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to have COVID-19, he/she will be

suspended from the study and
will be continued whenever the
PCR test has become negative.

J. Patient
discontinuatio
n pada
protokol
penelitian

Point 1-7 Added:
Confirmed COVID-l9 at anytime
during study treatment
(suspension only), and will be

continued whenever the PCR test
has become negative.

4. Prosedur
penelitian
Lembar
Informed
consent

di
Added :

1. Sebagai calon subjek
penelitian, pada masa
pandemi COVD-l9 ini,
BapaMbu/Saudara harus
mengikuti protokol kesehatan
untuk COVID-19.

7. Selama periode pengobatan,
jika BapaMbu/Saudara tidak
dapat datang ke tempat
penelitian karena diduga
COVID-19, obat penelitian
akan dikirim ke rumah
BapaMbu/Saudara. Jika
sudah dipastikan positif
COVID-19 dengan PCR test'
BapaMbu/Saudara akan
dihentikan sementara dari
penelitian dan akan
dilanjutkan lagi setelah PCR
testnva meniadi neeatif.

Komite Etik Penelitian Kesehatan FKUI-RSCM
1. Memberikan perpanjangan Surat Keterangan Lolos Kaji Etik / Ethical Approval

untuk pelaksanaan penelitian yang dimaksud selama satu tahun, terhitung dari 15

Juli 2020 sampai dengan L4 Jali202l.
2. Menyetujui amandemen pada protokol penelitian tersebut.

Atas laporan dan kerjasamanya, kami ucapkan terima kasih.

19 Agustus 2020

Semua prosedur persetujuan dilakukan sesuai dengan standar ICH-GCP.

All procedures of Ethical Approval are performed in accordance v,ith ICH-GCP standard procedure.


