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Lampiran 2 Anggaran Penelitian

No Kegiatan Proposal dan Biaya (Rp)
Penelitian
1. | Tahap Persiapan
Penelusuran Referensi, penyusunan 100.000
proposal
Pengetikan, penggandaan 200.000
Perbaikan/revisi proposal 100.000
2. | Tahap Pelaksanaan
Pengurusan ethical clearens 200.000
Pengumpulan data (penggandaan 300.000
instrument penelitian/cek list)
Pemberian souvenir dan konsumsi 800.000
responden penelitian @50k
Analisa data 100.000
3. | Tahap Pengakhiran Data
Penyusunan skripsi 300.000
Perbaikan 100.000
Perbaikan hasil penelitian 200.000
Jumlah 2.400.000




Lampiran 3

PERMOHONAN MENJADI RESPONDEN

Dengan hormat,
Bersama ini kami sampaikan permohonan kesediaan menjadi responden penelitian
dengan judul: “Perbedaan Berat Badan Sebelum Dan Sesudah Diberikan Perawatan
Metode Kangguru Pada Bayi Berat Lahir Rendah”.
Tujuan dari penelitian ini adalah untuk mengetahui perbedaan berat badan pada
bayi berat lahir rendah sebelum dan sesudah diberikan perawatan metode kangguru.
Adapun prosedur penelitian adalah sebagai berikut:
1. Perawatan metode kangguru diberikan satu kali setiap hari selama 3 jam
dalam tujuh hari berturut-turut.
2. Dilakukan penimbangan berat badan bayi berat lahir rendah sebelum dan
setelah diberikan perawatan metode kangguru
3. Peserta penelitian hanya dilibatkan sekali dalam penelitian ini selama kurun

waktu tujuh hari pemberian perawatan metode kangguru.

Penelitian ini relatif aman dan tidak akan menimbulkan dampak yang merugikan
bagi bayi. Penelitian ini juga bersifat sukarela dan tanpa paksaan. Apabila
Ibu/Bapak/Saudara mengizinkan bayinya untuk menjadi responden dalam
penelitian kami, maka kami menjamin data-data yang diperoleh akan dijaga
kerahasiaannya dan tidak akan disebarluaskan kepada pihak-pihak yang tidak
berkepentingan. Apabila Ibu/Bapak/Saudara tidak mengizinkan bayinya untuk

menjadi responden ataupun merasa tidak nyaman setelah menjadi responden, maka



Ibu/Bapak/Saudara dapat menolak atau mundur sebagai responden penelitian.

Demikian, atas perhatian dan kerjasamanya kami ucapkan terima kasih.

Hormat saya,

Peneliti
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Lampiran 4

RSUP PROF DR IGNG NGOERAH DENPASAR RM.1.14.1/IC/2016
p PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN
.‘ RS Ngoerah (INFORMED CONSENT)

SEBAGAI PESERTA PENELITIAN

Kami meminta putra/ putri Bapak/ Ibu untuk berpartisipasi dalam penelitian.
Kepesertaan dari penelitian ini bersifat sukarela. Mohon agar dibaca penjelasan
dibawah dan silakan bertanya bila ada pertanyaan/ bila ada hal hal yang kurang
jelas.

Perbedaan Berat Badan Pada Bayi Berat Lahir Rendah Sebelum Dan
Sesudah Diberikan Perawatan Metode Kangguru

Peneliti Utama Putu Eka Yuni Anggarawati

Prodi/ Fakultas/ Poltekkes Kemenkes Denpasar Jurusan Kebidanan

Univ/ Departmen/ Prodi Sarjana Terapan Kebidanan

Instansi

Lokasi Penelitian Ruang Daisy NICU Rumah Sakit Ngoerah
Denpasar

Sponsor/ Swadana

Sumber pendanaan

Penjelasan tentang penelitian

Perawatan bayi berat lahir rendah (BBLR) di ruang Daisy NICU tidak terlepas dari
permasalahan terhadap berat badan pada BBLR. Penurunan berat badan pada
BBLR dapat menjadi kendala dalam perawatan karena sering menunda
kepulangan dari rumah sakit, dan berpotensi menjadi penyebab gangguan
tumbung kembang pada fase anak-anak.

Adapun tujuan dari pelaksanaan penelitian ini adalah untuk mengetahui
perbedaan berat badan bayi berat lahir rendah sebelum dan sesudah diberikan
perawatan metode kangguru. Peserta penelitian ini adalah 16 pasien BBLR
putra/putri bapak/ibu yang dirawat di ruang di ruang Daisy NICU.

