LAMPIRAN

Lampiran 1. Surat Layak Etik

KOMISI ETIK PENELITIAN KESEHATAN

HEALTH RESEARCH ETHICS M- 50z,

COMMITTEE R SJD Dr. RM.
SOEDJARWADI

RSJD Dr. RM. SOEDJARWADI

O
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‘Qy st

KETERANGAN LAYAK ETIK
DESCRIPTION OF ETHICAL
APPROVAL "ETHICAL APPROVAL"

Nomor : B/000.9.2/476/2025

Protokol penelitian yang diusulkan oleh :
The research protocol proposed by

Peneliti utama : Rizky Nurul Izzah
Principal In Investigator

Nama Institusi : Poltekkes Kemenkes Yogyakarta
Name of the Institution

Dengan judul :
Title

“Korelasi Kadar HbA1c Dengan Kadar Ureum Pada Penderita Diabetes Mellitus Tipe 2 Di RSJD
Dr. RM.Soedjarwadi”

“Correlation of HbA1c Levels with Urea Levels in Type 2 Diabetes Mellitus Patients at Dr. RM.
Soedjarwadi Mental Hospital”

Dinyatakan layak etik sesuai 7 (tujuh) Standar WHO 2011, yaitu 1) Nilai Sosial, 2) Nilai limiah, 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.

Klaten, 31 Desember 2025
Chairman
Ketua KEPK RSJD Dr. RM. Soedjarwadi

dr. Murtini, Sp. KJ., M.Kes

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN)
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Lampiran 2. Kit Reagen Ureum

PROLINE Urea FS

Informasi Kemasan
No. Katalog
13101 99 10 920
13101 99 10 921
1310199 10 191
13101 99 10 181
13101 99 10022
13101 99 10 025
13101 99 10 965
13101 99 10 914
13101 9% 10951
43101 99 10 591
13101 99 10 027
13101 89 10 029

si per Kit

R14x34mL +R24x10ml
Ri4x2tmL +R24x6mL

R14x36mL +R24x8mL

R14x35mlL +R24x0mL

R15x20mlL +R21x25mL
R13x80mL +R21x60mL
R16x25mL +R26x6mL

R16x60mL +R26x15ml
RIGx35mL +R26x8mL

R14xB0mL +R24x15mL
R12x100mL+R22x25mL
R13x200mL +R21x150mL

Tujuan Penggunaan

Reagen if p urea dalam
ummmanuﬂa phmheplmauumnaummmrodongmﬂm
fotometrik

Ringkasan
Urea adalah produk akhir katabolisme protein yang
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c PROULINE

Pmngaun dan Tindakan Pencegahan
Reagen ng natrium azida (095 o/L) sebagai bahan
pengawet. Hindari kontak dengan mata, kulit dan membran mukosa.
Jangan tertetan!

2. Reagon 1 mengandung bahan biokogis. Lakukan ponanganan produk
scbagai  bohan yang berpotensi  infeksius sesual cara  keda
laboratorium kinik yang bak.

3. Pada kasus yang sangat jarang. sampel pasien penderita gammopathy
dapat memberikan hasil yang tidak sebenamya m

A4 Jika terjadi kerusakan p:ocuk otau perubshan karakleristk yang Japal

gansi &

5. Sefiap kejadian serius yang torkait dengan procuk harus diaporkan ke
produsen dan pihak yang berwenang dari dacrah dimana pengguna
alau pasien berada,

6. Lihat lnmbu Data

dan lakuh dakan yang

dalam penggunaan reagon. Untuk tyjuan diagnosis, nilai hasil harus
dievaluasi dengan tivayal medis pasien, pemerixsaan IKinis dan
temuan lainnya.

7. Hanya untuk penggunaan profesional.

Pengolahan Limbah
Siakan

dan terutama disekresian oleh hati. Urea memegang peran p-mmgdahu
rlebih dari tubub, yang mana sebagi

pada hukum untuk
‘bahan kimia uhonlmana dinyatakan dalam lembar dala
kuellmlhn m relevan untuk menentukan mubuangm yang aman.

yang
besar nitrogen dar asupan protein Sdak digunakan untuk proses
metabollsme melainkan diubah menjadi urea (4 Urea umumnya
dikeluarkan dari tubuh melalui filirasi glomenulus di ginjal dan sampal batas

