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Protokol Etik Penelitian Kesehatan

Yang Mengikutsertakan Manusia Sebagai Subjek
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:

A. Judul Penelitian (p-protokol no 1)*

B. Ringkasan usulan penelitian (p-protokol no 2)

C. Isu Etik yang mungkin dihadapi

D. Ringkasan Daftar Pustaka

E. Kondisi Lapangan 

F. Desain Penelitian
G. Sampling

H. Intervensi 

I. Monitor Hasil 

J. Penghentian Penelitian dan Alasannya

K. Adverse Event dan Komplikasi (Kejadian Yang Tidak Diharapkan)

L. Penanganan Komplikasi 

M. Manfaat 

N. Jaminan Keberlanjutan Manfaat 

O. Informed Consent

P. Wali  

Q. Bujukan

R. Penjagaan Kerahasiaan 

S. Rencana Analisis

T. Monitor Keamanan
U. Konflik Kepentingan
V. Manfaat Sosial 
W. Hak atas Data 
X. Publikasi 
Y. Pendanaan
Z. Komitmen Etik
AA. Daftar Pustaka
AB.
Lampiran
1. CV Peneliti Utama

2. Sampel Formulir Laporan kasus

Protokol Etik Penelitian Kesehatan 
Yang Mengikutsertakan Manusia Sebagai Subjek
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
AB. Judul Penelitian (p-protokol no 1)*
Identifikasi Mycobacterium Tuberculosis menggunakan Metode Polymerase Chain Reaction (PCR) pada Sampel Darah Pasien Tuberkulosis Fase Konversi di Puskesmas Janti
1. Lokasi Penelitian : Puskesmas Janti
2. Waktu Penelitian direncanakan (mulai – selesai) : Januari 2020- September 2020
	
	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)
: Fira Dwi jayanti
Institusi

: Universitas MaChung
2. Anggota Peneliti
: 
Institusi

: 
Anggota Peneliti
: 
Institusi

: 

3. Sponsor (p9)
Nama


: 
Alamat


: 

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

Tuberkulosis adalah penyakit menular yang disebabkan oleh Mycobacterium tuberculosis dan menyerang paru-paru  serta organ lainnya. Pemantauan kondisi klinis merupakan cara menilai kemajuan hasil pengobatan pasien tuberkulosis. Melalui pemeriksaan ulang dahak secara mikroskopis pada pasien yang telah melakukan pengobatan fase konversi. Evaluasi Mycobacterium tuberculosis secara mikroskopis pada dahak terkendala karena kualitas dahak yang memenuhi syarat sulit didapatkan dari pasien pada fase konversi. Oleh karena itu diperlukan metode analisis dalam pemantauan pengobatan pasien tuberkulosis dengan menggunakan sampel selain dahak. Darah adalah pilihan lain untuk mendeteksi tuberkulosis terutama pada pasien yang tidak batuk produktif. 

Analisis pada sampel darah tidak dapat dilakukan dengan metode mikroskopis sehingga perlu menggunakan metode lain.  PCR (Polymerase Chain Reaction) merupakan metode alternatif yang dapat digunakan dalam diagnosis dan evaluasi pengobatan tuberkulosis karena memiliki sensitivitas tinggi. Tujuan dari penelitian ini adalah melakukan identifikasi Mycobacterium tuberculosis pada sampel darah dari pasien tuberkulosis fase konversi yang telah melakukan pengobatan di Puskesmas Janti, sebagai metode yang lebih sensitif  dalam mengevaluasi pengobatan tuberkulosis.

