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Protokol Etik Penelitian Kesehatan
Yang Mengikutsertakan Manusia Sebagai Subyek


Isilah form dibawah dengan uraian singkat dan berikan tanda contreng (X/V) pada kotak atau lingkari pada salah satu pilihan jawaban yang menggambarkan penelitian. 
P: 	Nomor Urutan Protokol CIOMS 2016 – Lampiran 1; 
S: 	Standar Kelaikan Etik (WHO-2011 dan Pedoman KEPPKN 2017); 
C:	Check List/Daftar Tilik
G: 	Guideline CIOMS 2016
IC: 	CIOMS 2016 – Lampiran 2

Daftar Isi:

Judul Penelitian (p-protokol no 1)*
Ringkasan usulan penelitian (p-protokol no 2)
Isyu Etik yang mungkin dihadapi
Ringkasan Daftar Pustaka
Kondisi Lapangan 
Disain Penelitian
Sampling
Intervensi 
Monitor Hasil 
Penghentian Penelitian dan Alasannya
Adverse Event dan Komplikasi (Kejadian Yang Tidak Diharapkan)
Penanganan Komplikasi 
Manfaat 
Jaminan Keberlanjutan Manfaat 
Informed Consent
Wali  
Bujukan
Penjagaan Kerahasiaan 
Rencana Analisis
Monitor Keamanan
Konflik Kepentingan
Manfaat Sosial 
Hak atas Data 
Publikasi 
Pendanaan
Komitmen Etik
Daftar Pustaka
AB.	Lampiran
1. CV Peneliti Utama
1. Sampel Formulir Laporan kasus


Protokol Etik Penelitian Kesehatan 
Yang Mengikutsertakan Manusia Sebagai Subyek


Isilah form dibawah dengan uraian singkat dan berikan tanda contreng (X/V) pada kotak atau lingkari pada salah satu pilihan jawaban yang menggambarkan penelitian. 
P: 	Nomor Urutan Protokol CIOMS 2016 – Lampiran 1; 
S: 	Standar Kelaikan Etik (WHO-2011 dan Pedoman KEPPKN 2017); 
C:	Check List/Daftar Tilik
G: 	Guideline CIOMS 2016
IC: 	CIOMS 2016 – Lampiran 2


0. Judul Penelitian (p-protokol no 1)*
HUBUNGAN TINGKAT STRES, AKTIVITAS FISIK, DAN KUALITAS TIDUR TERHADAP DISMENORE PADA MAHASISWI PROGRAM STUDI ILMU GIZI FAKULTAS KESEHATAN UNIVERSITAS PEMBANGUNAN NASIONAL VETERAN JAKARTA
_____________________________________________________________________________
1. Lokasi Penelitian	: dilakukan di tempat masing-masing responden Mahasiswi Semester VIII Program Studi Ilmu Gizi Fakultas Kesehatan Universitas Pembangunan Nasional Veteran Jakarta secara online menggunakan media google form

_____________________________________________________________________________
2. Waktu Penelitian direncanakan (mulai – selesai):
Tehitung 3-4 bulan sejal Maret 2022
____________________________________________________________________________
	
	Ya
	Tidak

	3. Apakah penelitian ini multi-senter

	

	               


	4. Jika Multi senter apakah sudah mendapatkan persetujuan etik dari senter/institusi yang lain  (lampirkan jika sudah) 
	

	               





Identifikasi  (p10)

1. Peneliti  
(Mohon CV Peneliti Utama dilampirkan)
Peneliti Utama (PI)	: Nadiyah Hasanah
Institusi		: Universitas Pembangunan Nasional Veteran Jakarta
Anggota Peneliti	: -
Institusi
Sponsor (p9)
Nama			:
Alamat			:

Ringkasan usulan penelitian (p-protokol no 2)
1. ringkasan dalam 200-300 kata,  (ditulis dalam bahasa yang mudah difahami oleh “awam” bukan dokter/profesi)

