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NASKAH PENJELASAN PADA SUBYEK

Selamat pagi/siang, Assalamu’alaykum Bapak/Ibu/Saudara(i), saya dr. Fitri Annur
Chikmah, dokter peserta program pendidikan dokter spesialis mata pada bagian limu
Kesehatan Mata, Fakultas Kedokteran Universitas Hasanuddin. Kami bermaksud akan
melakukan penelitian mengenai perubahan lapisan serabut saraf retina (RNFL)
setelah vitrektomi dengan menggunakan tamponade silikon oil intraokular dan
setelah evakuasi silikon oil pada retinal detachment rhegmatogen

Kami bermaksud melakukan penelitian ini untuk melihat bagaimana perubahan
lapisan serabut saraf retina (RNFL) pada pasien retinal detachment rhegmatogen (pasien
dengan lapisan saraf mata yang terlepas) selama menggunakan tamponade silikon oil
dan setelah menjalani evakuasi silikon oil. Penelitian ini kami ajukan untuk meneliti
pengaruh silikon oil selama penggunaannya sebagai tamponade intraokular dan setelah
dilakukan evakuasi atau pengeluaran silikon oil terhadap RNFL dan kaitannya terhadap
tajam penglihatan.

Semua pemeriksaan awal yang dilakukan merupakan bagian dari pemeriksaaan
rutin pasien mata pada umumnya. Pemeriksaan setiap pasien akan membutuhkan
waktu rata-rata 30 - 60 menit. Pada pemeriksaan ini kami akan melakukan pemeriksaan
visus, bagian depan bola mata dengan slitlamp, pemeriksaan tekanan bola mata
menggunakan tonometri non kontak, pemeriksaan refrakrometri untuk mengetahui
ukuran refraksi, pemeriksaan funduskopi indirect menggunakan lensa 20 ataupun 28
untuk menilai keadaan bagian posterior bola mata, serta pemeriksaan OCT (optical
coherence tomography) RNFL dan makula. Prosedur pemeriksaan OCT merupakan
pemeriksaan yang aman, non-invasif dan efisien untuk menilai lapisan serabut saraf
retina dan ketebalan makula. Pemeriksaan OCT lapisan serabut saraf retina (RNFL) dan
ketebalan makula dilakukan dengan menggunakan mesin OCT spectralis heidelberg,
pasien duduk di depan mesin OCT kemudian dagu di tempatkan pada sandaran dan
disandarkan pada rangka alat OCT, kemudian dilakukan pengukuran lapisan serabut
saraf mata terlebih dahulu menggunakan protokol OCT yang menghasilkan tiga scan
melingkar berdiameter 3.4 mm untuk setiap mata, kemudian setelah itu dilakukan
pemeriksaan ketebalan makula. Tindakan evakuasi/pengeluaran silikon oil dilakukan
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bila pemeriksaan awal sudah dilakukan dan dicatat seluruhnya. Biaya penelitian
sebanyak Rp8.500.000,00 ditanggung swadaya oleh peneliti.

Setelah tindakan evakuasi atau pengeluaran silikon oil ini dilakukan, dan diikuti
kontrol (follow up), sehingga kami dapat menilai apakah pasien sampel mengalami
perubahan ketebalan RNFL dan makula. Pada penelitian ini dilakukan pemeriksaan OCT
RNFL dan makula sebanyak 4 kali yakni, sebelum dilakukan evakuasi silikon oil,
kemudian dilanjutkan dengan melakukan pemeriksaan yang sama pada 1 minggu, 4
minggu dan 8 minggu setelah evakuasi silikon oil. Pemeriksaan OCT lapisan serabut saraf
retina (RNFL) dan ketebalan makula dapat dilakukan pada saat pasien melakukan
kunjungan di rawat jalan, pemeriksaan ini dilakukan sekitar 15-30 menit dengan
menggunakan mesin OCT Heidelberg. Berdasarkan hasil tersebut, kami akan masukkan
ke dalam data penelitian, dan dapat diketahui efek dari silikon oil terhadap perubahan
ketebalan RNFL dan makula.

Prosedur evakuasi silikon oil dilakukan oleh dokter mata ahli vitreo-retina di
Rumah Sakit Universitas Hasanuddin yang berkompetensi untuk melakukan prosedur
tersebut. Efek samping tindakan dari evakuasi/ pengeluaran silikon oil sendiri tidak ada,
namun keadaan yang mungkin timbul setelah tamponade silikon oil dikeluarkan dari
retina yakni retinal re-detachment, atau terlepasnya kembali lapisan retina, yang
biasanya terjadi dalam 4-8 minggu post operasi, oleh karena itu dilakukan follow up
dalam kurun waktu tersebut. Jika terjadi pelepasan kembali retina setelah evakuasi
silikon oil, maka dapat dilakukan tindakan operasi untuk melekatkan kembali retina
yang terlepas menggunakan tamponade silikon oil dengan berat jenis yang lebih tinggi
dari sebelumnya. Hal lain yang dapat terjadi setelah evakuasi silikon oil adalah glaukoma
(terjadinya peningkatan tekanan bola mata) dan katarak, namun kedua hal ini umumnya
merupakan komplikasi yang terjadi pada saat penggunaan silikon oil tamponade dan
biasanya berlanjut pada saat evakuasi silicone oil. Peningkatan tekanan intraokuler
umumnya akan berangsur-angsur mengalami penurunan setelah dilakukan pengeluaran
silikon oil dari bola mata. Komplikasi katarak dapat diatasi dengan melakukan ekstraksi
katarak

