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Lampiran 1 : Naskah Penjelasan pada Subyek

NASKAH PENJELASAN PADA SUBYEK

PERBEDAAN SITOLOGI IMPRESI KONJUNGTIVA
SOKET ANOFTALMIA TERHADAP PENGGUNA PROTESA
FABRICATED DENGAN PROTESA NON FABRICATED PADA
PASIEN MATA DI RSUP WAHIDIN SUDIROHUSODO
MAKASSAR

Assalamualaikum/ Selamat pagi/ bapak/ ibu/ saudara(i), Saya Deby Trisnawaty
Mansyur, dari bagian lImu Kesehatan Mata Unhas. Kami bermaksud untuk melakukan
penelitian mengenai perbedaan sitologi impresi konjungtiva soket anoftalmia terhadap
pemasangan protesa fabricated dengan protesa non fabricated pada pasien mata di
makassar.

Kami bermaksud melakukan penelitian ini untuk melihat bagaimana dampak
penggunaan PROTESA jangka panjang. Beberapa penelitian baik studi maupun
analitik menunjukkan bahwa pasien yang menggunakan PROTESA dalam waktu yang
lama akan mengakibatkan radang atau iritasi kronik. Iritasi kronik atau mikro trauma
konjungtiva dari PROTESA karena penempatan PROTESA yang persisten bisa
menjadi pemicu terjadinya giant papiilary konjungtivitis, karsinoma sel squamous

maupun oculare surface squamous neoplasma. Penelitian ini kami ajukan untuk
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meneliti perbedaan sitologi impresi konjungtiva soket anoftalmia terhadap
pemasangan protesa pada pasien anoftalmus yang telah menggunakan PROTESA.

Semua pemeriksaan awal yang dilakukan merupakan bagian dari pemeriksaaan
rutin pasien mata. Saya akan melakukan wawancara terstruktur dan pemeriksaan
kepada pasien soket anoftalmia yang telah menggunakan protesa (baik protesa
fabricated maupun protesa non fabricated) > 6 bulan. Pemeriksaan yang akan
dilakukan seperti pemeriksaan segmen anterior dengan menggunakan Slit lamp merk
Appasamy. Sebelum melakukan pemeriksaan, pasien yang memenuhi Kriteria
penelitian, diminta persetujuan secara tertulis setelah memberikan penjelasan terlebih
dahulu mengenai keadaan mata pasien dan pemeriksaan yang akan dilakukan terhadap
pasien. Pasien diminta untuk mengisi kuesioner (dibawah pengawasan peneliti),
kemudian dilakukan pemeriksaan sitologi impresi pada konjungtiva. Wawancara dan
pemeriksaan akan saya lakukan sekitar £ 30 menit.

Kami sangat mengharapkan kesediaan Bapak/lbu untuk dapat mengikuti
penelitian ini, mengingat prosedur tindakan dalam penelitian ini merupakan
prosedur standar dan peneliti tidak
melakukan intervensi maupun perubahan prosedur. Penelitian ini bersifat sukarela
tanpa ada kompensasi maupun paksaan, sehingga bapak/ibu sekalian dapat menolak
untuk ikut serta. Bapak/Ibu juga dapat menolak atau mengundurkan diri dari penelitian
ini kapan saja jika terdapat hal-hal yang tidak berkenaan terhadap bapak/ibu dan tidak
akan dikenakan sanksi apapun. Pengunduran diri tersebut tidak akan mengurangi
perubahan mutu pelayanan dari dokter.

Bila masih ada hal-hal yang ingin Bapak/Ibu ketahui, maka Bapak/Ibu dapat
bertanya atau meminta penjelasan pada kami di Bagian IImu Kesehatan Mata RS
UNHAS, atau secara langsung melalui nomor telepon saya: dr. Deby Trisnawaty
Mansyur, 085255403810.
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Semua data dari penelitian ini akan dicatat dan dipublikasikan tanpa membuka
data pribadi pasien. Data pada penelitian ini akan dikumpulkan dan disimpan dalam
file manual dan elektronik, diaudit dan diproses serta dipresentasikan pada:

- Forum ilmiah Departemen Ilmu Kesehatan Mata, FK - Universitas

Hasanuddin.

- Publikasi pada jurnal ilmiah dalam negeri.

Bila bapak/ibu setuju maka kami berharap bapak/ibu menandatangani surat
persetujuan setelah mengikuti penjelasan ini.

Atas kesediaan dan kerjasama bapak/ibu, kami ucapkan terima kasih.