Mahasiswa dikategorikan pada tahap perkembangan dalam rentang usia 18-25 tahun. Tahap ini merupakan masa peralihan dari masa remaja akhir sampai masa dewasa awal dan dilihat dari segi pertumbuhan dan perkembangannya. Keparahan dismenore pada mahasiswi  jika dari faktor psikologi dipengaruhi beberapa hal seperti penyesuaian terhadap lingkungan baru, jadwal perkuliahan yang dilakukan padat, dan beradaptasi pada lingkungan baru, tutntutan prestasi akademik. Terutama bagi Mahasiswi semester VIII (tingkat akhir) dengan tuntutan menyelesaikan penelitian untuk syarat kelulusan yaitu skripsi. Menurut data Riskesdas 2018 juga menunjukan prevalensi perempuan yang mengalami gangguan mental emosional sebesar 14,58 %. Dan prevalensi gangguan mental emosional pada penduduk umur ≥15 tahun menurut Kabupaten atau Kota di Provinsi Jawa Barat, sebesar 12,11% sedangkan Depok sebesar 9,76%. (Riskesdas,2018)Kemudian kejadian dismenore dikaitkan dengan aktifitas fisik yang rendah akan menurunkan pendistribusian oksigen dalam sirkulasi darah, sehingga meningkatkan skala nyeri seseorang, termasuk dismenore. (Sari,D., Nurdin,A.E, & Defrin, 2018)Di dukung dengan data yang dipaparkan oleh departemen kesehatan RI, angka kejadian dismenore di Indonesia sebesar 64,52% yang terdiri dari 54,89% dismenore primer dan 9,36% dismenore sekunder. (Depkes,2019) Tingginya prevalensi remaja yang mengalami dismenore dan tingginya prevalensi remaja putri Provinsi Jawa Barat yang mengalami gangguan emosional yang secara langsung memengaruhi kualitas tidur serta rendahnya aktivitas fisik pada remaja putri. Oleh karena itu, peneliti menarik kesimpulan untuk  melakukan penelitian tentang bagaimana hubungan tingkatan stres, aktivitas fisik ddan kualitas tidur dengan kejadian dismenore pada mahasiswi semester VIII Program Studi Ilmu Gizi Fakultas Kesehatan Universitas Pembangunan Nasional Veteran Jakarta

2. Justifikasi penelitian (p3). Tuliskan mengapa penelitian ini harus dilakukan, manfaat nya untuk penduduk diwilayah penelitian ini dilakukan (Negara, wilayah, lokal)- Standar 2/A (Adil)

Studi pendahuluan telah dilakukan terhadap Mahasiswi Semester VIII Program Studi Ilmu Gizi Fakultas Kesehatan Universitas Pembangunan Nasional Veteran Jakarta  sebesar 36,1% mengalami dismenore sedang dan dismenore berat sebesar 55,5%. Memberikan informasi kepada mahasiswi mengenai hubungan tingkatan stres, aktivitas fsik dan kualitas tidur dengan kejadian dismenore pada mahasiswi semester VIII Program Studi Ilmu Gizi Fakultas Kesehatan Universitas Pembangunan Nasional Veteran Jakarta dan diharapkan dapat menjadi sarana edukasi dan menyadarkan masyarakat untuk berperilaku hidup sehat terutama bagi remaja putri



Isyu Etik yang mungkin dihadapi
1. Pendapat peneliti tentang isyu etik yang mungkin dihadapi dalam penelitian ini, dan bagaimana cara menanganinya (p4) – sesuaikan dengan 7 butir standar kelaikan etik (S) dan G berapa

Penelitian ini memberikan informasi yang valid dan relevan dengan masalah kesehatan dan hasil dari penelitian ini akan didesiminasikan. Penelitian ini juga bersifat rahasia dan menjaga privacy responden yang telah berpartisipasi. Terdapat uraian tujuan dan manfaat sebelum mengikuti penelitian ini. Keikutsertaan dalam penelitian ini bersifat sukarela atau tanpa adanya paksaan. Responden yang telah berpartisipasi dalam penelitian ini akan mendapatkan souvenir sebagai kenang-kenangan atas ketersediaan sebagai responden.

Ringkasan Daftar Pustaka
1. Ringkasan hasil hasil studi sebelumnya sesuai topik penelitian, termasuk yang belum dipublikasi yang diketahui para peneliti dan sponsor, dan informasi penelitian yang sudah dipublikasi, termasuk jika ada kajian-kajian pada hewan. Maksimum 1 hal (p5)- G 4

