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Contact Person: dr. Agussalim Bukhari.,MMed,PhD, SpCK TELP. 081241850858, 0411 5780103, Fax : 0411-581431

REKOMENDASI PERSETUJUAN ETIK
Nomor: 716/UN4.6.4.5.31/ PP36/ 2023
Tanggal: 21 September 2023
Dengan ini Menyatakan bahwa Protokol dan Dokumen yang Berhubungan Dengan Protokol
berikut ini telah mendapatkan Persetujuan Etik :

No Protokol UH23090564 No
Sponsor
Peneliti Utama | dr. Fanny Indriyani Biyang Sponsor
Judul Peneliti Temuan Nontuberculous mycobacteria dan Mycobacterium tuberculosis

kompleks pada Sputum Penderita Suspek Tuberkulosis Paru Di RSUP Dr.
Wahidin Sudirohusodo dan RS Universitas Hasanuddin dengan Metode
Polymerase Chain Reaction

No Versi | 1 Tanggal |7 Agustus
Protokol Versi 2023
No Versi PSP 1 Tanggal |7 Agustus
Versi 2023
Tempat RS Universitas Hasanuddin dan RSUP Dr. Wahidin Sudirohusodo Makassar
Penelitian
Jenis Review Exempted Masa Berlaku | Frekuensi
21 September | review
Expedited 2023 lanjutan
sampai
D Fullboard Tanggal 21 September
2024
Ketua KEP | Nama Tanda tangan
Universitas Prof. dr. Muh Nasrum Massi,PhD,SpMK, Subsp.
Hasanuddin Bakt(K) %
Sekretaris KEP | Nama Tanda tangan
Universitas dr. Firdaus Hamid, PhD, SpMK(K) o
Hasanuddin /w

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

e Menyerahkan laporan akhir setelah Penelitian berakhir

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

® Mematuhi semua peraturan yang ditentukan
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Lampiran 4 Keputusan Protokol Amandemen

KEMENTERIAN PENDIDIKAN DAN KEBUDAYAAN
UNIVERSITAS HASANUDDIN FAKULTAS KEDOKTERAN
‘g% KOMITE ETIK PENELITIAN KESEHATAN =
5 ¥ RSPTN UNIVERSITAS HASANUDDIN = 7
= RSUP Dr. WAHIDIN SUDIROHUSODO MAKASSAR A
* 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

Keputusan Protokol Amandemen
No0.321/UN4.6.4.5.31/PP36/2024
Nomor Protokol : UH23090564

Judul Protokol :
Temuan Nontuberculous mycobacteria dan Mycobacterium tuberculosis kompleks pada Sputum Penderita Suspek

Tuberkulosis Paru Di RSUP Dr. Wahidin Sudirohusodo dan RS Universitas Hasanuddin dengan Metode Polymerase
Chain Reaction

Nama Peneliti :  dr. Fanny Indriyani Biyang
Institusi : PPDS Mikrobiologi FKUH
Review Protokol Amandemen Tanggal review sebelumnya 21 September 2023
Ya Tidak
L]
Tanggal Fullboard -
Keputusan E Disetujui
D Disetujui dengan Modifikasi amandemen dan informed consent
D Dihentikan, sambil menunggu informasi lanjut (3)
D Butuh informasi lanjut, tetap berjalan dengan
protokol sebelumnya (4)
D Ditolak, bisa lanjut dengan persetujuan sebelumnya (5)
Tempat Penelitian : RS Universitas Hasanuddin, RSUP Dr. Wahidin Sudirohusodo dan Balai
Besar Kesehatan Paru Masyarakat Makassar
No. Versi Protokol 1
No. Versi Informed Consent
Keputusan
No. Nama Reviewer
1 2 3 4 5
1 v

Makassar, 13 Mei 2024

Ketua 4 \ Sekretaris
Prof. dr. Muh Nasrum Massi, PhD.SpMK(K) v 3 dr.Firdaus Hamid,PhD,SpMK
NIP 196709101996031001 : NIP 197712312002121002
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Lampiran 5 Data Penelitian

