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Lampiranl

NASKAH PENJELASANUNTUK RESPONDEN

Selamat pagi ibu, saya dr. Nagusman Danil yang bertugas di
Departemen Obstetri dan Ginekologi Fakultas Kedokteran Universitas
Hasanuddin akan melakukan penelitian tentang Perbandingan respon
terapi dan toksisitas regimen kemoterapi kombinasi antara
carboplatin,ifosfamide dan Paclitaxel dengan carboplatin - paclitaxel
pada penderita kanker serviks stadium 2B.

Pemberian regimen kemoterapi kombinasi pada pasien kanker
serviks stadium 2B merupakan salah satu alternatif terapi sebagai terapi
pengganti yang utama vyaitu kemoradiasi. Adapun regimen
kemoterapiyang digunakan adalah golongan taxane, ifosfamide dan
platihum yang telah terbukti efektifitasnya. Namun pada penelitian ini
kami ingin mencoba alternatif pengobatan yang lain dengan harapan
dapat memberikan respon lebih baik.

Karena itu kami sangat mengharapkan Ibu bersedia mengikuti
dalam penelitian ini secara sukarela dan mengizinkan kami
menggunakan data Anda dalam laporan kami baik laporan tertulis
maupun laporan secara lisan. Apabila Anda bersedia, kami
mengharapkan Anda memberikan persetujuan secara tertulis.
Keikutsertaan Ibu dalam penelitian ini bersifat sukarela (tanpa paksaan).
Oleh karena itu, Ibu berhak untuk menolak atau mengundurkan diri tanpa

risiko kehilangan hakuntuk mendapat pelayanan kesehatan di rumah
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sakit ini.

Apabila Ibu bersedia mengikuti penelitian ini, saya akan
menanyakan beberapa hal yang berkaitan dengan penelitian ini. Kami
juga akan melakukan anamnesa, pemeriksaan fisik, dan pemeriksaan
penunjang seperti laboratorium dan radiologis. Evaluasi keberhasilan
terapi kami nilai melalui pemeriksaan fisik, laboratorium dan radiologis
setelah kemoterapi sebanyak minimal 3 siklus. Apabila terjadi sesuatu
selama periode kemoterapi maka akan diberikan penanganan sesuai

protokol pengobatan oleh tenaga kesehatan terlatih.

Kami menjamin keamanan dan kerahasiaan semua data pada
penelitian ini. Data akan disimpan dengan baik dan aman sehingga
hanya bisa dilihat oleh yang berkepentingan saja. Demikian juga pada
penyajiannya baik lisan maupun laporan tertulis, data pribadi Anda tetap
akan kami rahasiakan. Data penelitian ini kami sajikan pada forum ilmiah
Program Pasca Sarjana (S2) dan program Pendidikan Dokter Spesialis
Obstetri dan Ginekologi Fakultas Kedokteran Universitas Hasanuddin
serta publikasi pada majalah ilmiah dalam maupun luar negeri.

Apabila Anda merasa masih ada hal yang belum jelas atau belum
dimengerti dengan baik, maka Anda dapat menanyakan atau meminta
penjelasan kepada saya : dr. Nagusman Danil (telepon : 081354295038).
Atas kesediaan dan kerjasamanya, kami ucapkan banyak terima

kasih.

83



Identitas Peneliti

Nama : dr. Nagusman Danil
Alamat : PPDS Obgin Fak. Kedokteran Unhas
Telepon : 081354295038

DISETUJUI OLEH KOMISI
PENELITIAN KESEHATAN
FAK. KEDOKTERAN UNHAS
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Lampiran 2.