Badan Penelitian Dan Pengembangan Kesehatan.(2019). Laporan Hasil Riset Kesehatan Dasar (Riskesdas) Indonesia Tahun 2018. Riset Kesehatan Dasar 2018. https://www.litbang.kemkes.go.id/laporan-riset-kesehatan-dasar-riskesdas/.
Baso,M.C., Langi,F.L.F.G., Sekeon,S.N.A.S. (2018). Hubungan Antara Aktivitas Fisik Dengan Kualitas Tidur Pada Remaja Di SMA Negeri 9 Manado. Jurnal kesmas, 7(5) . https://ejournal.unsrat.ac.id/index.php/kesmas/article/view/22146.
Delistianti, Y.et al. (2019). Hubungan Kualitas Tidur dengan Kejadian Dismenore Primer pada Mahasiswi Fakultas Kedokteran Universitas Islam Bandung  . Jurnal Integrasi Kesehatan dan Sains ,1(2),134–138. 
Dian, P.H. (2020). Hubungan Kualitas Tidur dengan Tingkat Nyeri Dismenorea pada Santriwati Lembaga Pendidikan Islam Ar-Rohmah Putri, Malang.  Undergraduate (S1) thesis, Universitas Muhammadiyah Malang.
Diana, R., Yuliana, I., Yasmin, G., & Hardiansyah. (2017). Faktor risiko kegemukan pada wanita dewasa Indonesia. Jurnal Gizi dan Pangan, 1-8.
Ekaningrum, D. H. (2021) .Hubungan Dismenorea Terhadap Kualitas Tidur  Pada Mahasiswi Keperawatan Universitas Muhammadiyah Malang. Undergraduate (S1) thesis, Universitas Muhammadiyah Malang. https://eprints.umm.ac.id/76529/
Fadjriyaty,T., Samaria, D.(2021). Hubungan Tingkat Stres dan Aktivitas Fisik dengan Dismenorea Di Masa Pandemi Covid-19.Jurnal Ilmiah Kesehatan dan Keperawatan,17(3). http://103.78.141.165/JIKK/issue/view/46.
Faridah,I.,  Afiyanti,Y., Ariska,M. (2020). Pengaruh Aromaterapi Terhadap Kualitas Tidur, Kualitas Hidup, Kelelahan dan Kecemasan Pada Pasien Diabetes Melitus.  Jurnal Terpadu Ilmu Kesehatan, 9(2),  117-268.
Fitriana, Naumi Wahyu and Utami, Fitria Siswi and Djufri, Sutarni.(2017). Hubungan Tingkat Stres dengan Kejadian Dismenore pada Mahasiswa D IV Kebidanan Semester VIII Universitas ‘Aisyiyah Yogyakarta. Skripsi thesis, Universitas‘Aisyiyah Yogyakarta. http://digilib.unisayogya.ac.id/id/eprint/2986
Sugiyanto & Luli, N.A.(2020). Hubungan Aktivitas Fisik dengan Tingkat Dismenore pada Siswi Kelas XII SMK Negeri 2 Godean Sleman Yogyakarta.http://repository.urecol.org/index.php/proceeding/article/view/979
Gunawati,A.  & Nisman,W.A. (2021). Faktor-Faktor yang Berhubungan dengan Tingkat Dismenorea di SMP.Jurnal Kesehatan Reproduksi . 8( 1). https://jurnal.ugm.ac.id/jkr. 
Haack M, Sanchez E, Mullington JM.(2007). Elevated inflammatory markers in response to prolonged sleep restriction are associated with increased pain experience in healthy volunteers.30(9),1145–52. 
Harrington, S.A.(2013).  Relationships of objectively measured physical activity and sleep with BMI and academic outcomes in 8-year-old children. Applied Nursing Research: ANR [Disitasi pada 2017 July 22]; 26(2): 63-70. Tersedia di: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23583266
Hikma,A.Y, Hapsari, A.,Yunus,M. (2021) .Hubungan Kualitas Tidur dengan Dismenore Primer pada Santriwati Pondok Pesantren Sabilurrosyad Malang di Masa Pandemi


Kondisi Lapangan 
1. Gambaran singkat tentang lokasi penelitian (p8) lihat G-2
Lokasi penelitian dilakukan di Fakultas Ilmu Kesehatan (FIKES) UPN Veteran Jakarta yang merupakan kampus kedua UPN Veteran Jakarta. Fakultas ini terdiri dari beberapa program studi yaitu; Keperawatan, Kesehatan Masyarakat, Fisioterapi dan Gizi. Fakultas ini melakukan system pembelajan daring (online), dan luring (ofline)

1. Informasi ketersediaan fasilitas yang layak untuk keamanan dan ketepatan penelitian

Penelitian tidak memerlukan fasilitas atau alat di Fakultas Ilmu Kesehatan (FIKES) UPN Veteran Jakarta .Fakultas ini tepat untuk menjaga protokol kesehatan 5M sesuai dengan pedoman pada masa Covid-19

2. Informasi demografis / epidemiologis yang relevan tentang daerah penelitian

Penelitian pendahulu mengenai kejadian dismenore telah dilakukan terhadap Mahasiswi Semester VIII Program Studi Ilmu Gizi Fakultas Kesehatan Universitas Pembangunan Nasional Veteran Jakarta  sebesar 36,1% mengalami dismenore sedang dan dismenore berat sebesar 55,5%.