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 ikutserta. 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 Bapak/Ibu ingin ketahui, maka Bapak/Ibu dapat
bertanya atau meminta penjelasan pada kami di Departemen llmu Kesehatan Mata RS
Unhas, atau secara langsung melalui nomor telepon saya : dr. Fitri Annur Chikmah,
082238663536.
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Pada penelitian ini identitas Bapak/lbu disamarkan. Hanya dokter peneliti dan
anggota komisi etik yang bisa melihat data Bapak/lbu. Kerahasiaan data Bapak/Ibu
sepenuhnya akan dijamin. Bila data akan dipublikasikan kerahasiaan akan tetap dijaga.

Data pada penelitian ini akan dikumpulkan dan disimpan dalam file manual dan
elektronik, diaudit, diproses dan dipresentasikan pada:

- Forum ilmiah Deaprtemen IImu Kesehatan Mata, Fakultas Kedokteran Unhas

- Forum ilmiah kegiatan PERDAMI

- Publikasi pada jurnal ilmiah dalam maupun luar negeri

lika Bapak/lbu setuju untuk berpartisipasi, diharapkan menandatangani surat
persetujuan mengikuti penelitian. Atas kesediaan dan kerjasamanya kami ucapkan
terima kasih.

Identitas peneliti

Nama : dr. Fitri Annur Chikmah
Alamat : Lingkungan Kasuarrang, JIn. Sukamaju No.10, Maros
Telp. : 082238663536

DISETUJUI OLEH KOMISI PENELITIAN
KESEHATAN FAKULTAS KEDOKTERAN UNHAS

TGL............ 2021
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IENTRIAN RISET, TEKNOLOGI DAN PENDIDIKAN TINGGI
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.
FORMULIR PERSETUJUAN

Saya yang bertanda tangan di bawah ini :

Nama D e e anerens Umur e —— tahun
Alamat .,

Telepon/HP L e ————— e e e ————

Menyatakan bersedia untuk berpartisipasi pada penelitian ini yang berjudul :
“Perubahan Lapisan Serabut Saraf Retina Setelah Vitrektomi Dengan
Menggunakan Tamponade Silikon Oil Intraokular Dan Setelah Evakuasi Silikon
Oil Pada Retinal Detachment Rhegmatogen”

setelah mendengar/membaca dan mengerti penjelasan yang diberikan mengenai tujuan
dan manfaat yang akan didapatkan pada penelitian ini, khususnya bagi kemajuan ilmu
kedokteran.

Makassar,

Saksi | Saksi Il

Penanggung jawab penelitian :
dr. Fitri Annur Chikmah
Lingkungan Kasuarrang, JIn. Sukamaju No. 10 Maros
Telp. 082238663536
Penanggung jawab medik :
dr. Andi Muhammad Ichsan, Ph.D, Sp.M(K)
UPF llmu Kesehatan Mata RS. Pendidikan FK Universitas Hasanuddin
JI. Perintis Kemerdekaan KM 11, Tamalanrea, Makassar 90245
Telp. 0411 580678

DISETUJUI OLEH KOMISI PENELITIAN
KESEHATAN FAKULTAS KEDOKTERAN UNHAS

TGL............ 2021
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Data Primer Penelitian

