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1.   TUJUAN 

 POB bertujuan untuk melakukan telaah protokol penelitian yang menggunakan 

hewan coba yang harus ditelaah secara dipercepat atau rapat lengkap serta penerbitan 

persetujuan etik dari KEP UPNVJ. 

 

2.   RUANG LINGKUP 

 POB ini berlaku untuk pengkajian dan persetujuan protokol penelitian yang 

menggunakan hewan coba. 

 

3. TANGGUNG JAWAB 

 Ketua/Wakil Ketua KEP UPNVJ bertanggungjawab untuk menetapkan telaahan 

protokol penelitian yang menggunakan hewan coba. 

  

4.   ALUR KEGIATAN 

No Kegiatan Penanggung Jawab 

1 Penerimaan dan verifikasi Dokumen Protokol 

Penelitian secara online 

Sekretariat KEP 

UPNVJ 

   

2 Penetapan protokol penelitian untuk ditelaan 

secara dipercepat   

Ketua KEP UPNVJ 

   

3 Proses penelaahan oleh penelaah perorangan    Penelaah/Reviewer 

         

4 Proses penelaahan dalam rapat fullboaed    Ketua KEP UPNVJ 

   

5 Proses komunikasi antara KEP UPNVJ dan 

Ketua Pelaksana Penelitian 

Sekretaris KEP 

UPNVJ 
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5. RINCIAN KEGIATAN 

a. Penerimaan Dokumen Protokol Penelitian 

1) Sekretariat menerima dokumen yang diajukan oleh Ketua Pelaksana 

Penelitian secara online. 

2) Sekretarian melakukan verifikasi administrasi dokumen yang sudah 

diterima secara online 

3) Setelah persyaratan dokumen protokol lengkap, dikirim kepada Ketua 

KEP UPNVJ secara online/daring. 

b. Penetapan protokol penelitian untuk menelaah protokol penelitian dipercepat. 

oleh penelaah perorangan secara online/daring.  

1) Sekretariat melakukan verifikasi dokumen protokol penelitian selanjutnya 

dikirim ke Ketua KEP untuk menentukan apakah protokol termasuk 

kriteria protokol ditelaah secara dipercepat. 

2) Ketua menunjuk 1-2 anggota untuk melakukan telaah etik protokol 

penelitian awal.  

3) Reviewer melakukan telaah awal protokol penelitian yang ditugaskan 

kepadanya dan memberikan saran perbaikan kepada peneliti. 

4) Setelah peneliti merevisi protokol sesuai saran reviewer didalam 

lembar komunikasi, protokol revisi diunggah kembali ke sistem KEP 

UPNVJ 

5) Protokol revisi ditelaah kembali oleh reviewer yang ditunjuk  

melakukan telaah etik protokol awal. 

6) Saran hasil telaah dapat dikategorikan : (1) disetujui, (2) perlu 

perbaikan minor; (3) perlu perbaikan mayor; (4) ditolak. (lihat 

lampiran 8.1 ) 

7) Jika tidak didapat kesepakatan hasil telaah, Ketua berhak memutuskan 

untuk melakukan rapat lengkap (fullboard meeting). 

8) Apabila hasil penelaahan sudah disetujui, Ketua memerintahkan 

penerbitan persetujuan etik dan dikirim ke peneliti.  Proses komunikasi 
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antara KEP UPNVJ dan Ketua Pelaksana Penelitian dilakukan melalui 

skretaris KEP UPNVJ secara online/daring. 

 

c. Proses rapat lengkap secara online 

1. Sekretariat membuat surat undangan dan dilampiri protokol yang akan 

dirapatkan, dikirim kepada seluruh anggota KEP UPNVJ, konsultan 

independen dan peneliti secara online / daring. 

2. Sekretariat menyiapkan formulir pernyataan kerahasiaan, minutes meeting, 

notulen rapat fullboard terakhir, dan daftar hadir serta dibagikan ke seluruh 

peserta rapat lengkap (fullboard meeting) secara online/daring untuk diisi 

dan ditandatangani.  

