[image: image49.png]


KEMENTERIAN RISET, TEKNOLOGI DAN PENDIDIKAN TINGGI
UNIVERSITAS UDAYANA

FAKULTAS KEDOKTERAN HEWAN

Alamat : Kampus Jln. P.B. Sudirman Denpasar - Bali.

Tel.( 0361)  223791. Fax. ( 0361) 223791.

Laman: https://fkh.unud.ac.id
KEMENTERIAN RISET, TEKNOLOGI DAN PENDIDIKAN TINGGI
UNIVERSITAS UDAYANA

FAKULTAS KEDOKTERAN HEWAN

Alamat : Kampus Jln. P.B. Sudirman Denpasar - Bali.

Tel.( 0361)  223791. Fax. ( 0361) 223791.

Laman: https://fkh.unud.ac.id

KOMITE ETIK HEWAN

Prosedur pengajuan Ethical Clearence (EC) kepada Komite Etik Hewan  Fakultas Kedokteran Hewan Universitas Udayana.
Syarat Pengajuan:

*. Mengisi form aplikasi yang diunduh dari web resmi FKH, menu Penelitian.
*..Mengirimkan kembali form aplikasi yang telah diisi disertai proposal  penelitian/kegiatan dan  surat pengantar dari prodi yang diajukan ke sekretariat Komite Etik FKH (proposal harus   memuat metodologi lengkap dan ada tanda tangan pembimbing dan peneliti utama/penanggungjawab kegiatan)
I. Ketentuan Umum
1. Secara Etik, aktivitas penelitian/kegiatan dari proposal yang diajukan tidak boleh dilaksanakan sebelum EC disetujui. Persetujuan EC dikeluarkan sesuai dengan tanggal tanda tangan ketua Komisi dalam surat EC.

2. Komite  Etik tidak dapat memberikan EC untuk penelitian yang sudah berlangsung.

3. Komite  Etik Penelitian tidak bertanggungjawab dengan akibat dan konsekuensi dilaksanakannya penelitian/kegiatan sebelum EC disetujui.

4. Penelitian yang melibatkan satwa liar yang dilindungi harus disertai dengan surat rekomendasi penelitian dari Konservasi dan Sumber Daya Alam dan Ekosistem (KSDAE) Kemenhut.

5. Komite Etik Penelitian tidak bertanggung jawab atas perijinan laboratorium/lokasi/ ruang penelitian/kegiatan yang diajukan.
6. Keterangan Kelaikan Etik (Ethical Clearance) disetujui setelah melalui proses review dan revisi.
7. Biaya pengajuan ethical clearance sebesar Rp.100.000 untuk mahasiswa S1, Rp. 200.000 untuk mahasiswa S2, Rp. 300.000 untuk mahasiswa S3 dan Rp. 300.000 untuk peneliti di luar  mahasiswa  ke Rek. BNI No. Virtual Account 9883334403031000 (Komite Etik Hewan FKH).

Tata cara pengajuan:
1. Pemohon mengisi formulir aplikasi Ethical Clearence (EC) dan menyerahkan proposal, masing-masing rangkap 3(tiga)  ( formulir aplikasi dapat diunduh dari menu download web FKH)

2. Permohonan disertai dengan CV pengusul dan proposal disertai surat pengantar dari Koprodi ke sekretariat Komite  Etik FKH di Bagian Akademik  Lt 2  Gedung  Fkh Sudirman  (ibu Dewi Anggreni 081337666413 atau Ni Ketut Wiratni  , Hp.081236513002)

3. Surat Keterangan Kelaikan Etik dapat diambil di Sekretariat Komite Etik, dengan menyerahkan resi pembayaran dan satu proposal yang telah direvisi

Formulir pengajuan Kelaikan Etik dapat diunduh di sini
Terimakasih.

