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LAMPIRAN

Form skor ABC-I

ABBERANT BEHAVIOR CHECKLIST IRRITABILITY (ABC-I)
VERSI BAHASA INDONESIA

Tanggal
Skor ABC-

(0 = tidak ada masalah; 1 = masalah perilaku ringan; 2 = masalah perilaku sedang; 3 = masalah perilaku
berat)

No Gejala Skor
1 Aktif secara berlebihan di rumah, sekolah, ataupun tempat lain

2 Melukai diri sendirn untuk tujuan tertentu

3 Lesu, lamban, kurang aktif

4 Agresif secara verbal atau fisik kepada anak-anak atau orang dewasa
lain

o Terlihat menyendiri dari orang lain

6 Pergerakan tubuh yang berulang dan tidak bertujuan

Ty

8

Ramai/Riuh (berisik dan ramai tanpa alasan)

Berteriak tanpa alasan

9 Banyak bicara

10 Temper tantrum/Mengamuk

11 Perilaku yang sama (stereotipik), tidak normal dan berulang
12 Menatap ke langit — langit

13 Impulsif (bertindak tanpa berpikir)

14 Irritable (pemarah dan cengeng)

15 Gelisah, tidak dapat duduk diam

Catatan:
Bila skor = 18 dapat diberikan antipsikotik
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FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN (PSP)
(INFORMED CONSENT)

Selamat pagi/Assalamualaikum Bapak/Ibu /Saudara(i), saya dr. Rohmatyah Suaib, bermaksud
untuk melakukan penelitian tentang Perbandingan Efek Risperidon dengan Aripiprazole
terhadap gejala Iritabilitas dan kadar Serotonin pada pasien Autism Spectrum Disorder

Adapun tujuan dalam penelitian ini adalah untuk mengetahui kadar serotonin dalam darah anak
yang mengalami Autism Spectrum Disorder (ASD). ASD itu sendiri adalah suatu gejala
abnormal yang mencakup gangguan dalam interaksi sosial, kesulitan komunikasi, serta pola
minat dan aktifitas yang terbatas. Gejalanya ini mulai muncul sejak periode perkembangan
awal anak-anak, yang jika tidak diobati sedini mungkin akan menyebabkan gangguan yang
signifikan baik secara klinis, sosial, pekerjaan, atau lainnya.

Obat-obat yang digunakan untuk penderita ASD dengan gejala iritabilitas, yang disetujui oleh
Food and Drug Administration (FDA) adalah Risperidon dan Aripiprazole. Meskipun kedua
obat itu menunjukkan efektifitas yang sama terhadap gejala iritabilitas, namun pengobatan
dengan aripiprazole lebih cepat memberikan efek kepada pasien dibandingkan dengan
risperidone dalam hal fungsi sosial. Namun, obat risperidone yang merupakan obat yang paling
banyak disediakan dan mudah di diperoleh di rumah sakit maupun klinik di manapun, selain
harganya yang cukup terjangkau.

Penelitian ini akan mengukur efektifitas terapi yang diapprove oleh Food and Drug
Administration yaitu Risperidone dan Aripiprazole terhadap cepatnya gejala iritabilitas
berkurang dan juga keterkaitannya dengan kadar serotonin pada anak dengan ASD. Hal ini
penting agar kami mendapat informasi untuk menentukan pilihan terapi yang efektif dan cepat
untuk mengatasi masalah iritabilitas serta kadar serotonin yang mungkin dapat digunakan
sebagai penanda atau biomarker pada anak dengan ASD.

Serotonin darah (5-hydroxytryptamine atau S5-HT) adalah biomarker pertama yang
diidentifikasi dalam penelitian autisme dan masih merupakan salah satu sifat kuantitatif yang
paling konsisten terkait dengan penyakit pada subkelompok pasien ASD yang cukup besar.
Sebagian besar penelitian telah menggambarkan serotonin darah yang secara signifikan lebih
tinggi pada sekitar 30% individu dengan ASD dibandingkan dengan kelompok kontrol.

Dalam penelitian ini, ada dua kelompok partisipan, yaitu kelompok yang mendapatkan
pengobatan dengan risperidone, dan kelompok yang menggunakan aripiprazole. Kedua obat
yang digunakan ini, sesuai dengan standar pengobatan yaitu risperidone dengan dosis 0,02-
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0,06 mg/kgBB/hari atau Aripiprazole dengan dosis 0,3 — 0,6 mg/kgBB/hari. Pengobatan ini
dilakukan sesuai dengan perkembangan gejala klinis. Tetapi, kami hanya mengukur tingkat
iritabilitas dan serotonin selama 8 minggu pengobatan. Karena untuk kadar serotonin bisa
berubah dalam waktu empat sampai delapan minggu.

