
 
 

BERITA NEGARA 
REPUBLIK INDONESIA 

No.868, 2015 KEMENKES. Reproduksi. Bantuan. Kehamilan 
Di Luar. Alamiah. Pelayanan. Penyelenggaraan. 
Pencabutan. 

 
 

PERATURAN MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA 
NOMOR 43 TAHUN 2015 

TENTANG 
PENYELENGGARAAN PELAYANAN REPRODUKSI DENGAN BANTUAN 

ATAU KEHAMILAN DI LUAR CARA ALAMIAH 

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA 

MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA, 

Menimbang : a. bahwa dalam pelaksanaan pelayanan reproduksi 
dengan bantuan atau kehamilan di luar cara alamiah 
membutuhkan pedoman yang jelas mengenai 
penyelenggaraan pelayanannya; 

b. bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana 
dimaksud pada huruf a dan untuk melaksanakan 
ketentuan Pasal 45 Peraturan Pemerintah Nomor 61 
Tahun 2014 tentang Kesehatan Reproduksi, perlu 
menetapkan Peraturan Menteri Kesehatan tentang 
Penyelenggaraan Pelayanan Reproduksi dengan 
Bantuan atau Kehamilan di Luar Cara Alamiah; 

Mengingat : 1. Undang-Undang Nomor 29 Tahun 2004 Tentang 
Praktik Kedokteran (Lembaran Negara Republik 
Indonesia Tahun 2004 Nomor 116, Tambahan 
Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 4431); 
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2. Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang 
Kesehatan (Lembaran Negara Republik Indonesia 
Tahun 2009 Nomor 144, Tambahan Lembaran Negara 
Republik Indonesia 5063); 

3. Undang-Undang Nomor 44 Tahun 2009 tentang 
Rumah Sakit (Lembaran Negara Republik Indonesia 
Tahun 2009 Nomor 153, Tambahan Lembaran Negara 
Republik Indonesia 5072); 

4. Undang-Undang Nomor 23 Tahun 2014 tentang 
Pemerintahan Daerah (Lembaran Negara Republik 
Indonesia Tahun 2014 Nomor 244, Tambahan 
Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 5584) 
sebagaimana telah diubah dengan Undang-Undang 
Nomor 2 Tahun 2015 (Lembaran Negara Republik 
Indonesia Tahun 2015 Nomor 24, Tambahan 
Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 5657); 

5. Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2014 tentang 
Tenaga Kesehatan (Lembaran Negara Republik 
Indonesia Tahun 2014 Nomor 298, Tambahan 
Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 5607); 

6. Peraturan Pemerintah Nomor 39 Tahun 1995 tentang 
Penelitian dan Pengembangan Kesehatan (Lembaran 
Negara Tahun 1995 Nomor 67, Tambahan Lembaran 
Negara Nomor 3609); 

7. Peraturan Pemerintah Nomor 38 Tahun 2007 Tentang 
Pembagian Urusan Pemerintahan antara Pemerintah, 
Pemerintahan Daerah Provinsi, dan Pemerintahan 
Daerah Kabupaten/Kota (Lembaran Negara Republik 
Indonesia Tahun 2007 Nomor 82, Tambahan 
Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 4737); 

8. Peraturan Pemerintah Nomor 61 Tahun 2014 tentang 
Kesehatan Reproduksi (Lembaran Negara Republik 
Indonesia Republik Indonesia Tahun 2014 Nomor 169, 
Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia 
Nomor 5559); 

9. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 
1144/Menkes/Per/VIII/2010 tentang Organisasi dan 
Tata Kerja Kementerian Kesehatan (Berita Negara 
Republik Indonesia Tahun 2010 Nomor 585) 
sebagaimana telah diubah dengan Peraturan Menteri 
Kesehatan Nomor 35 Tahun 2013 (Berita Negara 
Republik Indonesia Tahun 2013 Nomor 741); 
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10. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 
269/Menkes/PER/III/2008 tentang Rekam Medis; 

11. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 
290/Menkes/PER/III/2008 tentang Persetujuan 
Tindakan Kedokteran; 

12. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor  
2052/Menkes/PER/X/2011 tentang Izin Praktik Dan 
Pelaksanaan Praktik Kedokteran (Berita Negara 
Republik Indonesia Tahun 2011 Nomor 671); 

MEMUTUSKAN: 

Menetapkan : PERATURAN MENTERI KESEHATAN TENTANG 
PENYELENGGARAAN PELAYANAN REPRODUKSI DENGAN 
BANTUAN ATAU KEHAMILAN DI LUAR CARA ALAMIAH. 