KOP
LEMBAR ISIAN

KOMITE  ETIK  HEWAN
FAKULTAS KEDOKTERAN HEWAN FKH-UNUD 
______________________________________________________________________________________

FORMULIR APLIKASI

PEMELIHARAAN DAN PENGGUNAAN HEWAN/ JARINGAN HEWAN UNTUK PENELITIAN/ PENGUJIAN/ PELATIHAN

Bagian I: Pernyataan Peneliti Utama

1. Pernyataan dan tanda tangan Peneliti Utama:

Saya, yang bertanda tangan dibawah ini:

a. Telah mengerti peraturan di FAKULTAS KEDOKTERAN HEWAN Unud dalam penggunaan hewan/ jaringan hewan untuk tujuan penelitian/ pelatihan/ uji.

b. Peneliti Utama bertanggung jawab atas semua prosedur yang dilakukan oleh personil yang terlibat pada penelitiannya; bertanggung jawab melibatkan individual yang memiliki kualifikasi, pengalaman, dan pelatihan yang memadai untuk melakukan prosedur yang akan dilakukan pada penelitian ini, dan  hewan yang akan digunakan.
c. Semua prosedur yang dilakukan pada penelitian ini akan dilakukan sesuai  dengan protokol yang telah di approved/ disahkan oleh Komite  Etik FKh- unud . Addendum akan diberikan Komite Etik FKh-unud, jika ada perubahan dalam prosedur atau ada prosedur baru, yang tidak tercantum dalam protokol yang telah di approved. 

Tanda tangan






Tanggal

____________________________________ 

________________

Penanggungjawab/Peneliti Utama

Alamat dan nomor Telpun Peneliti Utama:

Institusi:
___________________________________________

Alamat:
___________________________________________



___________________________________________



___________________________________________

Telepon:
___________________________________________

HP:
___________________________________________

Fax:
___________________________________________

Email:
___________________________________________

Bagian II: Narasi Prosedur

Mohon dijelaskan secara sigkat, spesifik, pertanyaan berikut ini. 

Judul:  _________________________________________________________

II.1. 
Tujuan Prosedur:


( Penelitian



                          ( Pelatihan/ Training


( Produksi Antibodi


                          ( Penangkaran/ Pengembangbiakan


( Veterinary Care, atau Pemeliharaan Hewan, atau Health Surveillance

( Lainnya (sebutkan): __________________________________________

II.2. 
Lay Summary 

	Mohon dijelaskan latar belakang scientific and tujuan penelitian, serta hipotesis dari penelitian.


II.3.
Deskripsi and Prosedur

	Mohon dijelaskan secara rinci dan jelas semua prosedur yang dilakukan terhadap setiap hewan penelitian/ jaringan, termasuk design penelitian dan metoda.


II.4.
Hewan Penelitian/ Uji/ Pelatihan

Table II. 4.
	Spesies:

Breed/ Strain/ Stock (jika ada):

	Umur
	Sex
	Berat
	Jumlah

	
	
	
	


II. 5.
Justifikasi Jumlah Hewan

	Mohon dijelaskan alasan jumlah hewan yang digunakan/jumlah hewan ditentukan, dan metoda yang digunakan.


II.6.
Kualifikasi Personel

	Mohon disebutkan semua personel yang akan terlibat dalam prosedur penelitian yang melibatkan hewan/ jaringan.


Table II.6.

	Nama
	Pendidikan
	Peranan dalam penelitian
	Training, dan pengalaman bekerja dengan hewan yang digunakan/ prosedur yang dilakukan (lamanya)

	
	
	
	


Jika ada personel yang belum pernah terlibat dalam prosedur yang akan dilakukan, atau mendapatkan training, atau bekerja dengan species yang akan digunakan,mohon sebutkan.  Terutama untuk prosedur yang menyangkut penggunaan hewan Primata dan “Occupational Health and Safety”. 

Section III: Pertimbangan Etik

III.1.
Hewan Penelitian

	Mohon dijelaskan, alasan penggunaan species/ jaringan,  sehingga digunakan sebagai model atau objek dalam penelitian ini. Terutama jika metoda alternatif (non hewan) telah tersedia.


III.2.
Apakah penelitian ini merupakan pengulangan peneltian yang pernah dilakukan?


