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Lampiran 1. Ethical Clearance
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KOMISI ETIK PENELITIAN KESEHATAN (KEPK)
FAKULTAS KEDOKTERAN UNIVERSITAS DIPONEGORO
DAN RSUP dr KARIADI SEMARANG
Sekretariat : Kantor Dekanat FK Undip Lt.3

Telp/Fax. 024-8318350

JI. Dr. Soetomo 18. Semarang 50231 RSUP D KARUD!

ETHICAL CLEARANCE
No 223 / EC/FK-RSDK/2014

Komisi Etik Penelitian Kesehatan Fakultas Kedokteran Universitas Diponegoro/ RSUP
Dr. Kariadi Semarang, setelah membaca dan menelaah Usulan  Penelitian
dengan judul :

INFORMED CONSENT PADA PELAYANAN ALAT KONTRASEPSI BAWAH KULIT
DI PUSKESMAS WARU, KABUPATEN PAMEKASAN, PROPINSI JAWA TIMUR
PERIODE 1 JANUARI - 31 DESEMBER 2013

Peneliti Utama 4 Yastari Sofyan Afif

Pembimbing : 1. dr. Santosa, Sp.F, M.H
2. dr. Akhmad Ismail, M.Si.Med

Penelitian : Dilaksanakan di Puskesmas Waru, Kabupaten
Pamekasan, Provinsi Jawa Timur

Setuju untuk dilaksanakan, dengan memperhatikan prinsip-prinsip  yang
dinyatakan dalam Deklarasi Helsinki 1975, yang diamended di Seoul 2008 dan
Pedoman Nasional Etik Penelitian Kesehatan (PNEPK) Departemen Kesehatan Rl
2011

Peneliti harus melampirkan 2 kopi lembar Informed consent yang telah disetujui
dan ditandatangani oleh peserta penelitian pada laporan penelitian.

Peneliti diwajibkan menyerahkan :

- Laporan kemajuan penelitian (clinical Trial)

o Laporan kejadian efek samping jika ada

Laporan ke KEPK jika penelitian sudah selesai & dilampiri Abstrak Penelitian.

Sermarang, 7 MAY gq4

Kori isi Efik Penelitian Kesehatan
‘Kedokteran Undip/RSUP Dr. Kariadi

£Dr.dr.Suprihati, M.Sc, Sp.THT-KL(K)
NIP. 19500621197703 2 001
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Lampiran 2. Surat Permohonan Ijin Penelitian

fe“s "“’%% KEMENTERIAN PENDIDIKAN DAN KEBUDAYAAN

UNIVERSITAS DIPONEGORO
FAKULTAS KEDOKTERAN
P J1. Prof. H. Soedarto, SH — Tembalang — Semarang
Ll Telepon 024-76928010, Fax. 024-76928011, Email : dean_fmdu@undip.ac.id
Nomor  : 133\ /UN7.3.4/D1/PP/2014 13 MR >
Lampiran :  bendel R am
Perihal : Permohonan ijin penelitian

Yth. Kepala Puskesmas Waru
Kabupaten Pamekasan
Provinsi Jawa Timur

Dengan hormat,
Bersama ini kami hadapkan mahasiswa Fakultas Kedokteran Universitas Diponegoro :

Nama/ NIM : Yastari Sofyan Afif /22010110110007
Semester : VIII (delapan)

Mohon diijinkan melakukan penelitian mengenai informed consent pada pelayanan alat
Kontrasepsi bawah Kulit di Puskesmas Pamekasan Jawa Timur, dalam rangka penyusunan Karya
Tulis [Imiah mahasiswa. Terlampir proposal mahasiswa yang bersangkutan.

Judul/ Topik  : Informed Consent pada Pelayanan Alat Kontrasepsi Bawah Kulit di Puskesmas
Waru, Kabupaten Pamekasan Provinsi Jawa Timur Periode 1 Januari-31
Desember 2013

Pembimbing : dr. Santosa, Sp.F, MHKes/ dr. Akhmad Ismail, M.Si.Med
Atas perhatian dan kerjasamanya diucapkan terima kasih.

~a.n Dekan

“axuﬂkmantu Dekan I,

AU

\ % A Kristanto, MS, Sp.OG(K)
N\ R, NIP1196305051989031003 ]

Tembusan :

1. Dekan (sebagai laporan)

2. Ketua Tim Karya Tulis Ilmiah
3. Pembimbing

4. Mahasiswa Yang Bersangkutan
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Lampiran 3. Surat Pemberian ljin Penelitian

PEMERINTAH KABUPATEN PAMEKASAN
DINAS KESEHATAN KABUPATEN

PUSKESMAS WARU

JI. Raya Waru - Sotabar, Kec. Waru, Kab. Pamekasan
Telepon 0324-510173

Pamekasan, 28 Mei 2014

Nomor : 070/042/432.301.1.11/2014
Lampiran : ---
Perihal : Pemberian [jin Penelitian

Yth. Dekan Fakultas Kedokteran
Universitas Diponegoro
Semarang

Dengan hormat,
Dengan ini kami memberikan ijin kepada Mahasiswa Fakultas Kedokteran Universitas
Diponegoro :

Nama : Yastari Sofyan Afif
NIM : 22010110110007
Semester : VIII

Untuk melakukan penelitian dengan judul : “Informed Consent pada Pelayanan Alat
Kontrasepsi Bawah Kulit di Puskesmas Waru, Kabupaten Pamekasan, Provinsi Jawa
Timur, Periode 1 Januari — 31 Desember 2013”

Demikian, atas perhatiannya terima kasih.

Tembusan :
1. Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten Pamekasan
2. Mahasiswa yang Bersangkutan
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Lampiran 4. Checklist surveillans

1. Penjelasan AKBK
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No. Unsur Penilaian Lengkap Kurang Tidak ada
Lengkap
. Diagnosis dan tata
cara tindakan
Tujuan tindakan
2 | kedokteran yang
dilakukan
Alternatif tindakan
3 lain dan risikonya
A Risiko dan komplikasi
yang mungkin terjadi
Prognosis terhadap
5 | tindakan yang
dilakukan
6 | Perkiraan pembiayaan
2. Persetujuan AKBK
No. Unsur Penilaian Ya Tidak
1 | Bentuk persetujuan
2 | Pemberi persetujuan
Pemberi informasi dan
3 penerima persetujuan




Lampiran 5. Sampel lembar informed consent pelayanan AKBK
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