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7 STANDAR
NOMOR PROTOKOL : 0159231271111182025110400008

7-STANDAR KELAIKAN ETIK PENELITIAN SEKRETARIS
Nilai Sosial / Klinis Ya
Penelitian ini memenuhi standar Nilai Sosial/ Klinis,minimal terdapat satu diantara 7
(tujuh) nilai berikut ini :
1.1 | Terdapat Novelty (kebaruan). Ya
Dalam penelitian ini terdapat nilai kebaruan, yaitu terdapat minimal satu dari 3 sifat
berikut :
a. Potensi menghasilkan informasi yang validsesuai dengan tujuan yang dinyatakan Ya
dalam protokol penelitian.
b. Memiliki relevansi bermakna dengan masalah kesehatan Ya
c. Memiliki kontribusi terhadap suatu penciptaan/ kebermanfaatan dalam melakukan Ya
evaluasi intervensi kebijakan, atau sebagai bagian dari pelaksanaan kegiatan yang
mempromosikan kesehatan individu atau masyarakat
1.2 | Sebagai upaya mendesiminasikan hasil Ya
1.3 | Relevansinya bermanfaat dengan masalah kesehatan Ya
1.4 | Memberikan kontribusi promosi kesehatan Ya
1.5 | Menghasilkan alternatif cara mengatasi masalah Ya
1.6 | Menghasilkan data & informasi yang dapat dimanfaatkan untuk pengambilan Ya
keputusan klinis/sosial
1.7 | Terdapat uraian tentang penelitian lanjutan yang dapat dilakukan dari hasil penelitian Ya
yang sekarang
Nilai limiah Ya
Penelitian ini memenuhi standar nilai ilmiah
2.1.1 | Disain penelitian mengikuti kaidah ilmiah, yang menjelaskan secara rinci meliputi : Ya
a. Desain penelitian; Ya
Terdapat deskipsi detil tentang desain penelitian, untuk berbagai jenis penelitian.
1) Bila berupa kuesioner, terdapat uraian mengenai tatacara kuesioner, kartu buku
harian dan bahan lain yang relevan digunakan untuk menjawab pertanyaan penelitian
2) Bila penelitian klinis dan atau ujicoba klinis, deskripsi harus meliputi apakah
kelompok intervensi ditentukan secara non-random, random, (termasuk bagaimana
metodenya), dan apakah blinded (single/double) atau terbuka (open-label)
b. Tempat dan waktu penelitian Ya
c. Jenis sampel, besar sampel, kriteria inklusi dan eksklusi; teknik sampling Ya
Terdapat uraian tentang jumlah subjek yang dibutuhkan sesuai tujuan penelitian dan
bagaimana penentuannya secara statistik (tergantung relevansi)
d. Variabel penelitian dan definisi operasional; Ya
e. Instrument penelitian/alat untuk mengambil data/bahan penelitian ; Ya
f. Prosedur penelitian dan keterlibatan subjek, serta dalam protokol menggambarkan Ya
peran dan tanggung jawab masing-masing anggota tim
g. Intervensi/cara pengumpulan data (uraikan secara detail langkah-langkah yang Ya

akan dilakukan)
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h. Tata cara pencatatan selama penelitian, termasuk efek samping dan komplikasi bila Ya
ada;
i. Rencana analisis data, jaminan kualitas pengumpulan, penyimpanan dan analisis Ya
data
j. Penjelasan mengenai tes laboratorium dan prosedur diagnostik Tidak
k. Gambaran protokol mengenai pengkodean spesimen dan /atau data Ya
2.1.2 | Jika merupakan bahan biologis/spesimen sebagai subyek: Ya
a. Uraian mengenai penggunaan sampel spesimen yang akan dimasukkan, baik Tidak
dalam penelitian saat ini dan dalam jangka panjang
b. Penjelasan apabila spesimen akan dikirimkan ke luar negeri atau berpindah dan Tidak
dimanfaatkan oleh peneliti/pihak lain
c. Penjelasan lama spesimen akan disimpan dan cara spesimen akan dihancurkan; Tidak
termasuk ketentuan untuk subjek dalam memutuskan penggunaan sisa spesimen
dalam penelitian masa depan yang bersifat terbatas atau tidak spesifik
d. Penjelasan mengenai pengujian genetik / analisis genom yang akan dilakukan pada Tidak
bahan biologis manusia
e. Terdapat penjelasan mengenai prosedur untuk mendapatkan sampel, baik rutin Ya
atau intervensi. Jika rutin, terdapat penjelasan bila prosedur merupakan perosedur
yang lebih invasif daripada biasanya
2.2.1 | Peneliti peneliti harus memahami sepenuhnya kewajiban dan tanggung jawab yang Ya
dipersyaratkan dengan:
a. Memiliki sertifikat Etik Dasar Lanjut dan GCP Ya
b. Mengisi dan menyerahkan daftar tilik GCP E6.4.1-13 yang telah di tandatangani Ya
peneliti tentang ringkasan tanggung jawab peneliti yang berkaitan dengan uji klinik
kepada KEPK (tersedia di web sim-epk.keppkn.kemkes.go.id)
2.2.2 | Kontribusinya terhadap penciptaan atau evaluasi intervensi, harus memenuhi:semua Ya
atau antara lain
a. Terdapat ringkasan hasil penelitian sebelumnya sesuai topik penelitian yang Tidak
diusulkan, baik yang belum dipublikasi/diketahui peneliti dan sponsor, dan sudah
dipublikasi, termasuk kajian-kajian pada hewan
b. Terdapat gambaran singkat tentang lokasi penelitian,informasi demografis dan Ya
epedemiologis yang relevan tentang daerah penelitian, termasuk informasi
ketersediaan fasilitas yang laik untuk keamanan dan ketepatan penelitian.
c. Terdapat deskripsi dan penjelasan semua intervensi (metode perlakuan), termasuk Ya
rute pemberian, dosis, interval dosis, dan masa perlakuan produk yang digunakan
(investigasi dan pembanding)
d. Terdapat rencana dan justifikasi untuk meneruskan atau menghentikan standar Ya
terapi selama penelitian
e. Terdapat uraian jenis perlakuan/pengobatan lain yang mungkin diberikan atau Ya
diperbolehkan, atau menjadi kontraindikasi, selama penelitian
f. Terdapat penjelasan tentang pemeriksaan klinis/ non klinis yang harus dilakukan; Ya
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g. Terdapat format laporan kasus yang sudah terstandar, metode pencatatan respon
terapetik (deskripsi dan evaluasi metode dan frekuensi pengukuran), prosedur tindak
lanjut, dan, bila mungkin, ukuran yang diusulkan untuk mentukan tingkat kepatuhan
subjek yang menerima perlakuan.