Untuk partisipan kelompok perlakuan akan diukur skor ABC-I pada minggu awal, minggu ke
4, dan minggu ke 8 lalu diambil darah plasmanya pada pembuluh darah pergelangan tangan
sebanyak 3 cc untuk pemeriksaan kadar serotonin pada minggu awal, dan mimggu ke 8. Jika
terjadi efek samping, partisipan akan langsung mendapatkan perawatan yang lebih maksimal
untuk mengurangi gejala dan efek tersebut.

Partisipasi dalam penelitian ini bersifat sukarela dan dapat mengundurkan diri kapan saja tanpa
mengurangi hak mendapatkan pelayanan kesehatan.

Jika partisipan menyetujui untuk ikut maka partisipan bisa mengikuti protokol penelitian
sampai selesai dan bisa mengundurkan diri kapan saja.

Pembiayaan penelitian, prosedur, pengambilan sampel, pemeriksaan sampel, penanganan efek
samping, sampai kepada biaya RS jika harus masuk rumah sakit, ganti rugi jika terjadi
kecacatan, kematian, efek samping berat dilakukan gratis ke partisipan dan ditanggung oleh
peneliti.

Kerahasiaan data partisipan selalu akan kami jaga dengan baik.

Jika ada hal yang ingin ditanyakan mengenai penelitian ini dapat menghubungi penelitian
dengan alamat dan nomor kontak di bawah ini atau menghubungi Komisi etik Penelitian
Kesehatan Fakultas Kedokteran Universitas Hasanuddin An. Ibu Rahayu Iriani no HP.
081343825297 atau dr. Agussalim Bukhari, M.Med, Ph.D, Sp.GK (K) No. HP. 081225704670
Alamat : JI. Perintis Kemerdekaan KM 10 Tamalanrea 90245, Makassar.

Identitas Peneliti

Nama : dr. Rohmatyah Suaib

Alamat : J1. Perintis Kemersekaan VII No. 11a, Talanrea, Makassar
Hp 1 081340222240
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JL.PERINTIS KEMERDEKAAN KAMPUS TAMALANREA KM.10 MAKASSAR 90245.
Contact Person: dr. Agussalim Bukhari.,MMed,PhD, SpGK TELP. 081241850858, 0411 5780103, Fax : 0411-581431

PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN

Saya yang bertandatangan di bawah ini :
Nama ;
Umur

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
RESPOIACT! .opocucnnisosiimnsmin imsssinsmesisobosussmasssion  summspmssismpessssssnsnesss
/Wali
Saksil  cismsiaaisneii.  GEEERIEEORRRMETS. SRS
(Tanda Tangan Saksi diperlukan hanya jika Partisipan tidak dapat memberikan
consent/persetujuan sehingga menggunakan wali yang sah secara hukum, yaitu untuk partisipan
berikut :

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 Penanggung Jawab Medis
Nama : dr. Rohmatyah Suaib Nama : dr. Rinvil Renaldi, M.Kes, Sp.KJ (K)
Alamat: JI. Perintis Kemerdekaan VII, No.  Alamat: JI. Mappanyuki no. 22 Makassar
11a Tamalanrea, Makassar Tlp  :08124297497

Tlp  :081340222240

19
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Surat persetujuan atasan

KEMENTERIAN PENDIDIKAN, KEBUDAYAAN, RISET DAN TEKONOLOGI
UNIVERSITAS HASANUDDIN
FAKULTAS KEDOKTERAN

PROGRAM STUDI ILMU KEDOKTERAN JIWA
Rumah Sakit Pendidikan Unhas Gedung A Lantai V, J1. Perintis Kemerdekaan Km. 11, Makassar
Email : psychiatry.fkuh@gmail.com
S ————————

SURAT PERSETUJUAN ATASAN
No : 19136/UN.4.6.8/PT.01.04/2022

Yang bertanda tangan di bawah ini

Nama Lengkap : Dr. dr. Saidah Syamsuddin, SpKJ
NIP : 19700114 200112 2 001
Jabatan : Ketua Program Studi Departemen Ilmu Kedokteran Jiwa

Fakultas Kedokteran Universitas Hasanuddin

Sebagai atasan dari :

Nama : dr. Rohmatyah Suaib
NIM : C065181004
Ppl(prman : Mahasiswa PPDS npnan’pmpn Ilmu Kedokteran Jiwa

Fakultas Kedokteran Umversnas Hasanuddin
Menyatakan menyetujui yang bersangkutan melakukan penelitian dengan judul

“Perbandingan efek Risperidon dan Aripiprazole terhadap gejala Iritabilitas dan
kadar Serotonin pada pasien Autism Spectrum Disorder”

19 Agustus 2022
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Rekomendasi Persetujuan Etik

KEMENTERIAN PENDIDIKAN, KEBUDAYAAN, RISET DAN TEKNOLOGI
UNIVERSITAS HASANUDDIN FAKULTAS KEDOKTERAN
KOMITE ETIK PENELITIAN UNIVERSITAS HASANUDDIN

