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LAMPIRAN 1

NASKAH PENJELASAN UNTUK RESPONDEN (SUBYEK)

Selamat pagi, saya dr. Karina Goysal yang akan melakukan penelitian
tentang:

HUBUNGAN KADAR SUPEROXIDE DISMUTASE (SOD) DENGAN
STADIUM DAN TIPE HISTOLOGI KANKER OVARIUM

Perlu ibu ketahui bahwa neoplasma ovarium merupakan kanker
perlu mendapat perhatian para wanita karena kanker ini sangat berbahaya
dan sangat tinggi angka kematiannya. Neoplasma ovarium merupakan
kanker penyebab kematian kelima pada wanita di dunia barat. Sedangkan
di Indonesia sendiri frekuensi relatif kanker ovarium menempati urutan ke 3
dari 10 tumor primer pada wanita. Pada tingkat awal penyakit ini belum
bergejala, sedangkan gejala nanti muncul jika penyakit ini telah menjalar ke
alat tubuh yang lain. Pengobatan kanker ovarium sampai saat ini belum
memberikan hasil yang memuaskan. Oleh karena itu, saya akan melakukan
pemeriksaan kadar superoxide dismutase (SOD), merupakan enzim yang
berfungsi menetralkan ROS dan RNS. Melalui penelitian ini nantinya saya
berharap akan memperoleh hasil yang bermanfaat untuk meningkatkan
prognosis kanker ovarium sehingga survival rate dan usia harapan hidup
penderitanya juga meningkat.

Adapun prosedur yang akan saya lakukan adalah mengambil
sampel jaringan ovarium ibu yang sama sekali tidak akan mengganggu dan
mempengaruhi penatalaksanaan pengobatan yang akan diberikan kepada
ibu selama dirawat di rumah sakit ini.

Saya sangat mengharapkan ibu bersedia untuk ikut dalam penelitian
ini dan bila bersedia diharapkan dapat memberikan persetujuan tertulis.
Keikutsertaan ibu dalam penelitian ini bersifat sukarela tanpa paksaan, oleh
karena itu ibu berhak menolak atau mengundurkan diri tanpa risiko
kehilangan hak untuk mendapatkan pelayanan kesehatan di rumah sakit ini
dengan kata lain penolakan atau pengunduran diri ibu tidak akan
mempengaruhi pelayanan kesehatan yang seharusnya ibu dapatkan.

Kalau ibu setuju untuk berpartisipasi, maka saya akan menanyakan
beberapa hal, antara lain data pribadi ibu, riwayat penyakit, riwayat penyakit
dalam keluarga, riwayat pekerjaan, riwayat pemakaian kontrasepsi dan
lain-lain. Saya juga akan melakukan beberapa pemeriksaan antara lain
pemeriksaan tanda vital dan keadaan umum ibu serta melakukan
pengambilan data hasil USG dan data laboratorium penunjang sesuai
prosedur tatalaksana untuk penyakit ibu.
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Pada saat ibu dioperasi akan dilakukan pengambilan sampel
jaringan dan akan diperiksa di Laboratorium Patologi Anatomi FK UNHAS.
Seluruh biaya penelitian akan menjadi tanggungan dokter peneliti dan tidak
dibebankan pada ibu.

Bila ibu merasa masih ada yang perlu saya jelaskan atau belum
dimengerti dengan baik, maka ibu berhak menanyakan dan akan saya
jelaskan kepada ibu. Nama saya: dr. Karina Goysal (telepon 0821 243 629
355).

Data dalam penelitian ini akan dikumpulkan dan disimpan tanpa
menyebutkan nama ibu dalam arsip tertulis atau elektronik (komputer),
yang tidak bisa dilihat orang lain selain peneliti atau tim dari Komisi Etik
Penelitian Kesehatan Fakultas Kedokteran Universitas Hasanuddin.

Sekali lagi, jika ibu setuju untuk berpartisipasi, diharapkan
menandatangani surat persetujuan mengikuti penelitian. Atas kesediaan
dan kerjasamanya saya ucapkan banyak terima kasih.