Gambar Hasil Elektroforesis

F1 F2 F3 F4 F5 F6 F7 F8 K M K F9 F.10 F11 F12 F.13 F14 F15 F.16 F.A7
Neg 100 bp Pos -

All M. tuberculosis
complex
- (705 bp )
Al M. tuberculos
twbercuk
‘comy riogigtad WS acterial species
- 506 bp )
(705bp ) { P
M. tuberculests
— )

-—

100 bp

Hasil Multiplex PCR
Mycobacterium

100 bp
Hasil Multiplex PCR Primer Mycobacterium spesies

"F40 F41 F32 F43! F45 5 F.24 F.23 M K
100 bp Pos

AN AL tubereutosts complex
s

All mycobacterial species
(506 bp )

M. tuborculosis
(383bp)

100 bp
100 bp

Hasil Multiplex PCR Primer Mycobacterium spp Hasill Multiplex PCR Primer Mycobacterium spp

= = F.51 K M K F.52 F53
F19 F20 F26 F27 F28 F28 Faq FSY ﬁ‘ "K' F32 F33 F34 Flaq Faa F46 FA7 Fag Fa9 Pos 100 bp Neg
Pos

100 bp
Hasil Multiplex PCR Primer Mycobacterium spp
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F49 F53 F60 F74 F78 F79 F80 K M K F81 F82 F83 F84 Fg5 F86 F87 Fss

Pos 100 bp Neg

All mycobacterial species

[¢ 5““)

M. rubereulos
(369bp)

M. intracellulare
(106 bp )

100 bp
Hasil Multiplex PCR Primer Mycobacterium spp

F102 F103 F104 F105 K M K F106 F107 F108 F109
Pos 100 bp Neg

r—

Al mycobacterial species

M. tuberculosis
(369bp)

M. intracellulare
(106 bp)

100 bp
Hasil Multiplex PCR Primer Mycobacterium spp

F110 F111 F112 F113 F114 F115 F116 K m K F117 F118 F119 F120 F121
Pos 100 bp Neg

100 bp
iplex PCR Primer Mycobacterium spp
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Tabel Hasil PCR
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Hasil Genotipe ( Multiplex PCR)

16S rRNA rv0577 RD9 1S1311 DT1 mass_3210
gene
=
o
o
o | Al
No P .| All M. tuberculosis M. M. avium M. M.
5 mycobacterial . .
3 . complex tuberculosis complex intracellulare | abscessus
3 species
(506 bp) (705 bp) ( 369 bp) (600 bp) (106 bp) (310 bp)
1|F1 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
2| F2 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
3|F3 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
4| F.4 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
5]1F5 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
6| F.6 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
7| F7 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
8| F.8 Negatif Negatif Positif Negatif Negatif Negatif
91F9 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
10 | F.10 | Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
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11 | F.11 | Positif Positif Positif Negatif Negatif Negatif
~ | Y6STRNA 1 o577 RDY 1S1311 DT1 mass_3210
A gene
&

No %) Al . All M. . M. M. avium M. M.
o mycobacterial | tuberculosis . .
3 . tuberculosis complex intracellulare | abscessus
= species complex
(506 bp) (705 bp) ( 369 bp) (600 bp) (106 bp) (310 bp)

12 | F.12 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

13 | F.13 Positif Positif Positif Negatif Negatif Negatif

14 | F.14 Negatif Negatif Positif Negatif Negatif Negatif

15 | F.15 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

16 | F.16 Positif Positif Positif Negatif Negatif Negatif

17 | F.A7 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

18 | F.18 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

19 | F.19 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

20 [ F.20 | Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

21 | F.21 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

22 | F.22 Positif Negatif Positif Negatif Negatif Negatif

23 | F.23 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
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24 | F.24 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

25| F.25 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
. ;gﬁerRNA 0577 RDY 1S1311 DT1 mass_3210
&

No 4 ﬁ\wlllcobacterial ﬁ\Jllljg/Il’;)ubSiS M. : M. avium M. M.