Ya

h. Terdapat aturan atau kriteria kapan subjek bisa diberhentikan dari penelitian atau uji
klinis, atau, dalam hal studi multi senter, kapan sebuah pusat/lembaga di non-aktifkan,
dan kapan penelitian bisa dihentikan (tidak lagi dilanjutkan)

Ya

i. Terdapat uraian tentang metode pencatatan dan pelaporan Adverse Events atau
reaksi, dan syarat penanganan (jika terjadi) komplikasi

j. Terdapat uraian tentang risiko yang diketahui dari Adverse Events, termasuk risiko
yang terkait dengan masing masing rencana intervensi, dan terkait dengan obat,
vaksin, atau terhadap prosedur yang akan diujicobakan

Ya

k. Terdapat deskripsi tentang rencana analisis statistik, termasuk rencana analisis
interim bila diperlukan, dan kreteria bila atau dalam kondisi bagaimana akan terjadi
penghentian prematur keseluruhan penelitian

Ya

|. Terdapat rincian sumber dan jumlah dana riset; lembaga penyandang dana, dan
pernyataan komitmen finansial sponsor pada kelembagaan penelitian, para peneliti,
para subjek riset, dan, bila ada, pada komunitas

Ya

m. Terdapat dokumen pengaturan (financial disclosure)untuk mengatasi konflik
finansial atau yang lainnya yang bisa mempengaruhi keputusan para peneliti atau
personil lainya; peluang adanya konflik kepentingan (conflict of interest); dan langkah
langkah berikutnya yang harus dilakukan

Ya

n. Terdapat penjelasan jika hasil riset negatif dan memastikan bahwa hasilnya tersedia
melalui publikasi atau dengan melaporkan ke otoritas pencatatan obat obatan
(regulator)

Ya

Pemerataan Beban dan Manfaat

Pemerataan beban dan manfaat mengharuskan peserta/ subjek diambil dari kualifikasi
populasi di wilayah geografis di mana hasilnya dapat diterapkan.Protokol suatu
penelitian mencerminkan adanya perhatian atas minimal satu diantara butir-butir di
bawah ini:

31

Tercantum uraian bahwa manfaat dan beban didistribusikan secara merata

Ya

32

Rekrutmen subjek dilakukan berdasarkan pertimbangan ilmiah, dan tidak berdasarkan
status sosial ekonomi, atau karena mudahnya subjek dimanipulasi atau dipengaruhi
untuk mempermudah proses maupun pencapaian tujuan penelitian.

Bila pemilihan berdasarkan pada sosial ekonomi, harus atas dasar pertimbangan etik
dan ilmiah

- Terdapat rincian kriteria subjek dan alasan penentuan yang tidak masuk Kriteria dari
kelompok kelompok berdasarkan umur, sex, faktor sosial atau ekonomi, atau alasan
alasan lainnya

Ya

33

Informasi dalam “media” perekrutan peserta (misalnya iklan, pemberitahuan, artikel
media transkrip pesan radio) disediakan dalam bahasa Inggris atau bahasa lokal

Ya

34

Dalam memilih atau tidak memilih subjek tertentu, pertimbangkan kekhususan subjek
sehingga perlu perlindungan khusus selama menjadi subjek; hal ini dapat dibenarkan
karena peneliti mempertimbangkan kemungkinan memburuknya kesenjangan
kesehatan

