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5.4. Naskah penjelasan untuk subyek penelitian

LEMBAR PENJELASAN PENELITIAN

Hubungan Karier Methicillin-Resistant Staphylococcus aureus (MRSA)
dengan Kejadian Infeksi Daerah Operasi
Pada Pasien Bedah Ortopedi
di Rumah Sakit Pendidikan dan Jejaring Universitas Hasanuddin
Makassar

Selamat pagi/Assalamualaikum bapak/ ibu/ saudara(i), saya dr. Andi Meutiah
llhamjaya beserta tim, yang akan melayani bapak/ ibu/ saudara(i). Saya
bermaksud untuk melakukan penelitian mengenai “Hubungan Karier Methicillin-
Resistant Staphylococcus aureus (MRSA) dengan Kejadian Infeksi Daerah
Operasi Pada Pasien Bedah Ortopedi di Rumah Sakit Pendidikan dan Jejaring
Universitas Hasanuddin Makassar”.

Saya sangat mengharapkan kesediaan bapak/ ibu/ Saudara/i untuk dapat
bergabung dalam penelitian ini. Jika Saudara/i bersedia diambil sampel swab
hidung dan juga dipantau kondisi luka bekas operasinya selama 90 hari,
diharapkan Saudara/i dapat memberikan persetujuan secara tertulis, penelitian ini
bersifat sukarela tanpa paksaan, sehingga Saudara/i dapat menolak atau
mengundurkan diri tanpa resiko kehilangan hak untuk mendapat pelayanan
kesehatan di Rumah Sakit ini. Bila Saudara/i menyetujui untuk berpartisipasi,
maka saya akan menanyakan beberapa hal mengenai data pribadi serta riwayat
kesehatan anda. Saya akan melakukan swab pada hidung, dimana tindakan ini
akan menimbulkan sedikit rasa geli dan sedikit tidak nyaman, namun tindakan
pemeriksaan akan dilakukan secara steril dan dengan hati-hati oleh peneliti
sendiri. Jika selama dalam penelitian terjadi efek samping yang tidak diinginkan
maka anak Bapak/lIbu/Saudaral/i tidak akan dilanjutkan dalam penelitian ini dan
akan diberi pengobatan untuk reaksi yang terjadi.

Biaya pemeriksaan dan pengobatan efek samping yang ada hubungannya
dengan penelitian ini akan ditanggung oleh peneliti. Saya menjamin keamanan
dan kerahasiaan semua data pada penelitian ini.

Jika Bapak/Ibu/Saudara(i) setuju untuk berpartisipasi, maka diharapkan
menandatangani surat persetujuan keikutsertaan dalam penelitian ini. Pada saat
penelitian berlangsung, bapak/ibu ingin mengundurkan diri dari penelitian ini, maka
tetap diperbolehkan dan tidak akan dikenakan sanksi apapun, serta tetap memiliki
hak untuk mendapat hak pengobatan atas kesehatannya. Atas kesediaan dan
kerjasamanya diucapkan terima kasih.

Identitas Peneliti :
Peneliti Utama
Nama : dr. Andi Meutiah Ilhamjaya, M.Kes

Alamat : Komp. Dosen Unhas Tamalanrea Blok AG/5 Makassar
Hp : 085299237509
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2. dr. Rizalinda Sjahril, Rekan Peneliti Dokter Spesialis
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5.5. Formulir persetujuan subyek penelitian

FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN

Setelah membaca informasi penelitian serta mendengar penjelasan dan
menyadari pentingnya penelitian: “Hubungan Karier Methicillin-Resistant
Staphylococcus aureus (MRSA) dengan Kejadian Infeksi Daerah Operasi Pada
Pasien Bedah Ortopedi di Rumah Sakit Pendidikan dan Jejaring Universitas
Hasanuddin Makassar”. Maka saya :

Nama

Nomor Rekam Medik
Umur

Jenis kelamin

Alamat

Diagnosa

Saya bersedia untuk dilakukan swab pada hidung. Saya mengerti
sepenuhnya bahwa swab hidung tidak akan mempengaruhi kondisi kesehatan saya
dan hal ini semata-mata dilakukan untuk pendidikan dan penelitian.

Saya mengetahui bahwa saya berhak untuk menolak atau berhenti dari
penelitian ini tanpa kehilangan hak saya untuk mendapatkan pelayanan kesehatan
yang seharusnya saya peroleh.