Lakuk; limdah bahan yang
pounsl bahaya, Bumo limbah sesual dengan instruksi dan prouaur
loboratorium yang berlaku,

tertentu melalui keringat. Penguiwan kadar urea secara kinis Persiapan R
karena berperan sebagal mwmnwynplmmmnw & SR ired
secora kosshruhan s Poningkatan kadar urea. yang dkenal sebagal Faagen sjsp digunakan.
Denga wukan rasi il B s s Spesimen
n monen rasio wea a
renal, dan p " dml MW Ss:::rn manusia, plasma heparin (heparin tanpa amonium) slau wrine
f ginjal akan tabung wadah pengumpul yang sesual untuk
Mnmmmaamanﬁukmdmmm "'"7"":‘" et
szotemie - pF l yang Tuts i gan pe untuk tabung primer.
i ""’" urine dengan 1 bagian urine + 50 bagian gir dan
kortisol, atau ponurunan perfusi renal . Sedaliknya, pn_r‘mpk-hn kadar hasinya dikabkan dengan 51.
urea dan yang sering Stabi plasma x:
disebabkan oleh obstruksi saluran kemih. Selain itu, kadar urea yang tinggi 7 hari pads pada 20-25°C
sering menunjukkan gangguan pada laju Sitrasi glomerulus (LFG), yang 7 bani pada 4-8%C
mefupakan paramoter penling dalam pemantausn panyakit ginjol 1 tahun pads —20°C
Dengan P ures untuk g fungsi
ginjal, is penyalot ginjal, pada uring y:
ginjal, serta monitai h socara h 2 han pada 20-25°C
7 had pada 4-8°C
Metode - 4 minggu pada -20°C
T” UV enzimask: “Ursase - Jangan menggunakan spesimen beku ulang atau terkontaminasil
ik is yang mana, pads tahap pertama, substrat
O B o o oot M e o S
Dengan adanya 2-oxcgiutarate dan loey Aplikast untuk sesual
glutamate dehydrogonase (GLDH). Jumlah NADH yang dreduksi dihitung Panjang gelombang 340 nm, Hg 334 nm, Hg 355 nm
darl perubohan absorpsi pada 340 nm adalah sebanding dengan Jumiah Jabur optik 1em
urea yang terdapal pada sampel pi. Suhu 25°C/30°Ci37"C
Pongukuran Techadap blangko reagen
Urea + 2 H20 Uresss 2NH + 2 HCOy Kinetik 2-point
2-Oxogiutarate + NHe* + NADH 225 L.Glutamate + NAD® + Blangko

H.0
GLDH : Gutamate dehydrogenase

Reagen
Komp dan Konsentrasi
R1:  TRIS pH 7.8 |5gwmt
Oxoglutarate
:DP 0,75 mmoliL.
Urease =7 kUL
GLDH (Ghutamate dehydrogenase, bovwie) =1kUL
R2: NADH 1.3 mmoll,
Penyimpanan dan Stabilitas

Reagen stabil sampai dengan tanggal kedaluwarsa yang torfora pada

Iwmmn;ku amnpaﬂasuhuz 8 °C, terfindung dori cahaya don
Jangan reagen!

Stabilitas maw setelah dibuka adalah 18 bulan

Hal 1 dari 2

Sampel/Kalibrator 10ul
Reagon 1 000 (L8 1000 ub.
Campurkan, inkubasi kira-kira 0 — 5 menit, kemudian tambahkan:
Reagen 2 250 ul 250 pL
Campurkan, Inkubasi selama Idm-ura 60 detik pada 25 *C/30 “C
atau kira-kira 30 — 40 detik pada 37 *C. kemudian baca absorbansi

A1. Baca absorbansi A2 selelah 60 detik kemudian,
AA = (A2 - A1) sampel atau kalibrator

cnm

Metode ini optimal untuk pengukuran kinetik 2-point. Dianjurkan untuk
melakukan les inl hanya pada paralatan mekanis/otomatis karena sulit
untuk melakukan inkubasi seluruh sampel dan blangko reagen dalam
interval waktu yang sama dan sangat tepat. Skema penguiian dapat
digunakan untuk tujuan adaplasi Instrumen tanpa lembar adaptasi
Khusus. Volume mungicin lebih kecl secara proporsional,

Peryataan “kim-kira 60 detik™ atau “kira-kira 30 - 40 detik™ berart
bahwa | woktu yang dipiih tidak perfu tepal. Setelah pericde
waktu dipih (misainya 55 detk), harus diperiakukan sama dan tepat
untuk semua sampel, kaiibrator ¢an biangke reagen.