Penelitian ini menggunakan 17 sampel darah pasien tuberkulosis fase konversi disertai satu kontrol positif dan kontrol negatif. Sekuensing yang digunakan pada penelitian ini adalah 16S DNA dengan primer yang mempunyai urutan basa forward ACT GAG ATA CGG CCC AGA CT dan reverse TCA CGA ACA ACG CGA CAA AC. Penelitian diawali dengan melakukan optimasi pada variasi jumlah siklus, Tm dan konsentrasi DNA. Kondisi optimum didapatkan pada siklus 35, Tm 60˚C dan konsentrasi DNA 5µmol. 
2. Justifikasi penelitian (p3). Tuliskan mengapa penelitian ini harus dilakukan, manfaatnya untuk penduduk di wilayah penelitian ini dilakukan (Negara, wilayah, lokal)- Standar 2/A (Adil)
Metode analisis yang digunakan dalam mengevaluasi pengobatan pada tuberkulosis fase konversi adalah pemeriksaan secara mikroskopis sesuai dengan Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 67 Tahun 2016 tentang Penanggulangan Tuberkulosis. Namun metode ini memiliki kelemahan tidak dapat digunakan untuk analisis selain menggunakan sampel dahak, sedangkan pada pasien fase konversi sampel dahak sulit didapatkan karena pasien sudah tidak batuk produktif. Oleh karena itu diperlukan metode analisis lain mengggunakan sampel darah dalam mengevaluasi pengobatan tuberkulosis pada pasien tuberkulosis fase konversi. 
Manfaat penelitian bagi tenaga kefarmasian adalah mendapatkan informasi tentang identifikasi Mycobacterium tuberculosis pada sampel darah pasien tuberkulosis fase konversi menggunakan metode PCR. 

Manfaat penelitian bagi pasien tuberkulosis adalah mendapatkan informasi tentang metode lain dalam identifikasi Mycobacterium tuberculosis pada fase konversi. Metode selama ini yang dikatahui oleh pasien tuberkulosis adalah metode mikroskopis menggunakan sampel dahak. 

Manfaat bagi puskesmas adalah mengetahui metode lain dalam dalam identifikasi Mycobacterium tuberculosis.
AC. Isu Etik yang mungkin dihadapi
1. Pendapat peneliti tentang isu etik yang mungkin dihadapi dalam penelitian ini, dan bagaimana cara menanganinya (p4) – sesuaikan dengan 7 butir standar kelaikan etik (S) dan G berapa
Pasien tuberkulosis fase konversi merupakan subjek dalam penelitian ini. Subjek/partisipan akan diambil sampel darahnya dengan tetap memperhatikan hak partisipan dan menerapkan prinsip-prinsip dalam etika penelitian. Upaya yang dilakukan peneliti dalam menangani isu etik pada saat pengambilan sampel darah pada partisipan diantaranya: 
· Peneliti berupaya untuk menghindari, mencegah dan meminimalkan bahaya yang ditimbulkan pada saat pengambilan sampel dengan cara melibatkan tenaga yang kompeten (analis kesehatan)
· Partisipan dalam penelitian ini diberikan hak secara penuh untuk bertanya, menolak dan dan mengakhiri partisipasinya. Parsitipan dalam penelitian ini juga berhak sepenuhnya untuk menentukan bersedia atau tidaknya berparsitipasi dalam penelitian setelah diberikan penjelasan mengenai tujuan, manfaat dan waktu penelitian. 

· Peneliti memastikan agar privasi partisipan tidak terganggu dengan menjaga kerahasiaan dengan memberikan kode peserta mengenai identitasnya. 
AD. 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
Banada, P. dkk., 2013, Detection of Mycobacterium tuberculosis in Blood by use of the XPert MTB/RIF Assay, Journal of Clinical Microbiology Vol.51 Number 7,P2317-2322:
Pengembangan pendekatan sentrifugasi lisis darah untuk deteksi Mycobacterium tuberculosis yang sangat sensitif dalam volume darah. Format pengujian baru ini memperluas metode tes Xpert MTB / RIF yang memungkinakan untuk mengetahui adanya Mycobacterium tuberculosis. Pendekatan ini mungkin merupakan metode yang berguna untuk mendeteksi tuberkulosis ekstrapulmoner dan risiko kematian pada pasien yang mengalami gangguan sistem imun.

Ganavalli, S. dkk. 2013, PCR as a Diagnostic Tool for Extra-Pulmonary Tuberculosis, Journal of Clinical and Diagnostic Research. India:

 Analisis menunjukkan signifikansi secara statistic. Deteksi Mycobacterium tuberculosis dari sampel klinis dapat dimasukkan dalam panel diagnostik EPTB.

