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Nomor : 80/UN4.64.531/ PP36/ 2025

Tanggal: 6 Februarl 2025
Dengan ini Menyatakan bahwa Protokol dan Dokumen yang Berhubungan Dengan Protokol
_berikut ini telah mendapatkan Persetujuan Etik :

No Protokol UH24060456 - No
Sponsor
Peneliti Utama | dr. Muammar. R Sponsor

Judul Peneliti Gambaran HBeAg, ALT, dan HEV DNA pada Ibu Hamil Dengan HBsAg Positif di Makassar,
Gowa, dan Takalar

No Verst | 2 Tanggal | 5 Februari 2025
Protokol Versi
No Versi PSP 2 Tanggal | 5 Februari 2025
Versi

Tempat RS Universitas Hasanuddin Makassar, Puskesmas Tamalanrea Makassar,
Penelitian Puskesmas Kampili

Gowa, Puskesmas Patalassang Takalar
Jenis Review D Exempted | Masa Berlaku | Frekuensi

6 Februari | review
[ x | Expedited (2025 lanjutan
sampai
D Fullboard Tanggal 6 Februari
| 2026
Ketua KEP ‘
Universitas ‘
Hasanuddin Prof. dr. Muh Nasrum Massi PhD,SpMK, Subsp.  Ta
Bakt(K)
S E— o

Sekretaris KEP
Universitas |
Hasanuddin | dr. Firdaus Hamid, PhD, SpMK(K) &
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Kewajiban Penelin Utama;

* Menyerahkan Amandemen Protokol untuk persetujuan sebelum di implementasikan

s Menyerahkan Laporan SAE ke Komisi Enk dalam 24 Jam dan dilengkapi dalam 7 hari dan Lapor SUSAR dalam 72
|am setelah Peneliti Utama menerima laporan

o Menyerahkan Laporan Kemajuan (progress report) setiap 6 bulan untuk penelitian resiko tinggi dan setiap
setahun untuk penelitian resiko rendah

s Menyerahkan aporan akhir setelah Penclitian berakhir

* Melaporkan penyimpangan dari prokol yvang disetujui (protocol deviation / violation)

® Mematuhi semua peraturan yang ditentukan




Lampiran 6. Amplifikasi HBV DNA
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