FS = Fluid Stable



Perhitungan Presisi dalam urine
Dengan kalibrator Repaatability (n=20) Sampel 1 pel 2 Sampel 3
AA Sampel Rata-rala [mg/oL] | 782 1726 3953
Urea [mg/dLls e x Kons. K (mg/dt] fisien Vanasi (%) 501 1.91 323
Betweon day (n=20) | Sampel1 | Sampel2 | 3
Faktor Konversi Rata-rata [mg/oL] 791 1780 3033
Urea [mg/dL] * 0,1665 = Urea [mmoiL) Koefisien Variasi (] M 294 a7é
Urea {mg/dL} x 0,467 = BUN [mgldL] Perbandingan metode ]
BUN [mg/dL] = 2,14 = Urea [mg/dL] Serum | Urine |
(BUN: Blood Urea Nitrogen = Urea-N in biood) Tesx Urea FS (HRachi 911) | Uroa FS (BME010KC)
Kalibrator dan Konitrol :" y :J‘;é“ FS {Fione 1.910) vy
Untuk U. Nil analit -
dalam TruCal U tertelusur pada bahan rujukan Siope__ 1,02 0.973
Urea Standard FS dapat NST SRD.S0%b Lovel t  [lotercept | 1 08 g 8.4 gL
kualitas interal dapat menggunakan TruLab N, dan Trulab P korelosl]_0.089 0.88
Serwa nilal target dan kontrol tertelusur pada o
CLS!I EP17-A, Vol 24, No. 34
Kontrol kualtas harus clakukan kalbrasi Interval dan batasan
Kontrol t disdaplasi sesual dengan kebutuhan Rentang Rujukan
laboratorium. Hasil harus berada dalam rentang yang ditentukan, Ik
persyaratan hukum dan pedoman yang relevan, Pada serum/plasma p;
i b [mgidL] [mmoliL]
kontrol. <
T 17-43 2.:~7.2
TruCal U g Wanita < 50 tahun 15-40 26-67
T 2 59100 59 88 064 Gx3mL Wanita > 50 tahun 21-43 35-7.2
‘ruLab 59000 99 88 061 6x5ml
TruLab P 59050 99 88 061 sxsml Prn >0 i 18- 55 -0z
Urea Standard FS : > n % 0
o3 13100 010 2x3mL Pty
Karakteristik Kinerja i L e 13-en
Data dievaluasi pada Proline R-510 14 - 18 tahun 18-45 29-75
DOata di bawah inl giin sedikit Jika terjadi pada BUN pada serum/plasma
kondisi pengukuran.
Rentang pengukuran dari 249 mg/dl hingga 300 mgidl, knearitas 794201 28-72
barada dalam £5%. Jika nilai hasil molebihi rentang, sampel dapat Wanita < 50 tahun 701-187 26-67
dengan [arutan NaCl (9 g/l) secara menual atou Wanita > 50 tahun 9.81-20.1 315-72
iungsd orun.” Pria < 50 tahun 8,87 =205 32-73
Batas dateksi* 2,49 mgidL Pria > 50 tahun 841-257 $0=92
Stabilitas onboard 4 Anak-anak
Stabiktas kalibrasi 7 hani 1- g tahun 5,14 - ::.a 1,8-60
- 4-13 tahun 7.01-168 25-6.0
Oilusi manual dengan larutan NaCl 1+1, kemudian hasinya dikalikan 2. 14 - 19 tahun 8.41-210 29-75

Dilusi otomatis sesuai

Raslo Urea/Kreatinin dalam serum py

Urino
Rentang pengukuran dari 64.7 mg/dL hingga 7800 mg/dl, knewilas

hasil melobihi rentang, sampel dapat
9 ol) secara manual atay

Batas deteksi"” 57
Stabiltas onboard & i
Stabiitas Kaibrasi T —

* Ddusi manual dangan larutan NaCl 141, }
Dilusi ctomatis sesuai dengan instrumen yang dloun;k:: Ya dikeikan 2.

Hal 2 dari 2

Interforens! (serum)
Substansl pengganggu ,m‘!!‘ U™ | Urea (mglat) g::“guw‘mmmm
Asam askorbat 30 mg/dL 89,7 Urea ‘.‘“.m“wh. =
Bilirubin (terkonjugasi) 65 mgldL 9,03 26 ~ 43 g/24 jom (0,43 - 0,72 mol/24 jam)
70 mg/dL. 39,9 Setiap ik k jika rentang rujukan ¢ atas
Bilirubin (1K jogasi) 70 mg/dL. 9.28 dapal digunakan pada populasi p dan jika dipert
65 mglol 42,2 rentang rujukan sendiri.
dik g et 200 Pustaka
1 Matsamotn, S Madete, J_ 1o, J ot ol SO S—OSNE. FAeYS
Lipomia (iniglisenda) 1000 mgidl 10,5 2 Bootes £ mum;:xwu m:mm
7900 mg/dL 1,0 o e e s gk e ks g S B
Thomeas (. Clvicad Dusrintics proemeq Lotter Thomes. 204
fon amonlum dapat menginterforens; janganmevwmkm o S o S——c— Dk 05024
heparin dalam peng e A 017 Sopo A PRy e
Unluk | lengh ,dap!lﬂlih‘lp“apumﬂ.‘] 5 Mmmm’w CheTiy BELI TR Setacion e
Gundor Sanpiva
[ Prosisl dalam serum il s L e
‘r’—m,',”mw(mo, pol 1 S 12 S 13 7 L":f..”:"‘;.‘..”"""‘.,t,...‘?"“" Tosts BA o Vidarw | and 2 Wishngion OC: The
|_Rala-rala (mgidL) 188 36.8 154 S Mo DB- Bl an Chvell Labwsley Tiole - i Dissssh Pt & Mol Mo
Koefision Variasi %] 2.05 245 _ 211 i e by 4572, oo o A Frass 4t S8 57
Betweon day (nw. Sampel 1 Sampel2 | Sampeld | L esttors. Ttz T o Chmmvsry I ot Prtagne WA Samne
Rata-rata 'dL] 232 384 149 ﬁﬁ IS dalam dok dai deng ama
Koefisien Variasi %] 2.1 3.58 228 w.,.m. Siakan hub\mgc banfuan teknis unlek nomor edisi yang sesuar

dan petunjuk penggunaan.

