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UNIVERSITAS INDONESIA
FAKULTAS FARMASI

Nomor  : S-\16/UN2.F15.D/PDP.04.04/2019
Sifat  :Biasa

Lampiran : -

Perihal  : Permohonan ljin Penelitian

Yth. Direktur Utama

RS. Hasan Sadikin

J1. Pasteur No.38. Pasteur. Sukajadi
Kota Bandung. Jawa Barat 40161

(Gedung Program Pascasarjana can Profest Apoteker
Fakutas Farmasi Universtas indonesa
Kampus UL, Depok 16424

1.(021) 7270031, 783490013 F. 021-7863433

E. secretaristGfarmasi i.2cd | www.farmasl.ulacd

5 April 2019

Sehubungan dengan rencana pelaksanaan penelitian tesis sebagai syarat untuk
penyelesaian Program  Studi Magister limu  Kefzrmasian Fakultas Farmasi
Universitas Indonesia. bersama ini kami mohon denigan hormat bagi mahasiswa

kami: =
Nama : Nusaibah Al Hima
NPM : 1706096815

Judul Tesis

Kejadian Demam Neutropenia Setelah Mendapatkan

Regimen Kemoterapi TAC (Docetaxel. Doksorubisin.
Siklofosfamid) pada Pasien Kanker Payudara di Rumah

Sakit Hasan Sadikin Bandung

Wakt Penelitian
Pembimbing

April - Juli 2019

1. Dra. Retnosari Andrajati. M.S., Ph.D.. Apt

2. Prof. Dr. Maksum Radji. M.Biomed.. Apt

untuk dapat melakukan penelitian dan observasional di Instansi yang Bapak/lbu

pimpin.

Demikianlah permohonan kami, atas perhatian dan kerjasamanya kami ucapkan

terima kasih.
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Dekan Fakultas Farmasi
Gedung Program Pascasarjana dan Profesi Apoteker
Kampus Universitas Indonesia Depok 16424

Sehubungan dengan surat dari Dekan Fakultas Farmasi Universitas Indonesia No S-
175/UN2 F15.0/PDP.04.04/2019 tanggal 5 April 2019 perihal permohonan penelitian,
dengan ini disampaikan bahwa pada prinsipnya kami dapat memberikan izin kepada:

Nusaibah Al Hima, S.Farm, Apt
NPM : 1706096815

Untuk melaksanakan kegiatan penelitian tentang “Kejadian Demam Neutropenia Pada
Pasien Kanker Payudara Setelah Menerima Regimen Kemoterapi TAC (Dosetaksel,
Doksorubisin, Siklofosfamid) dan FAC (Fluorourasil, Doksorubisin, Siklofosfamid)
di RSUP Dr. Hasan Sadikin Bandung”.

Kegiatan tersebut dapat dilaksanakan dengan ketentuan sebagai berikut

1. Tidak mengganggu pelayanan di RSUP Dr. Hasan Sadikin Bandung.

2 Mematuhi ketentuan/prosedur yang telah ditentukan oleh RSUP Dr. Hasan Sadikin
Bandung.

3 Hasil dari kegiatan hanya untuk tujuan akademik, apabila akan dipublikasikan harus
mendapat persetujuan dari RSUP Dr. Hasan Sadikin Bandung.

4. Menyerahkan laporan hasil kegiatan kepada RSUP Dr. Hasan Sadikin Bandung,
melalui Bagian Pendidikan & Penelitian yang disetujui oleh Komite Etik Penelitian
Kesehatan, Departemen/KSM limu Bedah c.q Subbag Bedah Onkologi, Instalasi
Rekam Medis, Instalasi Farmasi serta diketahui oleh Bagian Pendidikan & Penelitian
RSUP Dr. Hasan Sadikin Bandung sebanyak 2 (dua) eksemplar paling lambat satu
bulan setelah selesai pelaksanaan

5 Kegiatan tersebut dimulai pada tanggal 21 Juni s.d. 21 Juli 2019.

6. Untuk pelaksanaannya dilaksanakan berdasarkan kesepakatan Saudara dengan unit
terkait.

7. Bersedia mempresentasikan hasil penelitian (apabila diperiukan oleh RSUP Dr. Hasan
Sadikin Bandung).

8 Membawa pas foto 1 (satu) lembar ukuran 2x3 cm (hitam putih/berwama dengan latar

merah).
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Untuk memperoleh keterangan lebih lanjut sebelum melaksanakan kegiatan, kami h'arap
yang bersangkutan dapat menghubungi Ka. Bagian Pendidikan & Penelitian melalui Ka.
Sub. Bag. Pendidikan dan Penelitian Medik RSUP Dr. Hasan Sadikin Bandung.

Atas perhatian dan kerjasamanya kami ucapkan terima kasih.

A.n. Direktur Utama
Direktur SDM dan Pendidikan,

Ya Upriatna, dr., SpPD-KP., MMRS
NIP 196310281989031003

Tembusan :

Direktur Utama RSHS

Ketua Komite Etik Penelitian Kesehatan RSHS

Kepala DepartemeryKSM limu Bedah c.q Subbag Bedah Onkologi RSHS
. Kepala Rawat Inap RSHS

. Kepala Instalasi Farmasi RSHS

. Kepala Bagian Perbendaharaan dan Mobilisasi Dana RSHS
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PERSETUJUAN ETIK
ETHICAL APPROVAL

NOMOR : LB.02.01/X.6.5/170/2019

Yang bertanda tangan di bawah ini, Komite Etik Penelitian Kesehatan Rumah Sakit Umum
Pusat Dr. Hasan Sadikin Bandung, setelah dilaksanakan pembahasan dan penilaian pada
tanggal 23 Mei 2019, dengan ini memutuskan dan menyetujui protokol penelitian berjudul :

“Kejadian Demam Neutropenia Pada Pasien Kanker Payudara Setelah Menerima
Regimen Kemoterapi TAC (Dosetaksel, Doksorubisin, Siklofosfamid) dan FAC
(Fluorourasil, Doksorubisin, Siklofosfamid) di RSUP Dr. Hasan Sadikin Bandung”

Nama Peneliti Utama : Nusaibah Al Hima, S.Farm, Apt

No. NPM : 1706096815

Nama Institusi : Program Studi Magister Farmasi
Universitas Indonesia

Perbaikan diterima tanggal ~ : 24 Mei 2019

dapat disetujui pelaksanaannya. Persetujuan ini beriaku sejak tanggal ditetapkan sampai
dengan batas waktu pelaksanaan penelitian seperti tertera dalam protokol penelitian.

Pada akhir penelitian, laporan pelaksanaan penelitian harus diserahkan kepada Komite

Etik Penelitian Kesehatan RSUP Dr. Hasan Sadikin Bandung. Jika ada perubahan protokol
dan/atau perpanjangan penelitian, harus mengajukan kembali permohonan kajian efik penelitian

(amandemen protokol).
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*Ethical approval berlaku satu tahun dari tanggal persetujuan
“*Peneliti berkewajiban :

1. Menjaga kerahasiaan identitas subjek penelitian

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

ethical approval dan surat izin penelitian harus diperpanjang

b. Penelitian berhenti ditengah jalan

3. Melaporkan kejadian serius yang tidak diinginkan (serious adverse events)

4. Melaporkan pelaksanaan penelitian secara berkala

s.  Peneliti tidak boleh melakukan tindakan apapun pada subyek sebelum penelitian lolos kaji etik,
informed consent dan surat izin penelitian.

Kesehatan Anda Menjadi Prioritas Ko, g.
n enjadi Priorit: mi




