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LAMPIRAN

Lampiran 1. Formulir persetujuan setelah penjelasan

FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN (PSP)
(INFORMED CONSENT)

Selamat pagi Bapak/Ibu/Saudara(i), saya dr. Nur Irma Safitri, bermaksud
untuk melakukan penelitian Identifikasi Bakteri Streptococcus Grup B (SGB)
dan Resistensi Antibiotik Golongan Beta Laktam Pada Ibu Hamil di Kota
Makassar.

Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui ada tidaknya infeksi bakteri
Streptococcus Grup B (SGB) pada ibu hamil di Kota Makassar. Bila didapatkan
infeksi bakteri tersebut, maka akan diberikan terapi obat antibiotik yang sesuai,
serta diuji ada tidaknya resistensi antibiotik pada infeksi tersebut. Penelitian ini
juga berfungsi untuk deteksi dini adanya infeksi bakteri SGB agar bisa mencegah
komplikasi lebih lanjut pada ibu dan bayi nantinya, seperti ketuban pecah dini,
infeksi selaput ketuban (korioamnionitis) yang berujung kepada sepsis dan
komplikasi infeksi lainnya.

Dalam penelitian ini kami menggunakan 60 wanita hamil dengan usia
kandungan 28-40 minggu. Kami akan melakukan pengambilan sampel swab
vagina untuk pemeriksaan bakteri Streptococcus Grup B dengan metode kultur
manual yang kemudian akan diisolasi dan diidentifikasi selanjutnya di
Laboratorium Mikrobiologi, HUMRC, RS Unhas. Adapun kriteria inklusi dalam
penelitian ini yaitu ibu hamil dengan usia kehamilan trimester ketiga (usia gestasi
28-37 minggu), yang menyetujui tindakan swab vagina dan mengisi kuisioner
yang diberikan. Kriteria eksklusi yaitu sampel swab vagina sulit diambil atau
dijangkau karena ada kelainan anatomi, dan pasien menggunakan bahan kimia/
cairan pembersih vagina serta sedang dalam terapi 59ntibiotic selama 2 minggu
terakhir.

Tujuan pengambilan sampel adalah untuk mengetahui ada tidaknya
kuman SGB dengan proses swab atau usap pada vagina. Tindakan tersebut
dilaksanakan oleh tenaga medis terlatih (dokter/perawat/bidan), serta dilakukan
sebanyak dua kali usapan selama penelitian. Prosedur pengambilan akan

dilakukan dengan meminta ibu melepaskan pakaian dalam terlebih dahulu dan
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berbaring dengan posisi litotomi, kemudian dokter atau bidan akan memasukkan
alat swab perlahan ke dalam vagina selama 30 detik, dengan gerakan memutar
360 derajat secara hati-hati, lalu dikeluarkan dan dimasukkan kedalam tabung.
Kemungkinan bahaya, risiko atau efek samping yang dapat ditimbulkan adalah
adanya rasa tidak nyaman saat pengambilan sampel. Hal yang dapat dilakukan
untuk mencegah dan meminimalkan hal tersebut adalah dengan melakukan
sesuai prosedur dengan teliti dan hati-hati, serta kerjasama yang baik antara
pasien dengan kader kesehatan atau dokter yang akan mengambil swab recto-
vaginal.

Penelitian ini dilakukan menggunakan biaya mandiri dari peneliti.
Prosedur penelitian yaitu dilakukan pengambilan sampel pada 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 Komisi Etik Penelitan Kesehatan Fakultas
Kedokteran, Universitas Hasanuddin. Kami akan meminta izin pula
menggunakan data ibu untuk secara anonim apabila diperlukan di kemudian hari.

Jika ibu bersedia untuk berpartisipasi, diharapkan menandatangani surat
persetujuan mengikuti penelitian. Atas kesediaan ibu meluangkan waktu untuk
mengikuti penjelasan ini dan kerjasama yang baik, kami mengucapkan terima
kasih. Semua biaya yang ditimbulkan oleh penelitian ini akan ditanggung oleh
peneliti.