BAB I 

KETENTUAN UMUM 
Pasal 1 

Dalam Peraturan Menteri ini yang dimaksud dengan: 

1. Pelayanan Reproduksi dengan Bantuan atau Kehamilan di Luar Cara 
Alamiah yang selanjutnya disebut dengan Pelayanan Teknologi 
Reproduksi Berbantu adalah upaya memperoleh kehamilan di luar 
cara alamiah tanpa melalui proses hubungan suami istri (sanggama) 
apabila cara alami tidak memperoleh hasil, dengan mempertemukan 
spermatozoa suami dengan sel telur istri di dalam tabung. 

2. Izin Penyelenggaraan Pelayanan Teknologi Reproduksi Berbantu, yang 
selanjutnya disebut Izin adalah izin yang diberikan kepada 
penyelenggara fasilitas pelayanan kesehatan untuk menyelenggarakan 
Pelayanan Teknologi Reproduksi Berbantu. 

3. Direktur Jenderal adalah Direktur Jenderal yang bertanggung jawab 
dalam bidang Pelayanan Kesehatan. 

4. Menteri adalah Menteri yang menyelenggarakan urusan pemerintahan 
di bidang kesehatan. 

Pasal 2 
Pelayanan Teknologi Reproduksi Berbantu hanya di lakukan di rumah 
sakit umum serta rumah sakit khusus ibu dan anak. 

 
 

 

www.peraturan.go.id



2015, No.868 4 

BAB II 
PERSYARATAN 

Pasal 3 
Rumah sakit yang menyelenggarakan Pelayanan Teknologi Reproduksi 
Berbantu harus memenuhi persyaratan yang meliputi: 

a. ketenagaan; 
b. administrasi dan manajemen; dan 

c. sarana, prasarana, dan peralatan. 
Pasal 4 

(1) Persyaratan ketenagaan Pelayanan Teknologi Reproduksi Berbantu 
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 3 huruf a terdiri atas: 
a. staf medis; 

b. tenaga kesehatan pelaksana; dan 
c. tenaga pelaksana lain. 

(2) Staf medis sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf a paling rendah 
memiliki latar belakang pendidikan: 

a. dokter spesialis obstetri dan ginekologi dengan subspesialisasi 
endokrinologi reproduksi dan fertilitas; 

b. dokter spesialis obstetri dan ginekologi kompetensi tambahan 
Pelayanan Teknologi Reproduksi Berbantu dan endoskopi 
ginekologi (laparoskopi, hiteroskopi); 

c. dokter spesialis urologi dengan kompetensi tambahan Pelayanan 
Teknologi Reproduksi Berbantu, endokrinologi reproduksi pada 
pria; 

d. dokter spesialis andrologi dengan kompetensi tambahan teknologi 
reproduksi berbantu, endokrinologi reproduksi pada pria; dan 

e. dokter dengan kompetensi tambahan biakan jaringan, 
pematangan oosit, pembuahan dan pembelahan zigot. 

(3) Tenaga kesehatan pelaksana sebagaimana dimaksud pada ayat (1) 
huruf b paling rendah memiliki latar belakang pendidikan: 
a. Diploma Tiga Keperawatan kompetensi tambahan Pelayanan 

Teknologi Reproduksi Berbantu; dan 
b. Diploma Tiga analis kesehatan untuk lingkup pekerjaan 

membantu biakan jaringan dan pelayanan laboratorium 
andrologi. 
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(4) Tenaga pelaksana lain sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf c 
paling rendah memiliki latar belakang pendidikan: 

a. dokter hewan; atau 
b. sarjana biologi 

dengan kompetensi tambahan biakan jaringan, pematangan oosit, 
pembuahan dan pembelahan zigot. 

