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Hal-hal yang perlu diperhatikan:

1. Setelah selesai penelitian wajib menyerEhkfi I (satu) copy hasil penelitiannya-

2. Jika ada perubahan yang menyangkut dengan hal perclitian teNebut mohon melsl,orkan

Ke Komisi Etik Penelitian (KEP) Fakultas Kedokteran Univ€rsitas Udayana

Demikian kami sampaikan, atas pefiatiao dan kerjasamanya kami ucapkm terima kasih.

Universitas

[{.e,*,

Prof. Dr- dr

Tembusan :

NrP Ie56o7oii9E2ll t ooa(,o*7

l. Ketua Departemen Ilmu Penyakit Dalam FK. IINUD/RSUP Prof LG.N.G. Ngoerah

2. Arsip

Surat Pernyataan

Denpasar. 0l ApIil 2024.
Komisi Etik Peneliiian-F
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KETERANGAN KELAIKAN ETIK
(ETHICAL CLEARANCE)

No: I 04 1AJN 14 .2.2.V11.1 4lLT /2024

Komjsi Etik Penelitian Fakultas Kedokteran Unive$itas Udayana, dalam upaya melindtmgi hak asasi dan kesejahteraan subjek
penelitian serta menjamin bahwa p€nelitian berjalan sesuai dengan pedomu\ International Confetence on Hamonisatic)h -
Good Clinical Practice (lCH-{}CP) dn anran lainnya yang berlakq telah mengkaji dengan teliti dan menyetujui proposal
penelitian bedudll:
The Research Ethics Committee Faculty of Medicine Universitas (ldoyaia, i, on effort to plotect the basic rights and velfare of
the subiect ofthe research d d to assure that 6 resealch operates in accordohce with Internatiohal Conference on
Harmonisation - Good Clinical Practice QCH-4)CP) guidlines and other applicable laws and regtlations, hc.:t thloughly
rctieved and approted a rcaserch proposal entitled:

"Faktor - Faktor yang Berhubungan dengan Neuropati Diabetikum dan Penyakit Arteri
Perifer pada Penderita Diabetes Melitus Tipe 2 di RSUP Prof dr I.G.N,G Ngoerah
Denpasar"

Nomor Protokol t2024.02.1.0456
Nama Peneliti Utama : Tjokords IsEi Ratih Pradnyandari Pemaytm
Principal Researcher
Pembimbing/Peneliti I-ain ; I Dr. dr. I Made Pande Dwipayana, SpPD,K-EMD, FINASIM

2. Dr. dr. I Putu Eka Widyadhama, M.S€, Sp.N (K)
Su peme r /A h er Res e ar c h e r
Nama Institusi : D€pademen Ilmu PeDyakit Dalam FK Unud
lnstitution
Tempal Penelitian : RSUP hof dr I.G.N.G Ngoerah
Research localion
Propossl tenebut dapat disetujui pelakssnaaDnya .

hercby declorc that the proposal is approved.

Ditetapkan di : Denpasar
lssued in
Tanggal : 0l April 2024
Dale
Ketu4

f!-{hoi,,o,,

Proi Dr. dr- t Gde GH
NIP.195607071982

Keterangan/rotes:
Persetujuan etik ini berlaku selama satu lahun sejak langgal ditetapkan.
This ethical cleannce is effective for one year lmm the due date.
Pada akhir penelitian, laporan pelaksanaan penelitian harus diserahkan ke Komisi Etik Penelitian.
ln the end of the rcsearch, progress and linal summary repotl shotld be submi ed to the Research Ethbs Committee.
Jika ada perubahan atau penyampangan protokol dan/atau perpanjangan penelitian, harus mengajukan kembali permohonan kajian
etik penelitian.
lf therc be any prot@ol modilication or deviation at /or extension of the study, the Principal lnvestigalor is requied to rcsubmit the
ptotocol for approval.
Jika ada kejadian serius yang tidak diinginkan (KTO) harus segera dilaporkan ke Komisi Etik Penelitian.
lf therc are Seious Adverse Everts (SAE, should be immedktely rcpotted to the R$earch Ethics Committee