_(gb species complex tuberculosis complex intracellulare | abscessus
- (506 bp) (705 bp) ( 369 bp) (600 bp) (106 bp) (310 bp)

26 | F.26 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

27 | F.27 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

28 | F.28 Positif Negatif Positif Negatif Negatif Negatif

29 | F.29 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

30 | F.30 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

31| F31 Positif Positif Positif Negatif Negatif Negatif

32| F.32 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

33| F.33 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

34| F.34 Positif Negatif Positif Negatif Negatif Negatif

35| F.35 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

36 | F.36 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

37| F.37 Positif Positif Positif Negatif Negatif Negatif
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38 | F.38 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
39 | F.39 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
40 | F.40 Positif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
41 | F.41 Positif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

;gﬁerRNA rv0577 RD9 IS1311 DT1 mass_3210
No | Kode Al A M. M. avium M. M.

Sampel | Mycobacterial | tuberculosis tuberculosis complex intracellulare | abscessus

species complex

(506 bp) (705 bp) (369 bp) (600 bp) (106 bp) (310 bp)
42 | F.42 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
43 | F.43 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
44 | F.44 Positif Negatif Positif Negatif Negatif Negatif
45 | F.45 Positif Negatif Positif Negatif Negatif Negatif
46 | F.46 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
47 | F.47 Positif Positif Positif Negatif Negatif Negatif
48 | F.48 Positif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
49 | F.49 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
50 | F.50 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
51| F51 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
52 | F.52 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
53 | F.53 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
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54 | F.54 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

55| F.55 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

56 | F.56 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

57 | F.57 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

58 | F.58 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

No ggfnepel égferRNA V0577 RD9 1S1311 DT1 mass_3210
glyl/cobacterial ﬁjltljg;:ulosis M . M. avium M. M.
species complex tuberculosis complex intracellulare | abscessus
(506 bp) (705 bp) ( 369 bp) (600 bp) (106 bp) (310 bp)

59 | F.59 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

60 | F.60 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

61 | F.61 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

62 | F.62 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

63 | F.63 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

64 | F.64 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

65 | F.65 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

66 | F.66 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

67 | F.67 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

68 | F.68 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

69 | F.69 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
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70 | F.70 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

71| F.71 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

72 | F.72 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

73 | F.73 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

74 | F.74 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

75| F.75 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

No gg?nepel égﬁerRNA 0577 RD9 1S1311 DT1 mass_3210
glllcobacterial QIILZ".CMOSB M. : M. avium M M.
species complex tuberculosis complex intracellulare | abscessus
(506 bp) (705 bp) (369 bp) (600 bp) (106 bp) (310 bp)

76 | F.76 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

77 | .77 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

78 | F.78 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

79 | F.79 Negatif Negatif Negatif Negatif Positif Negatif

80 | F80 Negatif Negatif Negatif Negatif Positif Negatif

81 | F.81 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

82 | F.82 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

83 | F.83 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

84 | F.84 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif

85| F.85 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
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86 | F.86 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
87 | F.87 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
88 | F88 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
89 | F89 Positif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
90 | F9O Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
91| FO1 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
No gg?nepel égﬁerRNA 0577 RD9 1S1311 DT1 mass_3210
glllcobacterial QIILZ".CMOSB M. : M. avium M M.
species complex tuberculosis complex intracellulare | abscessus
(506 bp) (705 bp) (369 bp) (600 bp) (106 bp) (310 bp)
92 | F92 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
93 | F93 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
94 | Fo4 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
95 | F95 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
96 | F96 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
97 | F97 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
98 | F98 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
99 | F99 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
100 | F100 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
101 | F101 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
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102 | F102 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
103 | F103 Negatif Negatif Negatif Negatif Positiff Negatif
104 | F104 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
105 | F105 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
106 | F106 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
107 | F107 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
108 | F108 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
No ggfnepel égﬁerRNA 0577 RD9 1S1311 DT1 mass_3210
ﬂ;/cobacterial QIILZ".CMOSB M . M. avium M. M.
species complex tuberculosis complex intracellulare | abscessus
(506 bp) (705 bp) (369 bp) (600 bp) (106 bp) (310 bp)
109 | F109 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
110 | F110 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
111 | F111 Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif Negatif
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Lampiran 6 Dokumentasi Penelitian
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