‘ PT Prodia Diagnostic Line
-EE Kawasan Industri Jababeka Il
J1. Tekno 1 Blok C 2 D-E-F

Cikarang, Jawa Barat 17530 - Indonesia

13101 01— Apr 2025/03
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Lampiran 3. QC Ureum

QC History
Control Name : TruLab N
Lot No. : 35531
Iltem : UREUM Run Date: 2025-11-01 - 2026-02-22
L 1 I L 1 L L L 1 L L I T L L I L L 1 L L 1 1 L L L 1 L 1 L
35.33 +3SD
28.95 1 MEAN
2258 -3sD
N G e B o B A B O N A N S T e B T s
Date / Time Result Date / Time Result
1 | 2026-02-21 3:38:23 PM 29.19 16 | 2026-02-06 2:34:43 PM 27.71
2 | 2026-02-20 2:35:35 PM 26.16 17 | 2026-02-05 2:31:02 PM 28.40
3 | 2026-02-192:52:17 PM 26.74 18 | 2026-02-04 3:40:16 PM 28.70
4 | 2026-02-18 2:47:11 PM 26.63 19 | 2026-02-03 2:56:07 PM 27.64
5 | 2026-02-17 2:56:21 PM 26.74 20 | 2026-02-02 2:59:40 PM 27.60
6 | 2026-02-16 3:18:47 PM 28.84 21 | 2026-02-02 7:22:10 AM 28.16
7 | 2026-02-15 3:09:37 PM 25.21 22 | 2026-02-01 2:20:28 PM 28.38
8 | 2026-02-14 3:11:31 PM 27.85 23 | 2026-01-31 4:18:32 PM 30.25
9 | 2026-02-13 2:34:59 PM 27.50 24 | 2026-01-30 3:12:04 PM 31.43
10 | 2026-02-12 3:02:11 PM 25.74 25 | 2026-01-29 2:55:19 PM 32.45
11 | 2026-02-112:32:01 PM 26.31 26 | 2026-01-28 2:53:07 PM 30.88
12 | 2026-02-10 2:48:01 PM 25.57 27 | 2026-01-27 3:09:24 PM 29.96
13 | 2026-02-09 2:26:47 PM 27.82 28 | 2026-01-26 2:33:28 PM 29.78
14 | 2026-02-08 2:41:58 PM 26.34 29 | 2026-01-25 2:35:38 PM 31.64
15 | 2026-02-07 2:29:10 PM 26.08 30 | 2026-01-24 2:30:21 PM 30.61

1Page



QC History
Control Name : TruLab N
Lot No. : 35531
Iltem : UREUM Run Date:  2025-11-01 - 2026-02-22
35.33 +3SD

\VA/\AH/\VMVAVAV. AV

2258 -3SD
T T T ] T T T T T T T T T T T T T T X T T T T ] T T T T T
Date / Time Result Date / Time Result
31 | 2026-01-22 2:41:01 PM 31.37 46 | 2026-01-07 2:32:32 PM 29.91
32 | 2026-01-212:22:03 PM 28.03 47 | 2026-01-06 2:32:57 PM 27.99

33 | 2026-01-20 4:59:40 PM 29.57 48 | 2026-01-05 2:57:32 PM 32.82
34 | 2026-01-19 2:39:14 PM 30.68 49 | 2026-01-04 2:28:47 PM 28.67
35 | 2026-01-18 2:27:56 PM 26.81 50 | 2026-01-03 3:32:05 PM 28.78
36 | 2026-01-17 2:35:46 PM 29.04 51 | 2026-01-02 3:28:54 PM 29.30
37 | 2026-01-16 2:52:11 PM 28.54 52 | 2026-01-01 4:00:11 PM 28.69
38 | 2026-01-152:15:29 PM 28.90 53 | 2025-12-31 3:54:16 PM 31.86
39 | 2026-01-14 2:25:06 PM 30.17 54 | 2025-12-30 2:37:20 PM 31.15
40 | 2026-01-13 2:21:48 PM 28.21 55 | 2025-12-29 2:26:50 PM 30.10

41 | 2026-01-122:47:31 PM 31.31 56 | 2025-12-28 2:27:30 PM 29.60
42 | 2026-01-112:31:41 PM 28.99 57 | 2025-12-27 2:33:38 PM 28.89
43 | 2026-01-102:51:31 PM 28.68 58 | 2025-12-26 2:37:14 PM 30.66
44 | 2026-01-09 3:09:22 PM 30.53 59 | 2025-12-25 2:48:28 PM 27.99
45 | 2026-01-08 3:57:17 PM 29.21 60 | 2025-12-24 3:05:27 PM 30.55

