
Lampiran 1  Dokumen Kelengkapan Kelaikan Etik
FORM INFORMATION FOR CONSENT
Penjelasan Penelitian untuk Disetujui (Information for consent)
Nama Peneliti	:	(nama lengkap)
Alamat	:  	(alamat lengkap u surat menyurat)
Judul Penelitian	: 	(judul ditulis sesuai dengan judul protokol) 

A. Tujuan penelitian & penggunaan hasilnya
Tujuan Penelitian :
(disesuaikan seperti yang tertulis dalam protokol)

Penggunaan Hasilnya:
(sekurang – kurangnya meliputi)
1. (manfaat teoritis / akademis dalam bidang ilmu yang ditekuni Peneliti)
2. (manfaat praktis / klinis / lapangan untuk masyarakat)

B. Manfaat bagi peserta penelitian
	(sekurang – kurangnya meliputi)
1. (manfaat yang diperoleh langsung / tidak langsung oleh subyek penelitian)
2. (manfaat yang diperoleh langsung / tidak langsung oleh orang – orang di sekitar subyek penelitian)

C. Metode dan prosedur kerja penelitian
Metode penelitian adalah (sesuai dengan yang tertulis dalam protokol penelitian)
Prosedur kerja penelitian
1. (sebutkan tiap – tiap langkah secara garis besar tahapan yang dilakukan, bisa merujuk pada kerangka operasional penelitian)

D. Resiko yang mungkin timbul
(disebutkan dengan jelas resiko / akibat / dampak langsung maupun tidak langsung, baik ketika sedang dalam partisipasi maupun setelah ikut berpartisipasi dalam penelitian, baik akibat perlakuan maupun ketika sedang dalam pengambilan data seperti misalnya namun tidak terbatas pada : ambil spesimen biologi, menjawab pertanyaan kualitatif, ambil pencitraan subyek)

E. Efek samping penelitian
(disebutkan dengan jelas efek samping – sudah dapat diprediksi ketika membangun teori / konsep dalam protokol - langsung maupun tidak langsung, baik ketika sedang dalam partisipasi maupun setelah ikut berpartisipasi dalam penelitian, baik akibat perlakuan maupun ketika sedang dalam pengambilan data seperti misalnya namun tidak terbatas pada : ambil spesimen biologi, menjawab pertanyaan kualitatif, ambil pencitraan subyek)

F. Tindak lanjut jika terjadi insiden saat dilaksanakan penelitian
(disebutkan dengan jelas langkah – langkah / prosedur apabila terjadi fakta suatu resiko / akibat / dampak dan atau efek samping langsung maupun tidak langsung, baik ketika sedang dalam partisipasi maupun setelah ikut berpartisipasi dalam penelitian, baik akibat perlakuan maupun ketika sedang dalam pengambilan data seperti misalnya namun tidak terbatas pada : ambil spesimen biologi, menjawab pertanyaan kualitatif, ambil pencitraan subyek)
G. Jaminan kerahasiaan
(disebutkan dengan jelas terkait jaminan kerahasiaan tentang namun tidak terbatas pada : subyek penelitian dan atau yang dapat menunjukkan / mengarah kepada identitas dan atau kepemilikan data subyek penelitian, siapa pemilik data yang telah dikumpulkan tentang identitas subyek penelitian, siapa yang dapat membuka data tersebut, diserahkan kemana dan disimpan dimana data tersebut, sampai jangka waktu berapa lama, bagaimana bila diperlukan “data forensik”)

H. Hak untuk menolak menjadi subyek penelitian
(disebutkan dengan dijamin dan tertulis dalam format / dokumen terkait penolakan, pengunduran diri partisipasi subyek dalam penelitian, namun tidak menghilangkan hak – hak sebagai subyek penelitian)

I. Partisipasi berdasarkan kesukarelaan dan hak untuk mengundurkan diri
(disebutkan dengan dijamin dan tertulis dalam format / dokumen terkait keikut sertaan partisipan dengan kerelaan setelah memperoleh penjelasan, dan dijamin juga untuk dapat mengundurkan diri dari partisipasi penelitian)