KEMENTERIAN PENDIDIKAN DAN KEBUDAYAAN UNIVERSITAS
HASANUDDIN FAKULTAS KEDOKTERAN KOMITE ETIK PENELITIAN
KESEHATAN

RSPTN UNIVERSITAS HASANUDDIN P
RSUP Dr. WAHIDIN SUDIROHUSODO MAKASSAR — 7
Sekretariat : Lantai 2 Gedung Laboratorium Terpadu &/

JL.PERINTIS KEMERDEKAAN KAMPUS TAMALANREA KM.10 MAKASSAR 90245.
ContactPerson: dr. Agussalim Bukhari.MMed,PhD, SpGK TELP. 081241850858, 0411 5780103, Fax : 0411-581431

LAMPIRAN 2

FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN
Saya yang bertanda tangan dibawah ini :

Nama e e e e e
Umur e e e
Alamat e e e e e
Pendidikan terakhir e e e e s
Pekerjaan L e

No. Telepon L e e

Dengan sesungguhnya menyatakan bahwa setelah mendapat penjelasan dan
menyadari manfaat serta risiko penelitian yang berjudul “Perbandingan
Respon Terapi dan Toksisitas antara Regimen
Paclitaxel,Carboplatin,Ifosfamide  dengan  Paclitaxel,Carboplatin  pada
Carcinoma Cervix Stadium II B” maka saya setuju untuk diikut sertakan
dalam penelitian ini dan bersedia berperan serta dengan mematuhi ketentuan
yang berlaku dalam penelitian ini. Apabila dalam penelitian merasa dirugikan
saya berhak membatalkan persetujuan ini.

Demikian pernyataan ini saya buat dengan penuh kesadaran untuk

dipergunakan sebagaimana mestinya.



NAMA
TANGGAL

Pasien

Saksi ..o,

SaKSI 2 e,

IDENTITAS PENELITI

Nama

Alamat

Sulawesi Selatan Telepon
Email

TANDA TANGAN

: dr. Nagusman Danil

: JLPenjernihan Raya VI no. 40 Makassar,
081354295038

: danilnagusman@ gmail.com

PENANGGUNG JAWAB MEDIK

Nama

Alamat

Selatan Telepon
Emall

: Dr.dr.Sharvianty Arifuddin,Sp.0G(K)

: Phinis Residence No.7E, Makassar, Sulawesi
081357441772

: sharvianty@yahoo.com
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Lampiran 3

FORMULIR PENELITIAN PERBANDINGAN RESPON TERAPI DAN
TOKSISITAS ANTARA REGIMEN PACLITAXEL,CARBOPLATIN,
IFOSFAMIDE DENGAN PACLITAXEL-CARBOPLATIN PADA

CARCINOMA CERVIX STADIUM 11 B

IDENTITAS PENDERITA

1. No.Registrasi s

2. Rumahsakit L e es

3. Tanggal MRS L et

4. Nama e

5. Alamat L et

6. Umur D e tahun

7. Perkawinan : 1. Kawin 2. TidakKawin 3.
Janda

8. GPA L ettt

9. HaidTerakhir L ettt es

10. Menopause : 1.Ya 2. Tidak

I. PRA KEMOTERAPI

A. KLINIS

1. Keluhan L et saresaesann

2. Status penampilan D e (Sesuai dengan kriteria WHO)



C

Tanda Vital

Permukaanserviks
Status Gizi

Pergerakanserviks

Keterlibatan

parametrium

Stadium Klinis

. LABORATORIUM

Hb

Leukosit

Trombosit

CT-Scan

Abdomen

Histopatologi

TDoreeriieeannen, MmHg
Nadi.....cooveeennne x/menit
SuhU oo, °C
: 1. Rata 2. Berbenjol
: Tinggibadan................. cm
: 1'gg;gtbadan........Z.I..T.?.r.l?.?(tgas
1 EB- o eeeeeeerenene 2. THEARN
1Y N m’

B. PEMERI
KSAAN
GINEKO
LOGI

3. Terfiksir
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Il. TERAPI

Diberikan kemoterapi kombinasi :
1. Paclitaxel 175 mg/n? dilanjutkan Carboplatin dengan dosis 300 mg/m’

selanjutnya ifosfamide 5000 mg/mz ,sebanyak 3 siklus.

2. Paclitaxel 175 mg/m? dilanjtutkan dengan carboplatin dengan dosis 300

mg/m? sebanyak 3 siklus.

