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KETERANGAN LOLOS KAJI ETIK
ETHICAL APPROVAL

KOmei Etik Penelitian Universitas Esa Unggul dalam upaya melindungi hak asasi dan
kesejahteraan subyek penelitian kesehatan, telah mengkaji dengan teliti protokol berjudul:

FAKTOR-FAKTOR YANG BERHUBUNGAN DENGAN MAKROSOMIA PADA BAYI BARU
LAHIR DI RSUD BUDHI ASIH JAKARTA TIMUR TAHUN 2017

Peneliti Utama : Eliza Rahmi Ginting
Pembimbing : Ira Marti Ayu, SKM,, M.Epid.
Nama Institusi : Universitas Esa Unggul

dan telah menyetujui protokol tersebut di atas.

Jakarta, 20 Desember 2018
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Dr. Rokiah Kusumapradja, SKM., MHA

« [thical opproval berlaku satu tahun dari tanggal persetujuan.
«» Penelit berkewajiban

L Menjaga kerahasiaan identitas subyek penelitian

2. Memberitahukan status penelitian apabila:
a  Setelah masa berlakunya keterangan lolos kaji etik, penelitian masih belum selesai, dalam hal ini

ethical opproval harus diperpanjang

b. Penelitian berhenti di tengah jalan

3 Melaporkan kejadian serus yang tdak diinginkan (serious odverse events).

4 Peneliti bdak boleh melakukan tindakan apapun pada subyek sebelum penelitian lolos kaji etik dan informed

consent.





