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TAHAPAN DALAM PENELAAHAN PROTOKOL ETIK PENELITIAN
PADA SIM EPK - PUSAT KOMISI ETIK PENELITIAN LPPM UNESA

Tahap 1

Silakan para penelaah etik penelitian LPPM Unesa dapat join pada laman ini:
https://new-simepk.unesa.ac.id/index.php/auth/login. Penelaah dapat masuk
pada laman tersebut dengan menggunakan ID akun dan password yang diperoleh
dari KEPPKN melalui email terdaftar dari masing-masing penelaah. Jika telah
muncul gambar 1 seperti di bawah ini, maka selanjutnya penelaah dapat
memasukan username, password, dan captcha, lalu klik “login”.
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Gambar 1. Menu Login SIM EPK - KEP LPPM UNESA

Tahap 2

Jika login pada tahap 1 telah berhasil, maka selanjutnya penelaah akan masuk ke
dalam dashboard SIM KEP LPPM UNESA sebagaimana muncul pada gambar 2. Pada
tahap ini muncul ajuan protokol baru sebagaimana tersaji dalam telaahan awal.
Selanjutnya untuk memulai proses penelaahan dengan meng”klik” gambar pensil
pada “Telaahan awal” seperti tersaji dalam gambar di bawah ini.
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Gambar 2. Tampilan Dashboard SIM KEP LPPM UNESA

Tahap 3

Terdapat 4 (empat) komponen utama dalam proses penelaahan protokol etik
penelitian, diantaranya adalah penelaahan terhadap (1) Resume Sekretaris, (2)
Protokol Pengusul, (3) 7 Standar, dan (4) Klasifikasi Usulan. Keempat komponen
utama tersebut sebagaimana telah disajikan dalam gambar 3 berikut ini. Penelaah
dipersilakan untuk melakukan penelaahan cepat terhadap resume sekretaris
terhadap ajuan protokol. Pada bagian ini, penelaah memperoleh tentang informasi
terhadap ajuan protokol pengusul.
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Resume Sekretaris

1. Nilal Sondal

Diabetes melitus (DM) telah dikenal sejak 3000 tahun yang lalu dan saat ini angka kejadiannya semakin meningkat. Dinas Kesehatan Provinsi Jawa
Timur, menyebutkan bahwa penyandang diabetes di Jawa Timur mencapai lebih dari 900.000 orang. Beberapa negara telah menggunakan pengobatan
dan terapi tradisional dengan menggunakan pengobatan herbal dan ada juga yang menggunakan Dalk (massage) sedang. Selain itu, intervensi
Mindfuliness Based Stress Reduction (MBSR) juga diperiukan untuk pasien DM. Bentuk intervensi terapi massage blasa dilakukan penderita DM untuk
mempercepat kerja insulin dan intervensi berbasis mindfuiness yang populer, sekarang banyak digunakan dengan berbagai masalah kesehatan mental
dan dapat disesuakan untuk berbagal kelompok usia termasuk populasi orang dewasa serta dengan anak-anak dan intervensi MBSR mempunyai
efektiftas jangka pendek terhadap penurunan IL-6. Sehingga penelitian ini perfu dilakukan untuk menganalisis efektivitas dari MBSR dan massage
therapy dalam menurunkan stress (rileksasi) sehingga kadar gula darah dan Interleukin 6 penderita DM meturun

Metode penelitian yang dilakukan ada Randomized Controlled Trial (RCT) dengan single biind, dimana pengukuran interleukin 6 dilakukan oleh pihak
ketiga yang tidak diketahui termasuk kelompok kontrol atau intervensi. Peneltiian dilakukan di wilayah Tambaksari Surabaya pada 96 orang yang dibagi
menadi 4 kelompok

Gambar 3. Tampilan Form Telaah Awal Protokol
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Selanjutnya, jika penelaah telah mendapatkan informasi yang cukup terhadap ajuan
protokol, maka langkah berikutnya adalah meng”klik” kata “simpan”. Penelaah
dapat melanjutkan telaahan pada komponen protokol pengusul dengan cara
meng”klik” pada bagian yang dimaksud.

