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Lampiran 1. Surat Ethical Clearance

KETERANGAN LAYAK ETIK
DESCRIPTION OF ETHICAL EXEMPTION
"ETHICAL EXEMPTION"

No0.01.26.1177/KEPK/POLTEKKES KEMENKES MEDAN 2025

Protokol penelitian versi 1 yang diusulkan oleh :
The research protocol proposed by

Pengliti utama : Dewi Lestari

Principal In Investigator

Nama Institusi : Polteckkes Kemenkes Medan
Name of the Institution

Dengan judul:
Title
"Identifikasi Mycobacterium tuberculosis menggunakan metode TCM GeneXpert di RSUD Dr.RM. Djoelham Kota
Binjai"

"Identification of Mycobacterium tuberculosis using the TCM GeneXpert Method at Dr.RM. Djoelham Regional Hospital
Binjai City"

Dinyatakan layak etik sesuai 7 (tujuh) Standar WHO 2011, yaitu 1) Nilai Sosial, 2) Nilai [lmiah, 3) Pemerataan Beban dan
Manfaat, 4) Risiko, 5) Bujukan/Eksploitasi, 6) Kerahasiaan dan Privacy, dan 7) Persetujuan Setelah Penjelasan, yang merujuk
pada Pedoman CIOMS 2016. Hal ini seperti yang ditunjukkan oleh terpenuhinya indikator setiap standar.

Declared to be ethically appropriate in accordance to 7 (seven) WHO 2011 Standards, 1) Social Values, 2) Scientific Values,
3) Equitable Assessment and Benefits, 4) Risks, 5) Persuasion/Exploitation, 6) Confidentiality and Privacy, and 7) Informed
Concent, referring to the 2016 CIOMS Guidelines. This is as indicated by the fulfillment of the indicators of each standard.

Pernyataan Laik Etik ini berlaku selama kurun waktu tanggal 03 Juni 2025 sampai dengan tanggal 03 Juni 2026.

This declaration of ethics applies during the period June 03, 2025 until June 03, 2026.

June 03, 2025
Chairperson,

Dr. Lestari Rahmah, MKT

00236/EE/2025/0159231271
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Lampiran 2. Surat Izin Penelitian Di RSUD DR.RM.Djoelham Kota Binjai

Kementerian Kesehatan

' Direktorat Jenderal
. .’ Kemenkes Sumber Daya Manusia Kesehatan
‘ ) Poltekkes Medan Politeknik Kesehatan Medan
£ Jalan Jamin Ginting KM 135

Nomor
Perihal

Medan, Sumatera Utary 20136
8 (061) 8368633
@ hps //poltekkes-medan.ac id

: KH.02.04/F . XXI1.12/24% .\ . % /2025 16 April 2025
: Izin Penelitian

Kepada Yth :
Bapak/Ibu Pimpinan
RSUD Dr. RM. Djoelham Binjai
Di_
Tempat
Dengan ini kami sampaikan, dalam rangka penulisan Karya Tulis Ilmiah untuk

memenuhi persyaratan Ujian Akhir Program (UAP) Jurusan Teknologi
Laboratorium Medis diperlukan penelitian.

Dalam hal ini kami mohon, kiranya Bapak / Ibu bersedia memberi kemudahan
terhadap mahasiswa/i kami.

No Nama NIM Judul Peneltian

1 | Krisdayanti Siagian | P07534022220 | Pemeriksaan Kadar Hemoglobin Pada
Penderita Demam Tifoid di RSUD Dr.
RM. Djoelham Binjai

2 | Andina Intan P07534022246 | Gambaran Kadar Hemoglobin Pada
Namira Demam  Tifoid Yang Langsung
Diperiksa Dan Yang Ditunggu Pada
Suhu Kamar Selama 2 Jam Di RSUD Dr.
RM. Djoelham Binjai

3 | Chika Ameliyeni P07534022200 | Identifikasi Jamur Candida Albicans

Daritan Pada Sputum Penderita Tuberculosis
Paru Di RSUD Dr. RM. Djoelham Kota
Binjai

4 | Dewi Lestani P07534022101 | Identifikasi mycobacterium tuberculosis
metode TCM GeneXpert

di RSUD DR.RM Kota Binjai
5 | Rut Ravena P07534022132 | Identifikasi Bakteri Salmonella sp Pada
Surbakti Balita Penderita Diare Di RSUD Dr.

