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Peneliti Utama

No. Permohonan:

----- HEEEEpEE

No. Protokol :

HEEREEEEEE

Nama obat / alat uji Tgllapor:........coovieinaen.
[ Jawall [ ] Tindak lanjut
Tgl kejadian :................
] 0104 110 ) Tgl pertama menggunakan:
Tempat Kejadian:  on-site / off-site ™ | oo
Inisial subjek/nomor: Umur : [ llaki2 [ ]perempuan

Riwayat subjek :

Hasil uji laboratorium :

Terapi / perlakuan:

............................................................................. Hasil terapi  [_]berhasil [ ]sedang
............................................................................. berjalan
Keparahan Hubungan dg obat  alat  studi
[ ] Kematian [] Tidak berhubungan

[ ]Mengancam hidup [ ] Mungkin

[ ]Perawatan —  awal  perpanjang [ ] Sangat mungkin

[ ]Kecacatan/ketidakmampuan [ ] Pasti berhubungan

[ ]Kelainan bawaan [ ] Tidak diketahui

[]

Lain-1ain...ccouueeeiiiieeee e eeeeaeeennns

Rekomendasi mengubah protokol ?

[ ]tidak [ ]ya, lampirkan proposal

Rekomendasi mengubah naskah penjelasan ?

[ ]tidak [ ]ya, lampirkan proposal
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