Lampiras

BUKTI BAYAR TELAH TERKIRIM KE PUSAT KEP LPPM TNESA
Penelitian intervensi terhadap pasien DM (Diabetes Militus) dengan minim resike karena bukan merupakan tindakan invasive

Gambar 4. Tampilan “Simpan” pada Komponen Resume Sekretaris

Tahap 4

Gambar 5 menunjukan tampilan untuk telaahan pada protokol pengusul. Pada
bagian ini memuat indikator A sampai dengan CC, serta link google drive yang
berisikan proposal riset pengusul. Penelaah dapat menambahkan catatan telaahan
pada setiap indikator telaahan protokol dan kemudian klik “simpan”. Jika telaahan
pada bagian protokol telah selesai, maka telaah dilanjutkan dengan penelaahan
pada bagian 7 standar.

Pusat Komisi Etik Penelitian LPPM Unesa 2024



€ 5 C % newsimepkunesaacid/telash awal/form/0/29 Q % e 0 @

) Form Telaah Awal Protokol
Y Telaah Awal
P et Expesfined D 0092223578211252024080700006

Resume Seiretars Protokol Peagusal 7 Sumdar Kiasrfilos Usolm

Surat Pengantar Protokol Bukti Bayar
88 PumsmTciab
pedaed

Nemx BED 00 2624 “Nomcr
55 Putusan Telash Fall
toard Tamggal 14062024 Tanggal 30110001
File  Serst Rekomendesi KEPIPPMINESApH Q & e Q&
Protokol Etik Penelitian Kesehatan Yang Mengikutsertakan Manusia Sebagai Subyek =

EER RO CEEEEEREEREREEEEEEE
Link Goosie Drive Propossl

A Judul Penelitian (p-protokol no 1)

Gambar 5. Tampilan Komponen Protokol Pengusul

Tahap 5

Proses penelaahan pada komponen ini berisikan 7 standar utama, yakni meliputi:
(1) Nilai Sosial/Klinis, (2) Nilai Ilmiah, (3) Pemerataan Beban/Manfaat, (4) Potensi

Manfaat/Resiko, (5) Bujukan/Eksploitasi Iducement, (6) Rahasia dan Privasi, dan
(7) Informed Consent.

Form Telaah Awal Protokol
e D 0092223578211252024080700006 N e .
M8 Tciash Full Board
Pilihan Penciash beberaps it2m poiz 7-Standar Kelainan Etik Penclitian secars defanlt renis: “Va™ X
22 Puscn Teluh
pedited
7 Standar -
£ Putues Tdmb Fall
o
‘ v ; 1 v J A 3 J 4 5 6
Nila: Sosial Klinis Nifai Heniah Pemerataan Beban dan
Manfaze
Ne T-STANDAR KELAIKAN ETIK PENELITIAN PENELITI PENELAAH
Pemeratazn Bebaz das Maafaat
A = 3 = - = = a2 22 * Y Y Tidak
Pomerczam beban don mawgas mevgharusian peserts ek diamb dar: bt poprian & wigiah seogals & man
hasiima dapar diserapion Protokol susts penelitian mencermnkan adanya perbstian stas rowng gy davans butrbery & Tidak
bawah o

Gambar 6. Tampilan Komponen “7 Standart”
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Pada tahap 5 ini, penelaah melakukan penelaah melakukan penelaahan terhadap 7
standar yang telah diisikan oleh pengusul. Selanjutnya penelaah juga dapat
menambahka catatan pada masing-masing sub indikator telaahan. Jika telaah pada
bagian ini telah selasai, maka dapat diakhiri dengan menombol “simpan” pada
bagian akhir proses penelaahan yakni pada standar ke-7.

Tahap 6

Tahap akhir dari proses penelaahan etik ini ditandai dengan sampainya penelaah
pada komponen kualifikasi usulan. Bagian ini merupakan bagian keputusan akhir
dari sebuah ajuan protokol pemohon. Terdapat 3 (tiga) kategorisasi keputusan,
yakni (1) Exempted, untuk protokol yang langsung disetujui, (2) Expedited, untuk
protokol yang masih memerlukan perbaikan, dan (3) Full Board, untuk protokol
yang membutuhkan kehadiran pemohon sebagai bentuk konfirmasi atas ajuan
protokol.
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Setam darang.

Gambar 6. Tampilan Komponen Kualifikasi Usulan

Proses akhir telaah tersebut akan muncul seperti gambar 6 dan penelaah
dipersilakan untuk memilih putusan akhir sesuai dengam hasil telaahan.
Selanjutnya langkah terakhir adalah mengakhiri putusan dengan meng”klik” tombol
“simpan”
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