RM. Djoclham Binjai

Untuk izin Penelitian di RSUD Dr. RM. Djoclham Binjai.Hal-hal yang
berhubungan dengan kegiatan tersebut adalah tanggung jawab mahasiswa/i.

Demikianlah surat ini disampaikan,
diucapkan terima kasih.

bantuan dan kerjasama yang baik

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara
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Lampiran 3. Surat Balasan Penelitian Di RSUD DR.RM.Djoelham Kota
Binjai

PEMERINTAH KOTA BINJAI

RUMAH SAKIT UMUM DAERAH Dr. RM. DJOELHAM
(Akreditasi Nomor : KARS-SERT/S558/X11/2022 Tanggal 02 Januani 2023)
Jin. Sultan Hasanuddin No .9 'R (061) 80044777 Kode Pos 20713
BINJAI

————————————————————————————————— A eeeeee—————————————————————————————————

Binjai, 05 Mci 2025

Nomor 400.14.5. 44312 /RSUD Djoctham/ V /2025
Sifat : Penting

Lampiran L.

Hal Izin Penelitian

Yth. Ketua Jurusan Teknologi Lab. Medis
Politeknik Kesehatan Medan
di
Tempat

Sehubungan dengan Surat dari Jurusan Teknologi Laboratorium Medis Poltekkes Medan,
Nomor : KH.02.04/F XXI1.12/243.1.3/2025, Tanggal 16 April 2025, Perihal : Permohonan Izin
Penelitian.

Berkenaan dengan hal tersebut diatas, dengan ini kami menyatakan Mahasiswa/i yang tertera
namanya dibawah ini :

"No Nama NIM Judul Penelitian

1 | Krisdayanti Siagian | P07534022220 | Pemeriksaan Kadar Haemoglobin Pada Penderita
Demam Tifoid Di RSUD Dr. R.M. Djoelham Binjai

Andian Intan Namira | P07534022246 | Gambaran Kadar Haemoglobin Pada Demam
Tifoid Yang Langsung Diperiksa dan Yang
Ditunggu Pada Suhu Kamar Selama 2 Jam Di
RSUD Dr. R.M. Djoelham Binjai

3 | Chika Ameliyeni P07534022200 | Identifikasi Jamur Candida Albicans Pada Sputum

(38 ]

Daritan Penderita Tuberculosis Paru Di RSUD Dr. RM.
Djoelham Binjai
4 | Dewi Lestari P07534022101 | Identifikasi Mycobacterium Tuberculosis

Menggunakan Metode TCM GeneXpert Di RSUD
Dr. R M. Djoelham Binjai

5 | Rut Ravena Surbakti | P07534022132 | Identifikasi Bakteri Salmonella sp Pada Balita
Penderita Diare Di RSUD Dr. R.M. Djoelham

Binjai
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Untuk melaksanakan Penclitian dengan mematuhi  seluruh  Ketentuan, Peraturan  dan

Perundang-Undangan yang berlaku di Rumah Sakit Umum Daerah Dr. R M. Djoclham Binjai.

Demikian disampaikan untuk dapat dipergunakan scbagaimana mestinya.

Plt. DIREKTUR RUMAH SAKIT UMUM DAERAH
Dr. R M. DJQELHAM BINJAI,

dr. RDMY ANANDA LUKMAN
PEMBINA
NIP. 19770310 200604 011
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Lampiran 4. Lembar Persetujuan Responden

LEMBAR PERSETUJUAN RESPONDEN
( Informed Consent )

Saya yang bertanda tangan di bawah ini :

Nama Tﬂmﬂm

Umur -9 s
;MW'MW

Menyatakan bersedia untuk dilakukan pemeriksaan demi kepentingan

penelitian. Dengan ketentuan, hasil pemeriksaan akan dirahasiakan dan hanya

semata — mata untuk kepentingan ilmu pengetahuan.

Jenis Kelamin

Demikian surat pernyataan ini saya sampaikan , agar dipergunakan

sebagaimana mestinya.