Ya

35

Kelompok subjek yang tidak mungkin memperoleh manfaat dari penelitian ini, dapat
dipisahkan dari subjek lain, agar terhindar dari risiko dan beban yang sama
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36

Kelompok yang kurang terwakili dalam penelitian medis harus diberikan akses yg tepat
untuk berpartisipasi, selain sebagai subjek/ sampel penelitian

Ya

37

Pembedaan distribusi beban dan manfaat juga dapat dipertimbangkan untuk dilakukan
jika berkait dengan lokasi populasi

Ya

38

Jumlah/proporsi subjek terpinggirkan dalam penelitian ini terwakili secara seimbang
dengan kelompok lain

Ya

39

Subjek terpilih menerima beban keikutsertaan dalam penelitian lebih besar (>)
dibanding dengan peluang menikmati manfaat pengetahuan dan hasil dari penelitian

Ya

3.10

Kelompok rentan tidak dikeluarkan dari partisipasi dalam penelitian, meski bermaksud
melindunginya; tetap diikutsertakan agar memperoleh manfaat secara proporsional
sebagaimana subjek dari kelompok lainnya

31

Penelitian tidak memanfaatkan subjek secara berlebihan karena kemudahan
memperoleh subjek, misalnya tahanan, mahasiswa peneliti, bawahan peneliti; juga
karena dekatnya dengan lokasi penelitian, kompensasi utk subjek kecil, dan
sejenisnya

Ya

a. Terdapat pernyataan yang jelas tentang pentingnya penelitian, pentingnya untuk
pembangunan dan untuk memenuhi kebutuhan bangsa, khususnya
penduduk/komunitas di lokasi penelitian

Ya

b. Kriteria subjek dan alasan penentuan yang tidak masuk kriteria dari kelompok
kelompok berdasarkan umur, sex, faktor sosial atau ekonomi, atau alasan alasan
lainnya

Ya

c. Terdapat alasan melibatkan anak atau orang dewasa yang tidak bisa mandiri, atau
kelompok rentan, serta langkah langkah bagaimana memaksimalkan manfaat
penelitian bagi mereka

Ya

d. Terdapat rencana dan alasan untuk meneruskan atau menghentikan standar terapi
selama penelitian, jika diperlukan termasuk jika tidak memberi manfaat kepada subjek
dan populasi

e. Terdapat penjelasan tentang perlakuan lain yang mungkin diberikan atau
diperbolehkan, atau menjadi kontraindikasi, selama penelitian, sekaligus memberi
manfaat bagi subjek karena adanya pengetahuan dan pengalaman itu

f. Terdapat penjelasan tentang rencana pemeriksaan klinis atau pemeriksaan
laboratorium lain yang harus dilakukan untuk mencapai tujuan penelitian sekaligus
memberikan manfaat karena subjek memperoleh informasi kemajuan penyakit/
kesehatannya

g. Disertakan format laporan kasus yang sudah distandarisasi, metode pencataran
respon terapetik (deskripsi dan evaluasi metode dan frekuensi pengukuran), prosedur
tindak lanjut, dan, bila mungkin, ukuran yang diusulkan untuk menentukan tingkat
kepatuhan subjek yang menerima perlakuan; lengkap dengan manfaat yg diperoleh
subjek karena dapat dipantaunya kemajuan kesehatan/ penyakitnya

h. Terdapat uraian tentang potensi manfaat/keuntungan dengan keikutsertaan dalam
penelitian secara pribadi bagi subjek dan bagi yang lainnya

Ya

i. Terdapai uraian keuntungan yang dapat diharapkan dari penelitian ini bagi
penduduk, termasuk pengetahuan baru yang dapat dihasilkan

j. Terdapat uraian kemungkinan dapat diberikan kelanjutan akses bila hasil intervensi
menghasilkan manfaat yang signifikan, modalitas yang tersedia, pihak-pihak yang
akan mendapatkan keberlangsungan pengobatan, organisasi yang akan membayar,
dan untuk berapa lama
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7-STANDAR KELAIKAN ETIK PENELITIAN

SEKRETARIS

k. Ketika penelitian melibatkan ibu hamil, ada penjelasan tentang adanya rencana
untuk memonitor kesehatan ibu dan kesehatan anak dalam jangka pendek maupun
jangka panjang

Ya

Potensi Manfaat dan Resiko

Risiko kepada subjek seminimal mungkin dengan keseimbangan memadai/tepat
dalam kaitannya dengan prospek potensial manfaat terhadap individu, nilai sosial dan
ilmiah suatu penelitian.

* menyiratkan ketidaknyamanan, atau beban yang merugikan mulai dari yang
amat kecil dan hampir pasti terjadi.

* potensi subjek mengalami kerugian fisik, psikis, sosial, material

* kerugian yang besar dan atau bermakna.

