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KATA PENGANTAR
Assalamu’alaikum Wr. Wb.

Segala puji syukur kami panjatkan kepada Tuhan yang maha
Esa, karena atas pertolongan dan limpahan rahmatnya sehingga tim
penulis bisa menyelesaikan buku yang berjudul Metodologi
Penelitian Klinis.

Permasalahan kesehatan yang muncul saat ini begitu
kompleks dan beragam sehingga diperlukan penelitian medis
untuk menemukan obat dari permasalahan kesehatan saat ini.
Penelitian Kesehatan/kedokteran dilakukan untuk mengatasi dan
memecahkan permasalahan umum dalam dunia medis. Penelitian
kesehatan mempunyai dua tujuan utama. Dengan kata lain yang
pertama adalah mengatasi atau mengobati suatu masalah kesehatan
atau penyakit. Kedua, memelihara, mempertahankan atau
meningkatkan derajat kesehatan masyarakat. Buku pegangan
Metode Penelitian Klinis ini bertujuan untuk membantu para
profesional kesehatan dalam merencanakan dan melaksanakan
penelitian.

Buku Metodologi Penelitian klinis yang berada ditangan
pembaca ini disusun dengan Bahasa sederhana dengan harapan
untuk memudahkan pembaca memahami isinya. Buku ini terdiri
dari 19 bab, yaitu :

Bab1 Penelitian Kesehatan

Bab2 Menemukan Permasalahan Penelitian
Bab3 Menemukan Literatur yang Relefan
Bab4 Pengukuran Dalam Penelitian
Bab5 Pemilihan Subyek Penelitian

Bab 6 Tehnik Pengambilan data

Bab7 Pemilihan Uji Hipotesis

Bab 8 Konsep Dasar Analisis Data

Bab 9 Desain Penelitian Deskriptif

Bab 10 Penelitian Cross Sectional

Bab 11 Penelitian Case Control

Bab 12 Penelitian Kohort
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Bab 13 Desain Penelitian Eksperimen

Bab14 Uji Komparatif Katagorik Berpasangan dan Tidak
Berpasangan

Bab15 Uji Komparatif Numerik Berpasangan dan Tidak
Berpasangan

Bab 16 Uji Klinis

Bab 17 Meta-Analisis

Bab 18 Etika dalam Penelitian

Bab 19 Penulisan Hasil Penelitian

Para penulis mengucapkan terima kasih kepada berbagai
pihak atas kerjasama, dukungan, bimbingan dan kritik yang
diberikan sehingga buku ini dapat diwujudkan. Para penulis
berharap semoga buku ini dapat bermanfaat bagi pembaca serta
dapat memberikan sumbangsih bagi pengembangan ilmu
pengetahuan terutama di bidang kesehatan

Wassalamu’alaikum Wr. Wb.

Purbalingga, 7 Maret 2024

Tim Penulis
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A. Pendahuluan

Penelitian adalah hal penting dalam berbagai aspek
bidang kehidupan manusia di bumi ini. Demikian juga di bidang
pendidikan dan kesehatan perkembangan ataupun kemajuan di
berbagai hal dari kedua bidang tersebut sangat dipengaruhi oleh
aktivitas atau keberhasilan penelitian di bidangnya masing-
masing. Menurut beberapa ahli, "penelitian" adalah terjemahan
dari kata "research" dalam bahasa Inggris. Arti sebenarnya dari
penelitian adalah "mencari kembali", karena etimologinya
berasal dari kata "re", yang berarti "kembali", dan "search", yang
berarti "mencari" (Swarjana, 2012).

Penelitian juga merupakan suatu proses keilmuan yang
berusaha mencari kembali informasi atau fakta lain yang
dilakukan secara ilmiah sistematis terkontrol bersifat empiris
dan kritis, yang diuraikan sebagai berikut:

1. Sistematis artinya dilaksanakan menurut pola tertentu dari
yang paling sederhana sampai

2. Kompleks hingga tercapai tujuan secara efektif dan efisien

3. Konsisten artinya suatu karakter tegas dalam penelitian

4. Berencana artinya dilaksanakan dengan adanya unsur
dipikirkannya langkah-langkah pelaksanaannya

5. Mengikuti konsep ilmiah artinya mulai awal sampai akhir
kegiatan penelitian mengikuti cara-cara yang sudah
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Andi Meinar Dwi Rantisari Thayeb, S.KM., M.Kes