Semua biaya pemeriksaan dan biaya pengobatan bila terjadi keluhan apapun
sehubungan dengan pengobatan saya, ditanggung oleh peneliti.

Bila masih ada hal yang masih belum saya mengerti atau saya ingin
mendapatkan penjelasan lebih lanjut, saya bisa mendapatkannya dari peneliti.

Demikian persetujuan ini saya buat dengan penuh kesadaran dan tanpa paksaan.

Responden
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5.6. Formulir Isian Data Penelitian (Diisi oleh Peneliti)

Karakteristik Pasien

(Dicentang Salah Satunya)

Catatan/Penjelasan/Keterangan

Jenis Laki-Laki
Kelamin Perempuan
Usia Anak (0-12th)
Remaja(13-18th)
Dewasa(19-59tn)
Lansia(=60tahun)
Pekerjaan Bekerja di lingkungan
pelayanan kesehatan
Bekerja di lingkungan non
pelayanan kesehatan
Diagnosa Trauma
Masuk RS Non trauma
Status gizi Normal
Overweight
Obesitas
Merokok Bukan perokok
Perokok aktif
Mantan perokok
Komorbid Diabetes
Immunodefisensi
Skor ASA ASA |
ASA Il
ASA Il
Lama rawat <7 hari
inap post 7-14 hari
operatif 14 hari
Jumlah yang 3-5 orang
hadir di 6-9 orang
kamar OK
Kehilangan <500mL
darah >500ml
intraoperative
Drainase Ya
luka Tidak
Transfusi Ya
darah Tidak
intraoperative
Leukosit Pre- 4-11x10%L
operatif >11x10%L
Jenis Pemasangan sendi
Rencana prostetik/implant
Tindakan Non pemasangan sendi
Operasi prostetik/implant
Riwayat Tidak
Mengunjungi
RS 3 bulan Ya
sebelumnya
Riwayat Tidak
Penggunaan
Antibiotik
dalam 6 Ya
bulan terakhir
Durasi <60 menit
Operasi 60-120 menit
>120 menit

Bagian tubuh
yang
dioperasi

Tulang belakang

Sendi

Pinggul

Tangan

Kaki
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5.7. Daftar alat dan bahan penelitian

5.7.1 Alat:

Alat —alat yang digunakan dalam penelitian ini berupa alat- alat

Laboratorium Mikrobiologi, yaitu cawan petri, kawat ose/sengkelit, pinset,

gelas ukur, tabung reaksi, kaca objek, waterbath (penangas air), inkubator,

autoklaf, spiritus, densitometer, BSC tipe Il, freezer, lemari es, mikroskop

binokuler, serta peralatan lainnya yang lazim digunakan di Laboratorium

Mikrobiologi untuk identifikasi bakteri.

5.7.2 Bahan:

Bahan yang digunakan berupa:

Medium transport : Amies medium.

Kapas lidi steril (sterile cotton swab) sekali pakai.
Phospate Buffered Saline (PBS)

Medium Blood Agar | Agar Darah Domba (ADD)
Medium Mannitol Salt Agar (MSA)

Medium Mueller Hinton Agar (MHA)

Cakram antibiotik cefoxitin 30 pg

Larutan NaCL 0,45%

Spidol marker

Pulpen

Lembar informed consent

5.7.3 Alat Tulis dan Formulir-Formulir Lampiran
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5.7.4. Justifikasi Anggaran

