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Atas nama Komite Etik Penelitian (KEP) Institut Kesehatan Medistra Lubuk Pakam, saya
dengan ini memberikan persetujuan etik terhadap usulan protokol penelitian yang diajukan.
Persetujuan tersebut didasarkan pada | (satu) Standar dan Pedoman WHO 2011 untuk
pengambilan keputusan, dengan mengacu pada pemenuhan Pedoman CIOMS 2016.

Kelayakan etik ini berlaku satu tahun efektif sejak tanggal persetujuan, dan usulan
perpanjangan diajukan kembali jika penelitian tidak dapat diselesaikan sesuai masa berlaku
surat kelayakan etik. Perkembangan kemajuan dan selesainya penelitian, agar dilaporkan.
Pastikan bahwa tim peneliti mengetahui kondisi persetujuan dan dokumen mana yang telah
disetujui.

Setiap perubahan dan alasannya, termasuk indikasi implikasi etis, kejadian tidak diinginkan
serius (KTD/KTDS) pada partisipan dan tindakan yang diambil untuk mengatasi efek tersebut;
kejadian tak terduga lainnya atau perkembangan tak terduga yang perlu diberitahukan;
ketidakmampuan untuk perubahan lain dalam personel penelitian yang terlibatdalam proyek,
wajib dilaporkan.
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