A. Pendahuluan

Riset adalah pencarian yang dilakukan secara sistematis
untuk menemukan sebuah kebenaran yang belum diungkap.
Sebuah penelitian muncul karena “ketidaktahuan” dan
“keingintahuan” peneliti terhadap suatu gejala, peristiwa
ataupun fenomena, yang kemudian dirumuskan dalam
pertanyaan penelitian. Untuk menjawab pertanyaan tersebut,
peneliti  menentukan langkah-langkah sistematis, lalu
mengumpulkan informasi yang akurat, masuk akal, dan dapat
diandalkan. Secara paradoks, Jawaban-jawaban yang diperoleh
pada akhir penelitian ini kemudian akan menimbulkan kembali
pertanyaan-pertanyaan baru untuk penelitian selanjutnya.
Proses dalam mengungkapkan kebenaran ini merupakan siklus
yang berlangsung terus menerus atau disebut “endless scientific
search of unrevealed truth” (Murti, 2011).

Penelitian adalah alat yang penting dan berguna dalam
memimpin manusia menuju kemajuan. Tanpa penelitian yang
sistematis, hanya sedikit kemajuan yang dapat dicapai, bahkan
John W. Best mengatakan bahwa “Penelitian adalah rahasia
berkembangnya sebuah budaya, meninggalkan ketidaktahuan
dengan menemukan kebenaran baru, yang nantinya akan
menghasilkan cara yang lebih baik dalam melakukan sesuatu
atau menghasilkan produk yang lebih baik (Pandey, 2023).
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LITERATUR YANG
RELEVAN

Elika Puspitasari, S.ST., M.Keb

A. Menyusun Pertanyaan Klinis

Pencarian literatur penelitian klinis merupakan langkah
penting dalam merancang, melaksanakan, dan mengevaluasi
studi klinis. Pencarian literatur yang cermat dan sistematis
adalah langkah awal yang krusial untuk membangun dasar
pengetahuan yang kuat dalam penelitian klinis. Berikut adalah
langkah-langkah umum yang dapat diaplikasikan dalam
pencarian literatur penelitian klinis (Ronaldy, Idham and
Budianto, 2023):
1. Menyusun pertanyaan penelitian:

Peneliti menyusun pertanyaan penelitian secara jelas
dan spesifik, hal ini merupakan langkah awal yang penting
dalam merencanakan sebuah penelitian atau tindakan klinis.
Pemahaman yang baik tentang pertanyaan penelitian yang
dapat membantu penyusunan kata kunci dan kriteria
pencarian. Pertanyaan klinis yang baik mengarahkan untuk
pencarian literatur, desain penelitian, dan pengambilan
keputusan klinis lebih mudah (Hafidah et al., 2023).

2. Mengidentifikasi kata kunci:

Identifikasi kata kunci dan frasa yang relevan dengan
pertanyaan penelitian, seperti istilah medis, jenis intervensi,
populasi studi, atau outcome yang dicari. Mengidentifikasi
kata kunci yang tepat merupakan langkah kunci dalam
melakukan pencarian literatur atau informasi online. Kata
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DALAM
PENELITIAN

Rohmawati Metaningrum, S.Si., M.Sc

Pendahuluan

Dalam sebuah penelitian seorang peneliti dituntut untuk
mampu berpikir kreatif dan inovatif. Berbagai faktor dapat
mempengaruhi hasil penelitian, salah satunya adalah faktor
pengukuran dalam sebuah penelitian. Pengukuran sendiri
merupakan suatu kegiatan yang membandingan dua besaran.
Dalam pelaksanaanya terdapat beberapa metode agar sebuah
pengukuran mendapatkan hasil yang akurat, presisi, dan valid.

Pada dasarnya proses pengukuran merupakan
kemampuan mendasar seorang peneliti untuk membandingan
sebuah skala ukur atau besaran pada sebuah objek. Contoh
kasus ketika seorang peneliti mengukur panjang sebuah
lapangan, maka peneliti akan membandingan besaran panjang
pada sebuah alat ukur yang telah disepakati secara internasional
dan memiliki besaran satuan internasional (SI) salah satu
contohnya panjang 20 meter (besaran dalam hal ini adalah
panjang dan satuan dalam pengukurannya adalah meter).