3. Ketua memastikan seluruh anggota yang hadir sudah menerima dokumen 

protokol penelitian, menandatangani formulir pernyataan kerahasiaan dan 

memastikan kepada seluruh anggota yang hadir tidak ada konflik 

kepentingan (conflict of interest) 

4. Ketua membuka rapat lengkap (fullboard meeting) secara online/daring.   

5. Ketua memastikan dan mengesahkan jumlah anggota yang hadir memenuhi 

quorum rapat lengkap (fullboard meeting) 

6. Ketua mempersilahkan sekretaris untuk membacakan notulen rapat lengkap 

(fullboard) terakhir. 

7. Ketua mempersilahkan seluruh anggota KEP UPNVJ yang hadir untuk 

mengajukan pertanyaan/saran, peneliti menanggapinya dan sekretaris 

membuat notulen rapat lengkap (fullboard meeting). 

8. Ketua bersama anggota berdiskusi untuk membuat keputusan bersama, 

selanjutnya Ketua memutuskan hasil rapat lengkap (fullboard meeting) 

diterima dengan perbaikan atau ditolak. 

9. Selanjutnya Ketua mempersilahkan peneliti untuk masuk bergabung dalam 

rapat secara online/daring. 

10. Ketua memperkenalkan seluruh anggota kepada peneliti. 
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11. Ketua mempersilahkan kepada peneliti untuk memperkenalkan anggotanya 

dan ketua peneliti mempresentasikan protokol penelitiannya. 

12. Ketua menyampaikan hasil keputusan rapat lengkap kepada peneliti untuk 

ditanggapi peneliti/tidak perlu tanggapan peneliti. 

13. Ketua mempersilahkan kepada peneliti untuk keluar rapat online/daring. 

14. Ketua memerintahkan kepada sekretaris untuk menyampaikan kesimpulan 

dan keputusan hasil rapat lengkap (fullboard meeting) secara tertulis kepada 

peneliti.  

15. Ketua menutup rapat lengkap (fullboard meeting). 

16. Proses komunikasi antara KEP UPNVJ dan Ketua Pelaksana Penelitian 

dilakukan melalui skretaris KEP UPNVJ melalui online/daring. 

 

6.       SEJARAH DOKUMEN  

POB 

Revisi III 

Tahun 

2022 

Tertulis Rekomendasi perbaikan 

Tata Urut 1. Tujuan 

2. Organisasi dan Tata Kerja KEP 

3. Ruang Lingkup dan Kewenangan  

4. Mekanisme Pengajuan Ethical 

Approval 

5. Komposisi Anggota KEP UPNVJ 

6. Persyaratan Keanggotaan 

7. Pemberhentian dan Penggantian 

8. Konsultan Profesional Independen 

(KI) 

9. Kriteria Penetapan Konsultan 

Profesional Independen 

10. Mekanisme Pengajuan Ethical 

Clearance 

1. Tujuan  

2. Ruang Lingkup  

3. Tanggung Jawab 

4. Alur Kegiatan 

5. Rincian Kegiatan 

6. Sejarah Dokumen  

7. Lampiran 

8. Daftar Pustaka 

 

 

7.    LAMPIRAN 

a.   Poin-poin yang ditelaah dalam protokol menggunakan hewan coba. 
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Lampiran 12.1  Poin-poin yang ditelaah dalam protokol menggunakan hewan coba. 

Poin-poin yang perlu dimasukkan/dijelaskan di dalam protokol penelitian yang 

menggunakan hewan coba sebagai berikut : 

1. Ringkasan 

2. Latar Belakang. 

3. Permasalahan 

4. Manfaat Penelitian 

5. Kerangka Teori 

6. Kerangka Konsep/Desain Penelitian 

7. Hipotesis Penelitian 

• Apabila penelitian akan melakukan hubungan/pengaruh antara variabel bebas 

dan variabel terikat, tuliskan hipotesis penelitian yang akan dibuktikan dalam 

penelitian. 