Group A : Paclitaxel......cccoeuen... mg/m’
Carboplatin................. mg/m’
ifosfamide .................. mg/m’

Group B . Paclitaxel.......ccoeune.... mg/m’
Carboplatin................. mg/m’

Kemoterapi siklus | diberikan pada tanggal

Kemoterapi siklus 11 diberikan pada tanggal

Kemoterapi siklus 111 diberikan pada tanggal

I11. Pasca Kemoterapi
1. Keluhan L et
2. Statuspenampilan L et (Sesuai dengan kriteria WHQO)

3. TandaVital N I MmHg
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B. PEMERIKSAAN GINEKOLOGI

1. Permukaan serviks

N

Pergerakan serviks

Keterlibatan

w

parametrium

IV. RESPON TERAPI

1. KriteriaRECIST

.......................................................... x/menit
.......................................................... °C
1. Rata 2. Berbenjol
1. Rata 2. Terbatas 3. Terfiksir
1. Ada 2. Tidak
: 1. Respon komplit 2. Respon parsial

3. Progresif 4. Tidak ada respon



91

Lampiran 4. Data Responden
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Lampiran 5. Persetujuan Etik

KEMENTERIAN PENDIDIKAN, KEBUDAYAAN, RISET DAN TEKNOLOGI
UNIVERSITAS HASANUDDIN FAKULTAS KEDOKTERAN
KOMITE ETIK PENELITIAN KESEHATAN =
e RSPTN UNIVERSITAS HASANUDDIN F—
¢ RSUP Dr. WAHIDIN SUDIROHUSODO MAKASSAR
3 Sekretariat : Lantai 2 Gedung Laboratorium Terpadu

JLPERINTIS KEMERDEKAAN KAMPUS TAMALANREA KM.10 MAKASSAR 90245,
Contact Person: dr. Agussalim Bukhari. MMed PhD, SpCK TELP. 081241850858, 0411 5780103, Fax : 0411-581431

REKOMENDASI PERSETUJUAN ETIK
Nomor: 527/UN4.6.4.5.31/ PP36/ 2021
Tanggal: 23 Agustus 2021
Dengan ini Menyatakan bahwa Protokol dan Dokumen yang Berhubungan Dengan Protokol
berikut ini telah mendapatkan Persetujuan Etik :

No Protokol UH21070433 No  Sponsor
Protokol
Peneliti Utama dr. Nagusman Danil Sponsor
Judul Peneliti PERBANDINGAN RESPON TERAPI DAN TOKSISITAS REGIMEN

KEMOTERAPI  KOMBINASI ANTARA  PACLITAXEL, IFOSFAMIDE,
CARBOPLATIN DENGAN PACLITAXEL,CARBOPLATIN PADA KANKER

SERVIKS STADIUM 11 B
No Versi Protokol | 2 Tanggal Versi | 17 Agustus
2021
No Versi PSP 2 Tanggal Versi | 17 Agustus
2021
Tempat RS Dr, Wahidin Sudirohusodo dan RS Jejaring di Makassar
Penelitian
Jenis Review D Exempted Masa Berlaku | Frekuensi
23 Agustus | review
D Expedited 2021 lanjutan
sampai
E] Fullboard Tanggal 18 Juli 2021 23 Agustus
Ketua Komisi Etik | Nama
Penelitian Prof.Dr.dr. Suryani As'ad, M.Sc.,Sp.GK (K)
Kesehatan FKUH

Sekretaris Komisi | Nama
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

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

¢ Menyerahkan laporan akhir setelah Penelitian berakhir

o Melaporkan penvimpangan dari prokol yang disetujui (protocol deviation / violation)
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Lampiran 6. Uji Statistik

Descriptives

Kelompok Statistic Std. Error
Usia TP Mean 47.47 1.726

95% Confidence Interval for Lower Bound 43.76

Mean UpperBound 51.17

5% Trimmed Mean 47.46

Median 48.00

Variance 44.695

Std. Deviation 6.685

Minimum 36

Maximum 59

Range 23

Interquartile Range 7

Skewness .026 .580

Kurtosis .004 1.121
TIP Mean 47.80 1.821

95% Confidence Interval for  Lower Bound 43.89

Mean UpperBound 51.71

5% Trimmed Mean 47.78

Median 48.00

Variance 49.743

Std. Deviation 7.053

Minimum 35

Maximum 61

Range 26

Interquartile Range 6

Skewness -.032 .580

Kurtosis 411 1121

Tests of Normality
Kolmogorov-Smirnov? Shapiro-Wilk
Kelompok Statistic df Sig. Statistic df Sig.
Usia TP 132 15 200" .949 15 510