Dalam proses pengukuran, ada beberapa hal yang perlu
diperhatikan dalam pelaksanaanya, antara lain ketidakpastian
pengukuran, penulisan hasil  pengukuran, aturan angka
penting dalam pengukuran serta kesalahan dalam pengukuran.
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Ni Nyoman Murti, M.Pd.

A. Pendahuluan

Dalam kegiatan penelitian, penentuan subjek penelitian
merupakan bagian yang penting terkait dengan pencapaian
tujuan dan kualitas isi penelitian. Hal ini disebabkan subjek
penelitian sebagai sumber utama data penelitian, yaitu pihak
yang memiliki data mengenai variabel-variabel yang diteliti. Jika
data yang dikumpulkan dan dianalisis oleh peneliti tidak
menggambarkan kondisi subjek, maka isi penelitian tersebut
tidak memiliki validitas yang tinggi atau kualitas penelitian
tersebut tidak dapat dipertanggungjawabkan. (Fauzi and dkk
2022).

Dalam penelitian sosial, termasuk penelitian di bidang
pendidikan, subjek penelitian yang sering kali digunakan adalah
siswa atau guru. Sedangkan dalam penelitian-penelitian
psikologi yang bersifat eksperimental sering kali digunakan pula
hewan sebagai subjek, di samping manusia. Dalam proses
pelaksanaan penelitian eksperimen, subjek penelitian dapat
diteliti apa adanya tanpa ada ‘manipulasi’ kondisinya, tetapi
terdapat pula penelitian eksperimen yang harus melakukan
‘manipulasi” kondisi subjeknya terlebih dahulu.(Fauzi and dkk
2022).
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TEKNIK
PENGAMBILAN
DATA

Ririn Wahyu Hidayati, S.ST., M.K.M

Pendahuluan

Data adalah bahan informasi yang berisi tentang
kumpulan fakta, angka, huruf, grafik, tabel, lambang, objek,
kondisi, dan situasi. Data merupakan bahan informasi yang
diperlukan oleh peneliti untuk mencapai tujuan penelitian
sesuai dengan topik penelitiannya (Sugiyono, 2013).

Pengumpulan data merupakan kegiatan mencari data
yang dilakukan oleh peneliti di tempat penelitian untuk
menjawab permasalahan penelitian. Validitas dan kualifikasi
pengumpulan data sangat diperlukan untuk memperoleh
kualitas data baik. Selama proses mengumpulkan data, peneliti
terkadang perlu kunjungan dari rumah ke rumah, mendatangi
instansi tertentu untuk perijinan, dan mungkin harus melakukan
wawancara satu persatu partisipannya, atau bahkan
membagikan kuesioner untuk para respondennya. Oleh karena
itu, selama mengumpulkan data peneliti harus memiliki mental
kuat, tekun, sabar, dan tidak mudah putus asa agar mencapai
keberhasilan dalam melakukan penelitian.

Secara umum, data penelitian dibagi menjadi data primer
dan data sekunder. Data primer merupakan data yang diperoleh
secara langsung dari lapangan, sedangkan data sekunder adalah
data yang diperoleh secara tidak langsung dari lapangan.
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Pendahuluan

Kegiatan penelitian direncanakan untuk memverifikasi
hipotesis dan bukan untuk mencari solusi dari permasalahan.
Sangatlah penting bagi seorang peneliti untuk memahami arti
dan sifat hipotesis. Peneliti selalu merencanakan atau
merumuskan hipotesis di awal permasalahan penelitian.

Hipotesis diketahui sebagai asumsi peneliti tentang nilai
suatu parameter. Sebuah hipotesis perlu dilakukan uji untuk
membuktikan kebenaran asumsi peneliti mengenai nilai
parameter penelitiannya. Pembuktian atas kebenaran suatu
hipotesis perlu melewati proses pengumpulan, pengolahan dan
analisis data penelitian. Hasil proses tersebut di atas digunakan
sebagai dasar untuk menentukan kebenaran hipotesis.

Uji hipotesis merupakan tahapan penting dalam
penelitian karena dapat memberikan kerangka kerja yang
objektif untuk mengambil keputusan bukan mengandalkan
kesan subjektif peneliti. Orang dapat membentuk opini yang
berbeda dengan melihat suatu data, tetapi dengan uji hipotesis
dapat memberikan kriteria pengambilan keputusan yang sama
dan konsisten untuk semua orang (Heryana, 2020).