Disain Penelitian
1. Tujuan penelitian, hipotesa, pertanyaan penelitian, asumsi dan variabel penelitian (p11)

TUJUAN UMUM
Mengetahui hubungan antara tingkatan stress, aktivitas fisik  dan kualitas tidur dengan kejadian dismenore pada mahasiswi semester VIII Program Studi Ilmu Gizi Fakultas Kesehatan Universitas Pembangunan Nasional Veteran Jakarta

	 TUJUAN KHUSUS
a. Mengetahui gambaran tingkatan stres pada pada mahasiswi semester VIII Program Studi Ilmu Gizi Fakultas Kesehatan Universitas Pembangunan Nasional Veteran Jakarta.
b. Mengetahui gambaran  aktivitas fisik pada  mahasiswi semester VIII Program Studi Ilmu Gizi Fakultas Kesehatan Universitas Pembangunan Nasional Veteran Jakarta.
c. Mengetahui gambaran kualitas tidur pada mahasiswi semester VIII Program Studi Ilmu Gizi Fakultas Kesehatan Universitas Pembangunan Nasional Veteran Jakarta
d. Mengetahui hubungan tingkatan stress dengan kejadian dismenore pada mahasiswi semester VIII Program Studi Ilmu Gizi Fakultas Kesehatan Universitas Pembangunan Nasional Veteran Jakarta
e. Mengetahui hubungan aktivitas fsik  dengan kejadian dismenore pada mahasiswi semester VIII Program Studi Ilmu Gizi Fakultas Kesehatan Universitas Pembangunan Nasional Veteran Jakarta
f. Mengetahui hubungan kualitas tidur dengan kejadian dismenore pada mahasiswi semester VIII Program Studi Ilmu Gizi Fakultas Kesehatan Universitas Pembangunan Nasional Veteran Jakarta.

a) Hipotesa
a. Ada hubungan antara hubungan tingkatan stress dengan kejadian dismenore pada mahasiswi semester VIII Program Studi Ilmu Gizi Fakultas Kesehatan Universitas Pembangunan Nasional Veteran Jakarta
b. Ada hubungan hubungan aktivitas fsik  dengan kejadian dismenore pada mahasiswi semester VIII Program Studi Ilmu Gizi Fakultas Kesehatan Universitas Pembangunan Nasional Veteran Jakarta
c. Ada hubungan hubungan kualitas tidur dengan kejadian dismenore pada mahasiswi semester VIII Program Studi Ilmu Gizi Fakultas Kesehatan Universitas Pembangunan Nasional Veteran Jakarta.

b) Pertanyaan penelitian
a. Bagaimana gambaran tingkatan stres pada pada mahasiswi semester VIII Program Studi Ilmu Gizi Fakultas Kesehatan Universitas Pembangunan Nasional Veteran Jakarta.
b. Bagaimana gambaran gambaran  aktivitas fisik pada  mahasiswi semester VIII Program Studi Ilmu Gizi Fakultas Kesehatan Universitas Pembangunan Nasional Veteran Jakarta.
c. Bagaimana gambaran kualitas tidur pada mahasiswi semester VIII Program Studi Ilmu Gizi Fakultas Kesehatan Universitas Pembangunan Nasional Veteran Jakarta
d. Bagaimana hubungan tingkatan stress dengan kejadian dismenore pada mahasiswi semester VIII Program Studi Ilmu Gizi Fakultas Kesehatan Universitas Pembangunan Nasional Veteran Jakarta
e. Bagaimana hubungan aktivitas fisik dengan kejadian dismenore pada mahasiswi semester VIII Program Studi Ilmu Gizi Fakultas Kesehatan Universitas Pembangunan Nasional Veteran Jakarta
f. Bagaimana hubungan kualitas tidur dengan kejadian dismenore pada mahasiswi semester VIII Program Studi Ilmu Gizi Fakultas Kesehatan Universitas Pembangunan Nasional Veteran Jakarta