Identitas Peneliti

Nama : Deby Trisnawaty Mansyur

Alamat : BTN Minasa Upa Blok N.13 No.8, RT/RW : 003/013, Kelurahan
Minasa Upa, Kecamatan Rappocini, Kota Makassar, Provinsi
Sulawesi Selatan

Hp : 085255403810

DISETUJUI OLEH KOMISI
PENELITIAN KESEHATAN
FAKULTAS KEDOKTERAN UNHAS
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KEMENTRIAN PENDIDIKAN DAN KEBUDAYAAN
KOMITE ETIK PENELITIAN KESEHATAN
Fakultas Kedokteran Universitas Hasanuddin

RSPTN Universitas Hasanuddin

RSUP dr. Wahidin Sudirohusodo Makassar
Sekretariat : Lantai 2 Gedung Laboratorium Terpadu FKUH
JL. PERINTIS KEMERDEKAAN KAMPUS TAMALANREA KM.10, MAKASSAR 90245
Contact Person: dr. Agussalim Bukhari, M.Med, Ph.D, Sp.GK 081241850858
e-mail:agussalimbukhari@yahoo.com

Lampiran 2 : Formulis Persetujuan

FORMULIR PERSETUJUAN

Saya yang bertanda tangan di bawah ini :

Nama e umur: ... tahun
Alamat s

Telepon/HP i,

Menyatakan bersedia untuk berpartisipasi pada penelitian ini yang berjudul :
“PERBEDAAN SITOLOGI IMPRESI KONJUNGTIVA SOKET
ANOFTALMIA TERHADAP PENGGUNA PROTESA
FABRICATED DENGAN PROTESA NON FABRICATED PADA
PASIEN MATA DI RSUP WAHIDIN SUDIROHUSODO
MAKASSAR”

Ssetelah mendengar/membaca dan mengerti penjelasan yang diberikan mengenai
tujuan dan manfaat yang akan didapatkan pada penelitian ini, khususnya bagi

kemajuan ilmu kedokteran.
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Makassar, ........cccceeeeuneen. 2021

Saksi | Saksi Il

Penanggung jawab penelitian:
dr. Deby Trisnawaty Mansyur
BTN minasa upa blok N.13/8, RT/RW 003/013, kelurahan minasa upa kecamatan
rappocini, kota makassar
085255403810
Penanggung jawab medik
Dr. dr. Halimah Pagarra, Sp.M(K)
JI. Bakti 2 no 14, kecamatan panakkukang kelurahan tamamaung, kota makassar
Telp.08124238285

DISETUJUI OLEH KOMISI
PENELITIAN KESEHATAN
FAKULTAS KEDOKTERAN UNHAS
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Lampiran 3 : Lembar Kuesioner dan Observasi

No:
(diisi oleh peneliti)

LEMBAR KUESIONER DAN OBSERVASI

I.  KARAKTERISTIK SUBYEK

Nama

Umur

) Tahun

Jenis Kelamin

) Laki-Laki
) Perempuan

Tingkat Pendidikan

) SMP

) SM

) PT (D1, D2, D3, S1, S2, S3)

) Lainnya <sebutkan>............

Penghasilan

NN NN NSNS AN

) Rp > Rp 3.500.000

) Rp 2.500.000 - Rp 3.500.000
) Rp 1.500.000 - Rp 2.500-000
) < Rp 1.500.000

Jumlah  Protesa

digunakan

yang

sudah

) 1 kali
) > 1 kali

Lama Pengguna Protesa

) 6 bulan - 1 Tahun
) >1 Tahun

Penyebab Pengguna Protesa

NN NN N

) Trauma / Kecelakaan

) Aspek Medis

1. Tumor

2. Infeksi

3. Nyeri

4. Lainnya ......ccoevevnvnnnnnns
) Kongenital

) Alasan Kosmetik
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Il.  VARIABEL PENELITIAN

A. PROTESA MATA

Subyek menggunakan protesa mata jenis:
() Fabricated Protesa
() Non Fabricated Protesa

Kuesioner
1. Apakah subyek menggunakan stok protesa mata dari RS?
a. Ya
b. Tidak
2. Apakah protesa mata yang digunakan dilakukan pengukuran soket anoftalmik?
a. Ya
b. Tidak
3. Apakah ukuran protesa mata kecil?
c. Ya
d. Tidak
4. Apakah protesa mata sering lepas?
a. Ya
b. Tidak

HASIL WAWANCARA & OBSERVASI SUBYEK:

1. Peneliti melakukan observasi langsung dari protesa mata yang digunakan
subyek

2. Peneliti menanyakan secara lebih rinci proses pengguna protesa mata dari
pasien terkait:
a. Lama penggunaan protesa
b. Penyebab Penggunaan protesa
c. Berapa kali telah mengganti protesa

