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Lampiran 1. Penjelasan Penelitian Untuk Disetujui (Information for consent) 
 

FORM INFORMED CONSENT 

Penjelasan Penelitian untuk Disetujui (Information for 

consent) 

Nama Peneliti    : Andre Septian Putra 

JudulPenelitian:PENGARUH PEMBERIAN PRAVASTATIN 
TERHADAP KADAR  HEMEOKSIGENASE-1 PADA 
PASIEN RISIKO TINGGI PREEKLAMSIA 

 
A. Tujuan penelitian & penggunaan hasilnya  
 Penelitian ini bertujuan untuk menilai efektifitas obat (Pravastatin) dalam 

menurunkan kadar hemeoksigenase-1 pada pasien risiko tinggi 
preeklamsia. 

B. Manfaat bagi peserta penelitian  
 Penemuan terapi baru untuk mencegah preeklamsia dengan menilai 

perubahan kadar hemeoksigenase-1 pada ibu yang memiliki risiko tinggi 
terhadap preeklamsia  

Metode dan prosedur kerja penelitian  
• Penderita yang memenuhi kriteria inklusi dan ekslusi akan diberikan 

penjelasan mengenai penelitian ini, mulai tujuan penelitian, perlakuan, 
pengawasan, efek samping, risiko, pengambilan sampel dan lain-lain  

• Penderita akan ditawarkan untuk ikut berpartisipasi dalam penelitian 
ini, dan dijelaskan hak dan kewajiban sebagai partisipan penelitian  

• Jika penderita setuju menjadi partisipan penelitian ini, maka wajib 
menandatangi lembar persetujuan penelitian   

• Partisipan kemudian akan dilakukan randomisasi menjadi dua 
kelompok: yang menerima kombinasi pravastatin dan aspirin, serta 
yang menerima aspirin saja 

• Partisipan akan meminum obat sampai akhir kehamilan  
• Kadar hemeoksigenase-1 akan diperiksa sebelum dan setelah 

pemberian obat. 
C. Resiko yang mungkin timbul  

Penelitian terkini menunjukkan bahwa pemberian pravastatin pada ibu 
hamil tidak meningkatkan risiko terjadinya kelainan bawaan pada janin.  
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1. Penelitian Data farmakologis Merck, dengan 477 ibu hamil yang 
mengkonsumsi statin. Tidak terbukti adanya peningkatan  risiko 
kelainan bawaan pada janin pada ibu hamil yang mengkonsumsi 
simvastatin atau lovastatin (Kazmin A et al, 2007). 

2. Dari penelitian metaanalisis berskala besar, yang menilai efek 
pemberian statin pada  ibu hamil trimester pertama. Tidak 
didapatkan peningkatan risiko kelainan bawaan janin, namun 
didapatkan sedikit peningkatan risiko keguguran pada trimester 
pertama (Zarek J, Koren G, 2014).   

D. Efek samping penelitian  
Konsumsi pravastatin dapat menimbulkan efek samping ringan (nyeri 
ulu hati, nyeri otot, nyeri dada, pusing, diare, nyeri kepala, batuk, 
bengkak, mual muntah, demam, kelelahan, sesak ringan, gejala flu), 
dan risiko efek samping berat (gangguan liver, dan kelainan otot). Dari 
penelitian Constatine (2016), tidak didapatkan peningkatan risiko 
terjadinya efek samping pada pemberian pravastatin.    

E. Tindak lanjut jika terjadi insiden saat dilaksanakan penelitian  
Apabila terjadi insiden akan dilakukan  tindakan pengobatan sesuai 
standar yang biayanya ditanggung  oleh peneliti. 

F. Jaminan kerahasiaan  
Identitas peserta penelitian, data, hasil penelitian dan semua yang 
berhubungan dengan penelitian ini akan dirahasiakan oleh tim peneliti. 

G. Hak untuk menolak menjadi subyek penelitian  
Subyek penelitian berhak menolak  ikut serta dalam penelitian tanpa 
mempengaruhi perawatan selanjutnya. 