Variabel Penelitian
	Variabel
	Definisi
	Pengukuran
	Alat Ukur
	Skala
	Pustaka

	
Variabel Dependen


	Tingkatan Stres
	Respon tubuh manusia terhadap tekanan yang dihadapi atau dikenali sebagai “stressor”( Mental Health Foundation, 2018)
	Kuesioner  Depression Anxiety Stress Scale 42 and 21 (DASS 42 dan 21) 

	1. Variabel yaitu tidak stres (skor 0-14) 
2. Variabel stres (skor 15-42)

(Lovibond dan Lovibond, 1995)

	Ordinal
	(Lovibond dan Lovibond, 1995)


	Aktivitas fisik
	Gerakan tubuh yang dihasilkan oleh otot rangka dengan sumber energi ( Fatmah, 2011; Dyah Ayu, 2019)
	Kuesioner Baecke Physical Activity Scale (Baecke et al., 1982)
	1. Ringan, jika < 7,5 2. 
2. Sedang, jika > 7,5 
(Baecke, 1982 dalam  Alliansyah, 2021)

	Ordinal
	(Baecke, 1982 dalam  Alliansyah, 2021)

	Kualitas tidur
	Kualitas tidur adalah kepuasaan seseorang terhadap tidur yang didapatkan sehingga setelah terbangun dari tidur tidak akan merasa lelah, lesu ataupun gelisah.(Sugiono dkk., 2018).
	Kuesioner
Pittsburgh Sleep Quality Index 
(Smyth, 2012).
	1. skor ≥ 5 dikategorikan kualitas tidur buruk 
2. skor < 5 dikategorikan kualitas tidur baik
(Smyth, 2012).
	Ordinal
	(Smyth, 2012).

	Variabel Independent

	Dismenore
	Dismenorea merupakan nyeri pada perut yang terjadi karna kram pada rahim yang dialami ketika fase menstruasi
 
	 Kuesioner Numerical Rating Scale (NRS)
(Douglas, 2012).


	1. 0 = no pain (tidak ada nyeri)
2. 1-3 = mild pain (nyeri ringan); 
3. 4-6 = moderate pain (nyeri sedang); 
4. 7-10 = severe pain(nyeri berat)
	ordinal
	(Douglas, 2012).





Deskipsi 


2. detil tentang desain penelitian. (p12)

Penelitian ini bersifat observasional dengan desain penelitian cross sectional yaitu penelitian yang dilakukan dalam satu waktu. Variabel dependen penelitian ini yaitu kejadia dismenore (nyeri haid) sedangkan variabel independen yaitu tingkatan stres, aktivitas fisik dan kualitas tidur. 

Bila ujicoba klinis, deskripsi harus meliputi apakah kelompok treatmen ditentukan secara random, (termasuk bagaimana metodenya), dan apakah blinded atau terbuka. (Bila bukan ujicoba klinis cukup tulis: tidak relevan) (p12)
 	Tidak relavan.

Sampling
1. Jumlah subyek yang dibutuhkan sesuai tujuan penelitian dan bagaimana penentuannya secara statistik (p13)

 Besar sampel dihitung dengan rumus perhitungan uji hipotesis beda dua proporsi
(Lemeshow, 1997) sebesar 72 responden

2. Kriteria partisipan atau subyek dan justifikasi exclude/include. (Guideline 3) (p12)

a. Kriteria Inklusi 
1) Mahasiswi Semester VIII Program Studi Ilmu Gizi Fakultas Kesehatan Universitas Pembangunan Nasional Veteran Jakarta bersedia menjadi responden 
2) Mahasiswi Semester VIII Program Studi Ilmu Gizi Fakultas Kesehatan Universitas Pembangunan Nasional Veteran Jakarta dengan status mahasiwi aktif. 
3) Mahasiswi Semester VIII Program Studi Ilmu Gizi Fakultas Kesehatan Universitas Pembangunan Nasional Veteran Jakarta dengan usia 20-24 tahun
4) Mahasiswi Semester VIII Program Studi Ilmu Gizi Fakultas Kesehatan Universitas Pembangunan Nasional Veteran Jakarta sedang menyusun skripsi.
b. Kriteria Eksklusi 
1) Mahasiswi Semester VIII Program Studi Ilmu Gizi Fakultas Kesehatan Universitas Pembangunan Nasional Veteran Jakarta yang belum menstruasi.
2) Mahasiswi Semester VIII Program Studi Ilmu Gizi Fakultas Kesehatan Universitas Pembangunan Nasional Veteran Jakarta yang sedang hamil.
3)  Mahasiswi Semester VIII Program Studi Ilmu Gizi Fakultas Kesehatan Universitas Pembangunan Nasional Veteran Jakarta sedang mengonsumsi obat-obatan.
4)  Mahasiswi Semester VIII Program Studi Ilmu Gizi Fakultas Kesehatan Universitas Pembangunan Nasional Veteran Jakarta sedang menjalani perawatan terkait kesehatan mental.

