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1. JUDUL PENELITIAN
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Formulir Permohonan Kaji Etik

2. SUSUNAN TIM PENELITI

Peneliti utama

1.

Nama

Bidang Spesialisai

Institusi

Ko-

eneliti

Nama

Bidang Spesialisai

Institusi

Nama

Bidang Spesialisai

Institusi

Nama

Bidang Spesialisai

Institusi

Nama

Bidang Spesialisai

Institusi

Nama

Bidang Spesialisai

Institusi

3. JENIS PENELITIAN
(mohon dicentang, bisa lebih dari satu)
C Uji klinik eksperimental

— Studi observasional
C Multisenter

[0 Hanva menggunakan teknik wawancara
[1 Hanya menggunakan data rekam medik

O

Mcnggunalcan bahan hlﬂlﬂglk tcrmmpan

4. RINGKASAN USULAN PENELITIAN

Latar belakang:

Tujuan Penelitian:
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5. MASALAH ETIK POTENSIAL TERKAIT PENELITIAN INI
(menurut pandangan peneliti)

6. PENGIRIMAN SAMPEL BIOLOGIK KE LUAR NEGERI
(mohon dicentang salah satu)
O Ada
[ Tidak Ada

7. APAKAH PENELITIAN INI MELIBATKAN SUBJEK BERIKUT?
(mohon dicentang, bisa lebih dari satu)
[ Pasien dengan kelainan jiwa
U Kesadaran menurun
0O Keterbelakangan mental
] Perempuan hamil
[J Penyakit keganasan
[1 Anggota TNI/ POLRI
O Subjek vulnerable lainnya (Jelaskan:.. ... )
Tidak ada
8. JELASKAN RINCIAN PEMBERIAN TINDAKAN INVASIF/OBAT UJI TERHADAP

PASIEN DAN RISIKONYA MASING-MASING

Jenis tindakan invasif/
No . ..
pemberian obat uji

Rincian risiko dan ketidaknyamanan

1.
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9. WAKTU YANG DIPERLUKAN UNTUK PARTISIPASI SETIAP SUBJEK

Tidak ada

Ada (jelaskan rinciannya)

Bentuk (uang/souvenir/surat penghargaan dll):

Milai dalam rupiah @ Rp.

Cara pemberian uang : [ diberikan di akhir penelitian

| dibagi dalam beberapa kali pemberian

10. HONOR, INSENTIF, DAN PEMBERIAN DALAM BENTUK APAPUN UNTUK
SUBJEK

[
[

11. SPONSOR PENELITIAN

12. TANDA TANGAN PENDUKUNG

Atasan Langsung Tanda Tangan
1. | Nama:
Jabatan:
Sponsor (bila ada) Tanda Tangan
1. | Nama:
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13.

14.

The Prodia Education & Research Institute

Jabatan:
2. | Nama:
Jabatan:
KELENGKAPAN LAMPIRAN

[J Surat permohonan

O Protokol penelitian

L) Informasi untuk calon subjek
[0 Curriculum vitae peneliti utama (apabila ada harap dilengkapi dengan sertifikat GCP)

O Kelengkapan lainnya (sebutkan:... ... eean)

PERNYATAAN DAN TANDA TANGAN
Yang bertanda tangan di bawabh ini,

Nama :
Bertindak sebagai : Penehtl Utama
Judul penelitian

telah membaca, mengisi dan mengerti tentang isi formulir ini dan bertanggung jawab
terhadap pelaksanaan penelitian tersebut di atas sesuai dengan Protokol yang diajukan.
Semua pernyataan dalam formulir ini tercantum lengkap dalam protokol.

(Tanda tangan dan nama)
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