Jasaputra, dkk. 2007, Deteksi Mycobaterium Tuberculosis dengan Teknik PCR pada Cairan Efusi Pleura Penderita Tuberkulosis Paru. Jurnal Kesehatan Masyarakat Vol 7 No. 1:01-14: 

Pada penelitian ini, deteksi Mycobacterium tuberculosis dengan metode PCR dibandingkan dengan pemeriksaan mikroskopis dengan menggunakan metode Ziehl-Neelsen (ZN). Dari penelitian ini dapat disimpulkan bahwa Mycobacterium tuberculosis dalam jumlah kecil dapat dideteksi dalam cairan pleura dengan metode PCR. 
Maksum, Imam Permana dkk., 2018, PCR Multipleks untuk Identifikasi Mycobacterium tuberculosis Resisten terhadap Isoniazid dan Rifampicin pada Galur Lokal Balai Laboratorium Kesehatan Propinsi Jawa Barat. Jurnal Kimia VALENSI: Jurnal Penelitian dan Pengembangan Ilmu Kimia, 4 (2), 107-118:

Hasil penelitian menunjukkan bahwa sampel Mycobacterium tuberculosis yang resisten terhadap isoniazid dan rifampin dapat diidentifikasi menggunakan PCR multipleks, menghasilkan fragmen DNA dengan ukuran 71 bp, 124 bp 186 bp, dan 200 bp. Non-MDR-TB hanya menghasilkan satu fragmen DNA dengan ukuran 200 bp. Oleh karena itu, dapat disimpulkan bahwa MDR-TB dan non-MDR-TB dapat dibedakan menggunakan PCR multiplex dengan kombinasi empat pasangan primer.
Yun, Yeo-Jun. 2005, Detection and Identification of Mycobacterium tuberculosis in Joint Biopsy Specimens by rpoB PCR Cloning and Sequencing, Journal of Clinical Microbiology, Vol. 43 No. 1, page 174–178. Amerika:

Hasil penelitian menunjukkan bahwa metode sekuensing kloning PCR-TA rpoB dapat dikembangkan untuk mendeteksi Mycobacterium tuberculosis dan secara bersamaan dapat menentukan kerentanan rifampisinnya, selain itu metode ini juga dapat digunakan secara efisien untuk diagnosis OAT.

AE. Kondisi Lapangan 
2. Gambaran singkat tentang lokasi penelitian (p8) lihat G-2
Puskesmas Janti merupakan salah satu Fasilitas Kesehatan Tingkat Pertama (FKTP) di Kota Malang yang menangani tuberkulosis. Puskesmas Janti mengangani jumlah kasus tuberkulosis tertinggi 3 tahun berturut- turut diantara Fasilitas Pelayanan Kesehatan Kota Malang yang lain.
3. Informasi ketersediaan fasilitas yang layak untuk keamanan dan ketepatan penelitian,
Penanggulangan tuberkulosis di Puskesmas Janti telah dilakukan sesuai dengan Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 67 Tahun 2016 tentang Penanggulangan Tuberkulosis. 
Puskesmas Janti menyediakan ruang khusus untuk pasien tuberkulosis dengan akses yang terpisah dengan pasien lain. Sedangkan pemantauan pengobatan untuk pasien tuberkulosis dilakukan dengan pemeriksaan ulang dahak secara mikroskopis di laboratorium Puskesmas Janti. 
4. Informasi demografis / epidemiologis yang relevan tentang daerah penelitian.
Tuberkulosis masuk dalam 10  kunjungan terbanyak di Puskesmas Janti tahun 2019. Adapun urutan 10 kunjungan terbanyak Puskesmas Janti tahun 2019 adalah:

	NO
	NAMA PENYAKIT
	JUMLAH KUNJUNGAN

	
	
	LAKI-LAKI
	PEREMPUAN
	TOTAL

	1
	Hipertensi Primer
	1415
	2740
	4155

	2
	Infeksi Saluran Pernafasan Akut
	1519
	2187
	3706

	3
	Mylagia
	1141
	1943
	3084

	4
	Influenza, virus tidak diidentifikasi
	1324
	1754
	3078

	5
	DM Type 2 Non Insulin
	754
	1420
	2174

	6
	TB Paru BTA (+)
	1223
	935
	2158

	7
	Batuk
	960
	1170
	2130

	8
	Peny Pulpa dan Jaringan Perapikal
	537
	1276
	1813

	9
	Dyspepsia
	492
	1199
	1691

	10
	Pharingitis
	720
	848
	1568


Puskesmas Janti menangani kasus tuberkulosis dengan jumlah kasus tertinggi 3 tahun berturut-turut di fasilitas Pelayanan Kesehatan Kota Malang yaitu:
	NO
	TAHUN
	JUMLAH KASUS

	1
	2017
	63

	2
	2018
	66

	3
	2019
	97


AF. Desain Penelitian
3. Tujuan penelitian, hipotesis, pertanyaan penelitian, asumsi dan variabel penelitian (p11).
· Tujuan penelitian
Melakukan identifikasi Mycobacterium tuberculosis menggunakan metode PCR pada sampel darah dari pasien tuberkulosis fase konversi yang telah melakukan pengobatan di Puskesmas Janti, sebagai metode lain  dalam  mengevaluasi pengobatan  tuberkulosis.