* risiko kematian sangat tinggi, belum/tidak adanya perawatan yang efektif

Ya

4.1

Terdapat uraian potensi manfaat penelitian yang lebih besar bagi individu/subjek

Ya

42

Terdapat uraian risiko bahwa risiko sangat minimal yang didukung bukti intervensi
setidaknya menguntungkan;

Tidak

43

Tersedia uraian intervensi efektif (sesuai dengan golden standard) yang harus
diberikan kepada kelompok intervensi dan kontrol;

44

Terdapat uraian tentang kerugian yang dapat dialami oleh subjek, tetapi hanya sedikit
di atas ambang risiko minimal

45

Terdapat uraian tentang tinggi rendahnya potensi risiko penelitian terhadap peneliti

Ya

46

Terdapat uraian tentang kerugian yang dapat dialami oleh subjek; fisik, sosial,
emosional, stigmatisasi, kehilangan privasi, berbagi informasi rahasia, pelecehan
gender

Ya

47

Terdapat uraian tentang tinggi rendahnya risiko penelitian terhadap kelompok/
masyarakat

Ya

48

Terdapat simpulan agregat risiko dan manfaat dari keseluruhan penelitian

Ya

49

Terdapat uraian tentang potensi risiko terhadap subjek, mengalami kerugian fisik,
psikis, dan sosial yang lebih besar (>) diatasrisiko minimal, selama atau bahkan
setelah penelitian berakhir.

Tidak

4.10

Terdapat penjelasan tentang keuntungan yang diperoleh secara sosial dan ilmiah;
yaitu prospek dan potensi dari hasil penelitian yang menghasilkan ilmu pengetahuan
baru sebagai media yang diperlukan untuk melindungi dan meningkatkan kesehatan
masyarakat; dibandingkan dengan potensi kerugian /risiko yang dapat terjadi kepada
subjek

Ya

Terdapat brosur peneliti (termasuk informasi keselamatan) saat melibatkan obat-
obatan baru atau vaksin

4.12

Protokol mendeskripsikan manfaat yang diterima oleh komunitas asal subyek, selama
dan paska penelitian (berakhir) termasuk deskripsi bahwa penelitian menguntungkan
bagi masyarakat di luar populasi penelitian

Ya

4.13

Pada penelitian intervensi, terdapat informasi mengenai perlunya Komite Pemantauan
Keamanan Data (DSMB/DMC)

Ya

4.14

Protokol menjelaskan mengenai kemungkinan adanya kejadian buruk serius (Serious
Adverse Event/SAE) dan mekanisme pelaoran
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7-STANDAR KELAIKAN ETIK PENELITIAN

SEKRETARIS

4.15

Deskripsi mengenai ketentuan untuk menangani reaksi negatif yang terkait dengan
penelitian (medis/fisik /emosional/ psikologis/sosial) serta temuan kebetulan selama
penelitian (misalnya melalui tes darah dll)

Ya

Bujukan/ Eksploitasi/ Inducement (undue)

Ya

51

Terdapat penjelasan tentang insentif bagi subjek, dapat berupa material seperti uang,
hadiah, layanan gratis jika diperlukan, atau lainnya, berupa non material: uraian
mengenai kompensasi atau penggantian yang akan diberikan (dalam hal waktu,
perjalanan, hari-hari yang hilang dari pekerjaan, dll)

Ya

52

Insentif pada penelitian yang berisiko luka fisik, atau lebih berat dari itu, diuraikan
insentif yg lebih detail, pemberian pengobatan bebas biaya termasuk asuransi, bahkan
kompensasi jika terjadi disabilitas, bahkan kematian

Ya

53

Terdapat uraian yang mengindikasikan adanya bujukan yang tidak semestinya, dan
atau eksploitasi terhadap subyek.

Ya

Rahasia dan Privacy

6.1

Meminta persetujuan baru ketika ada indikasi munculnya kejadian yang tidak
diinginkan selama penelitian (yg sebelumnya tidak ada)

6.2

Peneliti mengharuskan subjek agar melakukan konsultasi lanjutan ketika peneliti
menemukan indikasi penyakit serius; dengan tetap menjaga hubungan peneliti-subjek

Ya

6.3

Peneliti harus netral terhadap temuan baru, tidak memberikan pendapat tentang
temuannya itu dan menyerahkan kepada ahlinya

Ya

6.4

Peneliti menjaga kerahasiaan temuan tersebut, jika terpaksa maka peneliti membukan
rahasia setelah menjelaskan kepada subjek ttg keharusannya peneliti menjaga rahasia
dan seberapa besar peneliti telah melakukan pelanggaran atas prinsip ini, dengan
membuka rahasia tersebut