2Page
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QC History
Control Name : TruLab N
Lot No. : 35531
Iltem : UREUM Run Date:  2025-11-01 - 2026-02-22
35.33 +3SD

AR AL

2258 -3SD
T T T ] T T T T T T T T T T T T T T X T T T T ] T T T T T
Date / Time Result Date / Time Result
61 | 2025-12-22 5:28:04 PM 31.60 76 | 2025-12-06 3:18:53 PM 31.23
62 | 2025-12-21 3:33:50 PM 31.33 77 | 2025-12-05 2:47:22 PM 30.33

63 | 2025-12-20 2:40:41 PM 31.49 78 | 2025-12-04 2:31:13 PM 29.67
64 | 2025-12-19 2:35:44 PM 29.03 79 | 2025-12-03 2:56:35 PM 31.62
65 | 2025-12-18 2:23:42 PM 28.25 80 | 2025-12-02 2:39:28 PM 31.51
66 | 2025-12-17 3:08:47 PM 32.28 81 | 2025-12-01 3:00:48 PM 27.64
67 | 2025-12-16 2:56:09 PM 30.32 82 | 2025-11-30 3:11:25 PM 27.27
68 | 2025-12-14 2:49:33 PM 30.31 83 | 2025-11-29 2:27:14 PM 32.12
69 | 2025-12-13 2:29:26 PM 29.83 84 | 2025-11-28 3:11:59 PM 31.84
70 | 2025-12-12 2:35:59 PM 29.51 85 | 2025-11-27 2:13:47 PM 29.93

71 | 2025-12-11 2:28:00 PM 29.84 86 | 2025-11-26 2:28:21 PM 30.10
72 | 2025-12-10 2:46:21 PM 2748 87 | 2025-11-25 2:38:35 PM 32.83
73 | 2025-12-09 2:24:19 PM 30.20 88 | 2025-11-24 2:33:35 PM 30.29
74 | 2025-12-08 2:47:33 PM 30.93 89 | 2025-11-23 2:33:11 PM 30.85
75 | 2025-12-07 2:35:14 PM 31.70 90 | 2025-11-22 2:22:42 PM 32.05

3Page
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QC History
Control Name : TruLab N
Lot No. : 35531
Iltem : UREUM Run Date:  2025-11-01 - 2026-02-22
35.33 +3SD

N \/h\/

2258 -3SD
T T T ] T T T T T T T T T T T T T T X T T T T ] T T T T T
Date / Time Result Date / Time Result
91 | 2025-11-212:26:18 PM 30.88 106 | 2025-11-05 2:38:34 PM 28.91
92 | 2025-11-20 2:24:28 PM 31.01 107 | 2025-11-04 9:26:33 AM 29.69
93 | 2025-11-19 11:38:42 AM 30.04 108 | 2025-11-03 2:16:57 PM 26.80
94 | 2025-11-18 2:57:53 PM 28.29 109 | 2025-11-01 2:27:58 PM 28.05

95 | 2025-11-17 2:34:50 PM 26.07
96 | 2025-11-16 2:49:45 PM 27.92
97 | 2025-11-153:12:14 PM 30.20
98 | 2025-11-14 2:47:18 PM 26.80
99 | 2025-11-122:47:30 PM 28.28
100 | 2025-11-113:19:27 PM 31.81

101 | 2025-11-10 2:30:55 PM 29.73
102 | 2025-11-09 2:44:15 PM 30.10
103 | 2025-11-08 2:51:52 PM 29.40
104 | 2025-11-07 2:27:51 PM 29.66
105 | 2025-11-06 2:22:53 PM 28.00

4Page
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Lampiran 4. Sertifikat PME

INAEQAS VKAN

e YT —" 17 M Bk

INDONESIAN EXTERNAL QUALITY ASSURANCE SERVICE (INAEQAS)
PERHIMPUNAN DOKTER SPESIALIS PATOLOGI KLINIK DAN
KEDOKTERAN LABORATORIUM INDONESIA (PDS-PatKLIn)

Sertifikat

Diberikan Ke&ada:
INSTALASI LABORATORIUM RSJD DR. RM. SOEDJARWADI

telah ikuti Program P Mutu E | INAEQAS — PDS PatKLIn:

Bidang : Kimia Klinik
Siklus : 1.2025

Prof. DR. Dr. Aryati, MS, Sp.PK Subsp. P.I(K), Subsp. I.K(K|

Ketua PP PDS PatKLin

*Sudah Terakreditasi bidang : Kimia Klinik, Hematologi, Hemostasis, Urinalisis




Lampiran 5. Sertifikat Kalibrasi Alat
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PT. Medcalindo

O

—

PT. MEDCALINDO

Nomor Sertifikat/Certificate No. : 11-27-25-K- 7429
No.Order/Order No. 1 224A /MD/025- ELC- 1