124



B. SITOLOGI IMPRESI (SOKET ANOPTALMIK)

HASIL LABORATORIUM

Derajat Gambaran Sitologi (rasio nukleus/sitoplasma) Derajat mata
kering

0 Tidak terdapat keratin, jJumlah sel goblet sedang, sel epitel Normal
uniform dengan sitoplasma biru:hijau (1:1)

1 Tidak terdapat keratin, penurunan densitas sel goblet, Ringan
sedikit pembesaran epitel dengan sitoplasma biru-hijau
(1:2-1:3)

2 Tidak terdapat keratin, kehilangan total sel goblet, sel Ringan
epitel mendatar, membesar dan sitoplasma agak merah
muda (1:4)

3 Keratinisasi ringan, terdapat filamen keratin, tidak ada Sedang
epitel sel goblet, perubahan metakromatik sitoplasma sel
epitel skuamos menjadi merah muda (1:6)

4 Keratinisasi sedang, filamen keratin padat, tidak ada sel Sedang
goblet, sel epitel besar, skuamos dan metakromatik (1:8)

5 Keratinisasi pada tahap lanjut, filamen keratin padat, Berat

nukleus piknotik, tidak ada sel goblet, sel epitel
berkeratin dengan sitoplasma yang mengerut
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C. KETIDAKNYAMANAN

Kuesioner (Skor range)

1.

4.

Apakah subyek merasakan protesa mata terasa kering?
a. Ya

b. Tidak

Berikan Skor:

Nyaman Tidak Nyaman
o 1 2 3 4 5 6 8 9 10 11 12 13 14 15 16

Apakah subyek merasakan protesa mata mengeluarkan air mata berlebihan?
a. Ya

b. Tidak

Berikan Skor:

Nyaman Tidak Nyaman

0o 1 2 3 4 5 6 8 9 10 11 12 13 14 15 16

Apakah subyek merasakan protesa mata mengeluarkan banyak lendir/ kotoran
mata?

a. Ya

b. Tidak

Berikan Skor

Nyaman Tidak Nyaman

0o 1 2 3 4 5 6 8 9 10 11 12 13 14 15 16

Apakah subyek merasakan protesa mata menyebabkan gatal/terasa terbakar/
seperti ada benda asing mengganjal?

a. Ya

b. Tidak

Berikan Skor :

Nyaman Tidak Nyaman

o 1 2 3 4 5 6 8 9 10 11 12 13 14 15 16
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Lampiran 4 : Persetujuan Etik

KEMENTERIAN PENDIDIKAN DAN KEBUDAYAAN
UNIVERSITAS HASANUDDIN FAKULTAS KEDOKTERAN
KOMITE ETIK PENELITIAN KESEHATAN
RSPTN UNIVERSITAS HASANUDDIN
RSUP Dr. WAHIDIN SUDIROHUSODO MAKASSAR

Sekretariat : Lantai 2 Gedung Laboratorium Terpadu
JLPERINTIS KEMERDEKAAN KAMPUS TAMALANREA KM.10 MAKASSAR 90245.

Contact Person: dr. Agussalim Bukhari..MMed.PhD, SpGK. TELP. 081241850858, 0411 5780103, Fax : 0411581331

D.

Nomor: 152/UN4.6.4.5.31/ PP36/ 2021

Tanggal: 8 Maret 2021

Dengan ini Menyatakan bahwa Protokol dan Dokumen yang Berhubungan Dengan Protokol

berikut ini telah mendapatkan Persetujuan Etik :

No Protokol UH20120714 No Sponsor
_ Protokol
Peneliti Utama dr. Deby Trisnawaty M Sponsor

Judul Peneliti

Perbedaan Sitologi Impresi Konjungtiva Soket Anoftalmia Terhadap
Penpsangan Protesa Fabricated Dengan Protesa Non Fabricated Pada
Pasien Mata Di Makassar

No Versi Protokol | 1 Tanggal Versi |23 Desember
: 2021
No Versi PSP 1 Tanggal Versi | 23 Desember
2021
Tempat RS Universitas Hasanuddin, RS Dr. Wahidin Sudirohusodo dan Klinik
Penelitian Mata Orbita Makassar
Jenis Review D Exempted Masa Berlaku | Frekuensi
8 Maret 2021 | review
Expedited sampai lanjutan
8 Maret 2022
D Fullboard Tanggal
Ketua Komisi Etik | Nama Tanda tangan
Penelitian Prof.Dr.dr. Suryani As'ad, M.Sc.,Sp.GK (K)
Kesehatan FKUH %
Sekretaris Komisi | Nama Tanga tangan
Etik Penelitian | dr. Agussalim Bukhari, M.Med.,Ph.D.,Sp.GK
Kesehatan FKUH | (K)
\ —