Prosedur penelitian yang dilakukan pada penelitian ini untuk mengatasi
permasalahan berat badan dengan memberikan perawatan metode kangguru
sebagai berikut :

1. Perawatan metode kangguru merupakan perawatan untuk bayi berat lahir
rendah (BBLR) dengan melakukan kontak langsung antara kulit bayi
dengan kulit ibu/ayah atau skin-to-skin contact, dimana ibu/ayah
menggunakan suhu tubuhnya untuk menghangatkan bayi.

2. Metode ini dilakukan dengan cara memposisikan atau menggendong bayi
di dada sehingga terjadi kontak langsung antara kulit bayi dengan kulit ibu
atau ayah. Pada metode ini, bayi dibaringkan dengan telungkup di dada
ibu/ayah, kemudian bagian kepala bayi menghadap ke samping agar
telinganya dapat menempel di bagian dada ibu atau ayah

3. Perawatan metode kangguru diberikan satu kali setiap hari selama 3 jam
dalam tujuh hari berturut-turut.




4. Dilakukan penimbangan berat badan bayi sebelum dan setelah diberikan
perawatan metode kangguru.

5. Peserta penelitian hanya dilibatkan sekali dalam penelitian ini selama
kurun waktu tujuh hari pemberian perawatan metode kangguru.

Penelitian ini sudah disetujui oleh Komisi Etik Penelitian FK UNUD/ Rumah Sakit
Ngoerah Denpasar yang telah melakukan telah proposal.

Manfaat yang didapat oleh peserta penelitian
Manfaat yang dapat diperoleh bagi putra/putri bapak ibu dalam penelitian ini
diharapkan dapat meningkatkan berat badan putra/putri bapak ibu .

Ketidaknyamanan dan resiko/ kerugian yang mungkin akan dialami oleh
peserta penelitian

Pada penelitian ini tidak ada resiko/kerugian yang ditimbulkan dari prosedur yang
akan dijalankan oleh peserta penelitian.

Alternatif tindakan/ pengobatan
Tidak ada alternative tindakan/pengobatan

Kompensasi, Biaya Pemeriksaan/ Tindakan dan ketersediaan perawatan
medis bila terjadi akibat yang tidak diinginkan

Tidak ada kompensasi finansial atas kepesertaan putra/putri bapak/ibu dalam
penelitian ini.

Kerahasiaan Data Peserta Penelitian
Data peserta penelitian akan dijaga kerahasiaannya serta diberi kode dan hanya
peneliti serta asisten peneliti yang dapat mengakses data peserta penelitian.

Kepesertaan pada penelitian ini adalah sukarela.

Kepesertaan Bapak/ Ibu pada penelitian ini bersifat sukarela. Bapak/ Ibu dapat
menolak untuk menjawab pertanyaan yang diajukan pada penelitian atau
menghentikan kepesertaan dari penelitian kapan saja tanpa ada sanksi.
Keputusan Bapak/ Ibu untuk berhenti sebagai peserta peneltian tidak akan
mempengaruhi mutu dan akses/ kelanjutan pengobatan ke Rumah Sakit Ngoerah
Denpasar.

JIKA SETUJU UNTUK MENJADI PESERTA PENELITIAN

Jika setuju untuk menjadi peserta peneltian ini, Bapak/ Ibu diminta untuk
menandatangani formulir ‘Persetujuan Setelah Penjelasan (Informed Consent)
Sebagai *Peserta Penelitian/ *Wali’ setelah Bapak/ Ibu benar benar memahami
tentang penelitian ini. Bapak/ Ibu akan diberi Salinan persetujuan yang sudah
ditanda tangani ini.

Bila selama berlangsungnya penelitian terdapat perkembangan baru yang dapat
mempengaruhi keputusan Bapak/ Ibu untuk kelanjutan kepesertaan dalam
penelitian, peneliti akan menyampaikan hal ini kepada Bapak/ Ibu.

Bila ada pertanyaan yang perlu disampaikan kepada peneliti, silakan
hubungi Putu Eka Yuni Anggarawati, no HP 082236223366, email :
echazany@gmail.com

Tanda tangan Bapak/ Ibu dibawah ini menunjukkan bahwa Bapak/ Ibu telah
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membaca, telah memahami dan telah mendapat kesempatan untuk bertanya
kepada peneliti tentang penelitian ini dan menyetujui untuk menjadi peserta
penelitian.