( Tidak (Lanjutkan ke III.3.)
( Ya

Mohon dijelaskan alasan kepentingan untuk pengulangan ini.


III.3.
Apakah hewan yang akan digunakan pada penelitian ini pernah digunakan untuk penelitian sebelumnya?  

( Tidak (Lanjutkan ke III.4.)

( Ya
Mohon disebutkan prosedur yang pernah dilakukan terhadap hewan tersebut diatas.  Mohon dijelaskan apakah ada kemungkinan prosedur tersebut diatas akan mempengaruhi hasil penelitian pada prosedur yang akan dilakukan.

III.4.
Berapa lama hewan akan dipergunakan dalam prosedur?

III.5.
Prosedur Penggunaan Hewan


III.5.1 Anesthesia
	ACUC dapat memberikan referensi Standard Procedure for Anesthesia and Monitoring Animal under Anesthesia


III.5.1.1 Apakah hewan dalam protokol ini akan di anesthesi?



( Tidak (Lanjutkan ke III.5.2)

( Ya


Silahkan lengkapi tabel berikut ini.  Termasuk untuk semua komponen anesthesi, pre-anesthesi, sedasi, dan tranquilizer.

III.5.1.2.Table

	Obat/ Komponen)
	Dosis (mg/ kg BB)
	Rute

	
	
	


	-
Untuk hewan kecil rodent, dapat diberikan dalam mg/ 100gram.  

-
Unit sebaiknya tidak disebutkan dalam ml/ kg BB atau dalam unit volume/ BB.  IU/ BB atau Unit/ BB dapat diberikan pada komponen seperti hormon atau lainnya yang secara umum diberikan dalam unit.


III.5.1.3. Jelaskan frekuensi prosedur anesthesi dilakukan pada setiap hewan.

III.5.1.4. Berapa lama perkiraan durasi setiap prosedur anesthesi? 

III.5.1.5. Jelaskan bagaimana hewan dimonitor selama prosedur anesthesi ini dilakukan?

III.5.2. Pain dan Distress 

III.5.2.1. Apakah penelitian ini melibatkan, minimal satu prosedur, yang diketahui menyebabkan atau mempunyai potensi menyebabkan lebih dari rasa sakit sesaat (momentary pain) dan distress?

( Tidak (Lanjutkan ke III.5.3)

( Ya , Prosedur: ________________________________


Mohon dilengkapi pertanyaan dibawah ini. 

III.5.2.2 Bagaimana hewan akan dimonitor?

III.5.2.3 Apakah analgesia akan diberikan pada hewan penelitian?

( Tidak 
Mohon dijelaskan alasannya, termasuk jika penggunaan analgesia merupakan kontraindikasi pada hasil penelitian ini.
( Ya
Mohon dilenkapi tabel berikut ini.
	Agen
	Dosis (mg/ kg BB)
	Rute
	Frekuensi & Durasi

	
	
	
	


- ACUC  dapat memberikan referensi Dosage Recommendation.

III.5.3. Administrasi obat/ reagent/ vaccine/ sel/ substances, dsb 

Mohon disebutkan dalam tabel dibawah ini, semua komponen obat/ agen/ substansi (selain agen  anesthesia, pre-anesthesia, sedasi, tranquilizer, dan analgesia) yang akan digunakan dalam penelitian.  Termasuk komponen yang diteliti, maupun yang digunakan dalam prosedur (seperti antibiotik post-surgery, jika ada).

III.5.3.1. Table

	Agent
	Dose (mg/ kg BW)
	Route
	Frequency and duration

	
	
	
	


- ACUC  dapat memberikan referensi Dosage Recommendation.

III.5.3.2. Mohon disebutkan agen yang diketahui memiliki kontraindikasi  atau mempengaruhi validasi data penelitian, jika diberikan pada hewan penelitian. (Termasuk agen yang digunakan untuk veterinary care).
( Tidak (Lanjutkan ke III.5.4)

( Ya (mohon disebutkan): ________________________________

III.5.4. Survival Surgery
III.5.4.1  Apakah penelitian ini melibatkan prosedur surgery?