1. Honorarium

Honor Honor/Jam Waktu Minggu Honor (Rp)
(Rp) (jam/minggu)
Teknisi Laboratorium 25.000/jam 5jam/minggu 40 Rp.5.000.000,-
Enumerator 25.000/jam 3 jam/minggu 40 Rp. 3.000.000
Subtotal (Rp) |Rp. 8.000.000,-
2. Pembelian bahan habis pakai
Justifikasi Harga Harga (Rp)
Material Pembelian Kuantitas Satuan
(Rp)
Handschoen Safety 5 box Rp. 100.000 Rp.500.000,-
Kertas A4 Support 5 rim Rp.50.000 Rp.250.000
Swab Amies Media 12 box Rp.1.400.000 Rp.16.800.000
Transport
Sampel Swab
INares Anterior
Kaca Objek (Untuk 4box Rp.50.000 Rp.200.000
membuat
IPreparat Apus
IBakteri
(pengamatan
mikroskopik)
Set Gram Staining Pewarnan 1 set Rp.500.000 Rp.500.000
Gram Bakteri
untuk lihat
morfologi
bakteri dan
sifat gramnya
Primer : PCR Primer
- SpA untuk
- mecA identifikasi gen 4 pasang Rp.750.000 Rp.3.000.000
- mecC spesifik
-PVL S.aureus
Tabung eppendorf Wadah reaksi 150 pes Rp.1.000 Rp.150.000
uji molekuler
Geneaid gSYNC™ DNA Examination of] Rp.
Extraction Kit, 300 preps/kit | blood samples 1 box 3.500.000 Rp. 3.500.000
Promega-Gotaq Green Master | Pereaksiuntuk .
Mix, Rgeactions uji molekuler 2unit Rp.450.000 Rp.900.000
Dehydrated Agarose Media untuk 1 unit Rp.2.000.000 Rp. 2.000.000
elektroforesis
gel (uji
molekuler)
TBE Buffer,10x,Molecular B | Larutan 5 box Rp. 350.000 Rp. 1.750.000
1PC X1L IPenyangga Uji
molekuler
TIP White, 1-10uL Pipetting uji
molekuler 3box Rp. 220.000 Rp. 660.000
TIP White, 20ul Pipetting uji
imolekuler 3box Rp. 220.000 Rp. 660.000
TIP White, 1000uL Pipetting uji
molekuler 3box Rp. 230.000 Rp. 690.000
ChromAgar MRSA Media isolasi 3 botol Rp.5.000.000 Rp.15.000.000
(Himedia) IMRSA utk 700
sampel pasien
Box Preparat Tempat 2 box Rp. 100.000 Rp. 200.000
menyimpan
reparate apus
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sampel
box eppendorf IPenyimpanan 3box Rp.63.333 Rp.190.000
sampel
molekuler
Ose steril Streaking pada 10set Rp. 50.000 Rp. 500.000
media agar
Plate disposable Wadah Media 500 Rp. 5.000 Rp.2.500.000
Kultur
Ethidium bromide Support 1 botol Rp.1.000.000 1.000.000
elektroforesis
Loading dye Support 1 botol Rp.1.000.000 1.000.000
elektroforesis
Tinta Print Untuk cetak 1 set Rp.400.000 Rp. 400.000
berkas-berkas
penelitian(semi
nar monev,dll)
Subtotal (Rp) 52.350.000
3. Perjalanan
Justifikasi Harga
Material Perjalanan Kuantitas Satuan Harga
(Rp) (Rp)
Tahun
2023
Perjalanan Sampler Transportasi ke 2 200 Rp.20.000 Rp. 4.000.000
RS dan ke lab
Subtotal (Rp) Rp.4.000.000
4. Sewa
\ | Kuantitas Harga Harga
Material Justifikasi Sewa Satuan (Rp)
(Rp) Tahun
2023
Sewa Inkubator Keperluan Inkubasi 1 Rp. 50.000 Rp. 50.000
Bakteri
(menumbuhkan
bakteri)
Sewa Autoklaf Sterilisasi media 1 Rp. 50.000 Rp. 50.000
ertumbuhan bakteri
Sewa BSC Type 2 Lemari kerjaSampel 1 Rp. 100.000 Rp. 100.000
(Safety)
Sewa PCR termocycler [ Untuk uji molekuler 1 Rp. 100.000 Rp. 100.000
Sewa Mesin Untuk Uji molekuler 1 Rp. 100.000 Rp. 100.000
Elektroforesis
Sewa Sentrifuge Untuk Uji molekuler 1 Rp. 50.000 Rp.50.000
(Memisahkan molekul
IDNA dari spesimen)
Sewa Vortex Untuk mencampur 1 Rp. 50.000 Rp. 50.000
Reaksi molekuler
Sewa Waterbath Untuk Penyesuaian 1 Rp. 50.000 Rp. 50.000
suhu media kultur
Sewa Cool Box Untuk keamanan 1 Rp. 50.000 Rp. 50.000
transport sampel
Sewa Refrigerator Penyimpanan sampel 1 Rp. 50.000 Rp. 50.000
SUB TOTAL (Rp) Rp.650.000,-

5. Etik, Publikasi 1 jurnal Internasional terindeks scopus

Rp.5..000.0000

TOTAL ANGGARAN YANG DIPERLUKAN SELURUHNYA (Rp)

Rp.70.000.000,-
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