TIP .146 15 200" 951 15 545

*. This is a lower bound of the true significance.
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a. Lilliefors Significance Correction

Independent Samples Test
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Levene's
Test for
Equality of
Variances t-test for Equality of Means
95% Confidence Interval
Sig. (2- Mean Std. Error of the Difference
F Sig. t df tailed) Difference Difference Lower Upper
Usia Equal .00 937  -133 28 .895 -.333 2.509 -5.473 4.806
variances 6
assumed
Equal -133 27.920 .895 -.333 2.509 -5.474 4.807
variances
notassumed
Paritaskelompok * Kelompok Crosstabulation
Kelompok
TP TIP Total
Paritaskelompok Primi& nullipara Count 6 9 15
% within Kelompok 40.0% 60.0% 50.0%
Multiparitas Count 9 6 15
% within Kelompok 60.0% 40.0% 50.0%
Total Count 15 15 30
% within Kelompok 100.0% 100.0% 100.0%
Chi-Square Tests
Asymptotic
Significance (2- Exact Sig. (2- Exact Sig. (1-
Value df sided) sided) sided)
Pearson Chi-Square 1.200% 1 273



Continuity Correction” .533
Likelihood Ratio 1.208
Fisher's Exact Test

Linear-by-Linear Association 1.160
N of Valid Cases 30

1 465
1 272

466
1 281
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a. 0 cells (0.0%) have expected countless than 5. The minimum expected countis 7.50.

b. Computed onlyfor a 2x2 table

IMT * Kelompok Crosstabulation

Kelompok
TP TIP Total

IMT <18,5 Count 4 4 8
% within Kelompok 26.7% 26.7% 26.7%

>18,5<25  Count 8 9 17

% within Kelompok 53.3% 60.0% 56.7%

>25 Count 3 2 5

% within Kelompok 20.0% 13.3% 16.7%

Total Count 15 15 30

% within Kelompok

100.0% 100.0% 100.0%

Chi-Square Tests

Asymptotic
Significance (2-
Value df sided)
Pearson Chi-Square 2592 2 879
Likelihood Ratio .260 2 878
Linear-by-Linear Association .076 1 .783
N of Valid Cases 30

a. 4 cells (66.7%) have expected countless than5. The minimum

expected countis 2.50.

Histologi * Kelompok Crosstabulation

Kelompok

TP TIP Total




Histologi SCCK Count 0 3 3
% within Kelompok 0.0% 20.0% 10.0%

SCCNK  Count 13 11 24

% within Kelompok 86.7% 73.3% 80.0%

ADC Count 2 1 3

% within Kelompok 13.3% 6.7% 10.0%

Total Count 15 15 30
% within Kelompok 100.0% 100.0% 100.0%

Chi-Square Tests

Asymptotic
Significance (2-
Value df sided)
Pearson Chi-Square 3.500% 2 174
Likelihood Ratio 4.666 2 .097
Linear-by-Linear Association 2.578 1 .108
N of Valid Cases 30

a. 4 cells (66.7%) have expected countless than5. The minimum
expected countis 1.50.

Paired Samples Statistics

Mean N Std. Deviation Std. Error Mean

Pair 1 Volume sebelum TIP 76.747 15 19.4999
Volume sesudah TIP 58.580 15 28.5321

Paired Samples Test
Paired Differences
95% Confidence Interval
Std. Std. Error of the Difference