Sampling kelompok rentan: alasan melibatkan anak anak atau orang dewasa yang tidak mampu memberikan persetujuan setelah penjelasan, atau kelompok rentan, serta langkah langkah bagaimana meminimalisir bila terjadi resiko  (Guidelines 15, 16 and 17)  (p15)

	Tidak relevan


Intervensi 
(pengguna data sekunder, kualitatif, cukup tulis tidak relevan, lanjut ke manfaat)
Tidak relevan


Monitor Hasil
1. Sampel dari form laporan kasus yang sudah distandarisir, metode pencataran respon teraputik (deskripsi dan evaluasi metode dan frekuensi pengukuran), prosedur follow-up, dan, bila mungkin, ukuran yang diusulkan untuk menentukan tingkat kepatuhan subyek yang menerima treatmen (lihat lampiran) (p17)

Tidak relevan
Penghentian  Penelitian dan Alasannya
1. Aturan atau kriteria kapan subyek bisa diberhentikan dari penelitian atau uji klinis, atau, dalam hal studi multi senter, kapan sebuah pusat/lembaga di non aktipkan, dan kapan penelitian bisa dihentikan (tidak lagi dilanjutkan)  (p22)

Tidak relevan

Adverse Event dan Komplikasi (Kejadian Yang Tidak Diharapkan)
                                Tidak relevan
Penanganan Komplikasi (p27)
                                Tidak relevan


Manfaat 
1. Manfaat penelitian secara pribadi bagi subyek dan bagi yang lainnya (Guideline 4) (p25)

	Manfaat Bagi  Responden
	- Memberikan informasi mengenai hubungan tingkatan stres, aktivitas fsik dan kualitas tidur  dengan kejadian dismenore diharapkan dapat bermanfaat untuk mengubah perilaku hidup menjadi lebih baik
2. 	Manfaat penelitian bagi penduduk, termasuk pengetahuan baru yang kemungkinan dihasilkan oleh penelitian (Guidelines 1 and 4) (p26)
Manfaat Bagi Program Studi Ilmu Gizi Fakultas Kesehatan Universitas Pembangunan Nasional Veteran Jakart
- Memberikan informasi mengenai hubungan tingkatan stres, aktivitas fsik dan kualitas tidur dengan kejadian dismenore pada mahasiswi semester VIII Program Studi Ilmu Gizi Fakultas Kesehatan Universitas Pembangunan Nasional Veteran Jakarta dan diharapkan dapat menjadi sarana edukasi dan menyadarkan masyarakat untuk berperilaku hidup sehat terutama bagi remaja putri. 
 Bagi Ilmu Pengetahuan
- Sebagai sumber keterbahruan penelitian untuk dilakukan intervensi mengenai hubungan tingkatan stres, aktivitas fsik dan kualitas tidur dengan kejadian dismenore pada mahasiswi semester VIII Program Studi Ilmu Gizi Fakultas Kesehatan Universitas Pembangunan Nasional Veteran Jakarta.

Jaminan Keberlanjutan Manfaat (p28)
1. Kemungkinan keberlanjutan akses bila hasil intervensi menghasilkan manfaat yang signifikan, 
modalitas yang tersedia, 
pihak pihak yang akan mendapatkan keberlansungan pengobatan, organisasi yang akan membayar, 
berapa lama (Guideline 6)

Hasil penelitian akan dipublikasikan dan menjadi bahan pertimbangan kebijakan di lingkungan FIKES UPN Veteran Jakarta


Informed Consent
1. Cara yang diusulkan untuk mendapatkan informed consent dan prosudur yang direncanakan untuk mengkomunikasikan informasi penelitian kepada calon subyek, termasuk nama dan posisi wali bagi yang tidak bisa memberikannya. (Guideline 9) (p30)