Peserta/ Subyek Penelitian, Wali,
Tanda Tangan dan Nama Tanda Tangan dan Nama
Tanggal (wajib diisi): / / Tanggal (wajib diisi): / /

Hubungan dengan Peserta/ Subyek Penelitian:

Peneliti

Tanda Tangan dan Nama Tanggal

Tanda tangan saksi diperlukan pada formulir Consent ini hanya bila (Diisi
oleh peneliti)

[] Peserta Penelitian memiliki kemampuan untuk mengambil keputusan, tetapi tidak
dapat membaca/ tidak dapat bicara atau buta

[] wali dari peserta penelitian tidak dapat membaca/ tidak dapat bicara atau buta

[] Komisi Etik secara spesifik mengharuskan tanda tangan saksi pada penelitian ini
(misalnya untuk penelitian resiko tinggi dan atau prosedur penelitian invasive)

Catatan:
Saksi harus merupakan keluarga peserta penelitian, tidak boleh anggota tim penelitian.

Saya menyatakan bahwa informasi pada formulir penjelasan telah dijelaskan
dengan benar dan dimengerti oleh peserta penelitian atau walinya dan
persetujuan untuk menjadi peserta penelitian diberikan secara sukarela.

Nama dan Tanda tangan saksi

Tanggal

(Jika tidak diperlukan tanda tangan saksi, bagian tanda tangan saksi ini dibiarkan
kosong)
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Lampiran 5

INSTRUMEN PENELITIAN

Instrumen A : Kuisioner (diisi oleh enumerator berdasarkan hasil wawancara

dengan keluarga pasien atau hasil telusur rekam medis pasien)

Instruksi : Jawablah pertanyaan dibawah ini!

Kode responden (diisi oleh peneliti) :

NO PERTANYAAN JAWABAN KODE
(diisi oleh
peneliti)
1 | Nama bayi (inisial)
2 | Berat badan lahir bayi
a. 1500-2000 gram
b. 2001-2499 gram
3 | Jenis kelamin bayi
a. Laki-laki
b. Perempuan
4 | Usia gestasi
c. Prematur (kurang dari 37 minggu)
d. Aterm (37-40 minggu)
5 | Tingkat Pendidikan Ibu/Ayah
6 | Tanggal awal pemberian PMK
7 | Tanggal akhir pemberian PMK
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Instrumen B : Lembar observasi perbedaan berat badan bayi berat lahir rendah sebelum dan sesudah diberikan perawatan metode
kangguru (diisi oleh enumerator)

Kode responden (diisi oleh peneliti):

Proses Pemberian Perawatan Metode Kangguru
Hari ke-
1 2 3 4 5 6 7

Hasil pengukuran berat badan
harian BBLR selama
pemberian perawatan metode
kangguru

Hasil akhir :

Berat badan awal (sebelum | Berat badan akhir (hari ke 8 Selisih BB akhir- BB
pemberian perawatan atau 24 jam sesudah awal (gram)
metode kangguru/hari ke 0) | pemberian metode kangguru
(gram) hari ke 7) (gram)




Lampiran 6

PERAWATAN METODE KANGGURU (PMK)

RSUP PROF. Dr. 1.G.N.G NGOERAH NO DOkumen N-OReViSi Halaman
RSUP S
Prof. Dr.LG.N.G. KG.01.11/SPO.XIV.1.44/ 2023 |/ =~ 1n
Mah I)u gc ¥\
Tanggal berlaku 1 r Utama, Y
SPO R 2 i
(0 MpLEY 2023 A >/
& 0/
~LavanWAYAN SUDANA
PENGERTIAN Perawatan bayi berat lahir rendah atau preterm dengan cara melakukan
kontak langsung antar kulit bayi dengan kulit ibu/ayah bayi (skin to skin
contact) untuk mempertahankan kehangatan pada tubuh bayi. Berdasarkan
tipe pelaksanaannya, PMK dibedakan menjadi 2(dua) tipe yaitu :
. PMK infermiten adalah PMK sewaktu-waktu dan dapat dilakukan
pada ruang rawat :

a. Neonatus level IIT yaitu bayi yang masih membutuhkan
perawatan Neonatal Intensif Care Unit (NICU) seperti
bantuan alat khusus untuk bernapas (ventilator atau CPAP)

b. Neonatus level II yaitu bayi yang sudah tidak menggunakan
alat bantu napas tetapi masih mendapatkan perwatan,minuim
meelalui Gastric tube dan mendapatkan cairan atau obat-
obatan melalui intravena.

