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-. DEFINITION and IMPORTANCE

a set of principles that distinguish between acceptable and unacceptable behavior or way of
conducting a task

ethical codes not only help maintain scientific
integrity but also safeguard the primary aim of
conducting the research i.e. to promote
knowledge and truth

promote trust, respect, and objectivity in a
collaborative work environment by avoiding
conflicts related to authorship, copyrights, and

(What is Ethics in Research & Why is It
others

Important?:

Q https://www.niehs.nih.gov/research/resources/bi

help maintain the safety and interest of human
subjects and ensure appropriate care of animal
subjects in a clinical or laboratory setting

oethics/whatis/ index.cfm)

make researchers accountable for the quality
and outcome of the research that may directly
or indirectly affect public health and interests




1932—-1972@

The Tuskegee Syphilis Study sponsored by U.S.
Dept. of Health observed the effect of untreated
Syphilis in 400 African men. The patients were
uninformed about the experiment and researchers
withheld the penicillin treatment.

1939—45
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1 German scientists conducted research on
: concentration camp prisoners.
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1944—1980s

The U.S. government sponsored research on effects
of radiation on uninformed subjects including
cancer patients, pregnant women, and

military personnel.

® 1947

[
1 The Nuremberg Code for research on human
: subjects was introduced.

1953 @

James Watson and Francis Crick discovered the |

structure of DNA after secretly obtaining
diffraction data from Rosalind Franklin without her
permission.

1964

The World Medical Association developed
Declaration of Helsinki as a statement of ethical
principles for medical research involving human
subjects.

Animal protection laws adopted following animal
rights movement.

1966

Henry Beecher exposed 22 unethical studies in an
article in N. Engl. J. Med. that included the Tuskegee
syphilis study and the Willowbrook hepatitis study.
The first Research Ethics Committee (REC)
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: appeared in the UK.
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1979 @

d
The Belmont Report was released that becamea !
milestone in human research ethics regulationin
theUS. ! Universitas ‘Aisyiyah
‘ 1989 Yogyakarta

NIH mandates responsible conduct of research
education be imparted to graduate students
receiving training grants.

2001

European Union's Directive 2001/20/EC came into
existence.

Journals such as Nature and JAMA aksed authors to
define their responsibilities when publishing
research.

2010

NSF introduced responsible conduct of research
(RCR) training for students, investigators, and
trainees.

The Lancet retracted a fraudulent a paper by
Andrew Wakefield, linking autism to the measles

¢
’

vaccine.
2013
NIH and NSF revised conflict of interest guidelines .
for funded research. 1
1
®2014
1 Nature retracted two high-profile papers on
: pluripotent stem cells by Haruko Obokata on the
1 grounds of fabricated and falsified data.
: Many journals including Science and Nature, and
, funding agencies such as NIH took steps to advance
1 reproducibility in Science.
1
2016 @

NIH placed a temporary ban on experiments :
involving human-animal chimeras.

® 2017

Seventeen federal agencies published the Final Rule
that eliminated the controversial rules of requiring
prior consent for all research involving human
biological samples.
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INDO

. Integritas : Memenuhi apa yang dijanjikan dan menjadi kewajiban peneliti berdasarkan kesepakatan.
Menunjukkan ketulusan dan konsisten dalam pikiran serta perbuatan

. Kejujuran: Mengkomunikasikan dan melaporkan data, hasil, metode, prosedur dan publikasi penelitian secara
jujur. Secara tegas menghindari pemalsuan, manipulasi dan misinterpretasi luaran penelitian

. Obyektivitas: Menghindari bias pada penelitian, saat Analisa data, intrpretasi data, peer review, pengambilan
keputusan dan penulisan hibah. Mencantumkan kepentingan baik personal maupun finansial (jika ada)

. Kompetensi: mengusakan peningkatan kemampuan diri dan melakukan Langkah efektif untuk mengembangkan
kompetensi di bidang yang diteliti

. Kehati-hatian: Mempertahan reputasi yang baik terkait aktivitas riset termasuk pengumpulan data dan
pencatatan/ pendokumentasian. Memeriksa secara hati-hati dan teliti dengan bantuan sejawat untuk menghindari
kesalahan

. Keterbukaan: Terbuka dalam menyajikan data, hasil, instrument, sumber dan ide penelitian