lama
penggun
NO nama JenisSO RM aanSO visus (BCVA) TIO (NCT)
pre 1 minggu 1bulan 2 bulan pre 1 minggu 1 bulan 2 bulan
oD oS oD oS oD [N oD oS oD oS oD oS oD oS oD [N
1 Basman S01300 142539 |6 bin 0.17 0.17 11 14 14 14
2 Masniah S01300 147374 |6 bin 0.39 0.48 0.39 0.39 16 18 12 19
3 Abd Wahab S01300 144467 |6 bin 0.60 0.60 0.60 0.60 19 18 14 16
4 rahmat hidayat S01300 146512 |6bin 0.60 0.78 0.60 0.60 15 16 14 11
5 dwisusilo S01300 146541 |6bin 0.30 0.30 0.30 0.17 16 19 12 15
6 ikhsan 501300 32178 | 6bin 0.30 0.17 0.10 0.17 14 11 12 17
7 TandiTibang $01300 130283 |8 bin 0.7 0.7 0.7 12 15 16 11
8 syamsiah 501300 138015 |6 bin 1 0.87 0.60 0.60 15 16 16 18
9 TnTandi $S01300 145118 6 bin 1 0.78 0.7 0.7 19 19 17 18
10 Barang S01300 143990 |6 bin 1 0.78 0.7 0.78 16 15 15 16
11 sudirman SO1300 148889 |6bin 1.30 1.30 1.30 1.30 11 16 15 18
12 khaeril $01300 149773 |6bin 1 1 15 16 16 10
13 hatiman 501300 150015 |8bin 0.7 0.7 12 11 11 14
14 agustina pasa $S01300 145605 |6 bin 0.60 0.54 0.54 0.48 19 17 17 15
15 mirnawati $S01300 5091990 |6bin 1.30 0.7 11 14 14 9
16 sahariayamin SO1300 711979 |6bin 0.7 0.60 0.60 11 13 10 10 11
17 sulfikar $01300 237411 |3bin 0.78 0.78 0.78 15 16 18 18
18 rahman SO 5000 103313 |12bin 0.78 0.78 0.7 0.7 14 12 11 12
19 nurhayati S01300 149665 |6bin 0.78 0.78 0.78 0.78 16 15 15 17
20 nursyamsi. Ismai SO1300 126133 |8 bin 0.78 0.78 0.7 17 16 18 15
21 kasmawatiahma SO1300 1121964 |6bin 0.7 0.60 0.48 0.48 13 12 11 16
22 adriani nurita S01300 218478 |4 bin 0.78 0.7 0.78 0.7 18 15 16 16
23 aris 501300 151111 6bin 1 0.78 11 11 12 10
24  jumi astuti $S01300 150176 |4 bin 0.30 0.17 0.17 0.17 15 12 12 10
25 ratnawati $S01300 151234 3 bin 0.60 0.60 0.48 0.48 14 11 10 10
26 A. Syamsul tikabt SO1300 152632 |6 bin 0.30 0.48 0.39 0.39 12 10 16 12
27 arwan $01300 143626 |6bin 0.60 0.30 0.30 0.30 10 12 17 14
28 arnika paulus 501300 1,8E+07 |6bin 0.7 0.7 0.7 0.60 19 18 18 15
29 Fritz S01300 154372 |6bin 0.30 0.39 0.30 0.30 18 12 14 10
30 Daud Bontong S01300 135456 |8 bulan 0.60 0.7 0.54 0.54 15 16 14 12
31 ArsyadMarlin  SO1300 131679 |9bin 0.30 0.30 0.176 0.176 17 15 16 14
32 Helen S01300 154672 |6bin 1 1.30 0.7 0.7 12 10 11 14
33 nadirah 501300 130258 |6 bin 1.07 1.07 1.07 1 18 15 16 17
34 Marnianti 501300 70462 |8 bin 1.30 0.7 16 16 10 14
35 Amir S01300 136723 |6bin 0.48 0.48 0.48 0.48 19 17 12 14
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NO nama Jenis SO RM OCT makula
pre 1 minggu 1 bulan 2 bulan
oD 0s oD 0s oD 0s
1 Basman 501300 142539 286 282 280 276
2 Masniah 501300 147374 221 294 288 269
3 Abd Wahab 501300 144467 284 270 273 284
4 rahmat hidayat S01300 146512 282 256 269 268
5 dwisusilo 501300 146541 283 283 274 241
6 ikhsan 501300 32178 241 244 242 229
7 TandiTibang 501300 130283 288 283 281 272
8 syamsiah 501300 138015 224 248 247 244
9 TnTandi 501300 145118 270 286 261 275
10 Barang 501300 143990 282 266 259 255
11 sudirman 501300 148889 272 269 265 260
12 khaeril 501300 149773 263 259 259 280
13 hatiman 501300 150015 282 284 293 279
14 agustinapasa  S01300 145605 259 243 228 216
15 mirnawati 501300 5091990 225 235 237 240
16 sahariayamin $01300 711979 265 243 247 257
17 sulfikar 501300 237411 265 274 255 259
18 rahman 505000 103313 260 249 243 263
19 nurhayati 501300 149665 264 268 204 196
20 nursyamsi. Ismai SO1300 126133 250 298 249 247
21 kasmawatiahma SO1300 1121964 283 234 220 235
22 adriani nurita 501300 218478 264 281 278 264
23 aris 501300 151111 279 287 274 267
24 jumi astuti 501300 150176 285 289 296 293
25 ratnawati 501300 151234 250 238 236 234
26 A. Syamsul tikab S01300 = 152632 310 286 275 272
27 arwan 501300 143626 283 282 284 281
28 arnika paulus 501300 1,8E+07 274 283 272 274
29 Fritz 501300 154372 249 276 271 274
30 Daud Bontong SO01300 135456 257 260 292 265
31 ArsyadMarlin  SO1300 131679 241 257 249 243
32 Helen 501300 154672 254 294 265 243
33 nadirah 501300 130258 265 283 294 284
34 Marnianti 501300 70462 263 273 265 218
35 Amir 501300 136723 284 274 285 243
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Jenis SO

501300

22 odriani nurita S01300
23 aris 501300
24 jumi astuti 501300
25 ratnawati 501300
26 A. Syamsul tikabal S01300
27 arwan s01300
28 arnikapaulus  S01300
29 Fritz s01300
30 Doud Bontong 501300
31 Arsyad Marlin 501300
32 Helen 501300
33 nadirah 501300
34 Marnianti s01300
35 Amir 501300
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