H. Partisipasi berdasarkan kesukarelaan dan  hak untuk mengundurkan diri 
Subyek penelitian berpartisipasi secara sukarela, diberi kesempatan 
untuk menanyakan hal-hal yang belum jelas dan berhak mendapatkan  
jawaban yang memuaskan. Tiap saat dalam periode penelitian, subyek 
penelitian berhak mengundurkan diri dari penelitian.  

I. Subjek dapat dikeluarkan dari penelitian 
Bila subyek penelitian tidak mentaati instruksi yang diberikan oleh para 
peneliti, maka dapat dikeluarkan setiap saat dari penelitian  ini. 

J. Penelitian ini dilakukan oleh  
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 Makassar,  .................................. 

 
       Yang memberi penjelasan   Yang menerima penjelasan 

                          
 
 

                 
(.........................................)      (.......................................)    
    

 
 
           Saksi I                     Saksi II 
 
                                
 
 

      (..........................................)  (............................................)  
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Lampiran 2. Lembar Persetujuan Mengikuti Penelitian (Informed consent) 
 

FORM INFORMED CONSENT 
LEMBAR PERSETUJUAN MENGIKUTI PENELITIAN (Informed 

consent) 
Saya yang bertanda tangan dibawah ini : 
Nama  :………………………………………………………………… 
Umur  :………………………………………………………………… 
Alamat :………………………………………………………………… 
Tlp / Email :………………………………………………………………… 
Sesudah mendengarkan penjelasan yang diberikan dan diberikan 
kesempatan untuk menanyakan yang belum dimengerti, dengan ini 
memberikan : 

PERSETUJUAN 
Mengikuti penelitian sebagai subyek penelitian dengan judul penelitian:  
PENGARUH PEMBERIAN PRAVASTATIN TERHADAP KADAR 
HEMEOKSIGENASE-1 PADA PASIEN RISIKO TINGGI 
PREEKLAMSIA 
dan sewaktu-waktu saya berhak mengundurkan diri. 
Demikian persetujuan ini saya buat dengan penuh kesadaran dan tanpa 

paksaan. 
                 Makassar, 

……………………….. 
 
Yang memberi penjelasan       Yang membuat pernyataan 
 
 
 
(........................................)   (.............................................) 
 
    Saksi I                     Saksi II 
 
 
 
(.........................................)  (...........................................) 
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Lampiran 3. Lembar Persetujuan Tindakan Medis 

 

LEMBAR PERSETUJUAN TINDAKAN MEDIS 
Saya yang bertanda tangan dibawah ini : 
Nama :………………………………………………………………............. 
Umur :…………………………………………………………………......... 
Alamat:……………………………………………………………………..... 
Tlp / Email :……………………………………………………………….. 
Sesudah mendengarkan penjelasan yang diberikan dan diberikan 
kesempatan untuk   menanyakan yang belum dimengerti, dengan ini 
memberikan : 

PERSETUJUAN 
Untuk dilakukan tindakan medis berupa: 
.................................................................................................................
............................. 
Dengan judul penelitian:  
PENGARUH PEMBERIAN PRAVASTATIN TERHADAP KADAR 
HEMEOKSIGENASE-1 PADA PASIEN RISIKO TINGGI 
PREEKLAMSIA 
Subjek penelitian juga menyetujui bahwa sampel yang diambil akan 
dapat dilakukan pemeriksaan di laboratorium baik di dalam atau luar 
negeri.   
Sewaktu-waktu saya berhak mengundurkan diri. 
Demikian persetujuan ini saya buat dengan penuh kesadaran dan tanpa  

paksaan. 
 

Makassar, ………………………… 
Yang Membuat Pernyataan 
 
 
 
(……….............……………………) 
 
  Saksi 1              Saksi 2 
 
 
 
(............………….....…………   ) (.................................................) 
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Lampiran 4. Lembar Pengumpulan Data Dasar Penelitian 
 

LEMBAR PENGUMPULAN DATA DASAR PESERTA PENELITIAN 
 

Nama   : ......................................................................................... 
Usia    : ......................................................................................... 
No Rekam Medis : ......................................................................................... 
Rumah Sakit     : ......................................................................................... 
Alamat  : ......................................................................................... 
No Telpon  : ......................................................................................... 
 