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. Kami menjamin keamanan dan kerahasiaan
semua data pada penelitian ini, data akan disimpan dengan baik dan aman,
sehingga hanya bila dilihat oleh yang berkepentingan saja. Demikian juga pada

penyajian, baik tertulis maupun pada laporan lisan data pribadi ibu tetap akan
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kami rahasiakan. Data penelitian ini akan disajikan pada Forum limiah Program
Pendidikan Pascasarjana llmu Biomedik, Universitas Hasanuddin, Makassar.
Bila ibu merasa masih ada hal yang belum jelas atau belum dimengerti
dengan baik, maka ibu dapat menanyakan atau minta penjelasan pada saya.
Jika ibu setuju untuk berpartisipasi, diharapkan menandatangani surat
persetujaun mengikuti penelitan. Atas kesediaan dan kerjasamanya kami

ucapkan banyak terima kasih.

Identitas Peneliti

Nama : Nurlrma Safitri

Alamat : Jl. Perintis Kemerdekaan lll, Azizah Residence B7, Tamalanrea
No.HP : 082293831247



Lampiran 2. Lembar persetujuan sebelum tindakan

LEMBAR PERSETUJUAN SEBELUM TINDAKAN

KEMENTERIAN PENDIDIKAN, KEBUDAYAAM, RISET DAN TEKNOLOGI
UNIVERSITAS HASAMUDDIN FAKULTAS KEDOKTERAM

KOMITE ETIK. PENELITIAN UNIVERSITAS HASANUDDIN
RSPTH UNIVERSITAS HASANUDDIN ‘ ! !

JLPERINTIS
Contact Person; dr. Agussalim Bulcharl, Mbed, PhD, SpGE. TELP. O21241 850058, D411 EFQC-IGE Fau 0411581431

LAMPIRAN 2

FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN

Saya yang b-enamimanban di bawah ini :
MNama
Umiur
Masa Kerja
Satuan
Alamat

setelah mendengarmembaca dan mengerti penjelasan yang diberikan mengenal tujuan,
manfaat, dan apa vang akan dilakukan pada penelitian ini, menyatakan setuju untuk ikut
dalam penelitian ini secara sukarela tanpa paksaan.

Saya tahu bahwa keikutsertaan saya ini bersifat subarela tanpa paksaan, sehingga
saya bisa menolak ikut atau mengundurkan diri dari penelitian ini. Saya berhak bertanya
atau meminta penjelasan pada pencliti bila masih ada hal yang belum jelas atau masih
ada hal vang ingin sava ketahwi tentang penelitian i,

Saya juga mengerti bahwa semua biava yvang dikeluarkan sehubungan dengan
penelitian imi, akan ditanggung oleh penelin. Saya percaya bahwa keamanan dan
kerahasiaan data penelitian akan terjamin dan sava dengan im - menvetujui semua data
sava yang dihasilkan pada penelitian ini untuk disajikan dalam bentuk lisan maupun
tulizan.

Dengan membubuhkan tandatangan saya di bawah ini, saya menegaskan
keikutsertaan saya secara sukarela dalam studi penelitian ini.

MNama Tanda tangan Tel'Bin/Thn
Responden
Wali
Saksi
{Tanda Tangan Saksi diperlukan hanya jika Partisipan tidak dapat memberikan consent/persetujuan
sehingga menggunakan wali vang sah secara hukum, vaitu untuk partisipan berikut:

1. Berusia di bawah 1§ tahun



2. Usia lanjut
3. CGangguan mental

4. Pasien tidak sadar

63

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

Penanggung jawab penelitian :

Mama : dr. Mur Irma Safitri, 5.Ked
Alamar ¢ J1. Perintis Kemerdekaan 111,
Aznizah Residence Blok B7, Tamalanrea,
Makassar

Mo Hp : 082293831247

Fenanggung jawab Medis
Mama : dr. Risma Wachyuni R
Alamat : JI. Cendrawasih Mo. 404
Sambung Jawa, Kec. Mamajang,
Makaszar

Tip < (0411) 851944

Hp : DB1251895208

Mama : dr. Ria Andriani Amrullah
Alamat : JI. Tamalate 1 No. 43,
Kassi-Kassi, Rappocini, Makassar,
Tlp S(D411) Ba3356

HP COB2197766473
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Lampiran 3. Kuisioner penelitian

DATA KUISIONER PENELITIAN

No. Sampel
Tanggal Periksa

Tempat Periksa

DATA IBU
1. Nama
Tgl Lahir (Usia)
Pekerjaan Ibu
Pendidikan terakhir : SD/SMP/SMA/DIII/S1/Lainnya
HPHT
Usia Kehamilan

Kehamilan anak ke-:

© N o o b~ WD

Keluhan saat ini:

9. 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?