Mean  Deviation Mean Lower Upper t

99

Sig. (2-
tailed)
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Pair Volume 18.166 23.3442 6.0275 5.2391 31.0943 3.014 14 .009
1 sebelum 7
TIP —
volume
sesudah
TIP
Paired Samples Statistics
Mean N Std. Deviation Std. Error Mean
Pair 1 Volume sebelum TP 82.607 15 31.9442 8.2480
Volume sesudah TP 50.320 15 38.7667 10.0095
Paired Samples Test
Paired Differences
95% Confidence
Interval of the
Std. Std. Error Difference Sig. (2-
Mean Deviation Mean Lower Upper t df tailed)
Pair Volume 32.286 31.6862 8.1813 14.7394 49.8339 3.946 14 .001
1 sebelumTP 7
—wlume
sesudahTP
Crosstab
Kelompok
TP TIP Total
responterapi Tidak Ada  Count 2 6 8
% within Kelompok 13.3% 40.0% 26.7%
Partial Count 11 7 18
% within Kelompok 73.3% 46.7% 60.0%
Progresif Count 2 2 4
% within Kelompok 13.3% 13.3% 13.3%
Total Count 15 15 30

% within Kelompok 100.0% 100.0% 100.0%




Chi-Square Tests
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Asymptotic
Significance (2-
Value df sided)
Pearson Chi-Square 2.889°% 2 236
Likelihood Ratio 2.989 2 224
Linear-by-Linear Association 1.349 1 .245
N of Valid Cases 30
a. 4 cells (66.7%) have expected countless than5. The minimum
expected countis 2.00.
Crosstab
Kelompok
TP TIP Total
responseluruh Respon keseluruhan Count 13 9 22
% within Kelompok 86.7% 60.0% 73.3%
tidak adarespon Count 2 6 8
% within Kelompok 13.3% 40.0% 26.7%
Total Count 15 15 30
% within Kelompok 100.0% 100.0% 100.0%
Chi-Square Tests
Asymptotic
Significance (2-  Exact Sig. (2- Exact Sig. (1-
Value df sided) sided) sided)
Pearson Chi-Square 2.727° 1 .099
Continuity Correction® 1534 1 215
Likelihood Ratio 2.824 1 .093
Fisher's Exact Test .215 107
Linear-by-Linear Association 2.636 1 104
N of Valid Cases 30

a. 2 cells (50.0%) have expected countless than 5. The minimum expected countis 4.00.

b. Computed onlyfor a 2x2 table
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Kelompok * Fatique Crosstabulation

Fatique
1 2 Total

Kelompok TP Count 13 2 15
% within Kelompok 86.7% 13.3% 100.0%

TIP Count 8 7 15

% within Kelompok 53.3% 46.7% 100.0%

Total Count 21 9 30
% within Kelompok 70.0% 30.0% 100.0%

Kelompok * Anemia Crosstabulation

Anemia
1 2 Total

Kelompok TP Count 11 4 15
% within Kelompok 73.3% 26.7% 100.0%

TIP Count 10 5 15

% within Kelompok 66.7% 33.3% 100.0%

Total Count 21 9 30
% within Kelompok 70.0% 30.0% 100.0%

Kelompok * Leukopen Crosstabulation

Leukopen
1 2 Total

Kelompok TP Count 12 3 15
% within Kelompok 80.0% 20.0% 100.0%

TIP Count 11 4 15

% within Kelompok 73.3% 26.7% 100.0%

Total Count 23 7 30
% within Kelompok 76.7% 23.3% 100.0%

Kelompok * Trombosit Crosstabulation
Trombosit
1 2 Total




Kelompok TP Count 9 6 15
% within Kelompok 60.0% 40.0% 100.0%
TIP Count 10 5 15
% within Kelompok 66.7% 33.3% 100.0%
Total Count 19 11 30
% within Kelompok 63.3% 36.7% 100.0%
Kelompok * Mual Crosstabulation
Mual

1 2 Total
Kelompok TP Count 9 6 15
% within Kelompok 60.0% 40.0% 100.0%
TIP Count 7 8 15
% within Kelompok 46.7% 53.3% 100.0%
Total Count 16 14 30
% within Kelompok 53.3% 46.7% 100.0%

Kelompok * Muntah Crosstabulation
Muntah

1 2 Total
Kelompok TP Count 10 5 15
% within Kelompok 66.7% 33.3% 100.0%
TIP Count 8 7 15
% within Kelompok 53.3% 46.7% 100.0%
Total Count 18 12 30
% within Kelompok 60.0% 40.0% 100.0%