Kebenaran yang melekat pada hipotesis tidak akan
diketahui dengan pasti kecuali seluruh populasi telah diamati.
Kesulitan pengamatan seluruh populasi dapat diatasi dengan
perhitungan statistik. Dengan uji statistik kita dapat menghitung
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A. Pendahuluan

Analisis data merupakan salah satu proses penelitian
yang dilakukan setelah semua data yang diperlukan guna
memecahkan permasalahan yang diteliti sudah diperoleh secara
lengkap. Ketajaman dan ketepatan dalam penggunaan alat
analisis sangat menentukan keakuratan pengambilan
kesimpulan, karena itu kegiatan analisis data merupakan
kegiatan yang tidak dapat diabaikan begitu saja dalam proses
penelitian. Kesalahan dalam menentukan alat analisis dapat
berakibat fatal terhadap kesimpulan yang dihasilkan dan hal ini
akan berdampak lebih buruk lagi terhadap penggunaan dan
penerapan hasil penelitian tersebut. Dengan demikian,
pengetahuan dan pemahaman tentang berbagai teknik analisis
mutlak diperlukan bagi seorang peneliti agar hasil penelitiannya
mampu memberikan kontribusi yang berarti bagi pemecahan
masalah sekaligus hasil tersebut dapat dipertanggungjawabkan
secara ilmiah (Muhson, 2018).

B. Pengertian Analisis Data
Untuk memahami pengertian analisis data, kita harus
mengetahui pengertian yang telah didefinisikan oleh para ahli.
Berikut pengertian analisis data menurut para ahli (Syapitri,
2019).
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DESAIN
PENELITIAN
DESKRIPTIF

Ghita Hadi Hollanda, drg., M.Kes

Pengertian

Penelitian deskriptif adalah jenis desain penelitian yang
bertujuan untuk mendeskripsikan dan mengamati fenomena
tanpa memanipulasi variabel. Penelitian deskriptif merupakan
upaya untuk menanggapi pertanyaan yang ada berdasarkan
data yang tersedia. Proses analisis dalam penelitian deskriptif
mencakup penyajian, analisis, dan interpretasi data. Penelitian
deskriptif umum digunakan dalam bidang seperti psikologi,
sosiologi, antropologi, dan pendidikan untuk memahami
perilaku dan fenomena alami dalam konteks dunia nyata (Leedy
and Ormrod, 2019).

Penelitian deskriptif, yang juga disebut sebagai penelitian
ex post facto, mencakup survei dan penyelidikan fakta tentang
berbagai masalah. Ini biasanya menggunakan pendekatan
kuantitatif. Salah satu ciri utama penelitian ini adalah bahwa
peneliti hanya dapat menyampaikan hasil penelitian tanpa
memiliki kendali atas variabel penelitian. Oleh karena itu,
penelitian deskriptif tidak melibatkan pencarian atau penjelasan
hubungan antara variabel, pengujian hipotesis, pembuatan
prediksi, atau penafsiran makna dan implikasi.

Penelitian  cross-sectional ~ yang  bertujuan untuk
memberikan deskripsi tanpa melakukan analisis mendalam
dikenal sebagai penelitian deskriptif. Selain itu, penelitian ini
melibatkan studi prevalensi atau survei sampling, dan biasanya
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CROSS
1 O SECTIONAL

Aldina Ayunda Insani, S.Keb., Bd., M.Keb

A. Definisi

Study cross sectional adalah studi observasional yang
sering digunakan di bidang kedokteran dan kesehatan dengan
mengukur variabel (baik faktor risiko dan efek) pada satu waktu.
Studi ini diklasifikasikan sebagai deskriptif dan analitik. Untuk
deskriptif seperti survey deskriptif atau menentukan nilai
normal (tanda-tanda vital normal pada dewasa, kadar
endostatin pada klien dengan preeklampsia). Studi analitik
misalnya untuk perbandingan antar dua sampel seperti
perbandingan kadar asam urat pada klien dengan berat badan
normal dengan obesitas.