( Tidak (Lanjutkan ke III.5.5.)

( Ya, Secara spesifik: 

( Terminal (Non survival)(Lanjutkan ke III.5.5.)  

( Survival (Mohon dilengkapi tabel berikut ini)

	Experimental group

(jumlah hewan)
	Jumlah major survival surgery per hewan*
	Jumlah minor survival surgery per hewan**
	Jenis surgery

	
	
	
	


III.5.5. Adjuvants dan Produksi Antibodi

ACUC dapat memberikan referensi Standard Procedure Monitoring Animal in Adjuvants and Antibody Production.

III.5.5.1.  Apakah penelitian ini melibatkan adjuvant atau antibody production?
( Tidak (Lanjutkan ke III.5.6.)

( Ya (silahkan lengkapi pertanyaan berikut)
III.5.5.2. Bagaimana hewan akan dimonitor dan katagori apa yang akan digunakan untuk mengakhiri produksi pada hewan yang digunakan?

III.5.6. Uji Tingkah Laku
III.5.6.1. Apakah test behavior/ tingkah laku akan dilakukan?
( Tidak (lanjutkan ke III.5.7.)

( Ya (lengkapi III.5.6.2.)

III.5.6.2. Apakah hewan akan dilatih sebelum pengambilan data pada penelitian ini, dengan membatasi akses makan/ minum selama proses ini ? 
( Tidak (lanjutkan ke III.5.7.)

( Ya
Jelaskan metoda, jumlah pemberian, dan metoda hewan dimonitor.

III.5.7. Hazardous Agents 

(radioactive, bahan kimia dan biological agent).  

Jika hazardous agent akan dipergunakan dalam penelitian, silahkan menghubungi laboratorium dimana prosedur ini akan dilakukan, sebelum megirimkan aplikasi ini pada Komisi Etika FK-Unud. Mengingat pentingnya konfirmasi tersedianya fasilitas dengan biosafety level yang sesuai untuk agen yang digunakan dalam penelitian. 

III.5.7.1. Apakah hazardous agents akan dipergunakan dalam penelitian ini? Atau, adakah agen yang dipergunakan dalam penelitian ini mempunyai resiko terhadap kesehatan personel yang terlibat, maupun hewan lain di fasilitas hewan?

(  Tidak (Lanjutkan III.5.8.)

( Ya (Jelaskan secara spesifik dosis, yang akan digunakan adalah hewan hidup  ataukah jaringan, efek terjadap hewan, bahaya terhadap manusia, cara monitor, hal yang harus dilakukan untuk melindungi personel).
Agent : _______________________________________________

Rumus Kimia (jika ada) : _________________________________ 
Karcinogenik

: ( Ya      ( Tidak

Infectious agent
: ( Ya      ( Tidak

Toxic chemical 
: ( Ya      ( Tidak

Lainnya (sebutkan)
:

III.5.7.2. Biosafety level berapakah yang akan digunakan untuk agen/ prosedur ini? 


III.5.7.3.  Dimanakah prosedur ini akan dilakukan?

III.5.7.4. Jika ada, jelaskan prosedur penanganan dan metoda pembuangan/ pemusnahan substansi dan buangan dari hewan.

III.5.7.5. Apakah Radioisotopes akan digunakan dalam penelitian ini?
( Tidak ( LanjutkanIII.6.8.)

( Ya (Sebutkan waktu paruh dan metoda penanganan/ pembuangan sisa buangan).
III.5.8. Pengambilan Darah 

III.5.8.1. Apakah pengambilan darah akan dilakukan pada penelitian ini?

( Tidak (Lanjutkan ke III.5.9.)

( Ya (Lengkapi tabel berikut ini)

	Experimental Group
	Rute
	Volume 

(ml, or ml/ kg BB)
	Frekuensi

	
	
	
	


III.5.9. Pakan Khusus atau Pembatasan Akses Makanan/ Minum 

(sebutkan jumlah pemberian, komposisi, durasi)



III.5.9.1. Apakah special diet akan diberikan pada penelitian ini?
( Tidak 

( Ya (jelaskan)

III.5.9.2. Apakah metoda pembatasan akses makanan/ minum akan dilakukan? 
( Tidak (Lanjutkan ke III.5.10.)