IDENTITAS PELANGGAN/CUSTOMER IDENTIFICATION

Nama/Designation 1 RSJD Dr. RM. Soedjarwadi
Alamat/Address :JI. Ki Pandanaran No.KM. 2, Senden, Danguran, Kecamatan Klaten
Selatan, Kabupaten Klaten, Jawa Tengah

IDENTITAS ALAT/INSTRUMENT IDENTIFICATION

Nama/Name : HBA1C
Merk/Pabrik/Manufacturer . Infopia

Tipe/Type : Clover Alc Self
No.Seri/Serial No. :  HO01C0500051

Nama Pelayanan/Installation 1 Instalasi Laboratorium
Ruangan Alat /Ward 1 Laboratorium

PELAKSANAAN KALIBRASI/CALIBRATION IMPLEMANTATION

Tempat Kalibrasi/Place of Calibration  : RSID Dr. RM. Soedjarwadi
Tanggal Terima/Receipt Date : 04 Oktober 2025

Tanggal Kalibrasi/Calibration Date : 04 Oktober 2025

Petugas Kalibrasi/Technician : Sugiharso

Suhu ruang/Temperature $ 24,2 °C + 0,6 °C
Kelembaban/Relative Humidity ; 56,0 % RH + 3,3 % RH

Alat ini dikalibrasi oleh PT.MEDCALINDO Jakarta yang diakreditasi oleh Komite Akreditasi Nasional (KAN) sesuai SNI
ISO/IEC 17025 : 2017. Dengan nomor akreditasi LK-294-IDN.

Alat ini dikalibrasi dengan menggunakan metode kalibrasi MK-122-19, mengacu pada Surat Keputusan Direktur
Jenderal Pelayanan Kesehatan No. HK.02.02/D/43649/2024, tanggal 22 Juli 2024 tentang Metode Kerja Pengujian dan
Kalibrasi Alat Kesehatan

Hasil pembacaan alat ini dibandingkan dengan hasil standar sesuai acuan yang dianut atau sesuai dengan permintaan
pelanggan/pemakai.

Nilai Ketidakpastian Kalibrasi diestimasi pada tingkat kepercayaan 95% dan faktor cakupan (k)=2.

Sertifikat ini hanya untuk peralatan sesuai data yang disajikan dan berlaku 1 (satu) tahun sejak tanggal kalibrasi

Alat ini dikalibrasi dengan menggunakan standar yang tertelusur ke Sistem Satuan Internasional (S), diantaranya :

1. Standard Control 2. Thermohygrometer
Merk : Diamond Merk :  Extech
Tipe : Mission Control L-2 Type : 445702
No.Seri : 1906108 No.Seri ¢ 0913
Hasil Kalibrasi
Rata-rata Nilai
Parameter |Rentang Control| Target Sati
2 8 Pembacaan Alat | STDEV o
HbAlc 0 - 50 2,5 4,2 0,000 | mmol/L

Kesimpulan
Berdasarkan pemantauan fisik dan fungsi serta kinerja alat, sesuai Permenkes No.54 tahun 2015, alat dinyatakan
aman dan laik untuk digunakan

GEOBCBOBCGECEWCE Akhir Sertifikat CBOBCBCECBCICS

Verifikasi VZ Halaman 2 dari 2
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Lampiran 6. Data Sekunder Hasil Pemeriksaan

PEMERINTAH PROVINSI JAWA TENGAH
RSJD DR. RM. SOEDJARWADI
Jalan Ki. Pandanaran Km.2 Klaten Telp: (0272)321435