Pasal 5 

(1) Persyaratan administrasi dan manajemen Pelayanan Teknologi 
Reproduksi Berbantu sebagaimana dimaksud dalam Pasal 3 huruf b 
meliputi struktur organisasi, tatalaksana/tatakerja/uraian tugas dan 
standar prosedur operasional. 

(2) Struktur organisasi sebagaimana dimaksud pada ayat (1) paling 
sedikit terdiri atas: 
a. kepala program; dan 

b. pelaksana program. 
(3) Kepala program sebagaimana dimaksud pada ayat (2) huruf a 

bertanggung jawab atas keseluruhan operasional dan manajemen 
secara umum serta berwenang menentukan standar prosedur 
operasional. 

(4) Kepala program sebagaimana dimaksud pada ayat (2) huruf a harus 
seorang dokter spesialis obstetri dan ginekologi dengan subspesialisasi 
endokrinologi reproduksi dan fertilitas. 

(5) Kepala program sebagaimana dimaksud pada ayat (4) dapat 
merangkap sebagai pelaksana program 

(6) Pelaksana program sebagaimana dimaksud pada ayat (2) huruf b 
bertugas: 

a. melakukan penanganan medis sehubungan dengan proses 
pelaksanaan program Pelayanan Teknologi Reproduksi Berbantu; 
dan/atau 

b. melakukan pengawasan terhadap proses, fasilitas dan kualitas 
kontrol di laboratorium embriologi. 

Pasal 6 
Persyaratan sarana Pelayanan Teknologi Reproduksi Berbantu 
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 3 huruf c meliputi persyaratan 
bangunan yang paling sedikit terdiri atas: 
a. ruang tunggu, ruang pendaftaran; 

b. ruang konsultasi, ruang periksa/ultrasonografi; 
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c. ruang pengambilan darah dan kamar suntik; 
d. ruang khusus pengambilan sperma/masturbasi; 

e. ruang laboratorium andrologi; 
f. ruang laboratorium embriologi/kultur; 

g. ruang operasi khusus dengan kemampuan laparotomi dan 
laparoskopi; 

h. ruang simpan beku, ruang sterilisasi alat operasi; 

i. ruang ganti pakaian,  kamar kecil/toilet; dan 
j. ruang diskusi. 

Pasal 7 

(1) Persyaratan prasarana Pelayanan Teknologi Reproduksi Berbantu 
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 3 huruf c meliputi instalasi 
sanitasi, instalasi listrik, pencegahan dan penanggulangan kebakaran, 
sistem pencahayaan, sistem gas medis, dan prasarana lain sesuai 
kebutuhan. 

(2) Prasarana Pelayanan Teknologi Reproduksi Berbantu sebagaimana 
dimaksud pada ayat (1) harus dalam keadaan terpelihara dan 
berfungsi dengan baik. 

Pasal 8 

(1) Peralatan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 3 huruf c harus 
memiliki izin edar dan dikalibrasi secara berkala sesuai dengan 
ketentuan peraturan perundang-undangan. 

(2) Peralatan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) tercantum dalam 
Lampiran yang merupakan bagian tidak terpisahkan dari 
Peraturan Menteri ini. 

BAB III 

IZIN 
Bagian Kesatu 

Umum 

Pasal 9 
(1) Setiap Penyelenggaraan Pelayanan Teknologi Reproduksi Berbantu 

wajib memiliki Izin. 
(2) Izin sebagaimana dimaksud pada ayat (1) merupakan Izin 

Penyelenggaraan yang diberikan oleh Direktur Jenderal atas nama 
Menteri. 
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(3) Izin sebagaimana dimaksud pada ayat (2) berlaku untuk jangka waktu 
5 (lima) tahun dan dapat diperpanjang selama memenuhi persyaratan. 

(4) Perpanjangan Izin sebagaimana dimaksud pada ayat (3) dilakukan 
dengan mengajukan permohonan perpanjangan selambat-lambatnya 6 
(enam) bulan sebelum habis masa berlakunya Izin Penyelenggaraan. 