Ya

a. Terdapat penjelasan bagaimana peneliti menjaga privacy dan kerahasiaan subjek
sejak rekruitmen hingga penelitian selesai, bahkan jika terjadi pembatalan subjek
karena subjek tidak memenuhi syarat sbg sampel

b. Terdapat penjelasan bagaimana peneliti menjaga privacy subjek ketika harus
menjelaskan prosedur penelitian dan keikutsertaan subjek, dimana subjek tidak bisa
berada dalam kelompok subjek oleh sebab jadual yg tidak sesuai atau materi
penjelasan yang spesifik

c. Terdapat penjelasan bagaimana peneliti akan tetap menjaga kerahasiaan dan
privacy subjek meski subjek diwakili, karena alasan usia, alasan budaya (seperti
misalnya sekelompok masyarakat cukup diwakili kepala kelompok masyarakat itu,
atau anggota keluarga diwakili oleh kepala keluarga)

Ya

d. Terdapat penjelasan yang menunjukkan bahwa peneliti memahami terdapat
beberapa data/informasi dimana kerahasiaan/privacy merupakan hal yang mutlak dan
karenanya harus sangat dijaga; disertai penjelasan detail tentang begaimana
menjaganya, misalnya hasil test genetik.

e. Terdapat uraian tentang bagaimana peneliti membuat kodeidentitas subjek, alasan
pembuatan kode, di mana di simpan dan kapan, sertabagaimana dan oleh siapa kode
identitas subjek bisa dibuka bila terjadi kedaruratan

f. Terdapat penjelasan tentang kemungkinan penggunaan data personal atau material
biologis dari subjek untuk penelitian lain/penelitian lanjutan
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7-STANDAR KELAIKAN ETIK PENELITIAN SEKRETARIS

g. Terdapat penjelasan jika hasil riset negatif dan memastikan bahwa hasilnya tersedia Ya
melalui publikasi atau dengan melaporkan ke otoritas/regulator

Informed Consent Ya
Penelitian ini dilengkapi dengan Persetujuan Setelah Penjelasan (PSP/Informed
Consent-IC), merujuk pada 35 butir IC secara lengkap,termasuk uraian seperti berikut
ini
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LAMPIRAN 4. INFORMED CONSEN

Persetujuan Setelah Penjelasan (Informed Consent):

Saya Eka Putri Sitorus adalah peneliti dari Poltekkes Kemenkes Medan Jurusan Kebidanan
Medan, dengan ini meminta anda untuk berpartisipasi dengan sukarela dalam penelitian
yang berjudul ”Asuhan Kebidanan Continuity Of Care Berfokus Pada Ibu Hamil Dengan
Tidak Nafsu Makan Di Klinik Pratama Assyifa Tanjung Morawa Tahun 2025 ” dengan
beberapa penjelasan sebagai berikut :

L.

10.

11.

12.

13.

Tujuan dari penelitian ini untuk Memberikan asuhan kebidanan secara continuity
of care
Anda dilibatkan dalam penelitian karena memenuhi kriteria subyek penelitian yaitu
ibu hamil trimester 3 tanpa ada masalah patologis selama masa kehamilan.
Keterlibatan anda dalam penelitian ini bersifat sukarela.
Seandainya anda tidak menyetujui cara ini maka anda dapat memilih cara lain yaitu
mengundurkan diri atau anda boleh tidak mengikuti penelitian ini sama sekali. Untuk
itu anda tidak akan dikenai sanksi apapun
Penelitian ini akan berlangsung selama 3 bulan yaitu dimuali dari masa kehamilan,
persalinan, nifas, bayi baru lahir dan keluarga berencana.
Anda akan diberikan imbalan pengganti/ kompensasi berupa uang tunai sejumlah
Rp.100.000,- atas kehilangan waktwketidaknyamanan lainnya.
Setelah selesai penelitian,anda akan diberikan informasi tentang hasil penelitian secara
umum melalui wa (bisa dalam bentuk laporan tertulis/presentasi secara umum/laporan
per individu).
Anda akan mendapatkan informasi tentang keadaan kesehatan anda selama
pengambilan data/sampel secara langsung.
Anda akan mendapatkan informasi bila ditemukan kegawatdaruratan atau masalah
tentang kesehatan anda selama penelitian ini.
Anda juga akan diinformasikan data lain yang berhubungan dengan keadaan anda yang
kemungkinan ditemukan saat pengambilan sampel/data berlangsung, kecuali anda
sudah mengetahui sebelumnya.
Prosedur pengambilan sampel adalah dengan menggunakan pendekatan
manejemen kebidanan 7 langkah varney dan SOAP.
Keuntungan yang anda peroleh dengan keikutsertaan anda adalah mengetahui masalah
kesehatan dan pemantauan kesehatan selama masa hamil sampai dengan KB
Penelitian dilakukan dengan harapan dapat memberikan manfaat bagi pasien, bayi,
keluarga dan masyarakat
Setelah penelitian ini selesai, anda dapat meneruskan perawatan/ pelayanan kesehatan
lanjutan) di Klinik Pratama Mahdalena Pane dengan menggunakan BPJS.

ATAU
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14.

Anda tidak memerlukan perawatan setelah penelitian karena tidak terdapat intervensi
dalam penelitian ini
Setelah menerima pengobatan atau tindakan kesehatan sebagai hasil penelitian,
anda harus menunggu hingga pengobatan atau tindakan kesehatan itu disahkan
secara legal.