Binjai, April 2025
Peneliti Responden
(Dewi Lestari) (Torm0
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Lampiran 5. Hasil Pemeriksaan Seluruh sampel

KodeSampel Usia Jenis Kelamin Hsil GeneXpert
S1 40 L MTB Detected High
S2 38 L MTB Detected Low
S3 42 P MTB Not Detected
S4 45 L MTB Detected Low
S5 37 P MTB Detected Low
S6 48 L MTB Not Detected
S7 52 L MTB Not Detected
S8 60 L MTB Not Detected
S9 64 L MTB Detected High
S10 41 L MTB Detected High
S11 39 L MTB Detected High
S12 35 L MTB Not Detected
S13 45 L MTB Not Detected
S14 29 L MTB Not Detected
S15 34 L MTB Not Detected
S16 37 L MTB Not Detected
S17 24 L MTB Not Detected
S18 40 L MTB Detected High
S19 32 L MTB Not Detected
S20 35 P MTB Not Detected
S21 38 L MTB Detected High
S22 46 L MTB Detected Medium
S23 68 L MTB Detected Medium
S24 30 P MTB Not Detected
S25 43 L MTB Detected High
S26 50 L MTB Not Detected
S27 55 P MTB Not Detected
S28 67 P MTB Not Detected
S29 63 P MTB Not Detected
S30 72 L MTB Not Detected
S31 68 P MTB Not Detected
S32 55 L MTB Not Dtected
S33 63 P MTB Not Detected
S34 48 P MTB Not Detected
S35 71 P MTB Not Detected
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Lampiran 6. Dokumentasi Hasil Penelitian
A. Proses Penelitian

1. Persiapan alat dan bahan GeneXpert (TCM)
E ls T ¥

Menyiapakan Alat dan Bahan Alat GeneXpert, Barcode scanner,

Dan Perangkat Komputer

Catridge dan Reagen Buffer Sputum
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2. Preparasi Sampe sputum dan Pemeriksaan Sampel pada GeneXpert

-
]
q )
>
x ' —
i g
(

Masukkan sampel reagaen Homogenkan Sampel yang sudah

TCM kedalam pot sputum Dicampur

£ v
Pipet sampel sputum lalu Nyalakan komputer dan alat TCM
Masukkan kedalam Ctaridge serta jalankan program GeneXpert
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Masukkan Catridge yang sudah

Berisi sampel kedalam alat
GeneXpert

Biarakan alat bekerja selama

2 jam
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3. Hasil Penelitian

MTB NOT DETECTED MTB DETECTED LOW

MTB DETECTED MEDIUM MTB DETECTED HIGH
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Lampiran 7. Surat Izin Selesai Penelitian

RUMAH PEMERINTAH KOTA BINJAI

RUMAH SAKIT UMUM DAERAH Dr. R.M. DJOELHAM
(Akreditasi Nomor : KARS-SERT/558/X11/2022 Tanggal 02 Januari2023)
JIn. Sultan Hasanuddin No.9 & (061) 80044777 Kode Pos 20713

BINJAI
Binjai, 2{ Mei 2025
Nomor : 400.14.5.4/ 13323 /RSUD Djoelham/ ¥ /2025
Sifat : Penting
Lampiran i
Hal : Selesai Penelitian

Yth. Ketua Jurusan Teknologi Lab. Medis
Politeknik Kesehatan Medan
di
Tempat

Sehubungan dengan Surat dari Jurusan Teknologi Laboratorium Medis Poltekkes Medan,
Nomor : KH.02.04/F. XXII.12/243.1.3/2025, Tanggal 16 April 2025, Perihal : Permohonan Izin

Penelitian.
Berkenaan dengan hal tersebut diatas, dengan ini kami menyatakan Mahasiswa/i yang

tertera namanya dibawah ini :

No Nama NIM Judul Penelitian

I | Knsdayanti Siagian P07534022220 | Pemeriksaan Kadar Haemoglobin Pada Penderita
Demam Tifoid Di RSUD Dr. RM. Djoelham
Binjai

2 | Andina Intan Namira P07534022246 | Gambaran Kadar Haemoglobin Pada Darah Yang
Langsung Diperiksa Dan Yang Ditunggu Pada
Suhu Kamar Selama 2 Jam Di RSUD Dr. RM.