Kewajiban Peneliti Utama:

e Menyerahkan A

« Menyerahkan Laporan SAE ke Komisi Etik dalam 24 Jan

Jam setelah Peneliti

e Menyerahkan Laporan Kemajuan (progress report) setiap 6

mandemen Protokol untuk persetujuan sebelum di implementasikan

1 dan dilengkapi dalam 7 hari dan Lapor SUSAR dalam 72

Utama menerima laporan
bulan untuk penelitian resiko tinggi dan setiap

setahun untuk penelitian resiko rendah

Menyerahkan laporan akhir setelah Penelitian berakhir
Melaporkan penyimpangan dari prokol yang disetujui (protocol deviation / violation)

e Mematuhi semua peraturan yang ditentukan
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Lampiran 6 : Data Subyek

No Nama Umur Alamat No. Tlp Diagnosa Lama Penyebab Jenis Jumlah Pemeriksaan Area Grading Perubahan Ketidaknyamanan | Skor
urut Pemakaian | Pengangkatan Protesa Protesa Segmen Metaplasia Morfologi
Protesa Mata Yang Anterior
Sudah
Digunakan
1 Tn.RH 49 Maros 081342979138 OoD. 25 tahun Infeksi Fabricated 2 kali palpebra udem Lateral 2 keratinisasi Mata kering : Ya 10
(1 kali tahun Anoftalmus (-), silia sekret Medial 1 ringan, terdapat Air mata berlebih : 10
operasi) (+), krusta (+), | Superior 2 filamen keratin, Ya
entropion (+), Inferior 3 tidak ada sel Lendir/kotoran mata 14
conjungtiva goblet, perubahan | :Ya
hiperemis metakromatik Gatal/terasa 11
(+++), sekret sitoplasma sel terbakar/mengganjal
(+), soket kesan epitel skuamous :Ya
dangkal menjadi merah
muda (1:6)
2 Nn. HT 36 Palopo 082187666866 / OD. 13 tahun Infeksi Fabricated 1 kali palpebra udem Lateral 3 keratinisasi ringan, | Mata kering : Ya 13
(1 kali tahun 081254031177 | Anoftalmus (-), silia sekret Medial 3 terdapat filamen Air mata berlebih : 12
operasi) (-), entropion (-) | Superior 2 keratin, tidak ada | Ya
conjungtiva Inferior 3 sel goblet, Lendir/kotoran mata 14
hiperemis (+) perubahan :Ya
minimal, sekret metakromatik Gatal/terasa 15
(-), soket kesan sitoplasma sel terbakar/mengganjal
dangkal epitel skuamous :Ya
menjadi merah
muda (1:6)
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Tn.B 22 Kolaka 085399882972 OD. 7 bulan Trauma (kena | Fabricated Tidak palpebra udem Lateral 1 tidak terdapat Mata kering : Tidak 2
(1 kali tahun Anoftalmus kayu) pernah (-), silia sekret Medial 0 keratin, penurunan | Air mata berlebih : 2
operasi) (-), conjungtiva | Superior 1 densitas sel goblet, | Tidak
hiperemis (-), Inferior 0 sedikit pembesaran | lendir/kotoran mata 5
simblefaron (+), epitel dengan : Tidak
sekret (-), soket sitoplasma biru- Gatal/terasa 2
dangkal, hijau (1:2-1:3) terbakar/mengganjal
sikatrik : Tidak
palpebra
inferior daerah
nasal
Ny. R 47 sungai 085394207547 0S. 15 tahun Infeksi Fabricated 3 kali palpebra udem Lateral 2 tidak terdapat Mata kering : Ya 12
(8 kali tahun saddang Anoftalmus (-), silia sekret Medial 2 keratin, kehilangan | Air mata berlebih : 8
operasi) baru Ir 2 (-), entropion, Superior 2 total sel goblet, Tidak
Makassar conjungtiva Inferior 2 sel epitel Lendir/kotoran mata | 10
hiperemis (+) mendatar, :Ya
minimal, sekret membesar dan Gatal/terasa 8
(-), soket dalam sitoplasma agak terbakar/mengganjal
merah muda (1:4) | : Tidak
Nn. Al 27 Rajawali 085256242130 OS. 10 tahun kongenital Fabricated 1 kali palpebra udem Lateral 1 keratinisasi Mata kering : Ya 6
(1 kali tahun lorong 13 Anoftalmus (-), silia sekret Medial 3 ringan, terdapat Air mata berlebih : 6
operasi) B (-), entropion Superior 2 filamen keratin, Tidak
(+), conjungtiva | Inferior 1 tidak ada sel Lendir/kotoran mata | 14
hiperemis (+), goblet, perubahan | :Ya
metakromatik Gatal/terasa 8