Pasal 10 
(1) Untuk memperoleh Izin, pimpinan fasilitas pelayanan kesehatan 

harus mengajukan permohonan kepada Direktur Jenderal. 
(2) Permohonan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) disertai dengan 

kelengkapan persyaratan yang meliputi: 

a. izin operasional rumah sakit; 
b. rekomendasi dinas kesehatan provinsi; 

c. profil penyelenggara Pelayanan Teknologi Reproduksi Berbantu  
yang berisi data ketenagaan, sarana prasarana, peralatan dan 
tata laksana/metoda yang digunakan; dan 

d. formulir self assessment yang telah diisi 

(3) Pengisian formulir self assessment sebagaimana dimaksud pada ayat 
(2) huruf d tercantum dalam Formulir 2 yang merupakan bagian tidak 
terpisahkan dari Peraturan Menteri ini. 

Pasal 11 
(1) Paling lama dalam waktu 5 (lima) hari kerja sejak diterimanya 

permohonan dengan berkas persyaratan sebagaimana dimaksud 
dalam Pasal 10 ayat (2), Direktur Jenderal membentuk tim pelaksana 
penilaian. 

(2) Tim sebagaimana dimaksud pada ayat (1) terdiri atas wakil dari 
Kementerian Kesehatan dan wakil dari organisasi profesi. 

(3) Tim sebagaimana dimaksud pada ayat (1) bertugas melakukan 
penilaian terhadap pemenuhan persyaratan Penyelenggaraan 
Pelayanan Teknologi Reproduksi Berbantu dengan cara verifikasi 
dokumen dan melakukan visitasi. 

Pasal 12 

(1) Paling lama dalam waktu 10 (sepuluh) hari kerja sejak penugasan tim 
pelaksana penilaian sebagaimana dimaksud dalam Pasal 11 harus 
memberikan hasil penilaian kepada Direktur Jenderal. 

(2) Hasil penilaian sebagaimana dimaksud pada ayat (1) disertai 
kesimpulan dalam bentuk rekomendasi pemberian atau penolakan 
Izin. 
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(3) Paling lama dalam waktu 7 (tujuh) hari kerja sejak menerima hasil 
penilaian sebagaimana dimaksud pada ayat (2), Direktur Jenderal 
harus memberikan Izin atau menolak permohonan yang disertai 
alasan yang jelas. 

(4) Dalam hal Direktur Jenderal menolak permohonan sebagaimana 
dimaksud pada ayat (3), pemohon dapat mengajukan permohonan 
ulang setelah memenuhi persyaratan. 

(5) Dalam hal permohonan Izin diterima, Direktur Jenderal menerbitkan 
surat keputusan dan sertifikat yang memuat jangka waktu berlakunya 
izin dan ditembuskan kepada Dinas Kesehatan Provinsi setempat. 

BAB IV 
PENYELENGGARAAN 

Pasal 13 
(1) Pelayanan Teknologi Reproduksi Berbantu dilakukan dengan cara: 

a. konvensional; dan 
b. Intra Cytoplasmic Sperm Injection (ICSI). 

(2) Pelayanan Teknologi Reproduksi Berbantu dengan cara konvensional 
sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf a dilakukan dengan cara 
mempertemukan spermatozoa suami yang normal dan oosit istri di 
dalam tabung, kemudian embrio yang terbentuk ditransfer ke dalam 
rahim istri. 

(3) Pelayanan Teknologi Reproduksi Berbantu dengan cara Intra 
Cytoplasmic Sperm Injection (ICSI) sebagaimana dimaksud pada ayat 
(1) huruf b dilakukan dengan cara melakukan penyuntikan langsung 
spermatozoa suami ke dalam oosit istri. 

(4) Pelayanan Teknologi Reproduksi Berbantu dengan cara Intra 
Cytoplasmic Sperm Injection (ICSI) sebagaimana dimaksud pada ayat 
(3) dilaksanakan dalam hal mutu spermatozoa sangat buruk untuk 
pembentukan embrio. 

Pasal 14 
(1) Pelayanan Teknologi Reproduksi Berbantu harus didahului dengan 

konseling dan persetujuan tindakan kedokteran (informed consent). 
(2) Konseling dan persetujuan tindakan kedokteran sebagaimana 

dimaksud pada ayat (1) termasuk pengelolaan lebih lanjut terhadap 
kelebihan embrio. 

