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Objektif

• Memahami peranan dan tanggungjawab ahli JEP dalam
proses penilaian etika penyelidikan.

• Memahami aliran kerja permohonan dan semakan
berdasarkan SOP JEP UKM.

• Melaksanakan semakan permohonan yang diterima
melalui e-mel.

• Melengkapkan Borang Semakan JEP dengan ulasan yang 
jelas, relevan dan konstruktif.

• Menggunakan garis panduan JEP sebagai rujukan dalam
mengenal pasti isu etika penyelidikan.

• Memahami tatacara mesyuarat dan proses membuat
keputusan JEP.



Ahli JEP UKM

Ahli tetap

Ahli Alternatif

• Tiada afiliasi UKM: Ahli Saintifik
• Bukan saintifik: pesakit, agama, undang undang

Ahli luar



Tanggungjawab ahli

Ahli Tetap
• Dikehendaki menghadiri

semua 24 mesyuarat setahun
• Sekurang-kurangnya 50% 

daripada jumlah mesyuarat
setahun

• Melaksanakan tugas semakan
etika terhadap proposal yang 
diberikan

Ahli Alternatif
• Dikehendaki menghadiri 6 

mesyuarat setahun
• Sekurang-kurangnya 50% 

daripada jumlah mesyuarat
yang ditetapkan

• Melaksanakan tugas semakan
etika terhadap proposal yang 
diberikan



Aliran kerja permohonan



Carta alir 
permohonan



Saringan teknikal oleh Urusetia

• Urusetia memastikan semua borang lengkap

Proposal
Helaian maklumat pesakit
Borang keizinan peserta
Lampiran (yang berkenaan)
Keizinan pihak berkenaan
Polisi Insurans



Penerimaan email sebagai penyaring pertama



Dokumen diterima



Langkah 
semakan

• Proposal
• Risalah maklumat pesakit
• Borang persetujuan pesakit
• Lampiran berkenaan: Soal selidik, surat 

kebenaran, Insurans, borang pengumpulan 
data (Case report form), iklan dsb.

• Borang B001 (borang permohonan)

Download dan baca:

Download dan isi borang saringan



Abstract: 
objective, 
methods, expected 
outcome

Supervisor’s 
details



Semakan Proposal menggunakan borang 
saringan

Tajuk melambangkan 
objektif dan 
metodologi

Keperluan melakukan 
kajian

Risiko kajian 
“Risk benefit ratio”

Didapati persoalan kajian ini
Sudah terbukti melalui 
systematic review.
Mohon jelaskan justifikasi
Kajian.



Semakan Proposal menggunakan borang 
saringan

Cth: kajian intervensi. 
Penyelidik perlu nyatakan 

tatacara yang biasa 
dilakukan di pusat kajian

Objektif utama 
melambangkan tajukObjektif spesifik: dapat 

diukur , jelas dan bolehcapai. 

Populasi yang ingin dijemput 
sebagai peserta jelas: tempat 

rekrut, umur, cara rekrut 
pesakit. 

Adakah melibatkan subjek 
“Vulnerable?”

Eg. Pelajar, orang asli, Wanita 
mengandung, warga 

insitutusi, kanak kanak, 
pesakit kurang Upaya. Jika 

ya- pastikan ada 
“safeguarding”

Pastikan saiz sampel boleh 
mencapai objektif kajian. Jika 

“pilot study” objektif harus 
melambangkan “pilot” eg 

safety, feasibility
Contoh: kajian keratan 

rentas, intervensi, Double 
blind randomized controlled 
trial, kohort. Adakah sesuai 

bagi mencapai objektif kajian

Kajian populasi: Random 
sampling. Kajian klinikal: 

Convenient/purposive 
sampling

Perlu spesifik.
 Lokasi rekrut peserta, Lokasi 
temubual. Sekiranyna online 

perlu nyatakan. 
Kriteria kemasukan dan 

pengecualian jelas dan tidak 
“mirror”. Kriteria exclusion 

digunakan bagi memastikan 
pesakit yang berisiko tidak 

dilibatkan

Borang soal selidik untuk 
menilai sesuatu seperti 

kualiti hidup telah divalidasi. 
Versi Bahasa juga sudah 

divalidasi



Semakan Proposal menggunakan borang 
saringan

Pastikan sesuai dan boleh 
dicapai

Bajet disediakan untuk 
prosidur yang bukan 

sebahagian rawatan/prosidur 
biasa. 