· Hipotesis

Ho: Sampel darah pasien tuberculosis fase konversi tidak mengandung Mycobacterium tuberkulosis jika diidentifikasi menggunakan metode PCR
H1: Sampel darah pasien tuberculosis fase konversi mengandung Mycobacterium tuberkulosis jika diidentifikasi menggunakan metode PCR
· Pertanyaan penelitian
Rumusan masalah dalam penelitian ini adalah bagaimana identifikasi Mycobacterium tuberculosis  menggunakan metode PCR pada sampel darah  pasien  tuberkulosis fase konversi di Puskesmas Janti?
· Variabel penelitian

Variabel bebas dalam penelitian ini adalah sampel darah dari pasien tuberkulosis fase konversi selama bulan Juli-September 2020. 

Variabel terikat dalam penelitian ini adalah hasil identifikasi Mycobacterium tuberculosis.

Variabel kontrol dalam penelitian ini adalah Temperature melting (Tm), konsentrasi DNA serta jumlah siklus berdasarkan hasil optimasi.
4. Deskipsi detil tentang desain penelitian (p12). 
Data pasien yang  akan diambil sampel darahnya pada penelitian ini diperoleh dari rekam medis pasien tuberkulosis fase konversi yang ada di Puskesmas Janti. Pengambilan sampel darah diawali dengan pemberian informasi kepada pasien tentang maksud dan tujuan penelitian.  Pasien yang bersedia menjadi subjek dalam penelitian akan mengisi form yang telah disiapkan oleh peneliti. Penelitian ini dilakukan di Laboratorium Puskesmas Janti untuk pengambilan sampel, pemisahan sampel menjadi serumnya hingga pada proses inaktivasi Mycobacterium tuberculosis. Prosedur analisis dilanjutkan pada Laboratorium Instrumen dan Laboratorium Mikrobiologi Universitas MaChung. 

Sampel darah  diambil sejumlah 2,0ml hingga 2,5ml dari setiap pasien tuberkulosis fase konversi. Sampel darah diambil oleh petugas laboratorium Puskesmas Janti dan ditempatkan pada tabung ungu yang mengandung EDTA. EDTA adalah antikoagulan yang direkomendasikan oleh International Council Standardization in Hematology untuk pemeriksaan darah lengkap. Hal ini dikarenakan EDTA tidak mempengaruhi bentuk dan besar dari eritrosit dan leokosit serta dapat mencegah agregasi trombosit. Sampel pada tabung ungu kemudian di pisahkan dari serumnya dan dilakukan prosedur inaktivasi menggunakan etanol 90%. Serum darah yang telah diinaktivasi, disimpan pada suhu -20˚C untuk menunggu proses analisis.
Proses analisis diawali dengan optimasi untuk mengetahui kondisi optimum Tm, jumlah siklus dan konsentrasi DNA. Optimasi dilakukan pada serum darah kontrol positif. Kondisi optimum yang didapatkan pada saat proses optimasi digunakan untuk melakukan proses identifikasi pada sampel darah pasien tuberkulosis fase konversi. Proses identifikasi diawali dengan ektraksi DNA dan dilanjutkan dengan proses penggandaan DNA menggunakan metode PCR. Hasil penggandaan DNA dielektroforesis dan dilakukan pembacaan di bawah sinar UV. 
5. Bila uji coba klinis, deskripsi harus meliputi apakah kelompok treatment ditentukan secara random, (termasuk bagaimana metodenya), dan apakah blinded atau terbuka. (Bila bukan uji coba klinis cukup tulis: tidak relevan) (p12)
Subjek yang digunakan dalam proses penelitian adalah pasien tuberkulosis yang telah melakukan pengobatan fase awal dan belum melakukan pengobatan pada fase lanjutan. Sampel yang digunakan pada penelitian ini adalah total sampling pada pasien yang fase konversi di Puskesmas Janti pada bulan Juli-September 2020. (blinded atau terbuka?)
AG. Sampling
6. Jumlah subjek yang dibutuhkan sesuai tujuan penelitian dan bagaimana penentuannya secara statistik (p13).
Subjek yang digunakan dalam penelitian adalah keselurahan pasien tuberkulosis fase konversi  pada bulan Juli-September 2020 (total sampling). 
7. Kriteria partisipan atau subjek dan justifikasi exclude/include. (Guideline 3) (p12)
Kriteria inklusi:
· Pasien tuberkulosis yang telah melakukan pengobatan fase awal selama 2 bulan