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

apa?
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Anak ke 1
Anak ke 2
Anak ke 3

Apa ada riwayat bayi saat lahir premature atau kurang bulan sebelumnya?

11. 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:

kapan:

SEJAK Kapan: ...

12.Hasil Kultur:

13. Hasil Uji Kepekaan Antibiotik:

14.Hasil Uji PCR:
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Lampiran 4. Rekomendasi persetujuan etik

&

KEMEMTERIAN PENDIDIEAN, KEBLUDAYAAM, RISET AN TEKMNOLOG]
UNIWVERSITAS HASANUDDIN FAKULTAS KEDOKTERAN
KOMITE ETIK PEMELITIAMN UNNVERSITAS HASANUDDIN

REPTH UNIVERSITAS HASANUDDIN
REUP Dr. WAHIDIN SUDIROHUSODO MAKASSAR

Sekretariat : Lantai 2 Gedung Leboratorium Terpadu
JLPERIMNTIS KEMERDERAAMN KAMPLUS TAMALAMEEA KM.ID MAKASIAR 30245,

co

Contact Person: dr. Agussalim Bukhari. Mbed PhD. SpGE TELP. OBI241850856. 0411 5760103, Fax ; D411-5A143

BEKOMENDASI PERSETUJUAN ETIK
Nomor: 525/UN4.6.4.5.31/ PP36/ 2022

Tanggal: 19 September 2022

Dengan ini Menyatakan bahwa Protokel dan Dokumen yang Berhubungan Dengan Protokol
berikut ini telah mendapatkan Persetujuan Etik

No Protokol UHZZ080420 No Sponsor
Protokol ]
Peneliti Utama | dr, Nur Irma Safitri, 5.Ked | Sponsor
Judul Peneliti IDENTIFIKASI BAKTERI STREFTOCOCCUS GRUP B (SGE) DAN RESISTENSI
| ANTIBIOTIK GOLONGAN BETA LAKTAM PADA IBU HAMIL DI KOTA |
MAKASSAR ]
Mo Versi | 2 Tanggal 19 September |
Protokol ' . Versi__ 2022 :
No Versi PSP 2 Tanggal 19 September
§ S Versi 2022 ]
Tempat RS Universitas Hasanuddin, Puskesmas Cendrawasih dan Puskesmas Kassi-
Penelitian Kassi Makassar
Jenis Review |:| Exempted Masa Berlaku | Frekuensi
19 September | review
Expe«dited 022 lanjutan
sampai
D Fullboard Tanggal 19 September
Z0Z3
Ketua KEF | Nama Tanda tangan
Universitas Prof.Dr.dr, Suryani As'ad, M.Sc. Sp.GK (K) OIS, e W
Hasanuddin g 5 \5’}:’
Sekretaris KEP | Nama - N E:E
Universitas dr. Aguszsalim Bukhari, M.Med..Ph.D_ Sp.GK F%?
Hasanuddin \\- 5y
=

Kawmajiban Penelitl Utama:

= Menyerahkan Amandemen Protokal untuk persetujuan sebelum di implementasikan

+ Menverahkan Laporan SAE ke Komisi Etik dalam 24 Jam dan dilenghkapi dalam 7 hari dan Lapor SUSAR dalam 72
[am setelah Pencliti Utama menerima laporan

= Menyerahkan Laporan Kemajuan [progress report] setiap & bulan untuk penelitian resike dnggl dan setiap
setabun untuk penelitian resiko rendah

« Menyerahkan laporan akhir setelah Penelitian berakhir
Melaporkan penyimpangan dari prokol yang disetujui [protocol deviation [ vialation)
Mematuhi semua peraturan yang ditentukan
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Lampiran 5. Hasil elektroforesis PCR dengan target gen 16S rRNA

2 13 14 15 16 17

16SrRNA
(405 bp )

100 bp
Hasil PCR Primer 16SrRNA ( 405 bp )

