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Selamat Datang di Aplikasi SIM-EPK KEPPKN

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

User pada aplikasi ini dikelompokdcan antara lain:

v Peneliti (pengusul protokol etik penelitian kesehatan)

v KEPK (manajemen team Penelach KEPK)

v Penelaah (penelaah protokol etk yang diusulkan oleh peneliti berdasarkan 7 standar CIOMS)

v KEPPKN melakukan monitoring tehadap proses telaah etik: KEPK.

Untuk impor Data KEPK dari file JSON yang diunduh dari Aplikasi SIM-EPK Pusat, silakan masuk ke menu KEPK

Petunjuk Manual unduh di bawah ini:

Fonnulir Informed Consent 33 Butir



PENDAHULUAN

Sistem Informasi Komisi Etik Penelitian Kesehatan ini menggunakan
SIM- EPK. Dengan menggunakan SIM-EPK ini diharapkan lebih cepat dan
mendorong kinerja Penulis dan Pengelola Komisi Etik Penelitian Kesehatan

untuk melakukan kegiatan didalam Ethical Clearance (EC) secara online.

Adapun proses pengajuan Ethical Clearance (EC) bisa digambarkan

al} Kemenkes (Y

ALUR PROSES PENGAJUAN ETHICAL CLEARANCE

sebagai berikut :

Peneliti Mendafatar ke 2 hitps://sim -epk-
Masuk Ke Website : keppknkemkes go.id
http:/kepk poltekkes- Lalu setelah mendapatkan ID dan Pasword di Email
medan acid Aktif, Daftar m enggunakan ID tersebut ke :
Lalu Download Semuaj—ihttp:/sim-epk poltekkes-medanacidhome Peneliti
Dokumen yang diperlukan Login ke website KEPK Poltekkes Medan kemudian
Untuk  Syarat Pengajuan masukan nomor anggota lalu klik Pencarian setelah
Protokol Penelitian muncul data dini anda klik simpan pada menu paling
bawah

!

LOGIN SEBAGAI PENELITI
http:/sim-epk poltekkes-medanac.id'index.php'auth
login

v

Peneliti mengisi dikolom Pengajuan Protokol Dan Self’
Asesment, kemudian Peneliti Mengklik Tombol Kirim
ke KEPK Poltekkes Kemenkes Medan

- . > . Kirim Ulang Berkas
Kemudian Sekretaris mengecek Kelengkapan Berkas » |dengan Lengkap
dan memyusun Resum e Protokol +——

.

Reviewer/Penelaah Menelaah Cepat

v

Sekretaris Mengirim Hasil Telaah Cepat Kepada
Ketua

!

Ketua Memberikan Keputusan Telaah Cepat

¢ ¢ — ’

A

- — . TIDAK BISA
EXEMPTED EXPEDITED > FULLBOARD DITELAAH
v
TELAH MENDAL AM OLEH
REVIEWER, APAKAH ADA || PERBAIKAN
PERBAIKAN ATAU
FULLBOARD l
»  LAYAKETIK |e




Gambar diatas menunjukkan bahwa setiap tahapan dalam proses
pengajuan Ethical Clearance (EC) dilakukan secara online. Peran-peran baik
itu sebagai Sekretaris, Penulis dan Penelaah atau Reviewer berinteraksi
langsung melalui sistem. Setiap peran memiliki tugas dan fungsinya masing-

masing.

Tugas penulis sendiri seperti yang tertuang dalam Protokol Penelitian yang
layak etik, harus memenuhi 7 indikator standar yaitu:

1. Indikator Standar Nilai Sosial/Klinis

Indikator Standar Nilai Ilmiah

Indikator Standar Pemerataan Beban dan Manfaat

Indikator Standar Potensi Manfaat dan Risiko

Indikator Standar Bujukan/ Eksploitasi/ Inducement (undue)

Indikator Standar Rahasia dan Privacy

N o g bk~ W N

Indikator Standar Informed Consent



Selain itu penulis juga diwajibkan menyiapkan dokumen SYARAT
PENDAFTARAN ETCHICAL CLEARANCE (EC) yang sudah disediakan oleh
KEPK Poltekkes Kemenkes Medan. Sebelum melakukan pengajuan Ethical
Clearance (EC) penulis sudah melengkapi syarat dengan ketentuan sebagai

berikut :