( Ya
Jelaskan metoda pembatasan, jumlah pemberian, hewan dimonitor.  

ACUC dapat memberikan referensi Standard Procedure for monitoring animal under food and/ or water deprivation.

III.5.10. Agen Paralyticum 

III.5.10.1. Apakah paralytic agent/ neuromuscular atau blocking agent lainnya akan diberikan pada hewan dalam penelitian ini?

( Tidak (Lanjutkan ke III.5.11.)

( Ya (Jelaskan kepentingan penggunaan agen ini, dosis, frekuensi, dan metoda untuk memonitor hewan).

III.5.11. Euthanasia 

ACUC dapat memberikan referensi Standard Procedure untuk Humane Euthanasia.

III.5.11.1. Apakah euthanasia akan dilakukan pada hewan dalam penelitian ini? 

( Tidak (Lanjutkan ke III.5.12.)

( Ya (lengkapi pertanyaan berikut)

III.5.11.2. Kapan euthanasia akan dilakukan dan metoda apa yang akan digunakan? 

III.5.12. Kematian Hewan sebagai end point  

III.5.12.1. Apakah kematian (yang bukan dieuthanasia) digunakan sebagai “end point” penelitian? 
( Tidak (Lanjutkan ke III.5.13.)

( Ya (Mohon dijelaskan metoda dan frequensi memonitor hewan, dan prosedur untuk meminimalkan rasa sakit, stress, dan distress).

III.5.13. Restrain Jangka Panjang

III.5.13.1. Apakah hewan akan menjalani restrain yang panjang (lebih dari 12 jam)? 

( Tidak (Lanjutkan ke III.5.14.)

( Ya (Jelaskan metoda, frekuensi, dan durasi.) 

III.5.14. Transplantasi atau Induksi Tumor 
ACUC dapat memberikan referensi Standard Procedure untuk Tumor Development in Study Animal.

III.5.14.1. Apakah penelitian ini melibatkan tumor? 
( Tidak (Lanjutkan ke III.5.15.)

( Ya (Jelaskan jenis tumor, situs, defisiensi fungsi hewan yang akan terjadi, metoda, dan frekuensi monitor.  Jelaskan pula end point yang digunakan untuk terminasi hewan dari penelitian ini).

III.5.15. Uji Toksisitas
III.5.15.1. Apakah test toxisitas akan dilakukan pada penelitian ini?
( Tidak (Lanjutkan ke III.5.16.)

( Ya (Jelaskan jenis toksisitas, metoda, dan frekuensi monitor hewan, end point katagori yang akan digunakan untuk menterminasi hewan dari penelitian).

III.5.16. Koleksi Jaringan atau Organ 
Identifikasi jaringan yang akan dikoleksi dari penelitian ini, dan metoda (euthanasia, surgery/ biopsi).

III.5.17. Pemeliharaan Hewan

Untuk penelitian yang menggunakan hewan hidup.  
III.5.17.1. Jenis pengandangan: 

( Individual   

( Pasangan


( Group
III.5.17.2.  Fasilitas mana yang akan digunakan untuk penelitian?

CHEKLIST 
LEMBAR PENILAIAN KELAIKAN ETIK PENELITIAN PADA HE WAN
Judul Penelitian
:

Peneliti Utama 
: 

Institusi Peneliti 
:

Lokasi Penelitian 
:

Penilai kelaikan Etik
:
	A. Keterangan singkat tentang penelitian

	Metode Penelitian
	[image: image1.wmf] Intervensi
[image: image2.wmf] Non Intervensi
	

	Kesesuaian metode untuk mencapai tujuan penelitian (termasuk analisis efikasi dan keamanan)
	[image: image3.wmf]Sesuai
[image: image4.wmf]Tidak Sesuai
	

	Penjelasan rinci tentang tindakan yang akan dilakukan terhadap hewan coba
	[image: image5.wmf]Ada
[image: image6.wmf]Tidak
	