RSPTN UNIVERSITAS HASANUDDIN
RSUP Dr. WAHIDIN SUDIROHUSODO MAKASSAR

Sekretariat : Lantai 2 Gedung Laboratorium Terpadu
JL.PERINTIS KEMERDEKAAN KAMPUS TAMALANREA KM.10 MAKASSAR 90245.
Contact Person: dr. Agussalim Bukhari.,MMed,PhD, SpGK TELP. 081241850858, 0411 5780103, Fax : 0411-581431

‘ ;\\, )

\ ()

RE DASI PERSETUJUAN ETIK
Nomor: 573/UN4.6.4.5.31/ PP36/ 2022
Tanggal: 10 Oktober 2022
Dengan ini Menyatakan bahwa Protokol dan Dokumen yang Berhubungan Dengan Protokol
berikut ini telah mendapatkan Persetujuan Etik :

No Protokol UH22080464 No Sponsor
Protokol
Peneliti Utama | dr. Rohmatyah Suaib Sponsor
Judul Peneliti Perbandingan Efek Risperidon dengan Aripiprazole terhadap gejala
Iritabilitas dan kadar Serotonin pada pasien Autism Spectrum Disorder
No Versi | 2 Tanggal 3 Oktober
Protokol Versi 2022
No Versi PSP 2 Tanggal 3 Oktober
Versi 2022
Tempat RSUP Dr. Wahidin Sudirohusodo dan RS Jejaring Makassar
Penelitian
Jenis Review l:' Exempted Masa Berlaku | Frekuensi
10  Oktober | review
l:] Expedited | 2022 lanjutan
| sampai
Fullboard Tanggal 7 September 2022 | 5823 Oktober
Ketua KEP | Nama Tanda tangan
Universitas Prof.Dr.dr. Suryani As'ad, M.Sc.,Sp.GK (K) .
Hasanuddin 1o H Ao s %
Sekretaris KEP | Nama =l g
Universitas dr. Agussalim Bukhari, M.Med.,Ph.D.,Sp.GK (K) © |-
Hasanuddin Fe

Kewajiban Peneliti Utama: "

¢ Menyerahkan Amandemen Protokol untuk persetujuan sebelum di implementasikan—

® 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

* 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

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

® Mematuhi semua peraturan yang ditentukan
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Surat Izin Penelitian

222,
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PEMERINTAH PROVINSI SULAWESI SELATAN
DINAS PENANAMAN MODAL DAN PELAYANAN TERPADU SATU PINTU

JI.Bougenville No.5 Telp. (0411) 441077 Fax. (0411) 448936
Website : http://simap-new.sulselprov.go.id Email : ptsp@sulselprov.go.id

Makassar 90231
Nomor : 9606/S.01/PTSP/2022 Kepada Yth.
Lampiran - Direktur Rumah Sakit Khusus Daerah
P ’ Prov. Sulawesi Selatan
Perihal : Izin penelitian

di-
Tempat

Berdasarkan surat Ketua Prog. Studi limu Kedokteran Jiwa Fak. Kedokteran UNHAS Makassar
Nomor : 21284/UN4.6.8/PT.01.04/2022 tanggal 19 September. 2022 perihal tersebut diatas,
mahasiswal/peneliti dibawah ini:

Nama : DR. ROHMATYAH SUAIB_ .+~
Nomor Pokok 1 C065181004

Program Studi : llmu Kedokteran Jiwz
Pekerjaan/Lembaga ! Mahasiswa (S2)

Alamat : JI. P. Kemerdekaan Km,. 10 Makassar

PROVINS| SULAWESI| SELATAN

Bermaksud untuk melakukan penelitian di daerah/kantor saudara dalam rangka menyusun Tesis,
dengan judul :

" PERBANDINGAN EFEK RISPERIDON DAN ARIPIPRAZOLE TERHADAP GEJALA
IRITABILITAS DAN KADAR SEROTONIN PADA PASIEN AUTISM SPECTRUM DISORDER "

Yang akan dilaksanakan dari : Tgl. 20 September s/d 20 November 2022

Sehubungan dengan hal tersebut diatas, pada prinsipnya kami menyetujui kegiatan dimaksud
dengan ketentuan yang tertera di belakang surat izin penelitian.

Demikian Surat Keterangan ini diberikan agar dipergunakan sebagaimana mestinya.

Diterbitkan di Makassar
Pada Tanggal 20 September 2022

A.n. GUBERNUR SULAWESI SELATAN
KEPALA DINAS PENANAMAN MODAL DAN PELAYANAN TERPADU

SATU PINTU PROVINSI SULAWESI SELATAN

Ir. H. SULKAF S LATIEF, M.M.
Pangkat : PEMBINA UTAMA MADYA
Nip : 19630424 198903 1 010

Tembusan Yth -
1. Ketua Prog. Studi llmu Kedokteran Jiwa Fak. Kedokteran UNHAS Makassar di Makassar;
2. Pertinggal.
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