Kelompok   : Pravastatin - Kontrol 
 
Data Fisik, Antropologis, dan Etnografis 
Suku       : Makassar-Bugis-Mandar-Toraja 
Tempat kelahiran    : ............................................................................ 
Tempat kelahiran orang tua : ............................................................................ 
Paritas    : ............................................................................. 
Gravida    : ............................................................................. 
Tinggi badan      : ........................ cm 
Berat Badan    : ........................ kg 
BMI      : ........................ kg/m2 
 
Riwayat Penyakit 
Hipertensi     : + / - 
Penyakit ginjal    : + / - 
Diabetes mellitus    : + / -   [jika +, Tipe 1 atau Tipe 2] 
Penyakit vaskular kolagen (SLE, APS) : + / - 
Riwayat Preeklamsia    : + / - 
Riwayat DM Gestasional    : + / - 
 
Riwayat Obsetri  
(Berikan keterangan kehamilan keberapa dan usia kehamilan saat terjadinya) 
Keguguran     : + / -   ............................................... 
Kematian janin dalam rahim  : + / -   ............................................... 
Keguguran yang diinduksi   : + / -   ............................................... 
Hipertensi Gestasional   : + / -   ............................................... 
Preeklamsia     : + / -   ............................................... 
Eklampsia     : + / -   ............................................... 
Sindroma HELLP    : + / -   ............................................... 
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IUGR atau Bayi KMK   : + / -   ............................................... 
DM Gestasional memerlukan insulin : + / -   ............................................... 
Persalinan preterm (< 37 minggu)  : + / -   ............................................... 
Kematian neonatal    : + / -   ............................................... 
 
Riwayat Kehamilan Saat Ini 
Tekanan darah saat pertama datang (booking)  : .................................  mmHg 
Kehamilan multipel     : + / - 
Mola Hidatidosa     : + / - 
Plasenta hidrofik     : + / - 
Konsumsi obat anti hipertensi    : + / - 
Mendapat terapi SM    : + / - 
Mendapat terapi steroid untuk maturasi paru : + / - 
Mendapat terapi obat anti tiroid    : + / - 
 
Hasil pemeriksaan 
Kadar profil lipid sebelum terapi                     : 
Kadar profil lipid setelah terapi                       : 
Kadar HO-1 darah sebelum terapi                      : 
Kadar HO-1 darah setelah terapi                         : 
RI doppler arteri uterina     :  
Fetal scan pada uk 20 - 24 minggu   : 
Doppler arteri umbilikalis     : 
Biometri janin pada usia kehamilan 28 - 32 minggu  : 
 
Diagnosis Preeklamsia 
Data tekanan darah tertinggi selama kehamilan   : ................................. 
Data tekanan darah tertinggi saat persalinan   : ................................. 
Data tekanan darah tertinggi 48 jam setelah persalinan : ................................ 
Proteinuria                                                                    : + ............................. 
Keterlibatan multiorgan (trombositopenia, peningkatan SGOT/SGPT, BUN-
SK, kejang, persalinan preterm, IUGR, kematian fetal atau neonatal): ya - 
tidak ............................................................................................................... 

 
Luaran Ibu 
Mengalami Preeklamsia   : + / - 
Mengalami Preeklamsia Berat  : + / - 
Mengalami Hipertensi Gestasional  : + / - 
Kematian Ibu     : + / - ................................................. 
Persalinan preterm < 37 minggu  : + / - 
Persalinan preterm < 34 minggu  : + / - 
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Komplikasi Ibu     : + / - [jika ya, sebutkan: edema 
paru, eklampsia, gagal ginjal  akut, sindroma HELLP, tekanan darah > 
180/110 mmHg, DIC, CVA]  
Lama Perawatan di RS   : + / - 
Metode persalinan   : Per vaginam - Pervaginam dengan alat – 
SC 
Luaran Janin 
Kematian fetal-neonatal  : + / - 
Morbiditas neonatal gabungan (IUFD, RDS, ICH, NEC, neonatal sepsis, IUGR)  
    : + / - 
Usia Kehamilan saat dilahirkan : ...........................................   
Berat Badan Bayi    : ............................................. g 
Panjang Badan Bayi  : ............................................. cm 
Ballad Score (jika ada)   : ............................................. minggu   
Lutzchenko Score (jika ada) : P .......................................... 
Kelainan kongenital   : + / - .............................................    
Tingkat perawatan   : Bayi sehat - intermediate care - NICU  
Lama perawatan di NICU  : ............................................ hari 
Pemakaian ventilator  : + / - 
Lama perawatan di RS  : ............................................ hari 
Mengalami gangguan dalam rahim (oligohidramnion berat, AEDV atau REDV 
pada arteri umbilikalis, abnormal NST)  : + / -  
Efek Samping Obat 
Nyeri kepala   : + / - 
Insomnia   : + / - 
Flushing skin   : + / - 
Nyeri otot, atau kelemahan : + / - 
Mengantuk berlebihan : + / - 
Pusing   : + / - 
Mual muntah   : + / - 
Nyeri abdomen hebat : + / - 
Kembung   : + / - 
Diare    : + / - 
Konstipasi   : + / - 
Bercak kulit   : + / - 
Efek Samping Berat Obat 
Miositis (keradangan otot)  : + / - 
Rhabdomiolisis  : + / - 
 