· Pasien tuberkulosis yang belum melakukan pengobatan pada fase lanjutan
Kriteria eksklusi: 
· Pasein tuberkulosis yang sedang melakukan pengobatan pada fase awal 
· Pasien tuberkulosis yang telah memasuki pengobatan fase lanjutan 

8. 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 risiko  (Guidelines 15, 16 and 17)  (p15)
Tidak relevan
AH. Intervensi 
(Pengguna data sekunder, kualitatif, cukup tulis tidak relevan, lanjut ke manfaat)

1. Deskripsi dan penjelasan semua intervensi (metode administrasi treatment, termasuk rute administrasi, dosis, interval dosis, dan masa treatment produk yang digunakan (investigasi dan komparator (p17).
Tidak relevan
2. Rencana dan justifikasi untuk meneruskan atau menghentikan standar terapi selama penelitian 
(p 4 and 5) (p18)

Tidak relevan

3. Treatment/Pengobatan lain yang mungkin diberikan atau diperbolehkan, atau menjadi kontraindikasi, selama penelitian (p 6) (p19)
Tidak relevan

4. Tes klinis atau lab atau tes lain yang harus dilakukan (p20) 

Tidak relevan

AI. Monitor Hasil

9. Sampel dari form laporan kasus yang sudah distandarisir, metode pencatatan respon terapeutik (deskripsi dan evaluasi metode dan frekuensi pengukuran), prosedur follow-up, dan, bila mungkin, ukuran yang diusulkan untuk menentukan tingkat kepatuhan subjek yang menerima treatment (lihat lampiran) (p17).
Tidak relevan
AJ. Penghentian  Penelitian dan Alasannya

10. Aturan atau kriteria kapan subjek bisa diberhentikan dari penelitian atau uji klinis, atau, dalam hal studi multi senter, kapan sebuah pusat/lembaga di non aktifkan, dan kapan penelitian bisa dihentikan (tidak lagi dilanjutkan)  (p22)
Tidak relevan

AK. Adverse Event dan Komplikasi (Kejadian Yang Tidak Diharapkan)
4. Metode pencatatan dan pelaporan adverse events atau reaksi, dan syarat penanganan komplikasi (Guideline 4 dan 23) (p.23)
Tidak relevan
5. Risiko risiko yang diketahui dari adverse events, termasuk risiko yang terkait dengan masing masing rencana intervensi, dan terkait dengan obat, vaksin, atau terhadap prosudur yang akan diuji cobakan (Guideline 4) (p24)
Tidak relevan
AL. Penanganan Komplikasi (p27)
Tidak relevan
AM. Manfaat 

6. Manfaat penelitian secara pribadi bagi subjek dan bagi yang lainnya (Guideline 4) (p25)
· Bagi Peneliti: Menambah pengetahuan tentang identifikasi Mycobacterium tuberculosis menggunakan metode PCR. 
· Bagi Institusi: sebagai evaluasi dalam penerapan metode molekuler untuk diagnosis kefektifan penggunaan obat
7. Manfaat penelitian bagi penduduk, termasuk pengetahuan baru yang kemungkinan dihasilkan oleh penelitian (Guidelines 1 and 4) (p26)
· Bagi Keilmuan: Dapat dijadikan bahan referensi bagi praktisi yang tertarik pada bidang bioteknologi terutama tentang metode identifikasi Mycobacterium tuberculosis.
· Bagi Sosial: Dapat memberikan pengetahuan kepada masyarakat tentang penyakit tuberkulosis dan upaya dalam melakukan evaluasi pengobatannya. 
· Bagi Bioteknologi: Mengembangkan metode identifikasi Mycobacterium tuberculosis menggunakan PCR dengan skuensing 16s DNA.
AN. Jaminan Keberlanjutan Manfaat (p28)
Kemungkinan keberlanjutan akses bila hasil intervensi menghasilkan manfaat yang signifikan yaitu adanya invention novelthy metode dalam identifikasi Mycobacterium tuberculosis pada pasien tuberkulosis fase konversi di Puskesmas
AO. Informed Consent