8. Metodologi 

a. Populasi 

• Jelaskan asal usul hewan coba 

• Jelaskan hewan coba yang digunakan seragam dalam umur, berat badan, 

jenis kelamin 

• Jelaskan dan pastikan transportasi hewan coba dalam keadaan tenang/tidak 

mengalami stress fisik sejak dari asal pengambilan sampai ke kandang 

pemeliharaan. 

• Jelaskan kandang pemeliharaan hewan coba memenuhi persyaratan yang 

cocok untuk pemeliharaan hewan coba : besar kandang, kelembaban, 

pencahayaan dan kebisingan 

• Jelaskan hewan coba dipelihara dengan menerapkan 5 Free untuk 

kesejahteraan hidup hewan coba. 

b. Sampel/Responden 

• Jelaskan sampel hewan coba yang akan digunakan dalam penelitian 

• Tuliskan kriteria inklusi sampel hewan coba 

• Tuliskan kriteria eksklusi sampel hewan coba 

c. Besar Sampel 

• Hitung besarnya sampel yang representatif dan jumlah kelompok apabila 

menggunakan beberapa kelompok perlakuan dan kelompok kontrol 

d. Randomisasi 

• Lakukan randomisasi atau pemilihan hewan coba secara acak saat 

ditempatkan ke dalam kelompok penelitian 

e. Perlakuan hewan coba 

• Jelaskan siapa yang bertanggungjawab  melakukan perlakuan terhadap 

hewan coba (dokter hewan /paramedis) 

• Jelaskan obat yang digunakan untuk sedasi/anestesi (yang diperbolehkan 

menurut peraturan yang berklaku). 
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• Jelaskan apakah hewan coba diberi perlakuan dengan bahan 

berbahaya/kuman infeksius.  Apabila hal ini dilakukan, perlakuan dilakukan 

di laboratorium dengan keamanan tingkat berapa?  

• Jelaskan dosis yang diberikan kepada hewan coba, berapa kali diberikan dan 

jangka waktu pemberian perlakuan kepada hewan coba. 

• Apabila dilakukan pengambilan sampel darah beberapa kali, jelaskan cara 

pengambilan darah , jumlah sampel darah yang diambil, berapa kali diambil 

sampel darah dan jangka waktu pengambilan sampel darahy dari  hewan 

coba. 

• Apabila perlu dilakukan eutanasia/mematikan hewan, lakukan dengan cara 

yang etik dan didahului menggunakan obat sedasi kemudian dilakukan 

eutanasia. 

• Jelaskan perlakuan sisa hewan coba / karkas hewan coba setelah selesai  

penelitian akan dikemanakan. 

f. Alat Pengumpul Data 

g. Cara Pengumpulan Data 

h. Rencana Cara Analisis Data 

• Jelaskan secara rinci rencana cara analisis data sesuai dengan hipotesis dan 

tujuan penelitian 
 

9. Waktu Penelitian 

• Penelitian dilaksanakan setelah memperoleh persetujuan etik (ethical 

aproval) dari Komite Etik Penelitian UPNVJ 

• Penyerahan Protokol Penelitian ke KEP UPNVJ secara online 

• Penerimaan persetujuan etik  

• Pelaksanaan penelitian 

• Kunjungan ke lokasi penelitian oleh KEP UPNVJ (apabila diperlukan) 

• Penelitian Selesai 

• Penyerahan Ringkasan Penelitian kepada KEP UPNVJ secara online 

10. Rencana Anggaran 

• Jelaskan secara rinci rencana penggunaan anggaran penelitian 

11. Organisasi Penelitian 

• Ketua Penelitian 

• Penanggung Jawab Pemeliharaan hewan coba dilampirkan sertifikat  

• Penanggung Jawab Medis Hewan Coba / Dokter Hewan dilampirkan 

sertifikat 


