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Pegeli.li Utama : Dr. dr. Omat Rachmat, SpOT
Principal Investigator

P\{amu [nstitusi : Orthopaedi dan Traumatologi FKUI-RSCM
Name of the Institution

dan telah menyetujui protokol tersebut di ata
and approves the above mentioned protoc
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* Lihical approval berlaku satu tahun dan tanggal persetujuan
** Pencliti berkewajiban
! Menjaga herahasiaan identitas subyvek penehtian

. Membernitahukan status penclitian apabila
a Sctelah masa berlakunya Keterangan lolos kaji etik, penelitian masih belum selesai. dalam hal ini ethical approval

narus diperpan|ang
b Penchinan berhent di tengah jalan
Melaporkan hejadian senus vang hidak dunginkan (serious adverse ¢yvents)
aporhan : :
Penchiti idak boleh melahuban tindakan apapun pada subyek sebelum protokol penelitian mendapat lolos haj ¢tk dan
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S Menvampakan laporan akhir, bila penelitian sudah selesa

f Cantumkan nomor protokol 11D pada setiap homunikasi dengan KEPK FRUI-RSCM
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* Ethical approval berlaku satu tahun darni tanggal persetujuan
** Pencliti berkewajiban
I Menpaga herahasiaan identitas subyek penchtian
2 Membentahukan status pencliian apabila

a  Screlah masa berlakunya keterangan lolos Kap etik, penelitian masih belum selesai, dalam hal ini ethical approval

harus diperpanjang
b. Penchitian berhent di tengah jalan
3 Melaporkan hejadian serus vang tdak dinginkan (serous adverse ¢vents),

4 Penclit tidak boleh melakukan tindakan apapun pada subyek sebelum protokol penelitian mendapat lolos Kaj cuk dan

sebelum memperoleh informed consent dan subjek penelitian
S Menyamparhan laporan akhir, bila penelitian sudah selesan

(5 Cantumkan nomor p[u!nknl 11D |‘|;|d:1 sehiap homunik as dn.'ll‘._.’ill‘l KEPK FRUI-RSCM.

Semua prosedur persetujuan dilakukan sesuai dengan standar ICH-GCP.
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