HASIL PEMERIKSAAN LABORATORIUM

No Kode Pasien Umur HbAlc (%) Ureum (mg/dl)
1 Tn.Y 64 9.2 35.12
2 Ny.J 71 8.5 11.15
3 Ny.H 75 7.9 22
4 Sdr.D 27 8.6 22.32
5 Ny.P 51 10.6 17.42
6 Ny.T 60 7.4 123.87
7 Ny.D 59 9 30.4
8 Ny.A 69 12.9 48.49
9 Tn.S 60 13.7 35.63
10 Tn.F 70 7.6 36.55
11 Tn.S 59 7.5 32.43
12 Tn.B 62 7.5 51.64
13 Ny.W 53 9.4 223
14 Tn.K 57 10.9 36.27
15 Ny.S 72 11.5 43.09
16 Ny.S 63 7.6 34.78
17 Tn.Z 56 9.8 25.27
18 Ny.J 60 7 31.66
19 Tn.A 40 9.9 61.65
20 Tn.M 62 8.7 24.6
21 Tn.E 71 10.3 38.11
22 Tn.S 68 13.1 74.73
23 Tn.S 45 10.4 50.3
24 Tn.T 73 11.3 112.58
25 Ny.S 57 7.3 28.26
26 Ny.T 66 8.2 28.15
27 Ny.M 62 7.7 51.42
28 Ny.E 56 9.3 30.18
29 Tn.G 73 7.5 78.4
30 Ny.T 58 8.2 28.15
31 Ny.M 62 7.7 41.42
32 Ny.E 56 9.3 30.18
33 Tn.S 72 9.4 25
34 Tn.S 70 10.9 85.4
35 Ny.M 59 12.7 58.4
36 Tn.A 78 8.9 23.4
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37 Tn.E 45 7.8 313
38 Ny.S 65 8.5 29.05
39 Ny.M 65 13.6 30.94
40 Ny.S 62 7.5 38.95
41 Tn.H 68 9.4 90.52
42 Ny.S 65 10.3 52.26
43 Ny.N 51 8 15.43
44 Tn.M 66 9.7 27.67
45 Ny.W 54 9.8 16.18
46 Tn.B 59 7.2 18.21
47 Ny.S 43 9.3 64.8
43 Tn.W 68 8 24.56
49 Ny.K 76 10.2 65.61
50 Tn.K 69 10.7 44.12
51 Ny.S 56 11.3 275
52 Ny.W 59 114 83.1
53 Tn.S 73 8.3 84.6
54 Ny.S 46 13.7 65.03
55 Tn.A 60 8.9 51.08
56 Ny.T 57 10.8 23.42
57 Ny.S 50 9.4 22.11
58 Tn.S 34 10.5 25.39
59 Ny.N 69 10.9 39.72
60 Tn.M 65 13.6 39.4
61 Ny.S 56 14.0 30.9
62 Tn.Y 73 11.5 23.32
63 Tn.S 62 7.5 38.95
64 Ny.B 72 7.3 19.23
65 Ny.S 65 8.5 29.05
66 Ny.M 69 12.7 58.4
67 Tn.U 74 9.3 49.8
68 Ny.A 78 8.9 234
69 Tn.E 45 7.8 313
70 Tn.S 59 8 23.43
71 Ny.B 62 7.5 51.64
72 Ny.F 36 7.5 36.27
73 Ny.S 72 11.5 43.09
74 Ny.S 63 7.6 34.78
75 Tn.Z 56 9.8 25.27
76 Ny.J 73 7 31.66
77 Tn.A 41 9.9 61.65
78 Tn.M 52 8.7 24.6
79 Tn.E 76 10.3 38.11
80 Tn.S 68 13.1 74.73
81 Tn.S 45 10.4 50.3




82 Ny.T 58 8.2 28.15
83 Ny.M 71 7.2 179.8
84 Tn.S 75 11.9 62.15
85 Ny.M 62 7.7 51.42
86 Ny.E 56 9.3 30.18
87 Tn.T 57 7.3 28.16
88 Tn.A 60 8.9 51.08
89 Ny.T 49 10.8 23.42
90 Tn.T 79 12.5 64.05
91 Ny.S 50 9.4 22.11
92 Tn.S 71 7.7 37.65
93 Ny.N 30 11.7 15.03
94 Tn.M 44 9.8 51.62
95 Tn.V 52 9.6 24.44
96 Ny.G 66 10.5 13.77
97 Ny.S 59 9.3 41.87
98 Tn.G 48 9.9 13

99 Tn.S 60 8.6 27.07
100 Tn.L 47 12.9 20.83
101 Ny.M 77 7 29.18
102 Ny.A 46 10.4 19.34
103 Ny.S 50 12.6 14.1
104 Ny.H 73 9 16.06
105 Ny.S 60 9.6 27.68
106 Ny.W 61 7 3791
107 Ny.Y 32 7.5 13.7
108 Ny.E 54 11.3 17.02
109 Sdr.M 26 7.1 35.87
110 Tn.S 47 8.4 26.13
111 Tn.H 60 7.1 24.47

w // \/-/
1anj’Ulfah, M.Sc.,Sp.PK
,2%53 12002122002




Lampiran 7. Data Hasil SPSS
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Statistics
klasifikasi
umur hbalc ureum jenis kelamin  Jumur ureum

N Valid 111 111 111 111 111 111

Missing |0 0 0 0 0 0
Mean 58.60 9.506 39.5388 |.5495 3.4234 1.2613
Std. Error of Mean 1.112 1777 2.34615 |.04744 .11628 .04189
Median 59.00 9.300 31.3000 |1.0000 3.0000 1.0000
Mode 56° 7.5 28.15° 1.00 3.00° 1.00
Std. Deviation 11.715 1.8725 2.47182E1[.49980 1.22511 |.44131
Variance 137.241 |3.506 610.991 |.250 1.501 .195
Range 59 7.0 168.65 1.00 6.00 1.00
Minimum 24 7.0 11.15 .00 .00 1.00
Maximum 83 14.0 179.80 1.00 6.00 2.00
Sum 6505 1055.2  [4388.81 |61.00 380.00 140.00
a. Multiple modes exist. The smallest value is shown
jenis kelamin