(3) Kelebihan embrio sebagaimana dimaksud pada ayat (2) ditransfer ke 
dalam rahim isteri paling lama dalam waktu 2 tahun. 
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(4) Ketentuan sebagaimana dimaksud pada ayat (3) dikecualikan dalam 
hal pasangan suami istri meminta penyimpanan embrio untuk 
diperpanjang. 

Pasal 15 

Pelayanan Teknologi  Reproduksi Berbantu dilakukan sesuai standar yang 
ditetapkan oleh organisasi profesi yang membidangi Pelayanan Teknologi 
Reproduksi Berbantu. 

Pasal 16 
(1) Keberhasilan penyelenggaraan Pelayanan Teknologi Reproduksi 

Berbantu  dinilai setelah 5 tahun, dengan take home baby paling 
sedikit sebesar 10% dari embrio yang ditransfer. 

(2) Keberhasilan take home baby sebagaimana dimaksud pada ayat (1) 
harus diberitahukan kepada masyarakat. 

(3) Dalam hal keberhasilan take home baby dalam penyelenggaraan 
Pelayanan Teknologi Reproduksi Berbantu kurang dari 10% dari 
embrio yang ditransfer, Izin tidak dapat diperpanjang. 

Pasal 17 

(1) Setiap rumah sakit penyelenggara Pelayanan Teknologi Reproduksi 
Berbantu wajib dilakukan pengendalian mutu penyelenggaraan 
Pelayanan Teknologi Reproduksi Berbantu. 

(2) Pengendalian mutu penyelenggaraan Pelayanan Teknologi Reproduksi 
Berbantu sebagaimana dimaksud pada ayat (1) terdiri atas 
pengendalian mutu internal dan pengendalian mutu eksternal. 

(3) Pengendalian mutu internal sebagaimana dimaksud pada ayat (2) 
dilakukan oleh semua tenaga Pelayanan Teknologi Reproduksi 
Berbantu melalui monitoring dan evaluasi berkesinambungan dan 
audit berkala. 

(4) Pengendalian mutu eksternal sebagaimana dimaksud pada ayat (2)  
dilakukan oleh tim pengendali mutu Pelayanan Teknologi Reproduksi 
Berbantu yang dibentuk oleh Direktur Jenderal. 

(5) Ketentuan lebih lanjut mengenai pengendalian mutu Pelayanan 
Teknologi Reproduksi Berbantu sebagaimana tercantum dalam 
Lampiran yang merupakan bagian yang tidak terpisahkan dari 
Peraturan Menteri ini. 
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BAB V 
PENCATATAN DAN PELAPORAN 

Pasal 18 
(1) Setiap rumah sakit yang menyelenggarakan Pelayanan Teknologi 

Reproduksi Berbantu harus memberikan laporan kegiatannya kepada: 

a. Menteri; dan 
b. Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota dengan tembusan 

kepada Kepala Dinas  Kesehatan Provinsi. 
(2) Laporan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dilakukan secara 

berkala setiap tahun. 

BAB VI 
PEMBINAAN DAN PENGAWASAN 

Pasal 19 
(1) Menteri, Kepala Dinas Kesehatan Provinsi, dan Kepala Dinas 

Kabupaten/Kota melakukan pembinaan dan pengawasan terhadap 
penyelenggaraan Pelayanan Teknologi Reproduksi Berbantu sesuai 
kewenangan masing-masing. 

(2) Dalam melakukan pembinaan dan pengawasan sebagaimana 
dimaksud pada ayat (1), Menteri, Kepala Dinas Kesehatan Provinsi, 
dan Kepala Dinas Kabupaten/Kota dapat melibatkan organisasi 
profesi. 

(3) Dalam hal ditemukan pelanggaran penyelenggaraan Pelayanan 
Teknologi Reproduksi Berbantu, Menteri dapat melakukan 
pencabutan Izin. 

BAB VII 
PENELITIAN DAN PENGEMBANGAN 

Pasal 20 
(1) Penelitian dan pengembangan Pelayanan Teknologi Reproduksi 

Berbantu dapat dilakukan dengan memperhatikan etika penelitian 
dan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan. 

