:
	Informed Consent		: (√) Ya, (   ) Tidak
Instrumen pengumpulan data	: (√) Ya, (   ) Tidak
MoU				: (   ) Ya, (   ) Tidak
Draft MTA			: (   ) Ya, (   ) Tidak



Form I
Berikan tanda (√) pada tabel keterangan singkat penelitian berikut ini:

	No
	Aspek Penilaian
	Komentar Penelaah

	1
	Klasifikasi dan Pengalaman Peneliti
(√ ) Sesuai	(  ) Tidak Sesuai
	

	2
	Metode Penelitian
(√ ) Intervensi	(  ) Non Intervensi
	

	3
	Kesesuaian metode untuk mencapai tujuan penelitian
(√) Sesuai	(  ) Tidak Sesuai
	

	4
	Penjelasan rinci tentang tindakan yang akan dilakukan terhadap subyek
(√) Ada		( ) Tidak Ada
	

	5
	Kebutuhan mengikutsertakan manusia sebagai subyek
(√ ) Ya		(  ) Tidak
	

	6
	Keamanan perlakuan/intervensi terhadap subyek
(√) Ya		(  ) Tidak
	

	7
	Justifikasi menggunakan kelompok pembanding
(  ) Sesuai	( ) Tidak Sesuai
	Tidak relevan

	8
	Deskripsi randomisasi
(  ) Jelas	(√ ) Tidak Jelas
	Teknik purpossive sampling bukan bagian dari teknik random sampling

	9
	Besar sampel mencukupi
(√ ) Ya		( ) Tidak
	

	10
	Kelayakan lokasi penelitian
(√) Ya		( ) Tidak
	Populasi apakah 8 SMA atau hanya 1 SMA? Tolong diperjelas
Apakah benar populasi SMA di Kuala mandor hanya 258 orang?

	11
	Kriteria Inklusi
(√ ) Sesuai	(  ) Tidak Sesuai
	

	12
	Kriteria Eksklusi
(√) Sesuai	(  ) Tidak Sesuai
	

	13
	Deskripsi karakteristik populasi penelitian
(√ ) Sesuai	(  ) Tidak Sesuai
	

	14
	Penelitian yang pernah dilakukan dan data sebagai penunjang perumusan masalah
(√ ) Cukup	(  ) Tidak Cukup
	

	15
	Menggunakan subyek rentan
(√ ) Ya		( ) Tidak
	

	16
	Ada potensi perbedaan kepentingan (conflict of interest)
(  ) Ya		(√ ) Tidak
	

	17
	Fasilitas yang ada di daerah penelitian
(√ ) Ya		(  ) Tidak
	

	18
	Ada penjajagan awal di masyarakat
( ) Ya		(√ ) Tidak
	

	19
	Untuk penelitian multisenter, apakah peneliti dan institusi lokal terlibat dalam disain, pelaksanaan, analisis, dan publikasi
(  ) Ya		(  ) Tidak
	Tidak relevan

	20
	Sumbangan penelitian terhadap kemampuan daerah dalam litbang dan pelayanan kesehatan
(  ) Ya		(√ ) Tidak
	Ada potensi bahwa penelitian akan memberikan manfaat bagi pemegang program/kebijakan didaerah setempat, untuk itu perlu disampaikan apa tindak lanjut dari hasil penelitian ini (mis: desiminasi ke pemangku kebijakan)

	21
	Manfaat untuk masyarakat setempat
√ ( ) Ya		(  ) Tidak
	

	22
	Apakah spesimen darah/ jaringan dikirim ke luar negeri?
( ) Ya		(√ ) Tidak
	

	23
	Tanggung jawab pasca penelitian: (kontribusi capacity building bagi tempat penelitian, manfaat bagi komunitas lokal, manfaat bagi
pengobatan lanjutan subyek)
(√ ) Ada		(  ) Tidak Ada
	

	24
	Asuransi bagi subyek penelitian
(  ) Ya		(√ ) Tidak
	

	25
	Apakah tersedia tindakan medis yang sesuai?
(  ) Ya		(√ ) Tidak
	

	26
	Apakah tersedia tindakan medis yang sesuai untuk kecelakaan yang berkaitan dengan penelitian?
(  ) Ya		(√ ) Tidak
	

	27
	Proses mendapatkan persetujuan (kelayakan	cara mendapatkan persetujuan subyek)
(√ ) Ada		(  ) Tidak Ada
	




Form II
Laporan Telaah


Tanggal Telaah  : 5 Juli 2023	
Nomor Protokol : 012/KEPK/STIKes.YSI/VI/2023

	Judul Protokol:
ANALISIS PERILAKU MEROKOK PADA REMAJA DI KECAMATAN KUALA MANDOR B”