ATAU
Anda tidak mendapatkan intervensi dengan risiko tertentu yang memerlukan
pengobatan atau tindakan kesehatan setelah penelitian ini karena penelitian ini hanya
menggunakan kuesioner.

15. Selama menunggu mengesahan secara legal, anda dapat menggunakan pengobatan

16.

17

18.

19.

20.
21.

22.

23

menggunakan asuransi kesehatan BPJS

ATAU
Anda tidak memerlukan pengobatan atau tindakan tertentu karena penelitian ini hanya
menggunakan kuesioner
Anda akan diberikan informasi bila didaptkan informasi baru dari penelitian ini
ataupun dari sumber lain.
Semua data dalam penelitian ini akan disimpan oleh peneliti (tim peneliti) dalam
bentuk file word dan pdf dalam waktu 5 Tahun.
Semua informasi yang anda berikan dalam penelitian ini tidak akan disebar luaskan
sehingga kerahasiaannya akan terjamin.
Penelitian ini mendapatkan dana dari pribadi namun pihak pemberi dana tidak dapat
mengakses data hasil penelitian tanpa ijin dari penliti. Penliti telah memastikan tidak
ada konflik kepentingan dalam hal ini

ATAU
Penelitian ini merupakan penelitian pribadi dan tidak ada sponsor yang mendanai
penelitian ini.
Peneliti menjadi peneliti sepenuhnya dalam penelitian ini.
Selama penelitian, peneliti akan bertanggungjawab terhadap terjadinya masalah

ATAU
Peneliti tidak memberikan jaminan kesehatan atau perawatan kepada subyek karena
penelitian ini tidak mengandung unsur intervensi dan hanya pengisian kuisioner.

Apabila terjadi risiko lain maka anda bisa mendapatkan pelayanan kesehatan berupa
klinik pratama
ATAU
Tidak ada pengobatan atau rehabilitasi dan perawatan kesehatan pada individu /
subyek karena penelitian ini tidak mengandung unsur intervensi terhadap subyek.
Jika terjadi kecacadan atau kematian akibat penelitian ini, maka bahwa tidak ada
rencana untuk memberikan kompensasi semacam itu, perlu dijelaskan bahwa jika
terdapat kompensasi harus ada kejelasan atas penerimaan kompensasi tersebut.
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

Meliputi : siapa yang menjadi tanggungan subjek dan bisa menerima kompensasi,
organisasi apa yang akan memberikan, dan dengan cara apa kompensasi itu
diserahterimakan

ATAU
Peneliti tidak menjamin apabila terjadi resiko pada subyek karena penelitian ini non
intervensi dan tidak ada organisasi yang bertanggung jawab karena ini merupakan
penelitian pribadi.
Hal tersebut di atas sesuai dengan ada atau tidaknya jaminan hukum atas keharusan
disediakannya kompensasi bagi seorang warga negara yang mengalami cedera,
kecacadan, atau kematian ketika menjadi subjek penelitian).

ATAU
Penelitian ini tidak melibatkan unsure-unsur yang membahayakan kepada
individw/subyek sehingga tidak ada jaminan hukum untuk hal tersebut
Penelitian ini telah mendapat persetujuan laik etik dari ................. (tuliskan sesuai
nama KEPK yang memberikan surat laik etik).
Anda akan diberikan informasi apabila terjadi pelanggaran pelaksanaan protokol
penelitian ini; dan jika terjadi pelanggaran, maka ketua peneliti akan memberhentikan
penelitian ini.
Anda akan mendapatkan penjelasan tentang rancangan penelitian dan perlakuan yang
akan dilakukan hingga penelitian selesai.

ATAU
Anda akan diberi tahu bagaimana prosedur penelitian ini berlangsung dari awal sampai
selesai penelitian termasuk cara pengisian kuisioner.
Semua informasi penting akan diungkapkan selama penelitian berlangsung dan anda
berhak untuk menarik data/informasi selam penelitian berlangsung
Hasil tes genetik dan informasi genetik keluarga akan disimpan kerahasiaannya oleh
peneliti, tidak akan diungkapkan kecuali atas ijin anda.

ATAU
Penelitian ini hanya observasional menggunakan instrument kuisioner tidak
menggunakan hasil tes genetik dan informasi genetik keluarga.
Penelitian akan menggunakan catatan rekam medis dan hasil laboratorium anda hanya
bila anda memberikan ijin.

ATAU
Penelitian ini hanya observasional menggunakan instrument kuisioner, tidak
menggunakan catatan medis dan hasil laboratorium perawatan klinis milik anda.
Penelitian ini menggunakan sampel.....(darah, sputum atau spesimen lain) milik anda.
Peneliti hanya akan menggunakan sampel tersebut sesuai tujuan penelitian ini dan bila
ada sisa sampel akan dilakukan pemusnahan agar tidak disalahgunakan.

ATAU
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32.

33.

34.

35.