Djoelham Binjai
3 | Chika Ameliyeni P07534022200 | Identifikasi Jamur Candida Albicans Pada Sputum
Daritan Penderita Tuberculosis Paru Di RSUD Dr. RM.
Djoelham Binjai
4 | Dewi Lestari P07534022101 | Identifikasi Mycobacterium Tuberculosis

Menggunakan Metode TCM GeneXpert Di RSUD
Dr. R.M. Djoelham Binjai

5 | Rut Ravena Surbakti P07534022132 | Identifikasi Bakteri Salmonella sp Pada Balita
Penderita Diare Di RSUD Dr. RM. Djoelham

Binjai
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Benar telah selesai melaksanakan Penelitian dengan mematuhi seluruh Ketentuan,
Peraturan dan Perundang-Undangan yang berlaku di Rumah Sakit Umum Daerah
Dr. RM. Djoelham Binjai.

Demikian disampaikan untuk dapat dipergunakan sebagaimana mestinya.

Plt, DIREKTUR RUMAH SAKIT UMUM DAERAH
/2-Dr.RM. DIQELHAM BINJAL,

U N7, fOMY ANANDA LUKMAN
S PEMBINA”

NIP-19770310 200604 1 011
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Lampiran 8. Kartu Bimbingan

.'ﬁD Kemenkes

Kementerian Kesehatan
Direktorat Jenderal

Sumber Daya Kesehatan Manusia
Poltekkes Medan

Medan, Sumatera Utara 20137

‘ﬁzr\) POItekkeS Medan & Jalan Jamin Ginting KM. 13,5

® (061) 8368633
@ hitps//poltekkes-medan.ac.id

PRODI D-II1 JURUSAN TEKNOLOGI LABORATORIUM MEDIS
POLTEKKES KEMENKES MEDAN

KARTU BIMBINGAN KARYA TULIS ILMIAH

T.A. 2024/2025
NAMA : Dewi Lestari
NIM : P07534022101
NAMA DOSEN PEMBIMBING : Dewi Setiyawati, SKM, M.Kes
JUDULKTI : Identifikasi Mycobacterium tuberculosis
Menggunakan Metode TCM GeneXpert di
RSUD Dr. RM. Djoelham Kota Binjai
No | Hari/Tanggal Bimbingan Materi Bimbingan Paraf Dosen
Pembimbing
1. | Senin, 06 Januari 2025 Pengajuan Judul 0
2. | Senin, 20 Januari 2025 ACC Judul [/}
3. | Kamis, 30 Januari 2025 Bimbingan Bab I sﬂ‘:
4. | Senin, 03 Februari 2025 Revisi Bab I (
5. | Kamis, 13 Februari 2025 Bimbingan Bab I-III % i,“
6. | Rabu, 19 Februari 2025 Revisi Bab ITT
7. | Selasa, 11 Maret 2025 ACC Proposal % @"
8. | Kamis, 17 April 2025 Revisi Proposal ‘6"
9. | Selasa, 29 April 2025 Perbaikan Revisi Proposal 9
10. | Selasa, 20 Mei 2025 Bimbingan Bab IV-V (9‘
11. | Jumat, 23 Mei 2025 Revisi Bab IV-V %
12. | Senin, 02 Juni 2025 ACCKTI %

Medan, 02 Juni 2025

Dosen Pembimbing
(
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Lampiran 9. Riwayat Hidup Penulis

Dewi Lestari

Penulis lahir di Nagamas, Riau pada tanggal 14 Agustus
2003. Dan merupakan anak ke-3 dari 3 bersaudara. Ayah
penulis bernama Suwito dan Ibu penulis bernama
Turiyem. Penulis bersekolah di SD Negeri 021 Sekijang
. dari tahun 2010 — 2016, dan melanjutkan sekolah di
g 4 | SMP Negeri 8 Tapung dari tahun 2016 — 2019. Penulis

A

jliga melanjufkan pendidikan di SMA Negeri 1 Tapung dari tahun 2019 — 2022 .

Penulis kemudian melanjutkan pendidikan di perguruan tinggi di Politeknik
Kesehatan Kemenkes RI Medan Dengan Jurusan D-III Teknologi Laboratorium
Medis.

Email penulis: dewiilestari140803@gmail.com
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