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LAMPIRAN 
 

Lampiran 1. Formulir Persetujuan Setelah Penjelasan (Informed consent) 

 

 Selamat pagi Bapak / Ibu /Saudara(i), saya Mayabi Pratika, bermaksud 

untuk melakukan penelitian Sensitivitas dan Spesifisitas Uji PCR Amplifikasi Asam 

Nukleat dalam Mengidentifikasi Bakteri Streptococcus Grup B pada Ibu Hamil di 

Puskesmas Makassar. 

 Tujuan penelitian ini adalah Mengetahui efektifitas metode Polimerase Chain 

Reaction untuk mengidentifikasi bakteri Sterptococcus grup B pada wanita hamil 

di puskesmas Kota Makassar. Manfaat penelitian ini diharapkan dapat menjadi 

bahan evaluasi bagi para tenaga medis dalam menilai perkembangan bakteri 

Streptococcus grup B pada wanita hamil di puskesmas kota Makassar. 

 Dalam penelitian ini kami menggunakan 60 wanita hamil dengan usia 

kandungan 28-41 minggu. Kami akan melakukan pengambilan sampel swab 

vagina untuk pemeriksaan bakteri Streptococcus Grup B menggunakan 

Polimerase Chain Reaction (PCR). Pengambilan sampel ini akan dilakukan oleh 

tenaga ahli yaitu dokter dan bidan. Prosedur pengambilan akan dilakukan dengan 

meminta ibu melepaskan pakaian dalam terlebih dahulu dan berbaring dengan 

rileks, kemudian dokter atau perawat akan melakukan swab secara steril. 

Prosedur ini akan dilakukan satu kali. Efek samping yang mungkin dapat 

ditimbulkan dari perlakuan ini yaitu rasa kurang nyaman. 

 Kriteria inklusi dalam penelitian ini yaitu wanita hamil dengan usia kandungan 

28-37 minggu, bersedia mengisi kuisioner, dan menyetujui tindakan swab vagina. 

Sedangkan kriteria eksklusi yaitu sampel swab vagina yang sulit diambil atau 

dijangkau karena adanya kelainan anatomi, wanita hamil dengan komplikasi 

kehamilan yang serius sehingga tidak mampu mengisi kuisioner, dan wanita hamil 

yang menggunakan cream vagina atau antibiotik dalam 2 minggu terakhir. 

 Perlu ibu ketahui bahwa ibu mempunyai hak untuk menolak ikut dalam 

penelitian ini. Demikian pula bila terjadi hal-hal yang tidak memungkinkan ibu untuk 

terus ikut dalam penelitian ini, atau merasa tidak bersedia lagi, maka ibu berhak 

mengundurkan diri. Kesediaan ibu akan memberi manfaat yang besar. Kami akan 

sangat menghargai keikutsertaan dan kepedulian ibu terhadap pengembangan 

ilmu kedokteran ini. Jelaskan bahwa jika partisipan menyetui untuk ikut maka 

partispan harus mengikuti protokol penelitian sampai selesai. 
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 Penelitian ini dilakukan menggunakan biaya mandiri dari peneliti, prosedur 

penelitian yaitu dilakukan pengambilan sampel pawa wanita hamil dan dilakukan 

pemeriksaan di laboratorium. Apabila terjadi efek samping pada ibu saat 

melakukan pengambilan sampel swab vagina maka peneliti akan bertanggung 

jawab dalam pembiayaan RS apabila harus masuk Rumah sakit, dan melakukan 

ganti rugi jika terjadi kecacatan, kematian, dan efek samping berat. 

 Data penelitian ini akan dikumpulkan dan disimpan tanpa menyebutkan 

nama ibu dalam arsip tertulis atau elektronik (komputer) yang tidak bisa dilihat oleh 

orang lain selain peneliti atau tim Komis Etik Penelitan Kesehatan Fakultas 

Kedokteran UNHAS. Kami akan meminta izin pula menggunakan data ibu untuk 

secara anonym bila diperlukan kemudian hari. 

 Bila ibu merasa masih ada hal yang belum jelas atau belum dimengerti 

dengan baik, maka ibu dapat menanyakan atau minta penjelasan pada saya. 

Identitas Peneliti 

Nama  : Mayabi Pratika 

Alamat  : Jl. Telepon Utama, Paccerakang, Biring Kanaya, Makassar 

No. Hp  : 085396318566 
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Lampiran 2. Formulir Persetujuan Setelah Penjelasan 

   

Saya yang bertandatangan di bawah ini : 

Nama : .............................................................................................. 

Umur  :  .............................................................................................. 

Masa Kerja : .............................................................................................. 

Satuan : .............................................................................................. 

Alamat  :  .............................................................................................. 