Studi cross-sectional tidak mengikuti perkembangan
individu dari waktu ke waktu, atau tanpa adanya tindak lanjut
terhadap pengukuran yang digunakan (Wang & Cheng, 2020);
(Vionalita, 2017). Melalui studi ini peneliti bisa mencari
hubungan kedua variabel yaitu variabel bebas (faktor risiko)
dengan variabel tergantung (efek). Hal ini akan diperoleh rasio
prevalensi (pengaruh atau keterkaitan peran faktor risiko dalam
terjadinya efek) yang akan ditampilkan dalam bentuk tabel 2x2.
Struktur dasar studi ini dapat dilihat pada bagan berikut ini.
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1 1 CASE CONTROL

St. Mutiatu Rahmah, S.KM., M.Kes

A. Pendahuluan

Penelitian adalah suatu prosedur ilmiah dalam
mendapatkan data untuk tujuan tertentu. Penelitian merupakan
kegiatan ilmiah dalam menjawab permasalahan dan
memperoleh pengetahuan yang benar terhadap sesuatu. Proses
ini bagian dari pemecahan masalah dengan mengumpulkan dan
menganalisis data yang dilakukan secara ilmiah oleh peneliti
(Trijono, 2015).

Penelitian kuantitatif menurut Creswell yaitu menelaah
masalah di masyarakat berdasarkan pengujian teori yang
dipengaruhi oleh variabel-variabel, diukur dengan bilangan,
dan dianalisis dengan cara statistik yang sesuai (Trijono, 2015).
Penelitian kuantitatif memiliki tujuan dalam menggali ada
hubungan atau menginterpretasikan sebab suatu perubahan
berdasarkan dengan fakta-fakta yang terukur dan disajikan
dalam bentuk kuantitatif atau angka. Penelitian kasus kontrol
adalah studi komparatif dimana orang dengan efek (penyakit)
tertentu dibandingkan dengan orang yang tidak menderita
masalah (penyakit) (Adiputra et al., 2021).

B. Pengertian Penelitian Case Control
Penelitian kasus kontrol adalah desain penelitian
epidemiologi atau observasional yang menentukan apakah
suatu paparan atau faktor risiko berhubungan dengan
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Zuraida, S.KM., MKM.

A. Pendahuluan

Penelitian kohort adalah jenis studi observasional di mana
sekelompok orang diikuti dalam jangka waktu yang lama untuk
melihat bagaimana faktor risiko tertentu mempengaruhi
kejadian penyakit atau kejadian lainnya. Dalam penelitian
kohort, peserta tidak dipilih berdasarkan penyakit mereka pada
awal penelitian, tetapi berdasarkan usia, jenis kelamin, atau
paparan risiko tertentu. Studi kohort dapat dilakukan dalam
jangka waktu yang lama, bahkan bertahun-tahun atau puluhan
tahun, untuk mengamati perkembangan penyakit atau kejadian
lainnya. Data dikumpulkan secara berkala dari peserta
penelitian untuk melihat bagaimana faktor risiko berkorelasi
dengan hasil yang diamati (Wang and Kattan, 2020).

B. Penelitian Kohort

Kohort adalah sekelompok individu dengan karakteristik
yang sama atau mirip seperti misalnya pasien stroke iskemik,
pekerja di pabrik rokok, lansia, dan lainnya yang bebas dari
penyakit yang akan diteliti (Widarsa et al., 2022). Seiring dengan
munculnya model atau klasifikasi bukti yang lebih baru, para
peneliti sepakat bahwa studi kohort, jika dikaitkan dengan
hierarki bukti, lebih baik daripada meta-analisis, tinjauan
sistematis, dan uji coba terkontrol secara acak, tetapi lebih baik
daripada studi kasus-kontrol, studi cross-sectional, atau seri
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Ns. Fajar Susanti, M.Kep., Sp.Kep.Kom.

Pendahuluan

Banyak proses yang terjadi di alam, ilmu teknik, dan
eksperimen biomedis atau farmasi tidak dapat dikarakterisasi
dengan model teoritis atau bahkan model matematika. Analisis
proses tersebut, terutama studi tentang hubungan sebab akibat,
dapat dilakukan dengan menarik kesimpulan dari jumlah yang
terbatas sampel. Salah satu tujuan penting saat ini adalah
merancang eksperimen pengambilan sampel yang produktif,
hemat biaya, dan menyediakan basis data yang memadai. dalam
arti kualitatif. Metode statistik desain eksperimental bertujuan
untuk meningkatkan dan mengoptimalkan efektivitas dan
produktivitas eksperimen secara empiris eksperimen yang
dilakukan secara empiris. Kapasitas fasilitas perangkat keras
dan perangkat lunak yang hampir tak terbatas menunjukkan
jumlah informasi yang hampir tak terbatas. Namun, sering
diabaikan bahwa sejumlah besar data tidak selalu bertepatan
dengan sejumlah besar jumlah informasi yang besar. Pada
dasarnya, diinginkan untuk mengumpulkan data yang
mengandung tingkat informasi yang tinggi, yaitu data yang
kaya informasi. Metode statistik dari desain eksperimen
menawarkan kemungkinan untuk meningkatkan proporsi data
yang kaya informasi.
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TIDAK BERPASANGAN

