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INSTITUT TEKNOLOGI BANDUNG



FORMULIR PENGAJUAN AMANDEMEN 

	No. Surat Keterangan Kelayakan Etik “Ethical Clearance”:


	Tanggal Persetujuan Etik:


	Tanggal Pengajuan Amandemen:


	Judul Penelitian:
Jika judul diubah, jelaskan di tabel amandemen bagian perihal.

	Data Peneliti Utama:

	Nama Peneliti
	

	No. HP (WA)
	

	Email
	

	Asal Instansi (ITB / Non ITB / Lainnya Sebutkan)
	

	Amandemen yang Diajukan & Alasan Amandemen:

	Perihal
	Versi Awal
	Versi Amandemen
	Alasan Amandemen
	Rekomendasi dan Komentar 
(Diisi oleh Reviewer)

	Misal: Lokasi penelitian, metode, instrumen, jadwal, kriteria subjek, dll
	Isi sesuai dokumen yang disetujui pada EC awal.
	Isi dengan usulan perubahan terbaru.
	Isi dengan uraian alasan secara ringkas dan logis.
	

	………
	………
	………
	………
	………

	………
	………
	………
	………
	………

	Catatan: Perubahan yang dilakukan harus dicantumkan dan diberi tanda pada dokumen proposal dan formulir pengajuan etik dengan menggarisbawahi perubahan yang dilakukan.
Jika amandemen memengaruhi lebih dari satu dokumen (proposal, IC, kuesioner, SOP, dsb), seluruh dokumen tersebut harus dilampirkan dalam versi revisi.

	Jelaskan Akibat Adanya Amandemen bagi Subjek:
Jelaskan potensi risiko yang mungkin timbul karena adanya amandemen atau jelaskan potensi perubahan manfaat yang mungkin timbul karena adanya amandemen.

Contoh aspek yang dapat dijelaskan:
· Apakah risiko bagi subjek meningkat, berkurang, atau tetap sama?
· Apakah ada perubahan manfaat?
· Apakah prosedur yang dijalani atau diberikan pada subjek berubah?
· Apakah waktu partisipasi subjek bertambah/berkurang?
· Apakah privasi dan kerahasiaan data berubah pengelolaannya?

	Nama dan Tanda Tangan Peneliti Utama:

TTD

____________________________
Nama peneliti utama
Tanggal: 

	Jenis Pengkajian Amandemen:
□ Dipercepat (Perubahan Minor)
□ Pengkajian Lengkap

	Kesimpulan Pengkajian Amandemen:
□ Disetujui
□ Perlu Perbaikan
□ Ditolak

	Yang menyetujui, 

TTD

____________________________
Ir. Hardianto Iridiastadi, MSIE, Ph.D
Ketua Komisi Etik Penelitian ITB
Tanggal: 
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