Identitas peneliti

Nama : dr. Karina Goysal

Alamat : PPDS Obgin Fak. Kedokteran Unhas
Telepon : 0821 9024 6303

DISETUJUI OLEH
KOMISI ETIK PENELITIAN KESEHATAN
FAK. KEDOKTERAN UNHAS
- | PO
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LAMPIRAN 2

FORMULIR PERSETUJUAN MENGIKUTI PENELITIAN SETELAH
MENDAPAT PENJELASAN (INFORMED CONSENT)

Saya yang bertanda tangan dibawah ini :

Nama e
Umur e s
Alamat s
Pekerjaan s
No Telepon e

Dengan sesungguhnya saya menyatakan bahwa setelah mendapat
penjelasan dan menyadari manfaat penelitian yang berjudul
“HUBUNGAN KADAR SUPEROXIDE DISMUTASE (SOD) DENGAN
STADIUM DAN TIPE HISTOLOGI KANKER OVARIUM” maka saya setuju
untuk diikutsertakan dalam penelitian ini dan bersedia berperan serta
dengan mematuhi ketentuan yang berlaku dalam penelitian ini dan
memberikan keterangan yang sebenarnya.

Saya tahu bahwa keikutsertaan saya ini bersifat sukarela tanpa
paksaan sehingga saya bisa menolak ikut dan mengundurkan diri dari
penelitian ini tanpa kehilangan hak saya untuk mendapat pelayanan
kesehatan. Juga 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, demikian
juga biaya perawatan dan pengobatan bila terjadi hal-hal yang tidak
diinginkan akibat penelitian ini, akan dibiayai oleh peneliti.

Demikian pernyataan ini saya buat dengan penuh kesadaran untuk
dipergunakan sebagaimana mestinya.

NAMA TANDA TANGAN TGL/BLN/THN
KN e
SaAKST T o

SaAKST 2 o
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Penanggung Jawab Penelitian

Nama : dr. Karina Goysal
Alamat : PPDS Obgin Fak. Kedokteran Unhas
Telepon : 0821 9024 6303

Penanggung Jawab Medik:

1. Nama : Prof. Dr. dr. Syahrul Rauf, SpOG(K)
Telepon : -

2. Nama : Dr. dr.Nugraha Utama Pelupessy, SpOG(K)
Telepon : .

DISETUJUI OLEH
KOMISI ETIK PENELITIAN KESEHATAN
FAK. KEDOKTERAN UNHAS
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FORMULIR PENELITIAN
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HUBUNGAN KADAR SUPEROXIDE DISMUTASE (SOD) DENGAN
STADIUM DAN TIPE HISTOLOGI KANKER OVARIUM

. IDENTITAS PASIEN

Nama TP
Umur TP
Alamat TP
Pekerjaan PSRRI
Pendidikan TP
Suku Bangsa ettt ——————————————
Status Perkawinan e e e e e e e e eee e e e ——————————————
Lama perkawinan TP
Paritas TP
Rumah sakit/ No reg PP

Il. KLINIS PASIEN PRA BEDAH

Keadaan umum RS
Berat badan/Tinggi badan : ............oooiiiiii
Tekanan darah PP
Haid terakhir e
Gangguan haid :

1. Dismenore 2. Menoragi 3. Menometroragia

5. Menopause 6. Lain.............

Nafsu makan : 1. Berkurang 2. Tetap
Riwayat penyakit PRSP

Riwayat operasi sebelumnya

Riwayat penyakit kanker ovarium dalam keluarga



Kebiasaan merokok
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: 1. Ya (......batang/hari) 2. Tidak

Penggunaan obat infertilitas : 1. Ya (.................. ) 2. Tidak

Besar tumor (cm)
Konsistensi tumor
Permukaan tumor
Mobiltas tumor
Nyeri tekan
Asites

Edema

Curiga keganasan

1. Kistik 2. Padat 3. Campuran

: 1. Rata 2. Berbenijol

: 1. Bebas 2. Terbatas

:1.Ya 2. Tidak

: 1. Ada 2. Tidak ada

: 1. Tungkai 2. Anasarka 3. Tidak ada

:1.Ya 2. Tidak

lll. DURANTE OPERASI

Tanggal operasi
Ukuran tumor

Konsistensi tumor
Campuran

Permukaan tumor

Asal ovarium

Perlengketan
Asites :

