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KETERANGAN LOLOS KAJI ETIK

ETHICAL APPROVAL

Ko)vile El_ik Penelitian Keschatan Fakultas Kedokteran Universitas Indonesia dalam upaya
melindungi hak asasi dan kescjahteraan subyek penelitian kedokteran, telah mengkaji dengan
teliti protokol berjudul:

The Elh.ic: Committee of the Faculty of Medicine, University of Indonesia, with regards of the
Protection of human  rights and welfare in medical research, has carefully reviewed the
research protocol entitled:

“Hubungan Perscpsi Mahasiswa Kedokteran terhadap Lingkungan Pembelajaran dan
Tingkat Stres Mahasiswa: Studi Potong Lintang pada Mahasiswa Tahap Akademik
Fakultas Kedokteran Universitas Baiturrahmal
No. protokol: 17-01-0042

Pe a : dr. Resti Rahmadika Akbar
Principal Investigator

Nama Institusi : Pendidikan Kedokteran FKUI
Name of the Institution

dan telah menyetujui protokol tersebut di atas.
and approved the above mentioned protocol,

nto Setiabudy, SpFK

+ Ethical approval berlaku satu tahun dar tanggal persetujuan.
** Penelit berkewajiban
1. Menjaga kerahasiaan identitas subyek penclitan.
2. Memberitahukan status penelitian apabila
a. Setelah masa berlakunya keterangan lolos kaji etk, penclitian masih belum selesai, dalam hal ini ethical approval
harus diperpanjang.
b. Penclitian berhenti di tengah jalan.

3. Melaporkan kejadian serius yang tidak diinginkan (serious adverse events). e

& Denein idak bolch melakuian indakan spapun pads ubyek scblum protokol penetian mendapat ks ke ik dsa
sebelum memperoleh informed consent dari subick penclitian

5. Menyampaikan lporan akhir, bila penclitian sudsh sclesai 3

6. Cantumkan nomor protokol ID pada setiap komunikasi dengan KEPK FKUI-RSCM.

"Semua proscaur persciuguan dilakukan scsual dengan Standar ICH
‘Al procedure of Ethical Approval are performed in accordance with ICH-GCP standard procedure.




