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Menindaklanjuti surat permohonan saudara No: 0054/A/1/2023tanggal 26 January 2023, mengenai
permohonan Amandemen Penelitian. Dengan ini diberitahukan bahwa Komite Etik Penelitian Kesehatan RSUD Dr.
Soetomo Surabaya telahmempelajari dengan seksama amandemen penelitian tersebut dengan peneliti utama Rozi
Aditya Aryananda dr., Sp.OG danjudul penelitian yaitu:

“ANALISIS LUARAN IBU HAMIL DENGAN SPEKTRUM PLASENTA AKRETA BERDASARKAN DERAJAT
KEPARAHAN KLINIS, ULTRASONOGRAFI, DAN PATOLOGI ANATOMI SPEKTRUM PLASENTA AKRETA”

Rincian amandemen yang dimaksud antara lain:

No Amandemen Awal Menjadi
ANALISIS LUARAN IBU HAMIL PROFIL PLASENTA AKRETA
DENGAN SPEKTRUM PLASENTA
AKRETA BERDASARKAN DERAJAT SPEKTRUM DI LABORATORIUM
1. Penambahan Sub Judul PATOLOGI ANATOMIK RSUD

KEPARAHAN KLINIS,
ULTRASONOGRAFI, DAN
PATOLOGI ANATOMI SPEKTRUM
PLASENTA AKRETA

DR. SOETOMO SURABAYA
PERIODE 2017-2021

1. Rozi Aditya Aryananda
dr., Sp.0OG

2. Grace Aryani dr., Sp.PA
(K)

3. Prof. Dr. Erry Gumilar
Dachlan dr., Sp.OG (K)

4. Dr. Aditiawarman dr.,

1. Rozi Aditya Aryananda dr.,
Sp.0G

2. Grace Aryanidr., Sp.PA (K)

3. Prof. Dr. Erry Gumilar
Dachlan dr., Sp.OG (K)

4. Dr. Aditiawarman dr., Sp.OG

(K)

2. Penambahan Nama Peneliti

’ Sp.OG (K)
5. ?Kr) Agus Sulistyono dr., Sp.0OG 5. Dr. Agus Sulistyono dr,
6. Cheria Velentina, dr 5p.0G (K)

6. Cheria Velentina, dr

Pada dasarnya kami tidak keberatan dan menyetujui amandemen penelitian tersebut. Selanjutnya kami
mengharapkan kepada peneliti untuk selalu melaporkan perkembangan penelitian tersebut kepada Komite Etik
Penelitian Kesehatan RSUD Dr. Soetomo Surabaya.

Atas perhatiannya kami sampaikan terimakasih.

Ketua Komite Etik Penelitian Kesehatan
RSUD Dr. Soetomo Surabaya

Prof. Dr. Hendy Hendarto, dr.. Sp.OG (K)
P embina Utama
NIP. 196108 17198802 1 002
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Direktur Utama RSUD Dr. Soetomo Surabaya
Wakil Pendidikan Profesi dan Penelitian
Kepala Bidang Litbang
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SURAT EXEMPTION
(“LETTER OF EXEMPTION )

Ref. No. : 1169/1L.OE/301.4.2/X11/2022

Judul Protokol Penelitian  : ANALISIS LUARAN IBU HAMIL DENGAN SPEKTRUM PLASENTA
AKRETA BERDASARKAN DERAJAT KEPARAHAN KLINIS,
ULTRASONOGRAFL, DAN PATOLOGI ANATOMI SPEKTRUM PLASENTA

AKRETA
Dokumen yang disetujui : 1846/122/4/X11/2022 (versi: 2)
Tanggal terbit : 19 Desember 2022
Berlaku sampai ;19 Desember 2023
Peneliti Utama : Rozi Aditya Aryananda, dr., Sp.OG
Peneliti Lain : 1. dr. Cheria Valentina

2. Grace Aryani, dr., Sp.PA (K)

3. Prof. Dr. Erry Gumilar Dachlan, dr., Sp.OG (K)
4. Dr. Aditiawarman, dr., Sp.OG (K)

5. Dr. Agus Sulistyono, dr., Sp.0OG (K)

Instalasi/Tempat Penelitian : RSUD Dr. Soetomo

Komite Etik Penelitian Kesehatan RSUD Dr Soetomo menyatakan bahwa dokumen diatas sesuai dengan The Office for
Human Research Protections (OHRP) dibawah persyaratan the U.S. Department of Health and Human Services (HHS)
Regulasi 45 CFR bagian 46 untuk exempt review.
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