SYARAT DOKUMEN YANG DIPERLUKAN UNTUK DI UPLOAD PADA SIM EPK
POLTEKKES KEMENKES MEDAN GUNA MENGAJUKAN KAJI ETIK

A. Mahasiswa Poltekkes Kemenkes MEDAN

No Rincian Format Dokumen di
Upload dalam
bentuk
1. | Surat Permohonan/Pengantar Download PDF
2. | Bukti Bayar/KTM PDF/JPG/PNG
3. | Curriculum Vitae (CV) Peneliti Download PDF
Utama

4. | Curriculum Vitae (CV) Anggota Download PDF
Peneliti (Jika Ada)

S. | Daftar Lembaga Sponsor (Jika PDF
Ada)

6. | Surat Pernyataan Peneliti Download PDF

7. | Instrumen/Kuisioner Penelitian PDF

8. | Informed Consent 35 Butir Download PDF

B. Dosen dan Eksternal Poltekkes Kemenkes MEDAN

No Rincian Format Dokumen
di Upload
dalam
bentuk
1. | Surat Permohonan/Pengantar Download PDF
2. | Bukti Bayar PDF/JPG/PNG
3. | Curriculum Vitae (CV) Peneliti Download PDF
Utama
4. | Curriculum Vitae (CV) Anggota Download PDF
Peneliti (Jika Ada)
5. | Daftar Lembaga Sponsor (Jika PDF
Ada)
6. | Surat Pernyataan Peneliti Download PDF
7. | Instrumen/Kuisioner Penelitian PDF
8. | Informed Consent 35 Butir Download PDF



https://docs.google.com/document/d/1xEhVK2Txo46mp5R3ChWTcq8eOvcyjiVj/edit?usp=share_link&ouid=105042076920730050912&rtpof=true&sd=true
https://docs.google.com/document/d/14NmqjtxPc0MvmCR9HVYHBpYv7cYWl2qA/edit?usp=share_link&ouid=105042076920730050912&rtpof=true&sd=true
https://docs.google.com/document/d/1DaFwXfHmd94QKfvCKpFRSEr9bgqGnPoF/edit?usp=share_link&ouid=105042076920730050912&rtpof=true&sd=true
https://docs.google.com/document/d/1gaor4joQgnGjIvPnxprI7Nyp8uvgdF4N/edit?usp=share_link&ouid=105042076920730050912&rtpof=true&sd=true
https://docs.google.com/document/d/11qYhK0H7rrpUPiTvrh8twH6LF-LvzGwu/edit?usp=share_link&ouid=105042076920730050912&rtpof=true&sd=true
https://docs.google.com/document/d/1iBF_0oVlZT1Lw0kYQyYJHzgf5HmHc2pk/edit?usp=share_link&ouid=105042076920730050912&rtpof=true&sd=true
https://docs.google.com/document/d/1W1Kw9FMCdTVSeYwO5hAmqPW8h8U8AJEr/edit?usp=share_link&ouid=105042076920730050912&rtpof=true&sd=true
https://docs.google.com/document/d/1DaFwXfHmd94QKfvCKpFRSEr9bgqGnPoF/edit?usp=share_link&ouid=105042076920730050912&rtpof=true&sd=true
https://docs.google.com/document/d/1gaor4joQgnGjIvPnxprI7Nyp8uvgdF4N/edit?usp=share_link&ouid=105042076920730050912&rtpof=true&sd=true
https://docs.google.com/document/d/11qYhK0H7rrpUPiTvrh8twH6LF-LvzGwu/edit?usp=share_link&ouid=105042076920730050912&rtpof=true&sd=true

REGISTRASI

Registrasi proses pengajuan Ethical Clearance (EC) oleh penulis
dimulai dengan proses daftar/register ke website sistem SIM-EPK di pusat
https://sim-epk- keppkn.kemkes.go.id/. Adapun prosesnya adalah sebagai

berikut :

1. Buka website keppkn kemkes pusat https://sim-epk-keppkn.kemkes.go.id/

2. Klik menu pendaftaran peneliti

Home | Lembaga/institusi | KEPK | LengkapiDokumen | Pendaftaran Peneliti | Demo Sl

KEPPKN Kemkes

SIM-EPK

Sistem Informasi Manajemen Etik Penelitian Kesehatan

Merupakan Sistem untuk melakukan pendaftaran KEPK dan Peneliti.
Sistem ini akan terintegrasi dengan aplikasi SIM-EPK (lokal) yang ada di masing-masing KEPK.