Catatan: Pemilihan jenis data dasar yang dikumpulkan berdasarkan pada 
standarisasi penelitian Preeklamsia yang dikeluarkan COLAB (Global 
Pregnancy CoLaboratory): Strategy for Standardization of Preeclampsia 
Research Study Design (Myatt L et al, 2014) dan luaran penelitian ini.  
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Lampiran 5. Protokol Penelitian 
 

PROTOKOL PENELITIAN 
1. Tim peneliti melakukan skrining pada semua ibu hamil usia kehamilan 12 

minggu – 19 minggu 6 hari di poliklinik 
2. Ibu hamil yang memenuhi kriteria inklusi dan ekslusi akan ditawarkan untuk 

terlibat dalam penelitian ini 
3. Tim peneliti memberikan penjelasan (information for consent) secara detail 

mengenai tujuan penelitian, prosedur penelitian, perlakuan, monitoring dan 
follow up pasien, hak dan kewajiban partisipan penelitian. 

4. Jika pasien bersedia mengikuti penelitian ini, maka harus menandatangani 
lembar persetujuan penelitian (informed consent) 

5. Kemudian tim peneliti akan mengambil data dasar partisipan dari 
wawancara dan pemeriksaan fisik (sesuai lampiran 4) 

6. Tim peneliti kemudian akan membagi partisipan kedalam kelompok 
perlakuan atau kontrol berdasarkan randomisasi yang telah ditetapkan 
sebelumnya 

7. Pembagian randomisasi kelompok dapat dilakukan sendiri oleh tim peneliti 
atau pihak farmasi rumah sakit 

8. Setelah partisipan dimasukkan dalam salah satu kelompok, maka ia harus 
meminum obat tersebut selama kehamilan  

9. Tim peneliti akan memfollow up dan memonitor partisipan selama 
kehamilan sesuai dengan jadwal pemeriksaan kehamilan standar  

10. Adanya efek samping obat patut dievaluasi oleh tim peneliti, dan dicatat di 
lembar pengumpulan data (lampiran 4) 

11. Partisipan akan diikuti sampai kelahiran dan pasca persalinan 
12. Tim peneliti akan mencatat luaran  maternal dan fetal-neonatal setelah 

partisipan melahirkan sebagai luaran penelitian ini 
13. Hasil luaran penelitian dan data dasar partisipan akan dicatat dan 

dikompilasi di lembar kompilasi hasil penelitian (dalam bentuk file microsoft 
excel) 

 
Nama Tim Peneliti (No Telpon): 

1. Dr. dr. Deviana Soraya Riu, SpOG (K)  (0811460330) 
2. dr. Rudy B. Leonardy, SpOG (K)  (08124182638) 
3. dr. Andre Septian Putra (082266609863) 
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Lampiran 6. Rekomendasi Persetujuan Etik 
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Lampiran 7. Surat Izin Penelitian 
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Lampiran 8. 
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Lampiran 9. 
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Lampiran 10. Kartu Kontrol Obat 
KARTU KONTROL OBAT 

NAMA:      
UMUR:      
HPHT:      
USIA KEHAMILAN:      
TAFSIRAN PERSALINAN 
KELOMPOK:      
 

       
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      

 

 