Responden akan diberikan penjelasan dan tujuan penelitian lalu ditanyakan ketersediaan untuk mengisi Persetujuan Setelah Penjelasan (PSP). Selama proses penelitian, tidak ada risiko atau ketidaknyamanan yang ditimbulkan dari penelitian ini. Peneliti akan menjaga kerahasiaan data dimana data yang akan dipublikasikan tidak mencantumkan nama. Selain itu, peneliti juga akan menjamin kerahasiaan informasi tentang responden penelitian. Data akan disimpan oleh peneliti dengan hati-hati dan tidak semua orang dapat mengakses data tersebut
Khusus Ibu Hamil: adanya perencanaan untuk memonitor kesehatan ibu dan kesehatan anak jangka pendek maupun jangka panjang (Guideline 19) (p29)
Tidak ada ibu hamil sebagai responden penelitian ini.

Wali (p31) 
1. Adanya wali yang berhak bila calon subyek tidak bisa memberikan informed consent (Guidelines 16 and 17)  

Tidak ada perwalian dalam penelitian ini
Adanya orang tua atau wali yang berhak bila anak paham tentang informed consent tapi belum cukup umur(Guidelines 16 and 17) 
	Tidak ada perwalian dalam penelitian ini

Bujukan
1. Deskripsi bujukan atau insentif pada calon subyek untuk ikut berpartisipasi, seperti uang, hadiah, layanan gratis, atau yang lainnya (p32) 

Informan terpilih sebanyak 35 orang akan mendapatkan saldo gopay sebesar Rp25.000,00 (Dua Puluh Lima Ribu Rupiah) sebagai tanda terima kasih dan apresiasi sudah meluangkan waktu dan pikirannya dalam memberikan informasi terkait penelitian ini..


Rencana dan prosedur, dan orang yang betanggung jawab untuk menginformasikan bahaya atau keuntungan peserta, atau tentang riset lain tentang topik yang sama, yang bisa mempengaruhi keberlansungan keterlibatan subyek dalam penelitian (Guideline 9) (p33)

Saudari diberikan kesempatan untuk menanyakan semua hal yang belum jelas terkait dengan penelitian ini. Jika sewaktu-waktu memerlukan penjelasan lebih lanjut dapat menghubungi dengan nomor telepon /wa 081289653282 dan email  nadiyahasanah27@gmail.com

Perencanaan untuk menginformasikan hasil penelitian pada subyek atau partisipan (p34)
Hasil penelitian akan dipublikasikan dan direncanakan untuk bahan pertimbangan kebijakan di FIKES UPN Veteran Jakarta


Penjagaan Kerahasiaan 
1. Proses rekrutmen (misalnya lewat iklan), serta langkah langkah untuk menjaga privasi dan kerahasiaan selama rekrutmen (Guideline 3) (p16)  

	Peneliti akan menjaga kerahasiaan data dimana data yang akan dipublikasikan tidak 	mencantumkan nama ataupun nomor telepon. Selain itu, peneliti juga akan menjamin kerahasiaan informasi responden penelitian. Data akan disimpan oleh peneliti dengan hati-hati dan tidak semua orang dapat mengakses data tersebut. 

Langkah langkah proteksi kerahasiaan data pribadi, dan penghormatan privasi orang, termasuk kehatihatian untuk mencegah bocornya rahasia hasil test genetik pada keluarga kecuali atas izin dari yang bersangkutan (Guidelines 4, 11, 12 and 24)  (p 35)

	Nama responden hanya berisi nama inisial dan tidak mencantumkan no KTP namun tetap 	mencantumkan no HP dan alamat email.

	
Informasi tentang bagaimana kode; bila ada, untuk identitas subyek dibuat, di mana di simpan dan kapan, bagaimana dan oleh siapa bisa dibuka bila terjadi emergensi (Guidelines 11 and 12) ( p36) 

	Tidak ada
Kemungkinan penggunaan lebih jauh dari data personal atau material biologis (p37)
	Tidak ada

Rencana Analisis
1. Deskripsi tentang rencana tencana analisa statistik, termasuk rencana analisa interim bila diperlukan, dan kreteria bila atau dalam kondisi bagaimana akan terjadi penghentian prematur keseluruhan penelitian (Guideline 4) (B,S2)
 Analisis Univariat analisis data pada penelitian ini akan menggunakan analisis univariat, bivariat. Analisis univariat dilakukan dengan menganalisis data berdasarkan karakteristik responden berupa data rerata, standar deviasi dan proporsi dari masing-masing variabel.  Analisis Bivariat Uji Normalitas (Uji Kolmogorov Smirnov) Jika data normal (Uji Pearson
Jika data tidak normal (Ujispearman)

