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LAMPIRAN 1

NASKAH PENJELASAN UNTUK RESPONDEN (SUBYEK)

Selamat pagi ibu, saya dr. Arlen Resnawaldi yang akan melakukan penelitian
tentang hubungan antara kadar stres oksidatif terhadap kejadian resistensi insulin pada
penderita Sindrom Ovarium Polikistik (SOPK). Saya mengikut sertakan anda dalam
penelitian hubungan kadar stres oksidatif terhadap penderita Sindrom Ovarium

Polikistik di Makassar.

SOPK merupakan penyakit dalam bidang ilmu kandungan yang biasanya
ditemukan pada perempuan usia subur (18-40 tahun). SOPK adalah kumpulan dari
beberapa gejala dan tanda yang memberikan gambaran haid tidak teratur, rambut
tubuh yang lebih lebat, kegemukan, dan jerawat. SOPK menyebabkan hambatan proses

pematangan sel telur.

Penyebab yang mendasari SOPK belum diketahui dengan pasti. Salah satu teori
yang diduga mendasari terjadinya SOPK adalah resistensi insulin, yakni kegagalan sel
tubuh dalam merespon aksi hormon insulin untuk mentranspor gula. Untuk itu, saya
mencoba melihat kadar stres oksidatif sebagai gangguan keseimbangan antara
mekanisme pertahanan antioksidan tubuh terhadap Reactive Oxygen Species
(ROS)terhadap kejadian resistensi insulin pada penderita Sindrom Ovarium Polikistik

(SOPK).

Partisipasi anda dalam penelitian ini akan memberikan sumbangan dalam

pengembangan metode untuk penanganan SOPK di kemudian hari.
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Karena itu saya sangat mengharapkan ibu bersedia untuk ikut dalam penelitian
ini secara sukarela dan mengizinkan kami menggunakan data ibu dalam laporan kami
baik laporan tertulis maupun laporan secara lisan. Bila ibu bersedia kami mengharapkan
ibu 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 hak untuk mendapat pelayanan kesehatan di

rumah sakit ini.

Penelitian ini membutuhkan satu kali pertemuan untuk pengambilan data dan
sampel darah. Kalau ibu setuju untuk berpartisipasi, maka kami akan mencatat identitas
anda (nama, alamat, umur, penyakit yang sedang atau pernah diderita, serta keluhan
yang dialami saat ini, memeriksa tekanan darah, nadi, suhu, status pemeriksaan fisis dan

penunjang anda berupa ultrasonografi ginekologik dan sampel darah).

Serum darah sebanyak 6 cc, 3 cc untuk pemeriksaan GDP dan dilanjutkan
dengan HOMA-IR. Diambil dari pembuluh darah di lengan ibu. Risiko yang mungkin

terjadi akan minimal, karena dikerjakan dengan teknik yang steril, dan terampil.

Saya menjamin kemanan 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 penyajian, baik tertulis maupun pada laporan
lisan data pribadi ibu tetap akan kami rahasiakan. Data penelitian ini akan disajikan

pada:

Forum ilmiah Program Pasca sarjana (S2) dan Program Pendidikan Dokter Spesialis

Obgin FK Universitas Hasanuddin.

Publikasi pada majalah ilmiah dalam maupun luar negeri.

Bila ibu merasa masih ada hal yang belum jelas atau belum dimengerti dengan
baik, maka ibu dapat menanyakan atau minta penjelasan pada saya: dr. Arlen

Resnawaldi (telp. 08114445310).
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JIka ibu setuju untuk berpartisipasi, diharapkan menandatangani surat
persetujuan mengikuti penelitian. Atas kesediaan dan kerjasamanya kami ucapkan

banyak terima kasih.

Identitas peneliti
DISETUJUI OLEH

Nama :dr. Arlen Resnawaldi KOMISI ETIK PENELITIAN

KESEHATAN
Alamat : PPDS Obgin Fak. Kedokteran Unhas

FAK. KEDOKTERAN UNHAS
Telepon :08114445310
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LAMPIRAN 2

SURAT PERSETUJUAN SESUDAH PENJELASAN
(INFORMED CONSENT)

HUBUNGAN KADAR STRES OKSIDATIF TERHADAP KEJADIAN RESISTENSI INSULIN PADA
PENDERITA SINDROM POLIKISTIK OVARIUM

Apa yang akan ibu lakukan pada penelitian ini?