. Keabsahan: Patuh dalam proses yng membutuhkan perijinan pemerintah/ institusi terkait
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. Kerahasiaan: menjaga kerahasiaan informasi yang penting sepertl data pasien, informasi terkait aplikasi hibah

dan artikel yang (akan) diterbitkan

. Non-discrimination: Menghindari sikap diskriminatif terhadap kolega, siswa atau partisipan berdasarkan gender,
jenis kelamin, SARA,;

. Respect for Intellectual Property: Tidak menggunakan atau mempublikasikan material yang tidak dipublikasikan
tanpa permisi. Menghindari plagiarisme dan mengakui serta memberikan kredit pada penulis/ pencipta aslinya.
Mengikuti aturan yang terkait dengan paten, hak cipta, hak miliki dan lain sebagainya

. Responsible Publication: Menghindari publikasi ganda. Mengikuti etika publikasi untuk meningkatkan keilmuan
dan bukan sekedar jenjang karir.

. Tanggung jawab sosial: mengadvokasi dan meningkatkan perhatian public dan kesehatan melalui riset yang
dilakukan

. Perlakuan terhadap hewan: menunjukkan rasa menghargai dan peduli terhadap hewan yang terlibat dalam
penelitian dengan menghindari penggunaan desain dan eksperimen yang buruk

. Perlindungan terhadap subyek manusia: menjaga kehormatan, kerahasiaan, kesejahteraan dan martabat

manusia yang menjadi subyek dalam studi klinis. Meminimalkam
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Mengqgunakan aplikasi lokal Unisa Yogya

Login SIM EPK

Yogyakarta

INFORMASI DAN LAYANAN

enggunakan aplikasi lokal Unisa Yogya

Pendaftaran Peneliti
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< C & komisietik.unisayogya.ac.id = % G‘

Web UNISA ~ Berita Update Pengumuman s

Tentang Komisi Etik  Biaya Pendaftaran  Unduh Dokumen ~ Kontak ()

Dokumen Penting

Curriculum Vitae Informed Consent Protokol Surat Pernyataan Contoh Isian Form

Menggunakan aplikasi lokal Unisa Yogya

Login SIM EPK

PELATIHAN ETIK DASAR DAN LANJUT

KCIRMSAMLL KS%TH (770 PEMFLITUEN UNIVERETAY ‘WEYIVAN | UNISA [“DETARARTA
\,._mhm NG RRA NGA A ERAT AN MASSOMKL | REP PN | KES

Menggunakan aplikasi lokal Unisa Yogya

Pendaftaran Peneliti
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[ . o Masuk ke web komisi etik Unisa Yogyakarta
hitps:fkomisietik unisayogya.ac id Keteranga n Mo. 1
Pendaftar — - Likat tata cara pendaftaranfalur pendaftaran
- Uniguh file-file dokumen pendukung protokol penelitian

Mazuk ke aplikasi SIM EPK Nassonal uniuk melakukan pendaftaran/registras: sebagal peneliti Keteranga n No. 2

nitps:sim-epk-kepplon_kemkes go.kdireg_pensitifarm/
(15 dan pastikan identitas Andn sesud dengan KTPEK)
- Proses pandaftaranregisirasl unfuk mendapatian sioun benepa usermame dan password

SIM EPK

Menggunakan aplikazi lokal Unisa Yogya

l Keterangan No. 3

=
omr =
Membayar bi istrasi ke reken . .
.;‘:H;lﬁ'ﬁ'ﬁ: s i Foto atau 5can bukti pembayaran Anda.
:.,:q. :.....k g::;h‘;i Bukti pembayaran akan disertakan saat

proses isi kelengkapan dokumen

Masuk ke SIM EPK UNISA

Pt pes s im-epl, unisayogya.ac. id

= Filih menu Pendaftaran Peneliti
Masukkan NMomar Anggota hasil dari langkah ke 2 Keterangan MNo. 4
Klik tombol Simpan

= Untuk memulai mengisi kelenglcapan,

masuickan usermame dan passwond yang diperoleh pada langikah ke 2

Menggunakan aplikasi lokal Unisa Yogya

Keterangan Mo. 5

Pendaftaran Peneliti

- Il dan englkaps semua koloem pertanyaan serta unggahn fle-fle pendulung, berikut bukt pembayaran biaya regEtras
- I5i pertanyaan self Assessmeent

Keterangan Mo. 6

Klik Submit —- Setelan proses selsah
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-' 1. Lakukan pendaftaran peneliti di SIM EPK Kemenkes
https://sim-epk-keppkn.kemkes.go.id/reg penelltllform/ (blsajuga masuk ke tautan eksternal di web
komisietik unisa (bagian bawah))