	Kebutuhan hewan percobaan
	[image: image7.wmf]Ya
[image: image8.wmf]Tidak
	

	Keamanan perlakuan/intervensi terhadap subyek
	[image: image9.wmf]Ya
[image: image10.wmf]Tidak
	

	Justifikasi menggunakan kelompok pembanding
	[image: image11.wmf]Sesuai
[image: image12.wmf]Tidak Sesuai
	

	Deskripsi randomisasi
	[image: image13.wmf]Jelas
[image: image14.wmf]Tidak Jelas
	

	Jumlah sampel mencukupi
	[image: image15.wmf]Ya
[image: image16.wmf]Tidak
	

	Kelayakan animal house
	[image: image17.wmf]Ya
[image: image18.wmf]Tidak
	

	Kriteria inklusi
	[image: image19.wmf]Sesuai
[image: image20.wmf]Tidak Sesuai
	

	Kriteria eksklusi
	[image: image21.wmf]Sesuai
[image: image22.wmf]Tidak Sesuai
	

	Penelitian yang pernah dilakukan dan data sebagai penunjang perumusan masalah
	[image: image23.wmf]Cukup
[image: image24.wmf]Tidak Cukup
	

	Penggunaan hewan coba sudah mempertimbangkan manfaat bagi ilmu kesehatan dan risiko bagi hewan coba
	[image: image25.wmf]Ya
[image: image26.wmf]Tidak
	

	Prosedur penghentian penelitian
	[image: image27.wmf]Sesuai
[image: image28.wmf]Tidak Sesuai
	

	Sumbangan penelitian terhadap kemampuan daerah dalam penelitian dan pengembangan
	[image: image29.wmf]Ya
[image: image30.wmf]Tidak
	

	Apakah spesimen (darah, jaringan, dll) dikirim ke luar negeri
	[image: image31.wmf]Ya
[image: image32.wmf]Tidak
	

	Tanggung jawab pasca penelitian (antara lain cara pemusnahan, wash out, dll)
	[image: image33.wmf]Ya
[image: image34.wmf]Tidak
	

	Apakah dicantumkan nama, alamat, nomor telepon penanggung jawab lab hewan coba dan ketua pelaksana
	[image: image35.wmf]Ya
[image: image36.wmf]Tidak
	

	


T
	B.  Prinsip Dasar Sebagai Bahan Pertimbangan Etik

	Apakah pemanfaatan hewan coba relevan dengan penelitian
	[image: image37.wmf]Ya
[image: image38.wmf]Tidak
	

	Adakah tindakan dalam penelitian menimbulkan ketidak nyamanan bagi hewan coba seperti yang dirasakan pada manusia
	[image: image39.wmf]Ya
[image: image40.wmf]Tidak
	

	Apakah hewan coba berada dalam rasa nyeri dan atau kesakitan yang amat sangat, dan atau kematian karena perlakuan penelitian
	[image: image41.wmf]Ya
[image: image42.wmf]Tidak
	

	Apabila diperkirakan akan menimbulkan rasa sakit pada    hewan coba apakah dilakukan sedasi, analgesi atau anastesi sesuai dengan standar prosedur kedokteran hewan
	[image: image43.wmf]Ya
[image: image44.wmf]Tidak
	

	Apakah hewan coba yang dimanfaatkan dipelihara sebaik mungkin berdasarkan tingkah laku dan kebutuhan biologik dari spesies hewan
	[image: image45.wmf]Ya
[image: image46.wmf]Tidak
	

	Apakah tim peneliti telah mengikuti pelatihan cara penanganan hewan coba yang manusiawi terkait dengan
	[image: image47.wmf]Ya
[image: image48.wmf]Tidak
	


Keputusan          :  A. Pending,     B. Terima,       C. Ditolak,      D. Perlu diperbaiki,
E. Fullboard dengan persentasi,     F. Fullboard tanpa persentasi.
Komentar  : ………..
T
Denpasar, 
Penitai Komisis Etik
(.................................................)
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