  

 Setelah mendengar/membaca dan mengerti penjelasan yang diberikan 

mengenai tujuan, manfaat, dan apa yang akan dilakukan pada penelitian ini, 

menyatakan setuju untuk ikut dalam penelitian ini secara sukarela tanpa 

paksaan. 

 Saya tahu bahwa keikutsertaan saya ini bersifat sukarela tanpa paksaan, 

sehingga saya bisa menolak ikut atau mengundurkan diri dari penelitian ini. Saya 

berhak bertanya atau meminta penjelasan pada peneliti bila masih ada hal yang 

belum jelas atau masih ada hal yang ingin saya ketahui tentang penelitian ini. 

 Saya juga mengerti bahwa semua biaya yang dikeluarkan sehubungan 

dengan penelitian ini, akan ditanggung oleh peneliti. Saya percaya bahwa 

keamanan dan kerahasiaan data penelitian akan terjamin dan saya dengan ini 

menyetujui semua data saya yang dihasilkan pada penelitian ini untuk disajikan 

dalam bentuk lisan maupun tulisan. 

 Dengan membubuhkan tandatangan saya di bawah ini, saya 

menegaskan keikutsertaan saya secara sukarela dalam studi penelitian ini. 

 

 Nama Tanda tangan Tgl/Bln/Thn 

Responden …………………… ……………………….. …………………… 

/Wali 
   

Saksi …………………… ……………………….. …………………… 

 

 

Tanda Tangan Saksi diperlukan hanya jika Partisipan tidak dapat memberikan 

consent/persetujuan sehingga menggunakan wali yang sah secara hukum, yaitu 

untuk partisipan berikut: 
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1. Berusia di bawah 18 tahun 

2. Usia lanjut 

3. Gangguan mental 

4. Pasien tidak sadar 

5. Dan lain-lain kondisi yang tidak memungkinkan memberikan persetujuan 

 

 

Penanggung jawab penelitian :  

 

Nama  : Mayabi Pratika 

Alamat : Jl. Telepon Utama, Paccerakang, Biring Kanaya, Makassar 

No. Hp : 085396318566 

 

 

Penanggung jawab Medis : 

 Nama : dr. Ria Andriani Amrullah 

Alamat: Jl. Cendrawasih No.404, Sambung Jawa, Mamajang, Makassar 

Tlp : (0411) 863356 

 

Nama : dr. Risna Wachyuni R 

Alamat : Jl. Tamalate I No. 43, Kassi-Kassi, Rappocini, Makassar,  

Tlp : (0411) 851944   
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Lampiran 3. Data Kuisioner Penelitian 

 

No. Sampel  :  

Tanggal Periksa : 

Tempat Periksa : 

 

DATA IBU 

1. Nama   :  

2. Tgl Lahir (Usia) : 

3. Pekerjaan Ibu  : 

4. No. Hp   : 

5. Pendidikan terakhir  : SD/ SMP/ SMA/ DIII/ S1/ lainnya 

6. HPHT   : 

7. Usia Kehamilan : 

8. Kehamilan anak ke- :  

9. Keluhan saat ini : 

……………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………… 

10. Kondisi lainnya saat ini:  

- Ada keputihan? 

- Ada rasa nyeri saat buang air kecil? 

- Ada demam atau riwayat demam? 

- Ada mual dan muntah yang berlebihan? 

- Ada nyeri perut atau riwayat sakit pada saluran cerna? 

- Ada gangguan saat buang air besar? Seperti diare ataupun konstipasi 

selama kehamilan? 

- Ada penyakit kronis yang diderita? Seperti Hipertensi atau Diabetes 

melitus? Bila ada sejak kapan? Berobat rutin atau tidak? 

11. Riwayat persalinan  : normal / operasi. *Bila operasi dengan indikasi 

apa? 

Anak ke 1 : 

Anak ke 2 :  

Anak ke 3 : 

Apa ada riwayat bayi saat lahir premature atau kurang bulan sebelumnya? 
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12. Riwayat penyakit sebelumnya (* coret yang tidak perlu) 

a. Tekanan darah tinggi (Hipertensi): Ada/Tidak*. Bila ada, sejak kapan: 

………………………………………………………………………………. 

b. Kencing manis (Diabetes Mellitus):  Ada/Tidak*. Bila ada, sejak kapan: 

….……………………………………………………………………………. 

c. Infeksi Saluran Kemih : Ada/Tidak*. Bila ada, sejak kapan: 

………………………………………………………………………….…..... 

d. Infeksi saat kehamilan sebelumnya : Ada/Tidak*. Bila ada, sejak kapan: 

………………………………………………………………………………… 

e. Penyakit lainnya : Ada/Tidak*. Bila ada, penyakit apa, sejak kapan: 

……………………..…..………………………………… 

 

13. Hasil Kultur     : 

 

 

14. Hasil Uji Kepekaan Antibiotik  : 

 

 

15. Hasil Uji PCR    : 

 

  