Fitri Rachmillah Fadmi, S.KM. M.Kes

A. Pendahuluan
Dalam statistik inferensial terdapat banyak uji statistic
yang dapat digunakan untuk analisis data. Secara umum, uji
statistik inferensial terdiri dari uji statistik parametrik dan
statistik non parametrik (Wulansari, 2023). Uji statistik
parametrik adalah uji statistik dengan parameter populasi yang
memiliki asumsi tertentu serta menggunakan data dengan skala
pengukuran minimal interval /rasio. Sedangkan uji statistik non
parametrik adalah uji statistik yang tidak menggunakan dugaan
parameter populasi tanpa adanya asumsi (Ahmad & Jaya, 2021).
Statistik non parametrik merupakan suatu analisis dengan
metode yang bebas sebaran. Hal ini dikarenakan uji dalam
statistik non parametrik tidak menetapkan syarat tertentu
(distribusi data yang normal dan homoskedastisitas) yang
berasal dari populasinya seperti pada statistic parametric
(Subandriyo et al., 2020). Tabel pemilihan uji statistik tersaji pada

tabel berikut.
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DAN TIDAK
BERPASANGAN

Yosi Irene Putri, S.GZ, M.GZ

A. Pendahuluan
Uji komparatif numerik berpasangan dan tidak
berpasangan adalah metode statistik digunakan untuk
menganalisis data numerik dari dua kelompok atau lebih. Uji
berpasangan digunakan ketika pengukuran dilakukan pada
sampel yang sama pada waktu yang berbeda, sementara uji
tidak berpasangan digunakan ketika pengukuran dilakukan
pada dua kelompok atau lebih yang berbeda.
Uji komparatif numerik berpasangan umumnya
menggunakan (Sopiyudin, 2014):
1. Uji t-berpasangan memiliki data berdistribusi normal dengan
dua atau lebih kelompok berpasangan.
2. Uji Wilcoxon memiliki data tidak berdistribusi normal
dengan dua kelompok berpasangan.
3. Uji Repeated ANOVA memiliki data berdistribusi normal
dengan lebih dari dua kelompok berpasangan.
4. Uji Friedman memiliki data berdistribusi tidak normal
dengan lebih dari dua kelompok berpasangan.

Sementara, uji komparatif numerik tidak berpasangan
umumnya menggunakan (Sopiyudin, 2014):
1. Uji T Tidak berpasangan memiliki data berdistribusi normal
dengan dua kelompok tidak berpasangan.
2. Mann-Whitney memiliki data berdistribusi tidak normal
dengan dua kelompok tidak berpasangan.
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Dr. dr. Lili Indrawati, Mkes

A. Pengantar Uji Klinis

Di era pengobatan berbasis bukti, uji klinis acak terkontrol
(randomised controlled clinical trials) memiliki posisi utama dalam
memberikan informasi kepada dokter dan pengambil keputusan
lainnya tentang efikasi (kemanjuran) komparatif dan keamanan
terapi. Informasi yang dihasilkan oleh uji klinis umumnya hanya
berguna jika uji coba tersebut dirancang dengan baik. Hal ini
memerlukan pertanyaan penelitian yang diartikulasikan dengan
jelas dan definisi yang tepat mengenai partisipan, hasil, dan
struktur penelitian yang memenuhi syarat untuk meminimalkan
perancu dan bias lainnya. Tidak ada satu pun desain uji coba
yang memiliki kualitas terbaik secara seragam di semua hal; oleh
karena itu, pemahaman yang baik tentang kekuatan dan
kelemahan berbagai desain uji klinis adalah penting (Schultz et
al., 2019).