(2) Penelitian dalam bidang Pelayanan Teknologi Reproduksi Berbantu 
dengan tujuan untuk pengembangan pelayanan yang bersifat 
terbarukan (translational research) hanya dilakukan pada rumah sakit 
pendidikan yang menyelenggarakan Pelayanan Teknologi Reproduksi 
Berbantu. 

 

 

www.peraturan.go.id



2015, No.868 11 

BAB VIII 
KETENTUAN PERALIHAN 

Pasal 21 
(1) Semua unit Pelayanan Teknologi Reproduksi Berbantu di rumah sakit 

yang telah memberikan Pelayanan Teknologi Reproduksi Berbantu 
sebelum ditetapkannya Peraturan Menteri ini harus menyesuaikan 
diri dengan ketentuan Peraturan Menteri ini selambat-lambatnya 6 
(enam) bulan sejak diundangkannya Peraturan Menteri ini. 

(2) Semua unit Pelayanan Teknologi Reproduksi Berbantu di rumah sakit 
yang telah memiliki izin berdasarkan ketentuan Peraturan Menteri 
Kesehatan Nomor 039/Menkes/Per/I/2010 tentang Penyelenggaraan 
Pelayanan Teknologi Reproduksi Berbantu, tetap berlaku sampai 
habis masa berlakunya Izin. 

BAB IX 
KETENTUAN PENUTUP 

Pasal 22 
Dengan ditetapkannya Peraturan Menteri ini maka Peraturan Menteri 
Kesehatan Nomor 039/Menkes/Per/I/2010 tentang Penyelenggaraan 
Pelayanan Teknologi Reproduksi Berbantu dicabut dan dinyatakan tidak 
berlaku. 

Pasal 23 
Peraturan Menteri ini mulai berlaku pada tanggal diundangkan. 
Agar setiap orang mengetahuinya, memerintahkan pengundangan 
Peraturan Menteri ini dengan penempatannya dalam Berita Negara 
Republik Indonesia. 

Ditetapkan di Jakarta 
pada tanggal 27 Mei 2015 
MENTERI KESEHATAN 
REPUBLIK INDONESIA, 
 
NILA FARID MOELOEK 

Diundangkan di Jakarta 
pada tanggal 10 Juni 2015 
MENTERI HUKUM DAN HAK ASASI MANUSIA 
REPUBLIK INDONESIA, 
 

YASONNA H. LAOLY 
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LAMPIRAN 
PERATURAN MENTERI KESEHATAN 
REPUBLIK INDONESIA 
NOMOR 43 TAHUN 2O15 
TENTANG  
PENYELENGGARAAN PELAYANAN REPRODUKSI 
DENGAN BANTUAN ATAU KEHAMILAN DI LUAR 
CARA ALAMIAH 

 

PENGENDALIAN MUTU PENYELENGGARAAN PELAYANAN TEKNOLOGI 
REPRODUKSI BERBANTU 

Dalam pengendalian mutu penyelenggaraan pelayanan teknologi reproduksi 
berbantu, mutu laboratorium embriologi merupakan komponen penting dalam 
penyelenggaraan Pelayanan Teknologi Reproduksi Berbantu. 

Pengendalian mutu penyelenggaraan pelayanan teknologi reproduksi berbantu 
dilakukan dengan penilaian yang meliputi meliputi : 

1. Kontrol kualitas untuk material kontak (semua bahan yang secara 
langsung kontak dengan garnet, embrio): 

a. Pengukuran pada medium kultur dengan embrio terhadap bahan toksik, 
konsentrasi ion, kontaminasi mikroba atau bahan-bahan lain. 

b. Rancangan upaya control kualitas, misalnya dengan bioassay 
perkembangan embrio tikus atau human sperm survival assay. 

c. Pada pembuatan dan pengolahan medium biakan harus disertakan 
tanggal pembuatan, jumlah, bioassay, osmolaritas, pH, metode sterilisasi, 
tanggal kadaluarsa dan nomor pembuatan 

d. Pencatatan nomor pembuatan pada setiap penggunaan bahan atau 
medium kultur. 