Pelaksanaan PMK harus diulakukan minimal tiga (3) jm
untuk memberikan hasil yang optimal dan mengurangi stress
pada bayi
2. PMK continue adalah PMK secara terus menrus dapat dilakukan
pada ruang rawat neonatus level I dimana bayi sudah dalam kondisi
stabil dan bayi dapat bernafas secara alami tanpa bantuan oksigen
TUJUAN Sebagai acuan dalam penerapan langkah-langkah perawatan metode
kangguru guna :
1. Menstabilkan denyut jantung,pola pernafasan dan saturasi oksigen.
2. Mencegah hipotermi
3. Mempererat hubungan ibu dan bayi (Bounding)
4. Memberikan konstribusi pada perawatan yang memanusiakan bayi
(humanized neoanatal care)
5. Mempercepat proses tumbuh kembang bayi secara optimal
6. Menurunkan angka kesakitan dan angka kematian bayi
KEBIJAKAN Keputusan Direktur Utama RSUP Prof.Dr.I.G.N.G. Ngoerah Denpasar
Nomor HK.02.03/SK.XIV.4.3.1/35457/2022 Tentang Kebijakan Umum
Pelayanan Medis di Rumah Sakit Umum Pusat Prof.Dr.I.G.N.G. Ngoerah
PROSEDUR Prosedur kerja :

1. Perawat/bidan memeriksa program dokter di SIMARS

2. Perawat/bidan memberi salam dan memperkenalkan diri dengan
menyebutkan nama kepada orang tua bayi

3. Perawat/bidan memberikan penjelasan terkait tujuan,prosedur,lama
kegiatan dan efek samping serta hal-hal yang harus diwaspadai

4 Perawat/bidan memberikan kesempatan pasien atau keluarga




bertanyan terkait prosedur tindakan yang akan dilakukan
5. Perawat/bidan mencuci tangan
6. Perawat/bidan menyiapkan alat — alat yaitu :
a. Baju kangguru/kain panjang
b. Thermometer
c¢. Topi bayi

7. Perawat/bidan mencuci tangan

8. Perawat/bidan melakukan identifikasi pasien dengan menanyakan
dua identitas yaitu nama dan tanggal lahir kemudian dicocokan
dengan gelang identitas pasien dan nomor rekam medis

9. Perawat/bidan mencuci tangan

10. Perawat/bidan memeriksa suhu aksila bayi dan ibu

11. Perawat/bidan membuka pakaian bagian depan ibu

12. Perawat/bidan memastikan ibu tidak menggunakan pakaian dalam

(bra)

13. Perawat/bidan mengatur posisi bayi diantara payudara dengan posisi
tegak,dada bayi menempel pada dada ibukepala bayi dipalingkan
keposisi kiri atau kanan dan sedikit tengadah (ekstensi) dan pastikan
alat bantu nafas tidak terlepas ( pada bayi yang menggunakan alat
bantu nafas)

14. Perawat/bidan memastikan posisi ibu dan bayi nyaman

15. Perawat/bidan memakaikan topi bayi

16. Perawat/bidan memastikan ujung pengikat berada tepat dibawah
kuping bayi, pangkal paha bayi dalam posisi flexsi (dalam posisi
kodok)

17. Perawat/bidan mengikat baju kangguru dengan kuat agar saat ibu
bangun dari duduk bayi tidak tergelincir.Jika tidak ada baju
kangguru,pergunakan kain panjang yang dililitkan pada tubuh ibu
dan bayi,sarankan ibu untuk melakukan pernafasan perut karena
dapat merasangsang pernafasan bayi.

18. Perawat/bidan melakukan observasi vital sign setiap satu jam pada
bayi yang masih menggunakan alat bantu nafas dan setiap tiga jam
pada bayi tanpa alat bantu nafas

19. Perawat/bidan mendokumentasi hasil observasi pada form PMK

20. Perawat/bidan mengeluarkan bayi dari kantung kanggurw/lilitan kain
bila PMK sudah selesai dan atur posisi bayi kembali didalam
inkubator atau tempat tidur bayi.