Anda masih bisa mengakses SIM-EPK lama dengan klik

Berikut materi tutorial Aplikasi KEPPKN dan KEPK yang bisa diunduh

& Materi tutorial pendaftaran lembaga dan KEPK di Aplikasi KEPPKN
& Materi Tutorial Setup Penelaah KEPK dan Struktur KEPK di Aplikasi KEPPKN
& Materi Tutorial Sinkronisasi Aplikasi KEPPKN dengan Aplikasi KEPK
& Materi Tutorial Pendaftaran Peneliti di Aplikasi KEPPKN dan Impor Data ke Aplikasi KEPK
& Materi Tutorial Pengajuan Protokol oleh Peneliti ke KEPK melalui SIM-EPK

3. Maka akan terbuka form pendaftaran peneliti, silahkan isi data dengan

benar dan alamat email harus aktif

‘. Home | Lembaga/Institusi | KEPK | Lengkapi Dokumen | Pendaftaran Peneliti

KEPPKN Kemkes

Form Pendaftaran Peneliti A X

Nama Lengkap

NIK

Tempat Lahir

Tanggal Lahir

Kewarganegaraan WHI WNA

Negara pilih

Alamat



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

4. Setelah register berhasil maka email peneliti akan dikirimkan ID dan
Password untuk digunakan mendaftar ke SIM-EPK Poltekkes

Kemenkes Palangkaraya

5. Buka http://sim-epk.poltekkes-medan.ac.id /home/

6. Lalu Pilih Pendaftaran Peneliti

& SIM-EPK. # Home | JI[ KEPPKN S Al Bank & Tarif/Biaya Telash | & Protokol | & Pendaftaran Peneliti

Pendaftaran Peneliti

© Masuidcan nomor anggota untuk memwlai pendaftaran peneliti

Nama
NI
Tempat, Tanggal Lahic
Kewarganegaraam WNL () WNA
Negara ~

Alamat

Tzlan
Nomor

RT/RW

7. Isi Nomor Anggota dengan Username yang di dapat di Email, lalu klik
simpan
8. Setelah itu pilih tombol log in di pojok kanan

9. Isikan Username dan Password dari email sebelumnya

10. Pilih log in sebagai peneliti

® Masukkan Username dan
Password

4 Lupa password?



http://sim-epk.poltekkes-medan.ac.id/home/

PENGAJUAN ETHICAL CLEARANCE (EC)

Penulis melakukan pengiriman naskah dengan login ke SIM-EPK.
Setelah penulis masuk ke sistem, Untuk masuk ke Pengajuan Ethical

Clearance (EC) dapat dilakukan dengan cara klik link menu berikut :

& DEMO SIM-EPK :: KEPK Demo T

i @ % A Home > Dashboard

Dashboard
Dashboard

Pengajuan

Protokol Pemberitahuan Fullboard Jumiah:1 | & @ Perbaikan Protokol umiah:1 | 2
No Protokol: D0006213171111142022120620 No Protokol: D0006213171111142022120520
Judul: Pengaruh Minuman Susu Beruang Terhadap Peningkatan Daya Tahan Tubuh Judul: Pengaruh Minuman Susu Beruang Terhadap Peningkatan Daya Tahan Tubuh

Hasil Telaah Anak Balita di P ] Anak Balita di Puskesmas B
Tanggal, Jam: 31/12/2022 @ 05/12/2022

# Perbaikan Protokol Tempat: Ruang Rapat It. 3

o o

© 06/12/2022 1

Monev Penelitian
Desiminasi Hasil

Pemberitahuan
Fullboard

Progress Protokol

1. Klik tombol pengajuan.

& DEMO SIM-EPK :: KEPK Demo

@ o A Home  Pengajuan

Dashboard . . .
Pengajuan Kaji Etik Protokol Penelitian
Pengajuan

i

Self Assesment No Protokol No ID + No Protokol Judul Tanggal Pengajt KEPK Waktu Mulai  Waktu Selesai