Kelompok * Kerontokan Crosstabulation
Kerontokan

1 2 Total
Kelompok TP Count 8 7 15
% within Kelompok 53.3% 46.7% 100.0%
TIP Count 7 8 15
% within Kelompok 46.7% 53.3% 100.0%
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Total Count 15 15 30
% within Kelompok 50.0% 50.0% 100.0%
Kelompok * Neuropaty Crosstabulation
Neuropaty
1 2 Total
Kelompok TP Count 11 4 15
% within Kelompok 73.3% 26.7% 100.0%
TIP Count 10 5 15
% within Kelompok 66.7% 33.3% 100.0%
Total Count 21 9 30
% within Kelompok 70.0% 30.0% 100.0%
Descriptives
Kelompok Statistic Std. Error
Volumesebelum TP Mean 82.607 8.2480
95% Confidence Interval for Lower Bound 64.917
Mean UpperBound 100.297
5% Trimmed Mean 80.746
Median 75.400
Variance 1020.431
Std. Deviation 31.9442
Minimum 45.2
Maximum 1535
Range 108.3
Interquartile Range 32.2
Skewness 1.039 .580
Kurtosis 403 1.121
TIP Mean 76.747 5.0349
95% Confidence Interval for  LowerBound 65.948
Mean Upper Bound 87.545
5% Trimmed Mean 75.791
Median 74.400
Variance 380.247
Std. Deviation 19.4999
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Minimum 47.1
Maximum 123.6
Range 76.5
Interquartile Range 18.7
Skewness 1.147 .580
Kurtosis 1.600 1.121
volumesesudah TP Mean 50.320 10.0095
95% Confidence Interval for  LowerBound 28.852
Mean Upper Bound 71.788
5% Trimmed Mean 46.267
Median 37.800
Variance 1502.857
Std. Deviation 38.7667
Minimum 12.3
Maximum 161.3
Range 149.0
Interquartile Range 45.6
Skewness 1.969 .580
Kurtosis 4.153 1121
TIP Mean 58.580 7.3669
95% Confidence Interval for Lower Bound 42.779
Mean Upper Bound 74.381
5% Trimmed Mean 58.228
Median 70.100
Variance 814.079
Std. Deviation 28.5321
Minimum 20.1
Maximum 103.4
Range 83.3
Interquartile Range 53.2
Skewness .059 .580
Kurtosis -1.643 1121

Tests of Normality

Kolmogorov-Smirnov? Shapiro-Wilk

Kelompok Statistic df Sig. Statistic df Sig.
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Volumesebelum

volumesesudah

TP .215
TIP .186
TP .287
TIP .206

15 .062 .895
15 173 .906
15 .002 776
15 .088 897

15
15
15
15

.079
17
.002
.085

a. Lilliefors Significance Correction

Umur * Kelompok Crosstabulation

Kelompok
P TIP Total
Umur 35-45 Count 5 5 10
% within Kelompok 33.3% 33.3% 33.3%
46-55 Count 8 8 16
% within Kelompok 53.3% 53.3% 53.3%
>55 Count 2 2 4
% within Kelompok 13.3% 13.3% 13.3%
Total Count 15 15 30
% within Kelompok 100.0% 100.0% 100.0%
Chi-Square Tests
Asymptotic
Significance (2-
Value df sided)

Pearson Chi-Square .000% 2 1.000

Likelihood Ratio .000 2 1.000

Linear-by-Linear Association .000 1 1.000

N of Valid Cases

30

a. 2 cells (33.3%) have expected countless than 5.

is 2.00.

The minimum expected count
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Independent Samples Test

Levene's
Test for
Equality of
Variances t-test for Equality of Means
Std.  95% Confidence Interval
Sig. Mean Error of the Difference
(2- Differen Differen
F Sig. t df  tailed) ce ce Lower Upper

\Volumes

ebelum

volumese

sudah

Equal
variances
assumed
Equal
variances not
assumed
Equal
variances
assumed
Equal
variances not

assumed

253 123 .606 28 549 5.8600 9.6633  -13.9343 25.6543

606 23.16 550 5.8600 9.6633 -14.1223 25.8423

103 751 -.665 28 512 -8.2600 12.4283  -33.7182 17.1982

-.665 25.72 512 -8.2600 12.4283  -33.8199 17.2999