Penelitian ini tidak menggunakan catatan medis dan hasil laboratorium perawatan
klinis milik anda, sehingga tidak diperlukan pengumpulan, penyimpanan, dan
penggunaan bahan biologi.
Penelitian ini melibatkan anda (wanita usia subur) dan anda berhak mengikuti terus
penelitian ini atau mengundurkan diri bila terjadi masalah.

ATAU
Penelitian ini hanya observasional menggunakan instrument kuisioner, semua
responden mendapat perlakuan yang sama dan apabila ada yang membutuhkan tentang
informasi tentang kesehatan akan dijellaskan oleh peneliti, termasuk bila ada wanita
usia subur.
Penelitian ini melibatkan anda (wanita hamil/menyusui) dan anda berhak mengikuti
terus penelitian ini atau mengundurkan diri bila terjadi masalah kehamilan.

ATAU
Penelitian ini hanya observasional menggunakan instrument kuisioner, semua
responden mendapat perlakuan yang sama dan apabila ada yang membutuhkan tentang
informasi tentang kesehatan akan dijellaskan oleh peneliti, termasuk bila ada wanita
hamil/menyusui
Penelitian melibatkan anda sebagai korban bencana untuk tujuan penelitian dan tidak
berhubunngan dengan bantuan kemanusiaan yang mungkin akan diberikan pihak lain.

ATAU
Penelitian ini hanya observasional menggunakan instrument kuisioner, semua
responden mendapat perlakuan yang sama dan apabila ada yang membutuhkan tentang
informasi tentang kesehatan akan dijellaskan oleh peneliti, termasuk disitu bila ada
individu yang pernah mengalami atau menjadi korban bencana.
Penelitian ini dilakukan secara online dengan bantuan aplikasi....(sesuai protokol
penelitian). Peneliti akan menggunakan password tertentu (atau metode lain) untuk
mencegah kebocoran data anda.

ATAU
Penelitian ini tidak dilakukan secara online dan tidak menggunakan alat online atau
digital.

Saya berharap Saudara bersedia untuk menjadi responden dalam penelitian ini dimana
saudara akan melakukan pengisian kuesioner yang terkait dengan penelitian. Setelah
Saudara membaca maksud dan tujuan penelitian diatas maka saya mohon untuk
mengisi nama dan tanda tangan dibawah ini.

Saya setuju untuk ikut serta dalam penelitian ini.

Nama : Liana
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Tanda tangan : /‘F

Terimakasih atas kesediaan anda untuk ikut serta di dalam penelitian ini.

Dengan hormat
Saksi Peneliti
\ w
/
Cici Br. Sembiring Eka Putri Sitorus
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LAMPIRAN 5. SURAT PERMOHONAN

Kementerian Kesehatan

L Jalan Jamin Ginting KM. 13,5
Medan. Sumatera Utara 2013/

2 (061) 8308633

@ https//poltekkes-medan.ac.id

Medan, 05 Februari 2025
Kepada Yth
Ketua Komite Etik Penelitian Kesehatan
Politeknik Kesehatan Kemenkes Medan
di-
Tempat
Dengan Hormat,

Dengan ini kami bermaksud mengajukan permohonan untuk mendapatkan Persetujuan Etik/
Ethical Approval untuk protokol penelitian terlampir sebagai berikut :

Nama : Eka Putri Sitorus

NIM 1 P07124724030

Email : ekaputrisitorus69@gmail.com

Nomor HP 1081269201822

Jenjang : Mahasiswa

Program Studi : Profesi Bidan.

Jurusan/Fakultas : Kebidanan Medan

Judul Penelitian : Asuhan Kebidanan Continuity Of Care Berfokus Pada Ibu Hamil
Dengan Tidak Nafsu Makan Di Klinik Pratama Assyifa Tahun
2025

Sumber Dana : Pribadi

Ketua Penguji : Tengku Sri Wahyuni, S.SiT, M.Keb

Pembimbing 1/ Promoter  : Yusniar Siregar, SST, M.Kes
Pembimbing 2/Ko Promotor : Fitriyani Pulungan, SST, M.Kes

Demikian Surat Permohonan ini kami buat dengan sebenarnya, atas perhatian dan kerjasamanya
kami sampaikan terima kasih.

Mengetahui,
Pembimbing I Pembimbing II
/&L
(Yusniar Siregar, SST, M.Kes) (Fitriyani Pulungan, SST, M.Kes)
NIP. 196707081990032001 NIP. 19800813200212203

Pengusul

st

(Eka Putri Sitorus)