Penelitian ini membutuhkan satu kali pertemuan. Pada hari kunjungan,
pemeriksaan dokter akan mencatat identitas anda (nama, alamat, umur) serta
melakukan tanya jawab tentang penyakit yang sedang atau pernah diderita, serta
keluhan yang dialami saat ini. Setelah itu dokter akanmelakukan pemeriksaan fisis yakni
tekanan darah, nadi, suhu, laju pernafasan serta pemeriksaan tubuh menyeluruh
kemudian dilanjutkan dengan melakukan pemeriksaan penunjang berupa ultrasonografi
ginekologik dan pengambilan darah. Serum darah sebanyak 6 cc (¥1 sendok makan)
diambil dari pembuluh darah di lengan anda oleh seseorang yang sudah ahli dalam

pengambilan darah.

Apa yang akan dilakukan oleh saya?

1.  Menanyakan riwayat penyakit ibu serta pengobatan yang pernah diterima.
2. Melakukan pemeriksaan fisis secara umum termasuk tanda vital,

pengukuran berat badan, tinggi badan, dan lingkar pinggang.
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3. Melakukan pemeriksaan ultrasonografi ginekologik melalui dinding perut
atau jalan lahir.

4.  Melakukan pengambilan darah pada lengan atas ibu.
Tidak dikenakan biaya apapun untuk prosedur penelitian ini.

Anda diberikan kesempatan untuk menanyakan segala sesuatu yang belum jelas, serta

mendapatkan keterangan dari peneliti

Tempat memperoleh tambahan informasi:

Nama : dr. Arlen Resnawaldi

Alamat : JI. Prof Basalamah BTN Gardenia Blok C No.11 Makassar
Telepon : 08114445310

Apa saja kemungkinan risiko atau pun keuntungan yang akan didapat dengan

berpartisipasi pada penelitian ini?

Risiko yang mungkin terjadi akan minimal, karena dikerjakan dengan teknik

yang steril, dan terampil.

Pada penelitian ini, saya akan memberi informasi mengenai SOPK serta prosedur
pemeriksaan rutin dan penanganan standar untuk SOPK. Anda hanya membayar biaya
untuk prosedur pemeriksaan dan penanganan standar, sama seperti halnya pasien yang

tidak bisa mengikuti penelitian ini.
Bagaimana jika tidak ingin berpartisipasi?

Partisipasi anda pada penelitian ini adalah sukarela. Anda bisa berkonsultasi

dengan dokter anda mengenai status kesehatan anda sebelum mengikuti penelitian ini.

Tidak akan terjadi perubahan mutu pelayanan dari dokter anda bila anda tidak

bersedia mengikuti penelitian ini.
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Anda akan tetap pelayanan kesehatan standar rutin sesuai penyakit anda yang
selama ini anda tempuh seperti konsultasi berkala, pemeriksaan laboratorium,

pemeriksaan penunjang lain serta pemberian obat lain yang diperlukan.

Bagaimana kerahasiaan hasil dari penelitian ini?

Pada penelitian ini identitas anda disamarkan. Hanya dokter peneliti, anggota

komisi etik, anggota peneliti lain yang bisa melihat data anda.

Kerahasiaan data anda sepenuhnya akan dijamin. Bila data akan dipublikasikan

kerahasiaan tetap akan dijaga.

PERNYATAAN PERSETUJUAN

Sesudah mendapatkan penjelasan secara lengkap, maka dengan sepenuh
kesadaran dan tanpa paksaan saya menandatangani dan menyatakan bersedia
berpartisipasi pada penelitian ini, mentaati jadwal kunjungan yang ditentukan, dan

segala kewajiban yang berkaitan dengan pengobatan diri saya.

Hak-hak hukum saya tidak akan hilang dengan menandatangani pernyataan ini.

Bila saya ingin mendapatkan penjelasan lebih lanjut saya akan bisa

mendapatkannya dari dokter penelti.

Nama Peserta Tanda tangan
Tanggal :
Nama Peneliti Tanda tangan

dr. Arlen Resnawaldi e
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Lampiran 3.

SUSUNAN TIM PENELITI

NO. | NAMA KEDUDUKAN KEAHLIAN
DALAM
PENELITIAN

Asisten Ahli (residen)

1 dr. Arlen Resnawaldi Peneliti Utama Kebidanan dan penyakit
kandungan
Prof. Dr.dr. Nusratuddin Ahli  Kebidanan dan
2. Abdullah, Sp.0G (K) Pembimbing | penyakit kandungan
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