Omental cake

1. Kistik 2. Padat 3.

1. Rata 2. Berbenijol

1. Kiri 2. Kanan
3. Bilateral 4. Tidak jelas
1. Ya 2. Tidak ada

1. Ada (........ ml) 2. Tidak ada

1. Ya 2. Tidak ada

IV. PEMERIKSAAN LABORATORIUM KLINIK, PATOLOGI ANATOMI
DAN RADIOLOGI

LED .
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Globulin ettt e e e et e et e eeann

Ureum TP

Kreatinin TP

Glukosa darah : 1. Sewaktu......... 2. Puasa.........
SGOT et e e ————————

SGPT T

Waktu perdarahan ...,
Waktu pembekuan ...,
Trombosit oo

CA- 125 et e e ————————

Hasil pemeriksaan PA e
Foto thoraks ...,

USG T

BNO-IVP et e e ————————

CT- Scan T

Kadar SOD ... ng/mL

Pemeriksa
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LAMPIRAN 4. Rekomendasi persetujuan etik

KEMENTERIAN PENDIDIKAN DAN KEBUDAYAAN
UNIVERSITAS HASANUDDIN FAKULTAS KEDOKTERAN
KOMITE ETIK PENELITIAN KESEHATAN =
RSPTN UNIVERSITAS HASANUDDIN = Q
RSUP Dr. WAHIDIN SUDIROHUSODO MAKASSAR N\ ¥
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 : 0411-581431

RE |
Nomor: 295/UN4.6.4.5.31/ PP36/ 2021
Tanggal: 28 April 2021
Dengan ini Menyatakan bahwa Protokol dan Dokumen yang Berhubungan Dengan Protokol
berikut ini telah mendapatkan Persetujuan Etik :

No Protokol UH21040239 No  Sponsor
Protokol
Peneliti Utama dr. Karina,S.Ked Sponsor
Judul Peneliti Kadar superoxide dismutase (SOD) sebagai penanda prediktif prognosis
kanker ovariumberdasarkan stadium dan respon terapi
No Versi Protokol |2 Tanggal Versi | 27 April 2021
No Versi PSP 2 Tanggal Versi | 27 April 2021
Tempat RS Dr. Wahidin Sudirohusodo dan RS Jejaring di Makassar
Penelitian
Jenis Review D Exempted Masa Berlaku | Frekuensi
28 April 2021 | review
Expedited sampai lanjutan
28 April 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 Amandemen Protokol untuk persetujuan sebelum di implementasikan

e Menyerahkan Laporan SAE ke Komisi Etik dalam 24 Jam dan dilengkapi dalam 7 hari dan Lapor SUSAR dalam 72
Jam setelah Peneliti Utama menerima laporan

o Menyerahkan Laporan Kemajuan (progress report) setiap 6 bulan untuk penelitian resiko tinggi dan setiap
setahun untuk penelitian resiko rendah

e Menyerahkan laporan akhir setelah Penelitian berakhir

e Melaporkan penyimpangan dari prokol yang disetujui (protocol deviation / violation)

e Mematuhi semua peraturan yang ditentukan
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KEMENTERIAN PENDIDIKAN DAN KEBUDAYAAN
UNIVERSITAS HASANUDDIN FAKULTAS KEDOKTERAN

KOMITE ETIK PENELITIAN KESEHATAN >
RSPTN UNIVERSITAS HASANUDDIN = 7
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 : 0411-581431

Keputusan Protokol Amandemen
No0.79/UN4.6.4.5.31/PP36/2022

Nomor Protokol : UH21040239

Judul Protokol :

Hubungan Kadar Superoxide Dismutase dengan stadium dan tipe histologi kanker ovarium.

Nama Peneliti : dr. Karina,$.Ked

Institusi : Obgin

Review Protokol Amandemen Tanggal review sebelumnya 12 Februari 2022
Ya Tidak
L]

Keputusan Disetujui

D Disetujui dengan Modifikasi amandemen dan informed consent
D Dihentikan, sambil menunggu informasi lanjut (3)

D Butuh informasi lanjut, tetap berjalan dengan

protokol sebelumnya (4)

D Ditolak, bisa lanjut dengan persetujuan sebelumnya (5)

Tempat Penelitian : RS Dr. Wahidin Sudirohusodo dan RS Jejaring Makassar
No. Versi Protokol 02
No. Versi Informed Consent 02
Keputusan
No. Nama Reviewer
1123 |4]|5
1 v