sekret (-), soket
dangkal

sitoplasma sel terbakar/mengganjal
epitel skuamous :Ya
menjadi merah
muda (1:6)
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Ny. ES 39 Toddopuli 081342148641 OS. 8 bulan Nyeri (post Non Tidak | palpebraudem (-), | Lateral 0 tidak terdapat | Mata kering : Tidak 0
(1 kali tahun 1 No. 79 Anoftalmus ablasio Fabricated | pernah silia sekret (-), Medial 1 keratin, Air mata berlebih : 3
operasi) e | retina) conjungtiva Superior 1 penurunan | Ya
o P hiperemis (+), Inferior 1 densitas sel Lendir/kotoran mata 5
: sekret (-), soket goblet, :Ya 0
‘ ¢ dalam sedikit Gatal/terasa
pembesaran | terbakar/mengganjal
epitel dengan | : Tidak
sitoplasma
biru-hijau
(1:2-1:3)
Tn.RR 23 Teuku 0895800826027 Os. 10 bulan Trauma (kena | Fabricated lkali | palpebraudem (-), | Lateral 1 tidak terdapat | Mata kering : Tidak 2
(1 kali tahun umar 9 ) Anoftalmus pisau) silia sekret (-), Medial 1 keratin, Air mata berlebih : 2
operasi) ‘ conjungtiva Superior | minimal/tidak penurunan Ya
hiperemis (-), ada sel densitas sel | Lendir/kotoran mata | 10
sekret (-), soket Inferior | minimal/tidak goblet, :Ya 3
: dalam ada sel sedikit Gatal/terasa
S .. pembesaran | terbakar/mengganjal
e epitel dengan | :Ya
— sitoplasma
biru-hijau
(1:2-1:3)
Tn. AF 24 Perdos 085342119211 OoD. 6 Tahun | Trauma (kena Non Tidak | palpebraudem (-), | Lateral 0 tidak terdapat | Mata kering : Tidak 1
(1 kali tahun UNHAS Anoftalmus pisau) Fabricated | pernah silia sekret (-), Medial 0 keratin, Air mata berlebih : 5
operasi) Tamalanrea conjungtiva Superior 1 penurunan Ya
hiperemis (+), Inferior 0 densitas sel Lendir/kotoran mata | 12
kista konjungtiva goblet, :Ya
(+), sekret (-), sedikit Gatal/terasa 0
soket dalam pembesaran | terbakar/mengganjal
epitel dengan | : Tidak
sitoplasma
biru-hijau
(1:2-1:3)
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Tn. | 38 Sinjai 085242085242 OD. 1 Tahun Tumor Non Tidak | palpebraudem (-), | Lateral 0 tidak terdapat | Mata kering : Tidak
(1 kali tahun Anoftalmus (melanoma Fabricated | pernah silia sekret (-), Medial 0 keratin, Air mata berlebih :
operasi) koroid) conjungtiva Superior 0 jumlah sel Tidak
hiperemis (-), Inferior 0 goblet Lendir/kotoran mata
sekret (-), soket sedang, sel :Ya
dalam epitel Gatal/terasa
uniform terbakar/mengganjal
dengan : Tidak
sitoplasma
biru:hijau
(1:1)
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Lampiran 7 : Hasil Pemeriksaan Histopatologi

Keterangan :

<+ Derajat 0 : jumlah sel goblet sedang, sel epitel uniform
<+ Catatan : Sel goblet (panah merah)

132



Keterangan :

+ Derajat 1 : tidak terdapat keratin, sedikit pembesaran epitel dengan nukleus :
sitoplasma 1:2 — 1:3

+ Catatan : Nukleus : sitoplasma 1:2 — 1:3 (panah hijau), sel tidak uniform
(panah merah)
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Keterangan :

+ Derajat 2 : kehilangan total sel goblet, sel epitel mendatar, membesar dan
sitoplasma agak merah muda (1:4)
+ Catatan : Sel mendatar (panah merah), nukleus : sitoplasma 1:4 (panah hijau)
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Keterangan :
+ Derajat 3 : keratinisasi ringan, sitoplasma sel epitel squamous menjadi merah
muda (1:6)
+ Catatan : Proses keratinisasi (panah merah), sel parabasal (panah hijau), sel
basal (panah hitam) dan sel intermediat (panah putih)
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