J. Hal-hal lain yang perlu diketahui, (misalnya namun tidak terbatas pada : penggunaan bahan biologik sisa, transfer material biologi / data digital antar wilayah, sumber biaya penelitian, manfaat setelah penelitian selesai, nama dan alamat / telpon kontak yang bisa dihubungi setiap waktu, dll)

Nama dan kontak yang dapat dihubungi sewaktu waktu  adalah :
Nama 	 : (tulis lengkap)
Alamat	 : (tulis lengkap)
Tilp	 : (tulis lengkap, dengan kode bila ada)

K. Ganti rugi/kompensasi subyek penelitian
(sebutkan ganti rugi dari kepersertaan secara wajar, sesuai kehilangan waktu, materi, keuangan akibat kepersertaan)

										Surabaya,

Yang menerima penjelasan					Yang memberi penjelasan




(Namalengkap & tanda tangan Subjek Penelitian)    (nama lengkap & tanda tangan)
[bookmark: _GoBack]



		   Saksi I							  Saksi II




(Pihak dari Subjek Penelitian)		           (Pihak dari Fasilitas Kesehatan )										









Lampiran 2
FORM INFORMED CONSENT

LEMBAR PERSETUJUAN MENGIKUTI PENELITIAN (Informed consent)
Saya yang bertanda tangan dibawah ini :
	Nama		:……………………………………………………………………
	Umur		:……………………………………………………………………
	Alamat		:……………………………………………………………………
	Tlp / Email	:……………………………………………………………………
Sesudah mendengarkan penjelasan yang diberikan dan diberikan kesempatan untuk menanyakan yang belum dimengerti, dengan ini memberikan :
PERSETUJUAN
Mengikuti penelitian sebagai subyek penelitian dengan judul penelitian :
---(tulis lengkap sesuai protokol) ----
dan sewaktu-waktu saya berhak mengundurkan diri.

Demikian persetujuan ini saya buat dengan penuh kesadaran dan tanpa paksaan.

Surabaya, …………………………
Yang Membuat Pernyataan


(……………………………)


	    Saksi 1							Saksi 2


(……………………………)				       (………..……………………)







Lampiran 3
FORM PERSETUJUAN TINDAKAN MEDIS

LEMBAR PERSETUJUAN TINDAKAN MEDIS
Saya yang bertanda tangan dibawah ini :
	Nama		:……………………………………………………………………
	Umur		:……………………………………………………………………
	Alamat		:……………………………………………………………………
	Tlp / Email	:……………………………………………………………………
Sesudah mendengarkan penjelasan yang diberikan dan diberikan kesempatan untuk menanyakan yang belum dimengerti, dengan ini memberikan :
PERSETUJUAN
Untuk dilakukan tindakan medis berupa:  -  ( tulis lengkap sesuai protokol)
dan sewaktu-waktu saya berhak mengundurkan diri.
Demikian persetujuan ini saya buat dengan penuh kesadaran dan tanpa paksaan.

Surabaya, …………………………
Yang Membuat Pernyataan


(……………………………)



	    Saksi 1								Saksi 2

(……………………………)				      (………..……………………)








Lampiran 4
FORM PENGUNDURAN DIRI SEBAGAI SUBJEK PENELITIAN

LEMBAR PENGUNDURAN DIRI
Saya yang bertanda tangan dibawah ini :
	Nama		:……………………………………………………………………
	Umur		:……………………………………………………………………
	Alamat		:……………………………………………………………………
	Tlp / Email	:……………………………………………………………………
Dengan ini menyatakan MENGUNDURKAN DIRI sebagai subjek penelitian
Dengan judul penelitian (tulis lengkap sesuai protokol)
Demikian lembar pengunduran diri ini saya buat dengan penuh kesadaran dan tanpa paksaan.

Surabaya, …………………………
Yang Membuat Pernyataan


                                                                                                                             (……………………………)

   Saksi 1							           Saksi 2


(……………………………)			          		  (………..……………………)