Cumulative
Frequency |Percent |Valid Percent |Percent

Valid  laki-laki 50 45.0 45.0 45.0

perempuan |61 55.0 55.0 100.0

Total 111 100.0 100.0




klasifikasi ureum

Cumulative
Frequency |Percent [Valid Percent |Percent
Valid normal |82 73.9 73.9 73.9
tinggi |29 26.1 26.1 100.0
Total 111 100.0 100.0

klasifikasi hbalc

Cumulative
Frequency |Percent [Valid Percent |Percent

Valid  tidak terkontrol 73 65.8 65.8 65.8

sangat tidak terkontrol]38 34.2 34.2 100.0

Total 111 100.0 100.0
klasifikasi umur

Cumulative
Frequency |Percent |Valid Percent [Percent

Valid dewasa |50 45.0 45.0 45.0

lansia 61 55.0 55.0 100.0

Total 111 100.0 100.0
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Tests of Normality

Kolmogorov-Smirnov? Shapiro-Wilk
Statistic  |[df Sig. Statistic  |df Sig.
hbalc ].090 111 .026 934 111 .000
ureum |.173 111 .000 .782 111 .000
a. Lilliefors Significance Correction
Correlations
hbalc ureum
Spearman'srho hbalc Correlation Coefficient |1.000 .093
Sig. (2-tailed) 332
N 111 111
ureum Correlation Coefficient |.093 1.000
Sig. (2-tailed) .332
N 111 111
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Lampiran 8. Surat Izin Penelitian

? Kemenkes

5

Kementerian Kesehatan
Direktorat Jenderal
Sumber Daya Manusia Kesehatan

Politeknik Kesehatan Yogyakarta

£ Jalan Tata Bumi No. 3 Banyuraden, Gamping,
Sleman, D.l. Yogyakarta 55293

& (0274) 617601

@ https://poltekkesjogja.ac.id

Nomor : LB.02.01/F.XXVII.10/1189/2025 Yogyakarta, 21 November 2025
Lamp S
Hal : Permohonan Izin Penelitian -
Kepada Yth. :
Direktur RSJD DR.RM. Soedjarwadi Klaten
di-
Klaten
Dengan hormat,

Sehubungan dengan kegiatan penelitian yang akan dilakukan oleh mahasiswa Prodi
Sarjana Terapan Teknologi Laboratorium Medis Jurusan Teknologi Laboratorium
Medis Poltekkes Kemenkes Yogyakarta. Berkaitan dengan hal tersebut, dengan ini
kami mohon izin dan bantuan Bapak/Ibu agar mahasiswa yang bersangkutan dapat
melaksanakan kegiatan sesuai dengan perihal di atas. Adapun mahasiswa yang akan
melakukan penelitian adalah :

Nama : Rizky Nurul Izzah

NIM : P07134222027

Judul : Korelasi Kadar Hemoglobin Alc (HbA1c) dengan Kadar Ureum pada
Penderita Diabetes Mellitus Tipe 2 di RSJD DR.RM.Soedjarwadi
Klaten

Demikian atas perhatian dan kerjasamanya diucapkan terima kasih.

Mi S.Si, Apt, M.Sc.
NIP. 196606151985112001
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Lampiran 9. Surat Persetujuan Penelitian

PEMERINTAH PROVINSI JAWA TENGAH

~

SID D,
Gy

DINAS KESEHATAN W 50z,
Jalan Ki. Pandanaran Km.2 Klaten 57425, Telepon 0272-321435
Faksimile 0272-321418, Laman rsjd-sujarwadi.jatengprov.go.id

RUMAH SAKIT JIWA DAERAH 5
Dr. RM. SOEDJARWADI Q
Pos-el : soedjarwadi@jatengprov.go.id

Klaten, 31 Desember 2025

Nomor : B/000.9.2/469/2025
Sifat : Biasa

Lampiran  :-

Hal : Persetujuan Penelitian

Yth. Ketua Jurusan Teknologi Laboratorium Medis
Poltekkes Kemenkes Yogyakarta
di
YOGYAKARTA

Menjawab surat Saudara nomor : LB.02.01/F.XXVII.10/1189/2025 tanggal 21
November 2025, Perihal permohonan ijin Penelitian pada prinsipnya kami menerima
permohonan tersebut bagi mahasiswa D-IV TLM an. Rizky Nurul Izzah
(P07134222027) dengan judul Korelasi Kadar HbA1c Dengan Kadar Ureum Pada
Penderita Diabetes Mellitus Tipe 2 Di RSJD Dr. RM.Soedjarwadi dengan
ketentuan sbb :

1. Mematuhi peraturan yang berlaku dalam pelaksanaan Studi Penelitian

2. Administrasi Studi Penelitian D-IV/S-l Sederajat sebesar Rp. 350.000,- Per

Judul (Administrasi dengan cash ke RS / transfer melalui rek giro.
1009011192 - PEND BLUD RSJD DR SOEDJARWADI Bank BPD Jawa
Tengah)

Demikian, atas kerjasamanya diucapkan terima kasih.

DIREKTUR RSJD DR. RM. SOEDJARWADI

dr. Setyowati Raharjo, Sp.KJ, M.Kes
Pembina Utama Muda
NIP. 197406252003122002

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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