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Lampiran 1. Ethical Clearence 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

KETERANGAN LAYAK ETIK 

DESCRIPTION OF ETHICAL EXEMPTION 

"ETHICAL EXEMPTION" 

 

No.DP.04.03/e-KEPK.1/375/2025 

 

Protokol penelitian versi 1 yang diusulkan oleh : 

The research protocol proposed by 

 

Peneliti utama : Hendy Vanhatten 

Principal In Investigator 

 

Nama Institusi : Poltekkes Kemenkes Yogyakarta 

Name of the Institution 

 

Dengan judul: 

Title 

"Sensitivitas, Spesifisitas, Nilai Prediksi Positif dan Nilai Prediksi Negatif Metode Point of Care Testing (POCT) untuk 

Pemeriksaan Hemoglobin pada Ibu Hamil di Puskesmas Mergangsan" 

 

"Sensitivity, Specificity, Positive Predictive Value and Negative Predictive Value of Point of Care Testing (POCT) Method for 

Hemoglobin Examination in Pregnant Women at Mergangsan Health Center" 

 

 

Dinyatakan layak etik sesuai 7 (tujuh) Standar WHO 2011, yaitu 1) Nilai Sosial, 2) Nilai Ilmiah, 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 05 Maret 2025 sampai dengan tanggal 05 Maret 2026. 

 

This declaration of ethics applies during the period March 05, 2025 until March 05, 2026. 

 

 

 

March 05, 2025 

Chairperson, 

Dr. drg. Wiworo Haryani, M.Kes. 
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Lampiran 2. Surat Ijin Penelitian 
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Lampiran 3. Lembar Penjelasan Sebelum Persetujuan (PSP) 
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Lampiran 4. Lembar Informed Consent 
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Lampiran 5. Surat Keterangan Kalibrasi Sysmex XP-100 

 

 

 
 

 

Nomor (Number) : SABA/CSL-4888/ASE/IX/2024 

Identitas Alat (Instrument Identity) 
 

Merek Pabrik 

Manufacturer 

Jenis Alat 

Instrument Type 

Nomor Seri 

Serial Number 

: Sysmex 

 

: XP-100 

 

: A8763 

 

Identitas Pelanggan (Customer's Identity) 
 

Nama Pelanggan 

Customer's Name 

Alamat 

Address 

 

Tanggal Kalibrasi 

Date of Calibration 

Kalibrasi Selanjutnya 

Next Calibration 

:  Mergangsan Yogyakarta, PKM 

 
Wirogunan, Mergangsan, Kota Yogyakarta, Daerah Istimewa 

: 
Yogyakarta 55151 

 

: 04 September 2024 

 

: 03 September 2025 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

Alex Setiawan 
 

Customer Support Manager 
 

 

 

Office : 

Jl. Panjang No 7-9, Ruko Kedoya Elok Plaza Blok DB. 33 

Jakarta 11520 - Indonesia 

Telah dilakukan kalibrasi dan pemeriksaan segala fungsinya, Alat dapat memberikan hasil pemeriksaan 

yang akurat selama dilakukan juga prosedur kerja dan perawatan rutin sesuai dengan yang dianjurkan. 
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Lampiran 6. Hasil Quality Control Sysmex XP-100 
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Lampiran 7. Tabel Hasil Pemeriksaan Hemoglobin pada Ibu Hamil 

No Hasil Pemeriksaan Hemoglobin pada Ibu Hamil 

Kode 

Spesimen 
Metode 

POCT 

(g/dL) 

*Kriteria 

Anemia/Tidak 

Anemia 

Metode 

Hematology 

Analyzer 

(g/dL) 

*Kriteria 

Anemia/Tidak 

Anemia 

1 HB01 9,5 Anemia 10,6 Anemia 

2 HB02 10,5 Anemia 13,2 Tidak Anemia 

3 HB03 10,4 Anemia 13,5 Tidak Anemia 

4 HB04 8,8 Anemia 11,3 Tidak Anemia 

5 HB05 12 Tidak Anemia 10,2 Anemia 

6 HB06 11,2 Tidak Anemia 11,2 Tidak Anemia 

7 HB07 10,2 Anemia 11,7 Tidak Anemia 

8 HB08 7,8 Anemia 9,4 Anemia 

9 HB09 12,9 Tidak Anemia 14,1 Tidak Anemia 

10 HB10 9,8 Anemia 11,6 Tidak Anemia 

11 HB11 13,9 Tidak Anemia 12,9 Tidak Anemia 

12 HB12 10,8 Anemia 11,3 Tidak Anemia 

13 HB13 8,8 Anemia 10,7 Anemia 

14 HB14 11,5 Tidak Anemia 12,3 Tidak Anemia 

15 HB15 9,5 Anemia 10,5 Anemia 

16 HB16 7,8 Anemia 9,6 Anemia 

17 HB17 11,5 Tidak Anemia 12,2 Tidak Anemia 

18 HB18 12,2 Tidak Anemia 12,5 Tidak Anemia 

19 HB19 11,5 Tidak Anemia 11 Tidak Anemia 

20 HB20 8,8 Anemia 11,5 Tidak Anemia 

21 HB21 8,5 Anemia 10,4 Anemia 

22 HB22 10,5 Anemia 11,9 Tidak Anemia 

23 HB23 10,8 Anemia 10,6 Anemia 

24 HB24 8,5 Anemia 10,2 Anemia 

25 HB25 10,2 Anemia 11,6 Tidak Anemia 

26 HB26 11,9 Tidak Anemia 12,4 Tidak Anemia 

27 HB27 10,2 Anemia 10,6 Anemia 

28 HB28 9,5 Anemia 10,6 Anemia 

29 HB29 10,8 Anemia 11,7 Tidak Anemia 

30 HB30 11,5 Tidak Anemia 12,3 Tidak Anemia 

31 HB31 11,9 Tidak Anemia 11,6 Tidak Anemia 

32 HB32 11,9 Tidak Anemia 12,7 Tidak Anemia 

33 HB33 11,2 Tidak Anemia 12,1 Tidak Anemia 

34 HB34 10,5 Anemia 12,3 Tidak Anemia 

35 HB35 9,8 Anemia 11 Tidak Anemia 

36 HB36 7,1 Anemia 8,3 Anemia 

37 HB37 10,2 Anemia 10,3 Anemia 

38 HB38 11,9 Tidak Anemia 12,5 Tidak Anemia 

39 HB39 11,9 Tidak Anemia 12,7 Tidak Anemia 

40 HB40 9,8 Anemia 12,1 Tidak Anemia 

*Hb <11 g/dL = Anemia, Hb ≥11 g/dL = Tidak Anemia (WHO, 2011) 

  Sumber: Data Primer dan Sekunder, 2025 
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Lampiran 8. Dokumentasi Penelitian 

   

Penjelasan Sebelum Penelitian  Tanda Tangan Informed Consent 

   

   

Pemeriksaan Spesimen  Pemeriksaan Spesimen 

 


