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Lampiran 1 : 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

.
éGo
JL.PERINTIS KEMERDEKAAN KAMPUS TAMALANREA KM.10 MAKASSAR 90245.

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

REKOMENDASI PERSETUJUAN ETIK
Nomor : 189/UN4.6.4.5.31/ PP36/ 2024

Tanggal: 20 Maret 2024
Dengan ini Menyatakan bahwa Protokol dan Dokumen yang Berhubungan Dengan Protokol
berikut ini telah mendapatkan Persetujuan Etik :

No Protokol UH24020084 No
Sponsor
Peneliti Utama | dr. Cindy Hartono Sponsor

INTERLEUKIN-6 DAN TUMOR NECROSIS FACTOR-ALPHA PADA SEL EPITEL
KAPSUL ANTERIOR LENSA DAN HUMOR AKUOS SEBAGAI MEDIATOR INFLAMASI

Judul Peneliti

PADA KATARAK DIABETIK
No Versi | 2 Tanggal | 15 Maret 2024
Protokol Versi
No Versi PSP 2 Tanggal | 15 Maret 2024
Versi
Tempat RS Universitas Hasanuddin Dan Klinik Mata JEC @ Orbita Makassar
Penelitian
Jenis Review I_I Exempted Masa Berlaku | Frekuensi
20 Maret 2024 | review
I:J Expedited sampai lanjutan
20 Maret 2025
1—‘ Fullboard Tanggal 28 Februari 2024
Ketua KEP Tanda té‘n'gan'
Universitas Prof. dr. Muh Nasrum Massi,PhD,SpMK, Subsp. % A
Hasanuddin Bakt(K) /SN B Y %
Sekretaris KEP Tanda tangan ||
Universitas dr. Firdaus Hamid, PhD, SpMK(K) Py SSeln e
Hasanuddin N\ Fmreas /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)

e Mematuhi semua peraturan yang ditentukan
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Lampiran 2 : Formulir Persetujuan

FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN

Saya yang bertanda tangan di bawah ini :
Nama e
Umur D evtrerteseeee e fahun
Alamat e
Telepon/HP
Menyatakan bersedia untuk berpartisipasi pada penelitian ini yang berjudul :
“INTERLEUKIN-6 DAN TUMOR NECROSIS FACTOR-ALPHA PADA SEL EPITEL
KAPSUL ANTERIOR LENSA DAN HUMOR AKUOS SEBAGAI MEDIATOR
INFLAMASI PADA KATARAK DIABETIK”
Setelah mendengar/membaca dan mengerti penjelasan yang diberikan mengenai tujuan dan

manfaat yang akan didapatkan pada penelitian ini, khususnya bagi kemajuan ilmu kedokteran.

Makassar, .......cccoceeevvireinnnnn.
Responden/Wali Saksi
Penanggung jawab penelitian :
Nama : dr. Cindy Hartono
Alamat : Kompleks IDI G9/8
Telp. : 082149401646
Penanggung jawab medik :
Nama : dr. Muhammad Abrar Ismail, Sp.M(K), M.Kes
Alamat : L. Sultan Alauddin no 84A
Telp. : 081343884693
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Lampiran 3 : Formulir Penelitian

INTERLEUKIN-6 DAN TUMOR NECROSIS FACTOR-ALPHA PADA SEL EPITEL
KAPSUL ANTERIOR LENSA DAN HUMOR AKUOS SEBAGAI MEDIATOR
INFLAMASI PADA KATARAK DIABETIK

Nama pasien: No Rekam Medis :
Tanggal lahir: / /
Jenis kelamin : Laki-laki [] Perempuan []

Alamat tinggal asal
Pasien dari rumah sakit
a. RS PENDIDIKAN UNHAS : [F]
b. KLINIK JEC @ORBITA  :[{]]
Pasien rujukan , asal rumah sakit :
Riwayat DM* : Ya/ Tidak

Durasi menderita DM :

Riwayat pengobatan DM sebelumnya : Ya/Tidak , jenis pengobatan
Gula darah sewaktu terakhir : mg/dL
HbA ¢ terakhir : %

PEMERIKSAAN OFTALMOLOGI
Visus Oculus dextra

Visus Oculus sinistra :

Tekanan Intra Okular :
PEMERIKSAAN SLITLAMP
oD SLIT LAMP 0s
PALPEBRA
KONJUNGTIVA
/
SKLERA
@ C KORNEA @ O
' |
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BMD

