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Menindaklanjuti surat permohonan saud
2021, mengenai permohonan Amandemen Pencl
Penelitian Kesehatan RSUD Dr. Soetomo Surab
penelitian tersebut dengan peneliti utama Prof,

penelitian yaitu:

: Persetujuan Amandemen Penelitian

ara No: 079/UN3.1.1/PK.PS/202] tanggal 07 Mei
itian. Dengan ini diberitahukan bahwa Komite Etik
aya telah mempelajari dengan seksama amandemen
Dr. Jusak Nugaraha dr., MS., Sp.PK (K) dan judul

“RESPON ANTIBODI PADA PESERTA POST-VAKSINASI SARS-COV-2”

Amandemen yang dimaksud antara lain:

No Amandemen Awal Menjadi

1. | Penambahan nama - 1. Prof. Dr. Aryati, dr., MS., Sp.PK K
anggota penelitian 2. Dr. Hartono, dr., Sp.PK (K)., MQIH

2. | Perubahan metode Pasien diikuti dan dilakukan Pasien diikuti dan dilakukan flebotomi
penelitian {lebotomi dilakukan pada 14 dan pravaksinasi yaitu 1 Hari sebelum vaksinasi
(Penambahan 28 Hari setelah pemberian vaksin (hari ke-0) dan pascavaksinasi pada hari ke-14,
waktu pengambilan | dosis kedua hari ke-28, bulan ke-3 dan bulan ke-§ setelah
sampel dan pemberian vaksin dosis kedua
Running sampel)

3. | Perubahan tujuan Menganalisis kadar titer antibodi Menganalisis kadar antibodi IgG S-RBD,
penelitian IgG, Neutralizing Antibody (nAb) Neutralizing Antibody (nAb) dan
(Penambahan dan perbedaannya pada Hari ke- perbedaannya pravaksinasi yaitu 1 Hari
waktu pengambilan | 14 dan 28 Hari setelah pemberian | sebelum vaksinasi (hari ke-0) dan
sampel dan vaksin dosis kedua pascavaksinasi pada hari ke-14, hari ke-28,
Running sampel) bulan ke-3 dan bulan ke-6 setelah pemberian

vaksin dosis kedua

4. | Penambahan - 1. ARCHITECT
running sampel 2. MINDRY
pada beberapa alat 3. AUTOBIO

5. | Perubahan Terlampir Terlampir
information for
consent
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Tembusan kepada Yth,
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KETERANGAN KELAIKAN ETIK
(“ ETHICAL CLEARANCE ")

0141/KEPK/I1/2021

KOMITE ETIK RSUD Dr. SOETOMO SURABAYA TELAH MEMPELAJARI
SECARA SEKSAMA RANCANGAN PENELITIAN YANG DIUSULKAN, MAKA
DENGAN INI MENYATAKAN BAHWA PENELITIAN DENGAN JUDUL:

“ RESPON ANTIBODI PADA PESERTA POST-VAKSINASI SARS-COV-2”

PENELITI UTAMA : Prof. Dr. Jusak Nugaraha, dr., MS,, Sp.PK (K)

PENELITI LAIN : 1. Betty Agustina Tambunan, dr., Sp.PK (K) :
2. M Robiul Fuadi, dr., Sp.PK (K)
3. Munawaroh Fitriah, dr., Sp.PK }
4. Cynthia Ayu Permatasari, dr
5. Prof. Dr. Aryati, dr., MS,, Sp.PK (K)
6. Dr. Hartono, dr., Sp.PK (K)., MQIH

UNIT / LEMBAGA / TEMPAT PENELITIAN : RSUD Dr. Soetomo

DINYATAKAN LAIK ETIK
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*) Sertifikat ini dinyatakan sah apabila telah mendapatkan stempel asli dari Komite Etik
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