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LAMPIRAN 1

FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN (PSP)
(INFORMED CONSENT)

Sclamat pagi Bapak / Ibu /Saudara(i), saya dr. Eunike Jaequeline Salipadang, bermaksud

untuk melakukan penclitian dengan Judul “Nilai Diagnostik Uji Tubex-Tf dan Typhidot Dalam
. Diagnosis Demam Tifoid Pada Anak.”

Adapun tujuan dari penelitian ini adalah untuk mengetahui nilai diagnostik (sensitivitas,
spesifisitas, nilai duga positif dan nilai duga negatif) pemeriksaan Tubex-TF dan Typhidot
dalam diagnosis demam tifoid pada anak di Makassar. Pemeriksaan Tubex-TF dan Typhidot
merupakan metode pemeriksaan yang cepat dalam diagnosis demam tifoid. Adapun
pemeriksaan Typhidot belum banyak dipakai di laboratorium-laboratorium layanan kesehatan
di Makassar. Dari berbagai referensi, dikatakan sensitivitas dan spesifisitas pemeriksaan
Typhidot baik dan tidak jauh berbeda dengan pemeriksaan Tubex-TF, sehingga sangat baik
digunakan sebagai alternatif pemeriksaan. Pemeriksaan Typhidot memiliki kelebihan
diantaranya mudah dikerjakan, harga pemeriksaan lebih tcrjangkau, dan dapat mendeteksi
infeksi pada fase lanjutan dimana kadar antibodi IgM mungkin sudah tidak terdeteksi darn
pemeriksaan yang ada sebelumnya. Adapun baku emas pada penelitian ini adalah pemeriksaan
PCR yang memiliki sensitivitas dan spesifisitas yang baik sehingga tepat dibandingkan dengan
pemeriksaan tes cepat Tubex-TF dan Typhidot.

Kami akan menanyakan dan mencatat identitas anak ibu/bapak (nama, tanggal lahir,
jenis kelamin), juga beberapa pertanyaan seperti lama demam, gejala yang dialami, pendidikan
dan pendapatan orang tua, dan pendidikan anak, Juga dilakukan pengukuran tinggi badan dan
berat badan untuk mengetahui status gizi. Pengambilan sampel darah dilakukan pada subjek
yang masuk kriteria inklusi, yaitu demam minimal 4 hari, ada gejala pada saluran cerna, dan

bersedia ikut dalam penelitian, dan tidak ada kriteria cksklusi, yaitu telah mendapatkan terapi
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antibiotik intravena dan tidak menderita gizi buruk. Semua biaya pemeriksaan akan ditanggung
oleh peneliti. Penelitian ini menggunakan sampel yang juga digunakan pada penelitian Skoring
Bakteremia Salmonella Tifoidal pada Anak, Kajian Khusus Eosinopenia, Eutaxin (CCL11),
IL-6 dan TNF-alfa. Keikutsertaan pasicn akan diberikan gimmick berupa bingkisan snack.

Sampel darah yang dibutuhkan sebanyak 5 ml untuk anak < 10 tahun dan 7 ml untuk >
10 tahun. Prosedur ini akan menimbulkan nyeri pada area pengambilan darah. Pada beberapa
kasus proses ini juga dapat menimbulkan sedikit memar atau bengkak. Prosedur pengambilan
darah dilakukan oleh tenaga laboran yang sudah terlatih dan secara hati-hati sesuai dengan
SOP, sehingga diharapkan dapat meminimalkan efek samping. Jika efek samping terjadi, akan
dilakukan tatalaksana sesuai SOP yang berlaku dan jika terjadi kerugian akan ditanggung oleh
peneliti.

Keikutsertaan anak bapak/ibu dalam penelitian ini bersifat sukarela tanpa paksaan,
schingga bapak/ibu dapat menolak ikut atau berhenti terlibat dalam penelitian ini tanpa takut
akan kehilangan hak untuk mendapat pelayanan kesehatan yang dibutuhkan oleh anak

* bapak/ibu. Untuk mengetahui secara mendetail mengenai penelitian ini atau ada hal-hal yang
belum jelas, dapat menghubungi saya dengan nomor telpon 081354670748.

Semua data dari penelitian ini akan dicatat dan dipublikasikan tanpa membuka data
pribadi anak ibu/bapak. Data pada penelitian ini akan dikumpulkan dan disimpan dalam file
manual maupun elektronik, diaudit dan diproses serta dipresentasikan pada:

- Forum ilmiah Program Pendidikan Dokter Spesialis Terpadu Fakultas Kedokteran
Universitas Hasanuddin.
- Publikasi pada jurnal ilmiah dalam maupun luar Negeri
Setelah membaca dan mengerti atas penjelasan yang kami berikan mengenai
pentingnya dilakukan penelitian ini, maka kami mengharapkan bapak/ibu untuk
menandatangani surat persetujuan mengikuti penelitian. Atas kesediaan dan kerja samanya,
saya mengucapkan terima kasih. Identitas peneliti :

Nama : dr. Eunike Jaequeline Salipadang

Alamat  : Kompleks Budi Daya Permai Blok H No.7

Telepon : 081354670748

Apabila bapak/ibu bersedia berpartisipasi, silakan menandatangani surat persetujuan
mengikuti penelitian dan mengikuti protokol penelitian sampai sclesai. Atas kesedian
bapak/ibu meluangkan waktu untuk mengikuti penjelasan ini, kami mengucapkan terima kasih.