2. Fasilitas laboratorium : 

a. Bersih, memiliki kontrol suhu, kontrol kelembapan udara (humidity) dan 
penyaringan udara dengan ukuran jumlah pertukaran udara setiap jam. 

b. Dinding dan lantai harus terbuat dari bahan yang mudah dibersihkan. 
c. Ada larangan pemakaian bahan-bahan toksik di Laboratorium Embriologi. 
d. Laboratorium ditempatkan bersebelahan dengan ruang ovum pick up, 

tetapi tidak boleh ada hubungan langsung dengan pintu pintu antara 
kedua kamar tersebut. Hubungan kedua kamar tersebut dengan jendela 
khusus. Identifikasi oosit dapat dilakukan di kamar operasi memakai  
meja khusus dengan kontrol suhu dan kontrol lingkungan (inkubator 
unit) 

e. Penanganan gamet dan embrio dilakukan di dalam laminar air flow atau 
di dalam inkubator. 

www.peraturan.go.id



2015, No.868 13 

3. Pemeliharaan alat laboratorium: 

a. Semua alat dirawat dengan jadwal tertulis atau dengan sertifikasi servis. 
b. Alat yang besar (laminar air flow), inkubator, diservis tiap 6-12 bulan dan 

diberi sertifikat. 
c. Inkubator, timbangan, pipet, termometer, pH meter, centrifuge, dan lemari 

pendingin dilakukan kalibrasi secara teratur. 

4. Pembekuan embrio (Embryo Cryopreservation) : 

a. Fasilitas Embryo Cryopreservation yang dilakukan kalibrasi secara teratur. 
b. Pencatatan Embryo Cryopreservation terdiri dari:  

- tahap perkembangan embrio saat dilakukan pembekuan 
- protokol pembekuan,  
- protokol pencairan embrio beku,  
- tempat embrio  

semua pencatatan harus jelas nama, nomor dan tanggal pembekuan. 

5. Keamanan : 

a. Petugas harus memakai sarung tangan yang tidak toksik saat menangani 
gamet dan embrio. 

b. Prosedur pencatatan dilakukan dengan dua kali pengecekan (double 
checking) tentang nama pasien, identifikasi garnet dan embrio. Hal ini 
dilakukan terutama pada saat inseminasi, pencairan embrio beku, dan 
pada saat transfer embrio. 
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FORMULIR 1. LAPORAN PELAYANAN TEKNOLOGI REPRODUKSI BERBANTU : 

A. JENIS SIKLUS IVF 

JENIS SIKLUS IVF 

 Fresh Cycle Frozen Cycle Total 

FIV konvensional    

FIV siklusalami    

FIV+ICSI    

FIV+maturasioosit    

    

Total    

B. INDIKASI IVF 

INDIKASI FIV Fresh Cycle Frozen Cycle Jumlah Pasien 

Faktor Tuba    

Disfungsi ovulasi    

    

Endometriosis    

Faktor sperma    

Tak terjelaskan    

Multiple Factor     

Faktorpria 
+wanita 

   

Total    

C. TINDAKAN FIV PADA PASIEN AZOOSPERMIA 

TINDAKAN IVF pada PASIEN AZOOSPERMIA 

 Fresh Cycle Frozen Cycle Total 

PESA    

MESA/TESE    

TOTAL    
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D. EFEK SAMPING 

Jenis Fresh Cycle Frozen Cycle Jumlah Pasien 

OHSS    

Infeksi    

Kehamilan Ektopik    

Perdarahan    

TOTAL    

E. ANGKA KEBERHASILAN 

FRESH CYCLE 

Usia (tahun) <35 35-37 38-40 41-42 >42 Total 

Jumlah siklus       

Hamil       

Embrio yang 
ditransfer 

      

Siklus yang 
ditunda 

      

Kehamilan ganda       

FROZEN CYCLE 

Jumlah siklus       

Hamil       

Embrio yang 
ditransfer 

      

Siklus yang 
ditunda 

      

Kehamilan ganda       

TOTAL 

Jumlah siklus       

Hamil       

Embrio yang 
ditransfer 

      

Siklus yang 
ditunda 

      

Hamil ganda       
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FORMULIR 2. SELF ASSESSMENT 

ADMINISTRASI DAN 
MANAJEMEN 

YA TIDAK  KETERANGAN 

1 Terdapat Surat Keputusan 
Direktur mengenai unit 
pelayanan Teknologi 
Reproduksi Berbantu (TRB) 

   