	Formulir telaah
	(√) terlampir
	(  ) tidak dilampirkan

	Telaah lanjutan setelah perbaikan:
(  ) ya	(  ) Bukan
	Tanggal Telaah protokol setelah perbaikan:


	Telaah amandemen protokol
	Tanggal Telaah protokol sebelum diamandemen:


	Telaah perbaikan protokol 
(  ) ya           (  ) Bukan
	Tanggal Telaah protokol sebelum diperbaiki:


	Keputusan
	(  ) Diterima
(   ) Ditolak
(   ) Revisi Mayor
(√ ) Revisi Minor

	Fullboard
	Tidak 

	[bookmark: _gjdgxs]Komentar (metode penelitian, rekrutmen dan perlindungan subyek penelitian, menjaga kerahasiaan, proses mendapatkan Informed consent dan pertimbangan masyarakat, serta pertimbangan penggunaan plasebo pada uji klinik, dll)*

Silakan dilengkapi sesuai saran yang diberikan 

	Tanda tangan:
 [image: ]
	Nama: 
Florensa
	Tanggal:
5 Juli 2023


*jika tidak mencukupi, dapat menggunakan halaman sebaliknya ataupun lembar kertas baru.


image1.png





Formulir Telaah Etik Protokol Penelitian Kesehatan 


(Penelitian dengan mengikusertakan manusia) 


 


Diisi oleh Penelaah


 


 


No. Protokol: 


0


12


/KEPK/STIKes.YSI/


V


I


/2023


 


Tanggal: 


21


 


Juni


 


2023


 


 


Judul Protokol:


 


“


ANALISIS PERILAKU MEROKOK PADA REMAJA DI 


KECAMATAN KUALA 


MANDOR B


”


 


Versi Protokol: I/II/III


 


Ketua Pelaksana


 


: 


Nurul Jamil


 


Nomor Telepon


 


: 


-


 


Institusi Pelaksana


 


: STIKes Yarsi Pontianak


 


Nomor Telepon


 


: 


-


 


Jumlah Peneliti


 


: 3 Orang


 


Jumlah subyek/responden:


 


1


3


8


 


Responden 


 


Jumlah daerah penelitian (tingkat 


pemerintahan terendah): 


1


 


Studi 


multicenter


 


:


 


(  ) Ya, (negara/lokasi di dalam negeri):…………………….


 


(


v


) Tidak


 


Penyandang dana:


 


STIKes Yarsi Pontianak


 


No. Telepon:


 


 


Lama Penelitian:


 


2


-


3


 


Bulan


 


Status: (


v


) Baru


 


 


(


  


) 


Revisi


 


 


(   ) Amandemen


 


Nama Penelaah:


 


Florensa


 


No. Telepon:


 


081347554897


 


Kelengkapan Kompetensi:


 


CV Ketua Pelaksana: (


v


) Ya, (   ) Tidak


 


Kelengkapan Protokol:


 


Informed Consent


 


 


: (


v


) Ya, (   ) Tidak


 


Instrumen pengumpulan data


 


: (


v


) Ya, (   ) Tidak


 


MoU


 


 


 


 


: (   ) Ya, (   


) Tidak


 


Draft MTA


 


 


 


: (   ) Ya, (   ) Tidak


 




Formulir Telaah Etik Protokol Penelitian Kesehatan  (Penelitian dengan mengikusertakan manusia)    Diisi oleh Penelaah    

No. Protokol:  0 12 /KEPK/STIKes.YSI/ V I /2023  Tanggal:  21   Juni   2023    

Judul Protokol:   “ ANALISIS PERILAKU MEROKOK PADA REMAJA DI  KECAMATAN KUALA  MANDOR B ”   Versi Protokol: I/II/III  

Ketua Pelaksana   :  Nurul Jamil   Nomor Telepon   :  -  

Institusi Pelaksana   : STIKes Yarsi Pontianak   Nomor Telepon   :  -  

Jumlah Peneliti   : 3 Orang  

Jumlah subyek/responden:   1 3 8   Responden   Jumlah daerah penelitian (tingkat  pemerintahan terendah):  1  

Studi  multicenter   :  (  ) Ya, (negara/lokasi di dalam negeri):…………………….   ( v ) Tidak  

Penyandang dana:   STIKes Yarsi Pontianak  No. Telepon:    

Lama Penelitian:   2 - 3   Bulan  Status: ( v ) Baru     (    )  Revisi     (   ) Amandemen  

Nama Penelaah:   Florensa  No. Telepon:   081347554897  

Kelengkapan Kompetensi:  CV Ketua Pelaksana: ( v ) Ya, (   ) Tidak  

Kelengkapan Protokol:  Informed Consent     : ( v ) Ya, (   ) Tidak   Instrumen pengumpulan data   : ( v ) Ya, (   ) Tidak   MoU         : (   ) Ya, (    ) Tidak   Draft MTA       : (   ) Ya, (   ) Tidak  