IRIS

PUPIL

LENSA

GRADING
KATARAK
BERDASARKAN
BURRATO

Retinopati diabetik : Ya / Tidak , bila Ya, Grading retinopati diabetik :

Diagnosis kerja

Pemeriksaan IHC kapsul lensa untuk ekspresi IL-6 dan TNF-a
e Ekspresi IL-6 : Negatif / Lemah 1+ / Moderat 2+ / Kuat 3+

e Ekspresi TNF-a : Negatif / Lemah 1+ / Moderat 2+ / Kuat 3+

Pemeriksaan ELISA humor akuos untuk konsentrasi IL-6 dan TNF-a
e Konsentrasi IL-6 :

e Konsentrasi TNF-a :




Lampiran 4 : Data Induk Penelitian

NO Umiur Jenis Kelamin | Riwayat DM Durasi GDS terakhir HbAIC jus Mata yg Op Kng Retinopati Di: HC IHC Thheriksaan ELISA | Pemeriksaan ELISA TNF-A
1 43 pErempuan Ya <5 TAHUN 135 589 20080 2 R NOM HIGH RI o o 48.14498 16.44897
2 B7 peErempusn Ya 5-10 TAHUN 194 8.3 200200 2 NO DR o o 1814377 1570619
3 B5 peErempuan Ya 5-10 TAHUN 190 10.2 1160 4 MILD NPDR o 2 18.10854 13.96818
4 78 laki-laki Ya 5-10 TAHUN 162 6.7 20100 3 NO DR 3 o 1627794 1485277
5 Laki-laki A 5-10 TAHUN 183 7.6 A0 3 NO DR 3 o 11.71052 17.63263
-] 56 pErEmpuUsn A 5-10 TAHUN 234 9.1 A0 3 ODERATE NPD o o 1216408 1438027
7 52 pErEmpuUsn Ya <5 TAHUN 374 7.2 20/200 2z NO DR 1 o 11.32018 14 65836
8 56 laki-laki Ya <5 TAHUN 116 9.8 20070 3 ODERATE NPD 1 o 10.73546 19.83711
g 52 pErempusn Ya <5 TAHUN 347 7.2 20/200 3 NO DR 3 o 9288115 1582312
10 45 laki-laki Ya <5 TAHUN 227 1.9 0.5/60 4 MILD NFDR o o 16.78343 14.77554
1 56 pErempuan ¥a 5-10 TAHUN 274 11.9 201100 El POR HIGH RISK] o 2 1660473 14.38027
12 58 laki-laki Ya 5-10 TAHUN 225 6.8 20070 2 MILD NPDR 3 o 6407317 13.16732
13 57 peErempuan Ya 5-10 TAHUN 250 2.8 0.5/60 2 POR HIGH RISK] 3 o 3434275 1578412
14 43 pErempuan Ya 5-10 TAHUN 134 10 1160 3 POR HIGH RISK] 3 2 68.88215 1613557
15 B6 pErempuan YA 5-10 TAHUN 127 11.6 11300 5 POR HIGH RISK] 3 2 293528 1696026
16 58 pErempusn Ya 5-10 TAHUN 138 85 A0 3 R NOMN HIGH RI o o 38.70519 1267481
17 B0 laki-laki Ya 5-10 TAHUN 104 11.5 1160 3 NO DR o o 14.64532 15.23%98
18 48 peErempuan Ya <5 TAHUN 298 9.4 0.5/60 5 NO DR 3 o 2.220107 1558939
19 ] Laki-laki Ya <5 TAHUN 235 10.7 200200 3 MILD NPDR 1 o 4.780364 1338548
20 a0 pErEmpuUsEn Ya 5-10 TAHUN 121 6.5 20070 4 SEVERE NPDR 3 o 6.509283 1735484
21 687 pErempusn Ya 5-10 TAHUN B4 52 200400 3 NO DR 3 o 9858663 1415882
a2 50 perempuan Ya <5 TAHUN 140 8.3 1160 3 NO DR 3 o 7553995 1516228
23 67 peErempusn Ya <5 TAHUN 143 6.8 200400 3 NO DR 2 o 16.94253 1358601
24 58 perempusn Ya 5-10 TAHUN 138 85 20080 3 R MOM HIGH RI 3 o 22 82064 14.00648
25 41 laki-laki ¥a =10 TAHUN 152 8.1 200400 3 NO DR o o 22.51097 15.08481
26 55 pErempuan ¥a 5-10 TAHUN 148 8.2 160 El MILD NPDR 1 o 14.72314 15.97923
27 50 laki-laki Ya 5-10 TAHUN 104 11.5 200200 2 MILD NPDR 3 2 1272943 1531738