21. Perawat/bidan merapikan alat-alat

22. Perawat/bidan mencuci tangan

23. Perawat/bidan mendoumentasikan kegiatan pada SIMARS

UNIT TERKAIT

Ruang perawatan Neonatus dan NICU




Lampiran 7

Hasil Pengamatan

Case Processing Summary

Cases
Valid Missing Total
N Percent N Percent N Percent
sebelumpmk 16 100.0% 0.0% 16 100.0%
sesudahpmk 16 100.0% 0.0% 16 100.0%
Descriptives
Statistic Std. Error

sebelumpmk Mean 1843.1250| 42.51195

95% Confidence Interval for Lower Bound 1752.5129

Mean Upper Bound 1933.7371

5% Trimmed Mean 1840.1389

Median 1890.0000

Variance 28916.250

Std. Deviation 170.04779

Minimum 1540.00

Maximum 2200.00

Range 660.00

Interquartile Range 262.50

Skewness -.093 .564

Kurtosis .168 1.091
sesudahpmk Mean 1995.0000| 40.77888

95% Confidence Interval for Lower Bound 1908.0819

Mean Upper Bound 2081.9181

5% Trimmed Mean 1992.5000

Median 2037.5000

Variance 26606.667

Std. Deviation 163.11550

Minimum 1715.00

Maximum 2320.00

Range 605.00

Interquartile Range 256.25

Skewness -.210 .564

Kurtosis -.136 1.091

73




Lampiran 8

Tests of Normality

Kolmogorov-Smirnov? Shapiro-Wilk
Statistic df Sig. Statistic df Sig.
sebelumpmk .234 16 .020 .935 16 .290
sesudahpmk .162 16 .200" .940 16 .345

*, This is a lower bound of the true significance.

a. Lilliefors Significance Correction

T-Test
Paired Samples Statistics
Mean N Std. Deviation | Std. Error Mean
Pair1  sebelumpmk 1843.1250 16 170.04779 42.51195
sesudahpmk 1995.0000 16 163.11550 40.77888
Paired Samples Correlations
N Correlation Sig.
Pair 1  sebelumpmk & sesudahpmk 16 .993 .000
Paired Samples Test
Paired Differences
95% Confidence Interval
Std. Std. Error of the Difference Sig. (2-
Mean Deviation Mean Lower Upper t df tailed)
Pair1  sebelumpmk -
sesudahpmk -151.87500| 21.20338| 5.30085| -163.17348| -140.57652| -28.651 15 .000
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Lampiran 9 Master Tabel

SELISIH
PERBED
NAMA USIA BERAT | BERAT | AN
KODE | eenon JENIS GESTAS] BERAT TANGGA|TANGGA| o | panan | BERAT | oo
RESPO NORM | KELAMI | KODE KODE | BADAN | KODE | L AWAL |L AKHIR BADAN
NDEN |, DEN N (MINGG LAHIR PMK | PmK | SEBELUISESUDA forpp AN
(INISIAL) U) MPMK | HPMK | 2"
SESUDA
H
1 |ByNS [26007663| L 1 32 1 1880 1 |27/3/2025| 2/4/2025 | 1890 2010 120 |MENINGKAT
2 |ByMS [26010256| L 1 32 1 1870 1 |27/3/2025| 2/4/2025 | 1790 1930 140  |MENINGKAT
3 |ByKw [26010271| P 2 33 1 1760 1 |31/3/2025| 6/4/2025 | 1770 1960 190 |MENINGKAT
4 |ByMA2 (26011312 L 1 35 1 2000 1 |31/3/2025| 6/4/2025 | 1950 2115 165 |MENINGKAT
5 |ByMD [26013185| L 1 31 1 1670 1 | 1/4/2025 | 7/4/2025 | 1650 1790 140  |MENINGKAT
6 |ByYA [26010909| L 1 30 1 1520 1 | 1412025 | 71412025 | 1540 1715 175 |MENINGKAT
7 |ByRY [26012601| P 2 34 1 1930 1 | 3/4/2025 | 9/4/2025 | 1950 2100 150 |MENINGKAT
8 |ByGN [26012476| L 1 32 1 1930 1 | 3/4/2025 | 9/4/2025 | 1890 2070 180 |MENINGKAT
9 |ByTU [24014088| L 1 34 1 2250 2 | 5/4/2025 [11/4/2025| 2200 2320 120  |MENINGKAT
10 [ByMR (26012048 L 2 32 1 1950 1 | 5/4/2025 |11/4/2025| 1900 2030 130 |MENINGKAT
11 [ByDR [26014112| P 2 35 1 2100 2 | 7/4/2025 (13/4/2025| 2000 2140 140  |MENINGKAT
12 |[ByUK [26012690| P 2 37 2 1930 1 | 7/412025 |13/4/2025| 1920 2085 165 |MENINGKAT
13 |ByPD [26013534| L 1 33 1 1890 1 | 8/4/2025 [14/10/2025 1910 2045 135 |MENINGKAT
14 [BylY P 2 34 1 1600 1 | 9/4/2025 |15/4/2025| 1590 1740 150 |MENINGKAT
15 |[ByLK [26012756| P 2 33 1 1880 1 |11/4/2025|17/4/2025| 1890 2060 170  |MENINGKAT
16 |[ByKS [26012980| L 2 37 2 1690 1 |12/4/2025|18/4/2025| 1650 1810 160 |MENINGKAT
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KEMENTERIAN PENDIDIKANN TINGGI,SAINS,
DAN TEKNOLOGI
UNIVERSITAS UDAYANA
FAKULTAS KEDOKTERAN