Monitor Keamanan
1. Rencana rencana untuk memonitor keberlansungan keamanan obat atau intervensi lain yang dilakukan dalam penelitian atau trial, dan, bila diperlukan, pembentukan komite independen untuk data dan safety monitoring (Guideline 4) (B,S3,S7);  
	 Tidak ada
Konflik Kepentingan
1. Pengaturan untuk mengatasi konflik finansial atau yang lainnya yang bisa mempengaruhi keputusan para peneliti atau personil lainya; menginformasikan pada komite lembaga tentang adanya conflict of interest; komite mengkomunikasikannya ke komite etik dan kemudian mengkomunikasikan pada para peneliti tentang langkah langkah berikutnya yang harus dilakukan (Guideline 25) (p42)
	Tidak ada


Manfaat Sosial 
1. Untuk riset yang dilakukan pada seting sumberdaya lemah, kontribusi yang dilakukan sponsor untuk capacity building untuk review ilmiah dan etika dan untuk riset riset kesehatan di negara tersebut; dan jaminan bahwa tujuan capacity building adalah agar sesuai nilai dan harapan para partisipan dan komunitas tempat penelitian (Guideline 8) (p43) 
	Tidak relavan
Protokol riset atau dokumen yang dikirim ke komite etik harus meliputi deskripsi rencana pelibatan komunitas, dan menunjukkan sumber sumber yang dialokasikan untuk aktivitas aktivitas pelibatan tersebut. Dokumen ini menjelaskan apa yang sudah dan yang akan dilakukan, kapan dan oleh siapa, untuk memastikan bahwa masyarakat dengan jelas terpetakan untuk memudahkan pelibatan mereka selama riset, untuk memastikan bahwa tujuan riset sesuai kebutuhan masyarakat dan diterima oleh mereka. Bila perlu masyarakat harus dilibatkan dalam penyusunan protokol atau dokumen ini (Guideline 7) (p44)
	Tidak relavan 

Hak atas Data 
1. Terutama bila sponsor adalah industri, kontrak yang menyatakan siapa pemilik hak publiksi hasil riset, dan kewajiban untuk menyiapkan bersama dan diberikan pada para PI draft laporan hasil riset (Guideline 24) (B dan H, S1,S7);  
	 Tidak ada


Publikasi 
Rencana publikasi hasil pada bidang tertentu (seoerti epidemiology, generik, sosiologi) yang bisa beresiko berlawanan dengan kemaslahatan komunitas, masyarakat, keluarga, etnik tertentu, dan meminimalisir resiko kemudharatan kelompok ini dengan selalu mempertahankan kerahasiaan data selama dan setelah penelitian, dan mempublikasi hasil hasil penelitian sedemikian rupa dengan selalu mempertimbangkan martabat dan kemulyaan mereka (Guideline 4) (p47)
Publikasi hasil hanya dilakukan di platform UPNVJ

Bila hasil riset negatip, memastikan bahwa hasilnya tersedia melalui publikasi atau dengan melaporkan ke otoritas pencatatan obat obatan (Guideline 24) (p46)
Tidak relevan
Pendanaan
Sumber dan jumlah dana riset; lembaga funding, dan deskripsi komitmen finansial sponsor pada kelembagaan penelitian, pada para peneliti, para subyek riset, dan, bila ada, pada komunitas (Guideline 25) (B, S2);  (p41)

Sumber dan jumlah dana riset		: Mandiri
Komitmen finansial sponsor		: Membiayai penelitian






Komitmen Etik
Pernyataan peneliti utama bahwa prinsip prinsip yang tertuang dalam pedoman ini akan dipatuhi (p6)

Saya Nadiyah Hasanah akan memenuhi, melaksanakan dan mematuhi prinsip-prinsip yang tertuang dalam pedoman ini.

(Track Record) Riwayat usulan review protokol etik sebelumnya dan hasilnya (isi dengan judul da tanggal penelitian, dan hasil review Komite Etik(p7) 

Tidak ada

Pernyataan bahwa bila terdapat bukti adanya pemalsuan data akan ditangani sesuai policy sponsor untuk mengambil langkah yang diperlukan (p48) 

Tidak ada


Tanda tangan Peneliti Utama
Jumat, 20 Mei 2022
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(Nadiyah Hasanah)
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