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

Pasien tuberkulosis mendapatkan penjelasan tentang tujuan dan kegunaan penelitian. Pasien akan melakukan pengisian form Kesediaan Mengikuti Penelitian disaksikan oleh petugas Puskesmas.  
Kriteria inklusi pasien: dewasa, pasien tuberkulosis yang telah melakukan pengobatan pada fase awal dan belum melakukan pengobatan di fase lanjutan
2. Khusus Ibu Hamil: adanya perencanaan untuk memonitor kesehatan ibu dan kesehatan anak jangka pendek maupun jangka panjang (Guideline 19) (p29)
Tidak relevan
AP. Wali (p31) 

1. Adanya wali yang berhak bila calon subjek tidak bisa memberikan informed consent (Guidelines 16 and 17)
Tidak relevan
2. Adanya orang tua atau wali yang berhak bila anak paham tentang informed consent tapi belum cukup umur (Guidelines 16 and 17)

Tidak relevan
AQ. Bujukan

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

Sebagai apresiasi atas keikutsertaan secara sukarela dari responden (pasien tuberkulosis) dalam penelitian ini, peneliti akan memberikan cindera mata untuk setiap pasien berupa 1 kotak susu bubuk 200mg dan uang sejumlah Rp. 50.000,00.
2. 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 subjek dalam penelitian (Guideline 9) (p33)
Peneliti akan bertanggungjawab untuk menginformasikan bahaya atau keuntungan yang didapatkan ketika menjadi bresponden dalam penelitian.
3. Perencanaan untuk menginformasikan hasil penelitian pada subjek atau partisipan (p34)
Kerahasiaan data/informasi:
Hasil dalam penelitian ini tridak akan menimbulkan dampak yang merugikan bagi responden untuk melakukan pengobatan tuberkulosis di fase lanjutan.
Kerahasiaan seluruh data dan informasi yang telah diberikan oleh responden akan dijaga dan akan digunakan untuk kepentingan penelitian. 

Peneliti akan menyampaikan informasi tentang hasil penelitian kepada subjek penelitian secara langsung melalui kunjungan rumah. 

AR. Penjagaan Kerahasiaan 
1. Proses rekrutmen (misalnya lewat iklan), serta langkah langkah untuk menjaga privasi dan kerahasiaan selama rekrutmen (Guideline 3) (p16)
Proses rekrutmen subjek penelitian dilakukan melalui penanggung jawab pemegang program tuberkulosis dan tenaga rekam medis yang ada di Puskesmas Janti. Seluruh privasi dan kerahasiaan selama rekrutmen dipantau langsung oleh petugas yang ada di Puskesmas Janti.  Proses rekrutmen untuk menjaga privasi dan kerahasiaan pasien selama proses rekrutmen adalah dilakukan pada saat pasien melakukan pengambilan obat tuberkulosis fase lanjutan.
2.   Langkah langkah proteksi kerahasiaan data pribadi, dan penghormatan privasi orang, termasuk kehati-hatian untuk mencegah bocornya rahasia hasil test genetik pada keluarga kecuali atas izin dari yang bersangkutan (Guidelines 4, 11, 12 and 24)  (p 35)
Kerahasiaan data dan informasi: 
Hasil dalam penelitian ini tridak akan menimbulkan dampak yang merugikan bagi responden untuk melakukan pengobatan tuberkulosis di fase lanjutan.

Kerahasiaan seluruh data dan informasi yang telah diberikan oleh responden akan dijaga dan akan digunakan untuk kepentingan penelitian. 
3.  Informasi tentang bagaimana kode; bila ada, untuk identitas subjek dibuat, di mana di simpan dan kapan, bagaimana dan oleh siapa bisa dibuka bila terjadi emergensi (Guidelines 11 and 12) ( p36)

Keterangan lebih lanjut tentang penelitian ini dapat ditanyakan secara langsung melalui telpon seluler peneliti. Peneliti Fira Dwijayanti (085231630071)

AS. Kemungkinan penggunaan lebih jauh dari data personal atau material biologis (p37)
Tidak relevan
AT. Rencana Analisis

11. Deskripsi tentang rencana tencana analisis statistik, termasuk rencana analisis interim bila diperlukan, dan kreteria bila atau dalam kondisi bagaimana akan terjadi penghentian prematur keseluruhan penelitian (Guideline 4) (B,S2)
Jenis metode analisis yang digunakan dalam penelitian ini adalah analisis kulaitatif untuk mengetahui ada atau tidaknya Mycobacterium tuberculosis pada pasien yang telah melakukan pengobatan pada fase awal dan belum melakukan pengobatan di fase lanjutan. 

