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KETERANGAN LOLOS KAJI ETIK
ETHICAL APPROVAL

Komite Etik Penelitian Kesehatan Fakultas Kedokteran Universitas Indonesia dalam upaya melindungi hak
asasi dan kesejahteraan subyek penelitian kedokteran, telah mengkaji dengan teliti protokol penelitian yang
berjudul:

The Ethics 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 entitled:

“Perbandingan Efektivitas MGSO, 25 mg/kg Intravena dengan Lidokain 1,5 mg/kg Intravena dalam
Menckan Respon Hemodinamik Saat Intubasi,”

Protocol No. : 19-11-1308

Peneliti Utama cdr. Arif HM Marsaban, SpAn KAP

Principal Investigaror

Nama Institusi : Anestesiologi dan Terapi Intensif FKUI-RSCM
Name of the Institution

Lokasi Penelitian : Instalasi Bedah Pusat RSCM
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Tanggal Persetujuan = 0 9 DEC 2019

Date of Approval (valid for one year beginning from the date of approval)

Dokumen Disetujui . 1. Proposal Penelitian Versi 02, 01 Desember 2019
Document Approved 2. Lembar Penjelasan Kepada Calon Subjek Versi 02, 02 Desember 2019

dan telah menyetujui protokol berikut dokumen terlampir.

and approves the above mentioned protocol including the attached document.
Ditetapkan di  : Jakarta
Specified in

*# Peneliti berkewajiban
1. Menjagas kerabasisan ienbitias subyek penelitian.
2 Memberitabukan stanas penelstian apabila
a Sctelsh masa berdakunys keterangan Jolos kaji etik. penelition masih belum selesai, dalam hal mi eshical approval hanzs

diperpaniang.

b. Penclitian herbenti di tengah jalan

Melapeckan kejadsan sernus yang Ldak disnginkan (serious adverse evenrs).

Peneliti tidak boleh melakukan tindakan apapun pada subyek scbelum protokol pencliian mendspat lolos Xaji <tk dan sebelum

memperoleh infarmed cansen: dari subjek penelition

S Menyampaekan lapocan akhar, bika penclitian sudah selesai.

6. Cantumkan nomoee protokol D pada setiap komwmikasi dengan KEPK FKUI-RSCM

e

Semua prosedur persetupin dnuku\m SCsu mn standar ICH-GCP.
All p dure of Ethical Approval are d with [CH-GCP standard procedure
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