Definisi uji klinis berbeda-beda menurut sumbernya.
National Institute of Health mendefinisikannya sebagai:
melibatkan satu atau lebih subjek manusia, subjek manusia
secara prospektif mendapat intervensi, efek intervensi
dievaluasi pada subjek manusia dan akan dihasilkan luaran
kesehatan secara biomedis atau perilaku. Uji klinis mencakup
berbagai topik termasuk pertanyaan yang dijawab
menggunakan salah satu metode Dberikut: mekanistik,
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1 7 META ANALISIS

Desi Aryani, S.E.,, MA

A. Pendahuluan

Meta-analisis menyatukan hasil dari beberapa penelitian
yang menguji topik atau pertanyaan penelitian yang sama,
memungkinkan peneliti untuk menyusun ringkasan yang lebih
komprehensif tentang bukti -bukti yang ada. Meta-analisis
digunakan untuk menggabungkan dan menganalisis data dari
penelitian-penelitian empiris yang telah dilakukan sebelumnya
oleh peneliti independen. Data yang digunakan dalam meta-
analisis umumnya berupa hasil-hasil penelitian kuantitatif,
mean, correlation coefficients, odd-ratio dan ukuran lainnya yang
dapat dibandingkan.

Dengan menggabungkan data dari berbagai penelitian,
meta-analisis dapat memberikan pemahaman yang lebih
komprehensif tentang hubungan antara variable-variabel yang
diteliti dan menghasilkan perkiraan efek yang lebih kuat atau
akurat dari suatu faktor resiko. Dengan mengkombinasikan data
dari beberapa penelitian, meta-analisis dapat memberikan
perkiraan yang lebih akurat tentang ukuran efek dari suatu
intervensi atau faktor risiko daripada yang dapat diberikan oleh
penelitian tunggal. Dapat mengeksplorasi variasi di antara hasil
penelitian yang berbeda, termasuk mengidentifikasi faktor-
faktor yang mungkin menyebabkan perbedaan dalam hasil.
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Sabarina Elprida Manik, S.KM M.Pd

A. Pendahuluan
Menurut KBBI etika adalah kaidah atau norma yang
mengatur tingkah laku manusia dalam pergaulan hidup
bermasyarakat. Dalam konteks ini, etika mencakup prinsip-
prinsip moral yang mengatur perilaku individu atau kelompok
dalam interaksi sosial dan hubungan antarmanusia. Etika juga
dapat merujuk pada cabang filsafat yang mempelajari prinsip-
prinsip moral dan nilai-nilai yang mendasari tindakan manusia.
Etika penelitian bermula dari penelitian kesehatan dan
medis, terdapat empat dokumen dan kejadian penelitian yang
berpengaruh dalam perkembangan etika penelitian, yaitu:
1. Kode Etik Nuremberg (The Nuremberg Code)

Dibuat setelah Perang Dunia II sebagai respons
terhadap kejahatan perang Nazi. Kode ini diterbitkan pada
tahun 1947 dan menetapkan prinsip-prinsip dasar yang harus
diikuti dalam penelitian medis yang melibatkan manusia.
Prinsip-prinsip ini meliputi persetujuan sukarela, hasil yang
berguna bagi masyarakat, dan perlindungan terhadap
partisipan penelitian.

2. Deklarasi Helsinki (The Declaration of Helsinki)

Dikeluarkan oleh Asosiasi Medis Dunia (World Medical
Association) pada tahun 1964 dan telah mengalami beberapa
revisi. Deklarasi ini memberikan panduan etis untuk
penelitian medis yang melibatkan manusia. Salah satu
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Indonesia Nomor HK.01.07/Menkes/1468/2023 penelitian
adalah kegiatan yang dilakukan menurut kaidah dan metode
ilmiah secara sistematis untuk memperoleh informasi, data dan
keterangan yang berkaitan dengan pemahaman dan/atau
pengujian suatu cabang ilmu pengetahuan dan teknologi,
sedangkan penelitian klinik adalah penelitian dan
pengembangan kesehatan yang menggunakan manusia sebagai
subyek penelitian atau material, muatan informasi dan data
yang bersumber dari manusia, untuk menemukan bukti ilmiah
tentang penyebab dan faktor resiko, diagnosis, terapi, prognosis,
dan rehabilitasi gangguan kesehatan, termasuk tindakan lainnya
yang mengubah status kesehatan dan perilaku manusia.
Ciri-ciri penelitian yang baik meliputi beberapa faktor
yang penting untuk memastikan kualitas, validitas, dan
kegunaan hasil penelitian. Berikut adalah beberapa ciri-ciri
umum dari penelitian yang baik:
Tujuan yang jelas
Metode Penelitian yang sesuai
Kerangka konseptual yang jelas
Hipotesis yang diuji
Desain penelitian yang kuat
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