Hasil Telaah DO0062131711111420221 D122627101243D00062131711111420. Pengaruh Minuman Susu Beruar  05/12/2022  KEPK Demo 07/12/2022 10/12/2022

DO0062131711111420221 D122627101243D00062131711111420. Pengaruh Minuman Susu Beruar  05/12/2022  KEPK Demo 15/12/2022  31/12/2022
Perbaikan Protokol

D00062131711111420221 D122627101243D00062131711111420; Pengaruh Minuman Susu Beruar  05/12/2022  KEPK Demo 24122022 31/12/2022
Monev Penelitian

D00062131711111420221 D122627101243D00062131711111420; Pengaruh Minuman Susu Beruar  05/12/2022  KEPK Demo 3012/2022  31/12/2022
gelinles D00062131711111420221 D122627101243D00062131711111420; Pengaruh Minuman Susu Beruai  06/12/2022  KEPK Demo 18/12/2022  31/12/2022
Pemberitahuan D00062131711111420221 D122627101243D00062131711111420; Pengaruh Minuman Susu Beruar  06/12/2022  KEPK Demo 01/01/2023  26/01/2023

Fullboard
Progress Protokol

= Halaman 1 dari1 10 v Data 1-6dari 6

DEMO SIM-EPK KEPK © 2022

2. Lalu klik tanda €*di pojok kiri bawah untuk mengajukan
Protokol penelitian

3. Lalu Isi seluruh form protokol



4% Home > Form Pengajuan

Form Pengajuan Kaji Etik Protokol Penelitian

KEPK Tujuan

Nama KEPK

KEPK Demo

Nama Bank No Rekening

Bank Mandiri 1320001234670

Pemilik Rekening Swift Code Tarif/Biaya Telaah

Bendahara Penerima Universitas DEMO AZBD

Judul Protokol

Jenis Penelitian v | | Asal Pengusul v | ‘ Jenis Lembaga Asal .. ¥ | | Status Pengusul v | ‘ Strata Pendidikan Pe.. ¥
Judul Activate Windc
Gorte-Sefings to a dows
Judul

= Lanjut ke Protokol

4. Setelah semua data terisi klik
5. Dilanjutkan mengisi form protokol , jangan sampai ada yang kosong

4 Home > Form Protokel Etik Penelitian

Form Protokol Etik Penelitian

MNomaor Protokol

Nomor Protokol - ‘

o] fulefelulefofefolelsfr]olvlw]efv]efm]e]c]

unggah Halaman Pengesahan

A. Judul Penelitian (p-protokol no 1)

1. Lokasi Penelitian

Activate Windows
Go 10 Settings to activate Windows.
2. Apakah penelitian ini multi-senter

Setelah semua sudah terisi lalu klik

= Lanjut ke Self Assesment




6. Maka form self assestmen akan terbuka, silahkan isi

10.Dan jika ada perbaikan di menu

m Hasil Telaah
11.Dan Hasil telaah di menu

Terdapat 5 Tahap dalam Pengajuan Ethical Clearance (EC), langkah-
langkahnya sebagai berikut :

#A Home > Form Self Assesment Protokol

Form Self Assesment Protokol

O_ > 3 4
Nilai Sosial/Klinis
No 7-STANDAR KELAIKAN ETIK PENELITIAN
Nilai Sosial / Klinis
Penelitian ini memenuhi standar Nilai Sosial/ Klinis,minimal terdapat satu diantara 7 (tujuh) nilai berikut ini :

. Mulai
. Isi Form Pengajuan

1
2
3.
4
5

Isi Form Protkol

Jika sudah disi, maka klik

. Isi Form Self Assesment
. Kirim

--TERIMA KASIH--

dan

Maka Proses selajutnya akan diperiksa oleh sekretaris KEPK

Poltekkes Kemenkes MEDAN dan Akan di review

. Progress Protokol
Cek Progress Perkembangan di menu

[# Perbaikan Protokol

PILIHAN

Ya

Tidak