Nomer, Username dan password akan dikirimkan ke email

Pendaftaran Peneliti P

Pendaftaran Peneliti Berhasil
Berikut nomor dan data akun Anda:

=
Nomor e —
e S

e



https://sim-epk-keppkn.kemkes.go.id/reg_peneliti/form/

R &

Kembali ke menu utama sim epk unisa: https://komisietik.unisayogya.ac.id/
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= C @ komisietik.unisayogya.ac.id ® e :

Web UNISA v  Berita Update Pengumuman v

Tentang Komisi Etik  Biaya Pendaftaran  Unduh Dokumen v Kontak O

©

KOMISI ETIK
Universitas ‘Aisyiyah

Menggunakan aplikasi lokal Unisa Yogya

Login SIM EPK

Yogyakarta

INFORMASI DAN LAYANAN

Menggunakan aplikasi lokal Unisa Yogya

Pendaftaran Peneliti



https://komisietik.unisayogya.ac.id/
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Masukkan nomer peneliti dan simpan, lalu login!
< C & sim-epkunisayogya.ac.id/dashboard/ = ¥ o
& SIM-EPK :: KEPK UNISA YOGYAKARTA ERE
n it #& Home > Dashboard
@ Deshboard { Dashboard
Pengajuan
22 Pemberitahuan Fullboard Jumiah:o | [# Perbaikan Protokol Jumiah:o | 2

Protokol

Hasil Telaah

=]
#f Self Assesment
-

(& Perbaikan Protokol
@ Monev Penelitian
¢ Desiminasi Hasil

f2% Pemberitahuan
“ullboard

— Progress Protokol

&«

SIM-EPK © 2018




Jangan lupa untuk mendownload dan mempelajari
semua petujuk manual yang dapat diunduh di sim-
epk.unisayogya.ac.id/home

REDIT Universitas ‘Aisyiyah

Yogyakarta

8 sim-epk.unisayogya.ac.id/home/

5’ SIM-EPK # Home n KEPK | B Akun Bank & Tarif/Biaya Telaah & protokol | & Pendaftaran Peneliti

Home

Selamat Datang di Aplikasi SIM-EPK KEPPKN lokal Universitas 'Aisyiyah Yogyakarta

Aplikasi di rancang untuk kemudahan penggunaan dalam pengajuan etik penelitian kesehatan oleh Peneliti ke KEPK secara online sistem, dan proses telaah etik secara online sistem.
Kemudahan Pengunaan

User pada aplikasiini dikelompokkan antara lain:

+ Peneliti (pengusul protokel etik penelitian kesehatan)

" KEPK (manajemen team Penelaah KEPK)

+ Penelazh (penelaah protokol etik yang diusulkan oleh peneliti berdazarkan 7 standar CIOMS)

" KEPPKMN melakukan monitoring terhadap proses telaah etfik KEPK.

Untuk impor Data KEPK dari file JSON yang diunduh dari

I SIM-EPK Pusat, silakan masuk ke menu KEPK

Petunjuk Manual unduh di bawah ini:
Manual 48 Protokol
Check List 7 Standar dan Indikator

Formulir Informed Consent WHO

SIM-EPK © 2021
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-' Developing Research Protocol

Memuat informasi mengenai rencana keseluruhan pelaksanaan penelitian.
Wajib diisi dan dilampirkan pada saat pengajuan ijin etik penelitian

Contoh Protokol dapat didownload pada menu Unduh di website komisi etik Unisa Yogya

&« C & komisietikunisayogya.ac.id ® e :

Web UNISA »  Berita Update Pengumuman w

Tentang Komisi Etik  Biaya Pendaftaran  Unduh Dokumen Kontak (O

Dokumen Penting

Curriculum Vitae
Informed Consent

Protokol
Curriculum Vitae Informed Consent Protokol Surat Pernyata rotoke

Surat Pernyataan

Menggunakan aplikasi lokal Unisa Yogya

Login SIM EPK

Berita

Unisa Yogya

eliti


https://komisietik.unisayogya.ac.id/
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-' LEMBAR INFORMASI PARTISIPAN REDITA

Berisi: contoh

* Apa tujuan dari penelitian ini?

« Siapa yang melakukan penelitian?

 Mengapa saya diminta untuk berpartisipasi?