A. Hasil PCR Primer 16S rRNA untuk sampel 01-17. Sampel positif pada
sampel nomor 5, 6, 7, dan 9.

T 10 200 91 22 23 00 s ol 095 208 .07, . 28a m20. 2d0e 31 32 33 34
;‘24'N'e.g P3s 100bp™ *E e e B D e e

bt
16SrRNA GBS™

(405bp ) —
S

4% 100 bp
Hasil PCR Primer 16SrRNA GBS ( 405 bp )

B. Hasil PCR Primer 16S rRNA untuk sampel 18-34. Sampel positif pada
sampel nomor 18, 22, 25, 29, 30, 31 dan 32.

K &K M» &-_ - &=
Neg Pos 100bp —

16SrRNA GBS
(405 bp )

100 bp

Hasil PCR Primer 165rRNA GBS ( 405 bp )

C. Hasil PCR Primer 16S rRNA untuk sampel 35-46. Sampel positif pada
sampel nomor 39, 41, 43 dan 45.



68

D. Hasil PCR Primer 16S rRNA untuk sampel 47-60. Sampel positif pada
sampel nomor 48, 50, 55, 58, dan 60.

Keterangan:

K+ = kontrol positif, Streptococcus agalactiae
K- = kontrol negatif
M = marker 100bp

16S rRNA 405 bp
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BIODATA PENELITI UTAMA

>

Identitas Diri

Nama Lengkap (dengan gelar)
Tempat & Tanggal Lahir

Email

e

Alamat Rumah

No. Telepon/HP
6. Status

B. Riwayat Pendidikan
1. Jenjang Sarjana (S1)

Perguruan Tinggi
Bidang limu / Keahlian
Tahun Masuk-Lulus
Judul Skripsi

dr. Nur Irma Safitri, S.Ked
Palu, 30 Mei 1995
nurirma1247@gmail.com

Jalan Perintis Kemerdekaan I,
Azizah Residence Blok B7,
Tamalanrea Indah, Tamalanrea,
Makassar

082293831247

Belum Menikah

Universitas Hasanuddin
Pendidikan Dokter Umum
2013 - 2017

Hubungan

Faktor-faktor yang

Mempengaruhi Perilaku terhadap Status

Drop Out Pasien dalam Pengobatan
Multidrug-Resistant Tuberculosis (MDR-

TB) di

RSU Labuang Baji Makassar

Tahun 2011-2014

Nama Pembimbing

2. Jenjang Profesi

Perguruan Tinggi
Bidang limu / Keahlian

Tahun Masuk-Lulus

dr. Sitti Wahyuni, Ph.D

Universitas Hasanuddin
Profesi Dokter Umum
2017 — 2019



3. Jenjang Magister (S2)

Perguruan Tinggi
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Universitas Hasanuddin

Bidang limu / Keahlian : llmu Biomedik
Tahun Masuk-Lulus . 2021 — sekarang
Judul Tesis . ldentifikasi Bakteri Streptococcus Grup B

Nama Pembimbing

(SGB) dengan metode Kultur dan PCR pada

Ibu Hamil di Kota Makassar

1. dr. Firdaus Hamid, Ph.D, Sp.MK

2. Prof. dr. Muh. Nasrum Massi, Ph.D, Sp.MK

C. Pengalaman Penelitian dalam 5 tahun terakhir (Bukan
Skripsi, Tesis, maupun Disertasi)

Tahun Judul Penelitian

Pendanaan

Sumber Jumlah

2014

Faktor-faktor yang Mempengaruhi Kasus
Drop Out pada Pasien Multidrug-
Resistant Tuberculosis di RSU Labuang

Baji Makassar

Mandiri -

2021

Medical Students' Perspective About
Influencing Factors of Anxiety During
Objective Structured Clinical Examination:

A Descriptive Study

Mandiri -

2022

Identifikasi Mutasi Gen rpoB Kodon 511,
526, 531 Dan 516 pada Isolat Kilinis
Mycobacterium Tuberculosis Resisten

Rifampisin di Kota Makassar

Mandiri -

D. Pengalaman Pengabdian kepada masyarakat dalam 5 tahun terakhir:
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Publikasi Artikel limiah dalam jurnal dalam 5 tahun terakhir:

Pemakalah Seminar limiah (Oral Presentation) dalam 5 tahun terakhir:

. Karya Buku dalam 5 tahun terakhir:

Makassar, 08 Maret 2023

dr. Nur Irma Safitri, S.Ked