Dipindai dengan CamScanner


https://v3.camscanner.com/user/download

Wassalam,
Peneliti,

"'

dr. Eunike Jacqueline Salipadang

i
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Lampiran 2

FORMULIR PERSETUJUAN ORANG TUA
MENGIKUTI PENELITIAN SETELAH MENDAPAT PENJELASAN

Maka saya yang bertanda tangan di bawah ini, orang tua/ wali :
Nama o cosssussuussns s e sas g
20 T T —
, Alamat S S

Setelah mendengar dan mengerti penjelasan yang diberikan oleh Ismail (Laboran) tentang

penelitian yang akan dilakukannya, bersama ini secara sukarela mengizinkan anak saya :
Nama AR ——

Jenis kelamin : Laki-laki / Perempuan

untuk diikutkan dalam penelitian ini.

Saya tahu bahwa saya mempunyai hak untuk menanyakan pada dr. Eunike
Jaequeline apabila masih ada hal-hal yang belum jelas. Saya juga tahu bahwa saya tidak
periu merasa terpaksa mengikutkan anak saya dalam penelitian ini karena penolakan saya
tidak akan mempengaruhi hak saya dan keluarga untuk mendapatkan pelayanan kesehatan.

Saya juga mengerti bahwa saya tidak perlu membayar semua biaya pemeriksaan
yang ada hubungannya dengan penelitian ini, dan semua biaya perawatan dan pengobatan
bila terjadi hal-hal yang fidak diinginkan akan dibiayal oleh peneliti, jika terjadi
perselisihan/beda pendapat akan diselesalkan secara musyawarah (kekeluargaan).

Saya percaya bahwa keamanan dan kerahasian data penelitian akan terjamin dan
saya dengan ini menyetujul semua data yang dihasilkan pada penelitian ini untuk disajikan
dalam bentuk lisan maupun tulisan,
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NO.
1. ORANG TUAWALL i

2. SAKSII e
3. SAKSIHI

-------------------------------------------
...........................................

-------------------------------------------

Penanggung Jawab Penelitian

Nama :dr. Eunike Jaequeline Salipadang
Alamat : Komp. Budi Daya Permai, Blok H/7, Kec. Tamalanrea, Makassar, Sulsel

Tip 1 081354670748

Penanggung Jawab Medis

Nama :dr. Ninny Meutia Pelupessy, Sp.A
. Alamat : JI. Pengayoman Komp. Edelweis V/4, Kec. Panakkukang, Makassar, Sulsel

Tip : 08124207664
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Nomor: 280/UN4.6.4.5.31/ PP36/

2024

Tanggal:

25 April 2024

Dengan ini Menyatakan bahwa Protokol dan Dokumecn yang Berhubungan Dengan Protokol
berikut ini telah mendapatkan Persetujuan Etik :

Labuang Baji Makassar

No Protokol UH24030178 { No
Sponsor
Peneliti Utama | dr. Eunike Jaequeline Salipadang | Sponsor
Judul Peneliti NILAI DIAGNOSTIK UJI TUBEX-TF DAN TYPHIDOT DALAM DIAGNOSIS DEMAM
TIFOID PADA ANAK
No Versi | 1 | Tanggal | 19 Maret 2024
Protokol . Versi
No Versi PSP 1 i Tanggal | 19 Maret 2024
| Versi
Tempat RS Universitas Hasanuddin, RSUP Dr. Wahidin Sudirohusodo, RS dr.
Penelitian Tadjuddin Chalid, RS Cahaya Medika, RSUD Daya, RS Ibnu Sina, RSUD

Jenis Review Exempted Masa Berlaku | Frekuensi
25 April 2024 | review
x | Expedited sampai i lanjutan
25 April 2025 |
D Fullboard Tanggal ; ‘
Ketua KEP ' Tanda tangan |
Universitas Prof. dr. Muh Nasrum Massi,PhD,SpMK, Subsp. { 4
Hasanuddin Bakt(K) |
Sekretaris KEP Tanda tangan !
Universitas dr. Firdaus Hamid, PhD, SpMK(K) ! /%/ ' 'l
Hasanuddin , |
l
Kewajiban Peneliti Utama:

o Menyerahkan Amandemen Protokol untuk persetujuan sebelum di implementasikan
o Menyerahkan Laporan SAE ke Komist Etik dalam 24 Jam dan dilengkapi dalam 7 hari dan Lapor SUSAR dalam 72

yam setelah Peneliti Utama menerima laporan

» Menyerahkan Laporan Kemajuan (progress report) setiap 6 bulan untuk penelitian resiko tinggi dan setiap

setahun untuk penelitian resiko rendah
o Menyerahkan laporan akhir setelah Penelitian berakhir

o Mematuhi semua peraturan yang ditentukan

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

Sensitivity

100
80
60
40
20
- AUC = 0.736
P < 0.001
0...[...11.1I|..l.|.
0 20 40 60 80 100

100-Specificity

Area under the ROC curve (AUC)

* Area under the ROC curve (AUC) 0%
Standard Error 2 0.0583
95% Confidence interval ° 0.630 o 0.826
95% Bootstrap Cl © 0.629t0 0.835

- Z statistic 4.054
Significance level P (Area=0.5) ~~ 0.0001

? Hanley & McNeil, 1982
b Binomial exact
¢ BC, bootstrap confidence interval (1000 iterations; random number seed: 978).
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Youden index

Youden index J 04408
Associated cntenon >4
Sensitivity 7097
Speaificity 73.91

Criterion = Sensitivity = Specificity | +LR LR A

20 100.00 0.00 1.00

>0 93.55 1304 1.08 0.49
>4 70.97 7391 272 039
>6 1290  100.00 0.87
> 645  100.00 0.94
(>0 000 10000 1.00 |
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