2 Terdapat Struktur 
Organisasi dan Tata Kerja 
Unit Pelayanan TRB 

   

2 Terdapat Surat Keputusan 
Direktur mengenai tugas 
dan fungsi dari masing-
masing pelaksana 

   

3 Terdapat SPO tatalaksana 
TRB yang disahkan oleh 
Direktur 

   

4 Terdapat  alur pelayanan 
TRB 

   

5 Sistem informasi pelayanan 
unit TRB terintegrasi 
dengan Sistem Informasi 
Rumah Sakit (SIRS) 

   

6 Surat Ijin Praktek Dokter 
dan Dokter Spesialis 
Lengkap 

   

7 Surat Ijin Praktek Perawat 
Lengkap 

   

8 Administrasi Rumah Sakit 
(RS) 

   

 a. RS memiliki Ijin 
Operasional yang masih 
berlaku 

   

 b. RS telah ditetapkan 
kelasnya 

   

 c. RS telah terakreditasi    

 d. SK Menteri mengenai 
Izin Pelayanan TRB (SK 
Menkes) 

   

9 Dokumen penjaminan 
mutu laboratorium beserta 
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peralatannya 

*dokumen kalibrasi alkes di 
unit TRB 

PELAYANAN  YA TIDAK  KETERANGAN 

1 FIV – PE (Fertilisasi In Vitro 
– Pemindahan Embrio) 

   

2 Intra Cytoplasmic Sperm 
Injection (ICSI) 

   

3 Simpan Beku     

 

KETENAGAAN  ADA TIDAK 
ADA 

KETERANGAN 

(JUMLAH) 

Dokter Spesialis     

1 Obstetri dan Ginekologi 
dengan subspesialisasi 
endokrinologi reproduksi 
dan fertilitas 

   

2 Obstetri dan Ginekologi 
kompetensi tambahan 
teknologi reproduksi 
berbantu dan endoskopi 
ginekologi (laparoskopi, 
hiteroskopi) 

   

3 Urologi dengan kompetensi 
tambahan teknologi 
reproduksi berbantu, 
endokrinologi reproduksi 
pada pria 

   

4 Andrologi dengan 
kompetensi tambahan 
teknologi reproduksi 
berbantu, endokrinologi 
reproduksi pada pria 

   

Dokter Umum dengan kompetensi 
tambahan biakan jaringan, 
pematangan oosit, pembuahan 
dan pembelahan zigot 

   

Tenaga Kesehatan  dan petugas 
lainnya 

   

1 Keperawatan kompetensi    
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tambahan teknologi 
reproduksi berbantu 

2 analis laboratorium     

3 Tenaga Konseling (Psikolog 
Klinis) 

   

 

SARANA ADA TIDAK 
ADA 

KETERANGAN 

1 Ruang tunggu    

2 Ruang pendaftaran    

3 Ruang konsultasi    

4 RuangPeriksa/Ultrasonografi    

5 Ruang pengambilan darah 
dan kamar suntik 

   

6 Ruang khusus pengambilan 
sperma/masturbasi 

   

7 Ruang laboratorium 
andrologi 

   

8 Ruang laboratorium 
embriologi/kultur 

   

9 Ruang operasi khusus 
dengan kemampuan 
laparotomi dan laparoskopi 

   

10 Ruang simpan beku    

11 Ruang sterilisasi alat operasi    

12 Ruang ganti pakaian,      

13 Kamar kecil/toilet    

14 Ruang diskusi    

15 ……    
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PERALATAN ADA TIDAK ADA KETERANGAN 
(*kondisi alat : 
baik, sedang, 

rusak) 

1 Inkubator CO2    

2 Laminar Air Flow    

3 Micromanipulator    

4 Meja Pemanas    

5 Mikroskop    

6 Centrifuge    

7 Cryologic Embryo Freezer    

8 Suction pump    

9 Ultrasound machine    

10 Meja Alat    

11 Meja inseminasi    

12 Tempat tidur    

13 …..    

MENTERI KESEHATAN  

REPUBLIK INDONESIA, 

 

NILA FARID MOELOEK 
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