Data hasil penelitian ini disajikan dalam bentuk tabel yang berisi data hasil analisis dengan metode PCR pada sampel darah yang dilengkapi dengan data analisis secara mikroskopis pada sampel dahak. Selain itu data disajikan dalam bentuk gambar hasil analisis, serta prosentase jumlah sampel yang positif atau negatif dibandingkan dengan jumlah sampel total.

Angka konversi dihitung berdasarkan jumlah pasien yang terkonversi dari positif pada saat awal diagnosa menjadi negatif Mycobacterium tuberculosis  pada saat fase konversi. Angka konversi yang ditargetkan oleh Kementerian Kesehatan adalah 80% (Kemenkes, 2016).
AU. Monitor Keamanan
12. Rencana rencana untuk memonitor keberlangsungan 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)
Data yang diberikan oleh responden dalam penelitian ini tidak akan menimbulkan dampak yang merugikan bagi responden untuk melakukan pengobatan tuberkulosis di fase lanjutan.

Kerahasiaan seluruh data dan informasi yang telah diberikan oleh responden akan dijaga dan akan digunakan untuk kepentingan penelitian.
Keterangan lebih lanjut tentang penelitian ini dapat ditanyakan secara langsung melalui telpon seluler peneliti. Peneliti Fira Dwijayanti (085231630071)

AV. Konflik Kepentingan
13. 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
AW. Manfaat Sosial
14. 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 ada sponsor dalam penelitian ini
15. 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)
Uji kelaikan etik diajukan untuk mendapatkan sertifikat kelaikan etik penelitian tugas akhir.
AX. Hak atas Data
16. 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 sponsor
AY. Publikasi
1.  Rencana publikasi hasil pada bidang tertentu (seperti epidemiologi, generik, sosiologi) yang bisa berisiko berlawanan dengan kemaslahatan komunitas, masyarakat, keluarga, etnik tertentu, dan meminimalisir risiko kemudharatan kelompok ini dengan selalu mempertahankan kerahasiaan data selama dan setelah penelitian, dan mempublikasi hasil hasil penelitian sedemikian rupa dengan selalu mempertimbangkan martabat dan kemuliaan mereka (Guideline 4) (p47)
Publikasi penelitian akan dilakukan oleh peneliti untuk memenuhi persyaratan kelulusan Program Studi Farmasi Fakultas Sains Dan Teknologi Universitas Ma Chung
17. Bila hasil riset negatif, memastikan bahwa hasilnya tersedia melalui publikasi atau dengan melaporkan ke otoritas pencatatan obat obatan (Guideline 24) (p46)
Publikasi hasil penelitian dilakukan oleh peneliti untuk memenuhi persyaratan kelulusan Program Studi Farmasi Fakultas Sains Dan Teknologi Universitas Ma Chung
AZ. Pendanaan
Sumber dan jumlah dana riset; lembaga funding, dan deskripsi komitmen finansial sponsor pada kelembagaan penelitian, pada para peneliti, para subjek riset, dan, bila ada, pada komunitas (Guideline 25) (B, S2);  (p41)

Pendanaan penelitian ditanggung secara mandiri oleh peneliti
BA. Komitmen Etik

1. Pernyataan peneliti utama bahwa prinsip-prinsip yang tertuang dalam pedoman ini akan dipatuhi (p6)

Saya bersedia untuk mematuhi prinsip-prinsip yang tertuang dalam Pedoman Etik Penelitian Kesehatan. 
2. (Track Record) Riwayat usulan review protokol etik sebelumnya dan hasilnya (isi dengan judul dan tanggal penelitian, dan hasil review Komite Etik(p7) 

Tidak ada
3. Pernyataan bahwa bila terdapat bukti adanya pemalsuan data akan ditangani sesuai policy sponsor untuk mengambil langkah yang diperlukan (p48) 
Apabila dikemudian hari ditemukan bukti adanya pemalsuan data, saya akan bersedia menerima sanksi yang telah ditentukan.

Tanda tangan Peneliti Utama

______________, tanggal________________
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