NIM. P07124724030

Kementerian Kesehatan tidak menerima suap dan/atau gratifikasi dalam bentuk apapun. Jika terdapat potensi / N

suap atau gratifikasi silakan laporkan melalui HALO KEMENKES 1500567 dan https://wbs kemkes.po.id, Untuk Ir:u 1“' ‘\
- \

verifikasikeaslian tanda tangan elektronik, silakan unggah dokumen pada laman S —SP=aD //

https://tte kominfo_go.id/verityPDF, A y
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LAMPIRAN 6. SURAT PENGHANTAR COC

l%ﬁ Kemenkes

Nomor : PP.08.02/F.XX11/0534.1/2025
Lamp. : -
Perihal : Permohonan Izin

Yang terhormat,

Pimpinan Klinik Pratama Assyifa
di-

Tempat

Dengan hormat,

Kementerian Kesehatan
Poltekkes Medan

@ Jalan Jamin Ginting KM. 13,5
Medan, Sumatera Utara 20137

8 (061) 8368633

@ https://poltekkes-medan.ac.id

03 Februari 2025

Sehubungan dengan Kurikulum penyelenggaraan Program Studi Profesi

Kebidanan, mahasiswa semester Akhir diwajibkan menyelesaikan Laporan
Asuhan Kebidanan Berkesinambungan atau Continuity of Care (COC), Maka
dengan ini kami mohon kepada Ibu kiranya dapat memberikan izin untuk

melaksanakan Asuhan Kebidanan pada mahasiswa tersebut dibawah ini :
Nama : Eka Putri Sitorus
NIM : P07124724030

Demikian kami sampaikan, atas perhatian dan kerjasama yang baik

diucapkan terima kasih.

Jurusan Kebidanan
3 ~$§etua,

K ian Kesehatan tidak ima suap dan/atau gratifikasi dalam bentuk apapun. Jika terdapat
potensi suap atau gratifikasi silakan laporkan melalui HALO KEMENKES 1500567 dan 2/fwbs ki id.
Untuk verifikasi keaslian tanda tangan elek ik, silakan unggah dok pada laman
https://tte kominfo.go.id/verifyPDF.
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' Kementerian Kesehatan

Poltekl lan

I‘ Kemenkes

Medan, Sumatera Utara 20137
& (061) 8368633
@ https://poltekkes-medan.ac.id

Nomor : PP.03.04/F.XXII1.10/0300/2025 17 Januari 2025
Lamp. :-
Perihal : Permohonan Izin Praktek Asuhan Kebidanan

Berkesinambungan ( COC)

Kepada Yth:
Pimpinan Praktek Mandiri Bidan/Klinik :
Klinik Pratama Assyifa
di-
Tempat

Dengan hormat,

Sehubungan dengan kegiatan Proses Belajar Mengajar & Kalender Akademik Semester II
(Genap) Program Studi Prodi Profesi Bidan, maka untuk tercapaianya target Kompetensi Klinik
sesuai dengan tuntutan kurikulum, dengan ini kami mohon kepada Ibu Pimpinan PMB/Klinik
kiranya dapat memberikan izin dinas mahasiswa untuk kegiatan Praktik Asuhan Kebidanan
Berkesinambungan ( COC) Mahasiswa Prodi Profesi Bidan Jurusan Kebidanan Poltekkes Kemenkes

Medan pada tanggal 20 Januari s.d 8 Januari 2025 Adapun nama-nama mahasiswa tersebut

sebagai berukut :
No Nama NIM
1. Adela Berkat Romauli Silaen P07124724002
i Cici Suranika Br Sembiring P07124724019
3 Dwi Desmita Suryani P07124724028
4.  |Eka Putri Sitorus P07124724029
5

Demikian kami sampaikan, atas perhatian dan kerjasama yang baik diucapkan terima kasih.

Jurusa idanan Medan Ketua
& @5»

Kementerian Kesehatan tidak menerima suap dan/atau gratifikasi dalam bentuk apapun. Jika terdapat potensi suap atau
gratifikasi silakan laporkan melalui HALO KEMENKES 1500567 dan https://wbs kemlkes.go.id. Untuk verifikasi
keaslian tanda tangan elektronik, silakan unggah dokumen pada laman https:/tte.kominfo.go.id/verifyPDF.
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LAL\/IPIRAN 7. SURAT BALASAN KLINIK
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LAMPIRAN 8. RIWAYAT HIDUP

DAFTAR RIWAYAT HIDUP

A. DATA PRIBADI

Nama : Eka Putri Sitorus

Tempat/Tanggal lahir : Medan, 01 Desember 1994

Jenis kelamin : Perempuan

Alamat : Rajawali Lanud Pekanbaru

Kewarganegaraan : Indonesia

Status : Mahasiswa

Agama : Kristen

Nama orang tua

Ayah : Drs. Edward Sitorus, M. Si

Ibu : Juliana Tarigan, Spd

Anak ke : 3 dar1 4 bersaudara

No.Hp 081269201822

Email : putrisitorus 12@icloud.com

B. RIWAYAT PENDIDIKAN
No Nama Sekolah Tahun Tahun

Masuk Tamat

1. | TK Pertiwi 1998 2000
2. | SD Negeri 194/IX Matra Manunggal 2000 2006
3. | SMP Negeri 12 Muaro Jambi 2006 2009
4. | SMA Negeri 4 Muaro Jambi 2009 2012
5. | Stikes Mitra Husada Medan 2012 2015
6. | Poltekkes Kemenkes RI Medan Prodi 2024 2025

Profesi Bidan Jurusan Kebidanan Medan
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