Pesakit tidak seharunya 
bayar untuk kita dapat data

Sangat penting: Baca helaian 
maklumat pesakit. Pastikan 

prosidur penyelidikan 
dijelaskan. 

Bahasa mudah faham. 
Maklumat yang cukup. 

Risiko diberitahu. 
Nama dan nombor penyelidik 

diberi

Pastikan tiada ayat yang 
melepaskan penyelidik dari 

bertangungjawab apabila 
berlaku kecederaan

Helaian maklumat unutk 
peserta 7-17 tahun dan 

borang keizinan “assent”

Kenalpasti konflik 
kepentingan dan sekiranya 

ada, cara ianya diatasi

Soal selidik bukan “public 
domain”

Pihak berkuasa eg JKOA, 
insitusi terlibat

Semua kajian melibatkan 
ubat: daftar NMRR

Kajian melibatkan virus: 
Biosafety committee

sampel pesakit dari kajian 
lain: bukti keizinan kajian 

lepas, skop sama

Akauntabiliti penyelidik: e.g. 
beri rawatan tanpa susulan 

selepas kajian. Saringan 
Kesihatan mental tanpa 

memastikan ada rujukan 
pada pakar psikiatri, isu 
sensitive, isu melibatkan 

agama

Pastikan kepqakaran sesuai 
dengan intervensi 

penyelidikan



Semakan Proposal menggunakan borang 
saringan



Jenis penyelidikan 
yang memerlukan 

pembentangan

Intervensi yang bukan merupakan rawatan piawai

• Terutama sekali melibatkan healthy control
• Plasebo di mana sudah ada rawatan piawai

Melibatkan “Blinding”

Isu sensitif

Peserta “Vulnerable”

Sukar difahami: eg banyak fasa, metodologi tidak 
jelas



Tempoh 
semakan 

• Saringan harus dilakukan dalam 
tempoh 2 minggu



Rujukan: Garis panduan JEP





Mesyuarat 
JEP



Tindakan sebelum mesyuarat: Jemputan 
email/Whatsap group

Pautan untuk sertai 
menyuarat

Klik pautan ini dulu: 
lihat folder mesyuarat

Borang kedatangan 
untuk Ahli luar sahaja



Fail mesyuarat



Tindakan 
semasa 

mesyuarat

Mendengar pembentangan

Merujuk pada fail: Komen penyaring telah diambil 
Tindakan, helaian maklumat pesakit jelas

Memberi Cadangan atau memohon penjelasan 
mengenai penyelidikan

Berbincang dengan ahli mesyuarat isu dikenalpasti

Setiap ahli JEP memainkan peranan

• Ahli klinikal- pandangan mengenai prosidur 
• Ahli saintis: Saiz sampel, bentuk kajian
• Ahli luar: isu agama, undang undang, kebolehfahaman peserta



Rumusan

Setiap ahli JEP membawa kepakaran dan perspektif 
yang berbeza.

Kita bukan sekadar menyemak borang atau 
mencari kelemahan proposal, tetapi memastikan 
penyelidikan yang dijalankan mempunyai nilai 
saintifik, risiko yang wajar dan perlindungan yang 
mencukupi kepada peserta. 

Semakan yang teliti, konstruktif dan tepat pada 
masanya amat penting untuk memastikan proses 
kelulusan etika berjalan dengan baik



Terima Kasih

Soalan?


	Slide 1: Tatacara pengurusan & Borang Semakan JEP
	Slide 2: Objektif
	Slide 3: Ahli JEP UKM
	Slide 4: Tanggungjawab ahli
	Slide 5: Aliran kerja permohonan
	Slide 6: Carta alir permohonan
	Slide 7: Saringan teknikal oleh Urusetia
	Slide 8: Penerimaan email sebagai penyaring pertama
	Slide 9: Dokumen diterima
	Slide 10: Langkah semakan
	Slide 11
	Slide 12: Semakan Proposal menggunakan borang saringan
	Slide 13: Semakan Proposal menggunakan borang saringan
	Slide 14: Semakan Proposal menggunakan borang saringan
	Slide 15: Semakan Proposal menggunakan borang saringan
	Slide 16: Jenis penyelidikan yang memerlukan pembentangan
	Slide 17: Tempoh semakan 
	Slide 18: Rujukan: Garis panduan JEP
	Slide 19
	Slide 20: Mesyuarat JEP
	Slide 21: Tindakan sebelum mesyuarat: Jemputan email/Whatsap group
	Slide 22: Fail mesyuarat
	Slide 23: Tindakan semasa mesyuarat
	Slide 24: Rumusan
	Slide 25: Terima Kasih