» Apa keterlibatan saya jika saya ambil bagian dalam penelitian ini?
» Apakah saya wajib ambil bagian?

» Bisakah saya mundur dari penelitian ini kapan saja?

» Apakah saya akan dibayar jika ikut serta?

» Apa keuntungan dan kerugian yang akan didapat jika ikut serta?
» Apakah informasi yang saya berikan akan dirahasiakan?

« Apa yang akan terjadi pada hasil penelitian?

» Siapa yang telah meninjau studi ini?

« Bagaimana jika saya memiliki kepentingan tentang penelitian ini?
« Apa yang harus saya lakukan sekarang?

» Contact person peneliti


../../Covid Muhammadiyah/Lembar Informasi Partisipan_Koping Bidan saat Pandemi.pdf
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-' Consent Form/ Formulir Persetujuan mm)} ekO
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Berisi judul, nama lengkap dan poin-poin persetujuan, nama dan ttd responden, saksi dan wali (jika ada)
Wajib diisi dan dilampirkan pada saat pengajuan ijin etik penelitian
Contoh Consent Form dapat didownload pada menu Unduh di website komisi etik Unisa Yogya

&« C & komisietikunisayogya.ac.id ® e :

Web UNISA »  Berita Update Pengumuman w

Tentang Komisi Etik  Biaya Pendaftaran  Unduh Dokumen Kontak (O

Dokumen Penting

Curriculum Vitae
Informed Consent

Protokol
Curriculum Vitae Informed Consent Protokol Surat Pernyata rotoke

Surat Pernyataan

Menggunakan aplikasi lokal Unisa Yogya

Login SIM EPK

Berita

Unisa Yogya

eliti
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- Etika dalam Penelitian dan Publikasi

Isu penting:

Ethics violation/ pelanggaran etik:
e fabrication or falsification of data,

e plagiarism,

e undisclosed conflict of interest
e inappropriate claims of authorship,

e duplicate publication/ submission

FABRICATION

Data make up and
disseminate the
data as if they are
correct

Universitas ‘Aisyiyah
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FALSIFICATION

Manipulate, change or
omit data to support
the hypothesis/
claims of the
researcher

PLAGIARISM

Using or citing
other’s works
without putting
redits to the original
writer(s)
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1

Children 5 CATEGORICAL
) VULNERABILITY

Prisoners
‘ Pregnant groups in society whose

women ® members share
features that might
c O Fetuses make them vulnerable
mentally
disabled
persons

economically a
@ cducationally
disadvantaged
persons
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(Gordon, 2020)

Institutional Cognltlve or
Communicative
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under the formal authority of Lack of capacity, serious persons who are pllsadvantaged
others, might have different are not allowed to health under the authority of In. thfe '
values, goals, and priorities  exercise capacities conditions others,_ informal distribution of
than those of the potential effectively, different authority; may be social goods
researc_h participant: language: anak- based on gender, and services
Kepolisian, tahanan anak, ABK, imigran race, class

inequalities, or
inequalities of power
and knowledge:
pasien dan dokter/
penyedia layanan
kesehatan
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-' Upaya meminimalkan risiko!

Figure 1. Vulnerable groups in research. Some individuals are more vulnerable than others; this is highly dependent or
ticular situation or context of the subject. Enabling tools can protect the subject and avoid his or her exclusion fror
for the sole reason of being considered vulnerable.

[Vulnerable Population] ~ Enabling tool J

[I.ow-lncome C 5| Clear real expectations]

[I.ow-lltuncy C D PS;uco;ssﬁJl teaching and learning strategiesJ
[Subordlnato C > L Recruitment not performed directly by superioﬂ

CAREFUL MEASURES
(Gonzales Duarte et.al., 2019)

Childbearing potential women | > LMinimal and preventable risks J

[Pregnaanomen ( > [Low risks and improve maternal or fetal health J

( > [ Rigurous confidentiality ]

[&ndor diverse persons ] ( Lé;aﬁng-mds o? oo'r;e;;p;n;iﬁ\g'sex and g:nd;i&;nﬂvtyj
Obesity and Chronic Diseases ] s [ No false hopes in regards to instant or permanent solutions]
Migrants [ > [ An interpreter with affinity to their culture ]
;lmpalnid’m'onul status | | > [Evalualion of cognitive competences in different occassions }
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Do you have any questions?
cesaseptianapratiwi@unisayogya.ac.id