28 59 pErempuan ya <5 TAHUN 261 10.9 2160 4 R NOMN HIGH RI 3 o 1387047 1818954
29 B0 pErempuan va 5-10 TAHUN 160 6.2 20100 2 NO DR 3 o B.013555 1727614
30 43 pErempusn yE 5-10 TAHUN 116 10 2160 3 FOR HIGH RISK] 3 o 30.96696 1377681
3 73 pErEMpuUsEn yE 5-10 TAHUN 284 a7 1160 3 NO DR 3 1 9.434995 1547273
32 53 laki-laki ya <5 TAHUN 216 82 360 3 NO DR 2 o 13.03969 172366
33 58 Laki-laki Ya <5 TAHUN 203 53 200200 2 NO DR o o 10.80545 1625216
Ead 61 Laki-laki Tidak tidak 120 - 201100 3 - 3 2 6.464934 1644837
35 75 Laki-laki Tidak tidak o9& - 20/200 4 - 1] o 1365367 17 55296
36 61 laki-laki Tidak tidak 89 - 200400 3 - 3 1 4559333 17 51367
ar 71 peErempusn Tidak tidak a7 - NLP 5 - 1 o 4.015972 22 B7349
8 B2 perempuan Tidak tidak 120 - 200200 El - o o 10.42831 1660603
39 B5 pErempuan Tidak tidak 100 - 201100 3 - 1 o 2771616 15.20103
40 40 laki-laki Tidak tidak 83 - 1300 4 - o o 6.206631 1532503
a1 59 peErempuan Tidak tidak M - 1160 4 - 2 o 9.150642 16.33134
42 B0 pErempuan Tidak tidak 138 - 360 3 - o o 9058115 1727614
43 B4 pErempuan Tidak tidak 152 - 205200 3 - 3 o 3.99449 21.01743
a4 43 pErempusn Tidak tidak a4 - 1300 4 - o o 9.499333 9.761774
45 56 pErEmpuUsn Tidak tidak 112 - 20100 2 - 1 2 5425373 2391754
46 B5 laki-laki Tidak tidak 104 - 200400 3 - o o 13.7837 14 96872
a7 48 pErempusn Tidak tidak B4 - 20/100 2 - 2 2 10.53524 1446721
48 80 pETEmpuUsEn Tidak tidak 106 - 0.5/60 4 - o o 89.715675 1625209
49 a2 pErEmpuUsEn Tidak tidak 73 - 20080 2z - 1] o 1322634 155116
50 69 perempuan Tidak tidak 84 - 0.5/60 3 - o o 5.798228 17.03914
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51 48 peTempuan Tidak tidak 107 20070 3 o o 6.758086 21.34521
52 75 laki-laki Tidak tidak a8 20/100 2 1] 0 7774448 1995018
53 101 laki-laki Tidak tidak 5] 11300 5 o o B.330476 14.15082
54 58 laki-laki Tidak tidak 118 2160 3 o o 9761774 13.24332
55 B5 laki-laki Tidak tidak 110 200400 3 o o 7101437 16.1747
56 59 laki-laki Tidak tidak 186 200400 3 o o B.072308 14.08312
57 50 laki-laki Tidak tidak 82 0.5/60 4 1 o 21.28079 2254134
S8 79 laki-laki Tidak tidak 117 20/200 2 o o 1515719 27 BE5E5
58 68 perempuan Tidak tidak B8 20070 2 o o 10.15924 13.70051
60 a7 laki-laki Tidak tidak 123 200400 2 o o 1027975 14 46721
61 B5 perempuan Tidak tidak 114 200300 3 o o 11.85202 13.58601
62 53 perempuan Tidak tidak 125 G0 2 o o 1525989 1481414
55 laki-laki Tidak tidak 102 200100 2 o o 11.74823 13.92%9
B4 54 laki-laki Tidak tidak ] 0.5/60 3 o o B.271471 18.71572
65 73 |aki-laki Tidak tidak 104 20070 2 o '] 9.588014 1747404
66 65 Laki-laki Tidak tidak a1 0.5/60 3 o o 10.12682 13.09139
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