UNIT KOMISI ETIK PENELITIAN

Alamat: Jalan P. Serangan, Denpasar Bali 80114
Telp (0361) 222510, Fax 0361) 246656 Email: mistik_fk@unud.ac.id

Laman : httgs://mislik.unud.ac.id

KETERANGAN KELAIKAN ETIK
(ETHICAL CLEARANCE)
No:0792/UN14.2.2.VIL.14/LT/2025

Komisi Etik Penelitian Fakultas Kedokteran Universitas Udayana, dalam upaya melindungi hak asasi dan kesejahteraan subjek
penelitian serta menjamin bahwa penclitian berjalan sesuai dengan pedoman International Conference on Harmonisation ~
Good Clinical Practice (ICH-GCP) dan aturan lainnya yang berlaku, telah mengkaji dengan teliti dan menyetujui proposal
penelitian berjudul:

The Research Ethics Committee Faculty of Medicine Universitas Udayana, in an effort to protect the basic rights and welfare of
the subject of the research and to assure that a research operates in accordance with International Conference on
Harmonisation — Good Clinical Practice (ICH-GCP) guidlines and other applicable laws and regulations, has throughly
reviewed and approved a reaserch proposal entitled.

“PERBEDAAN BERAT BADAN BAYI BERAT LAHIR RENDAH SEBELUM DAN
SESUDAH DIBERIKAN PERAWATAN METODE KANGGURU

Studi Dilakukan di Ruang Daisy Neonatal Intensive Care Unit (NICU) Rumah Sakit
Ngoerah Denpasar”

Nomor Protokol :2025.01.2.0237

Nama Peneliti Utama : Putu Eka Yuni Anggarawati

Principal Researcher

Pembimbing/Peneliti Lain :1. Ni Gusti Kompiang Sriasih, S.ST.,M.Kes,

2. Ni Nyoman Suindri, S.Si.T., M.Keb
Superver/Other Researcher

Nama Institusi : Poltekkes Kemenkes Denpasar
Institution
Tempat Penelitian : RSUP Prof.Dr..G.N.G Ngoerah

Research location
Proposal tersebut dapat disetujui pelaksanaannya .
hereby declare that the proposal is approved.

Ditetapkan di : Denpasar
Issued in
Tanggal :19 Maret 2025

P 195607071982 L1

7198211100
Keterangan/notes: [Lersras e
P juan etik ini berlaku selama satu tahun sejak tanggal ditetapkan. 4, %
This ethical clearance is effective for one year from the due date. %o W

Al o

e /
Pada akhir penelitian, laporan pelaksanaan penelitian harus diserahkan ke Komis {i_lg_’ehél‘&i_qn,/ /
In the end of the research, progress and final summary report should be submitted to the Research Ethics Committee.
Jika ada perubahan atau penyimpangan protokol dan/atau perpanjangan penelitian, harus mengajukan kembali permohonan kajian
etik penelitian.
If there be any protocol modification or deviation and/or extension of the study, the Principal Investigator is required to resubmit the
protocol for approval.
Jika ada kejadian serius yang tidak diinginkan (KTD) harus segera dilaporkan ke Komisi Etik Penelitian
If there are Serious Adverse Events (SAE) should be immediately reported to the Research Ethics Committee
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