Makassar, 18 Pebruari 2022

Ketua Sekretaris

Prof. Dr. dr. Suryani As’ad, M.Sc, Sp.GK. (K) ; dr.Agussalim Bukhari,M.Med.PhDSp.GK(K)

NIP 19600504 1986 01 2 002 NIP 197008021 1999 03 1 001
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LAMPIRAN 5. Surat Izin Penelitian

KEMENTERIAN PENDIDIKAN & KEBUDAYAAN
UNIVERSITAS HASANUDDIN
FAKULTAS KEDOKTERAN
DEPARTEMEN OBSTETRI & GINEKOLOGI

JI. P.Kemerdekaan Km. 11 RS Pendidikan Unhas Lt.3 Tamalanrea Makassar 90245
Telp : (0411) 585859 Fax. 585688 E-mail : unhasobgin@ygmai.com

Lampiran 5.
SURAT PERSETUJUAN

Yang bertandatangan di bawah ini :

Nama ¢ Prof. Dr. dr. Syahrul Rauf., SpOG(K)
NIP : 19621116 198903 1 003
Jabatan :  Ketua Departemen Obstetri & Ginekologi FK. Unhas
Sebagai atasan langsung dari :
Nama : dr. Karina Goysal
Pekerjaan . Peserta Program Pendidikan Dokter Spesialis

Departemen Obstetri & Ginekologi FK. Unhas

Menyatakan menyetujui bila yang bersangkutan melakukan penelitian dengan judul
"Kadar Superoxide Dismutase (SOD) Sebagai Penanda Prediktif Prognosis Kanker
Ovarium Berdasarkan Stadium dan Respon Terapi”.

“9\0"::'4 0, 4*
‘\‘54"4"% Vi assar, 25 Maret 2021
. (X
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LAMPIRAN 6. Data Penelitian

A B c D E F G H I J K L
1 Quadratic Fit: y=a+bx+cx”2

2 Standar5 96,09 Coefficient Data:

3 Standar4 | 0,9065 48 40,63 a= 0,36

4 Standar3| 0,6330 24 22,10 b= 12,96

5 |Standar2| 0,4912 12 14,59 c= 35,59

6 |Standar 1 0,2537 6 5,22

7 Blank %= 330707170
8 1 0,5169 15,847593 = omeazoos
9 2 0,7709 30,779513 -

10 3 0,7421 28,855627 pre

11 4 0,4030 10,643034 ]

12 5 0,6910 25,58737 sz

13 6 0,6138 21,0023 S a»

14| 7 0,0909 1,1135422 g

15 8 0,4712 13,648452

16 9 0,6887 25,444637 w ]

17 10 0,7155 27,13115 - . . . , .
18 11 0,7429 28,908272 o o o8 o “
19 12 0,7473 29,198628 BT
20 13 0,6743 24,559565

21 14 0,7980 32,643749

22 15 1,0560 53,009557

23 16 0,6017 20,32211

24 17 0,4512 12,732791

25 18 0,4321 11,884912

26 19 0,6260 21,698662

27 20 0,4722 13,694983

28 21 0,7067 26,571732

29 22 0,2434 4,903708

30 23 0,3671 9,1940029

31 24 0,6455 22,833698

32 25 0,5051 15,265527

33 26 0,5100 15,506029

34 27 0,5371 16,867017

35 28 0,4569 12,990854

36 29 0,5439 17,216723

37 30 0,5731 18,755814

38 31 0,6584 23,599443

39 32 0,5499 17,528021

40 33 0,5471 17,38243

41 34 0,6563 23,47398

42 35 0,6318 22,033435

43 36 0,5116 15,58493

44 37 0,6417 22,610389

45 38 0,2159 4,0979004

46 39 0,9209 41,754234

47 40 0,8029 32,986405

48 41 0,5091 15,461727

49 42 0,5909 19,7238

50 43 0,5099 15,501104

51 44 0,6329 22,097196

52 45 0,4913 14,597377

53 46 0,7031 26,344468

54 47 0,5984 20,138412

55 48 0,5790 19,074165

56 49 1,2362 70,044237

57 50 0,6287 21,854207



