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Lampiran — 1
MEDICAL CONSENT

1. Tujuan dari penelitian ini adalah untuk mengetahui peranan kadar
petanda tumor antigen SCC dan CEA dalam menilai respon klinik
pada penderita kanker serviks stadium lanjut yang diberikan
kemoterapi BOMP.

2. Manfaat penelitian ini adalah memberikan informasi tentang kadar
petanda tumor SCC dan CEA dalam menilai respon Klinik pada
kanker serviks stadium lanjut yang diberikan kemoterapi BOMP.

3. Manfaat penelitian untuk ilmu pengetahuan adalah :

a. Memberikan informasi tentang manfaat kadar petanda
tumor SCC dan CEA pada kanker serviks stadium lanjut
serta kemungkinan penerapannya di Bagian Obstetri dan
Ginekologi, Fakultas Kedokteran Universitas Hasanuddin.

b. Memberikan data dasar dan acuan pada penelitian
selanjutnya, tentang aspek imunologi petanda tumor
serologik lainnya dalam menilai respon kemoterapi pada
penderita kanker serviks.

4. Penelitian ini dilakukan dengan cara-cara steril dan hati-hati serta
aman untuk ibu:

& Dokter memakai sarung tangan steril

& Asepsis dengan kapas alhokol
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& Cari pembuluh darah vena di lengan yang besar , lalu ambil
darah didaerah tersebut dengan semprit 5 cc dan diberi label

& Untuk respon klinik : ibu dalam posisi litotomi seperti
melahirkan, kemudian dilakukan pemeriksaan dengan
menggunakan alat spekulum Graves (juga disebut spekulum
cocor bebek) untuk melihat keadaan serviks, kemudian
dilakukan pemeriksaan dalam vagina dan diukur dengan
mistar berapa massa tumor yang ada di mulut rahim.

Identitas dan hasil penelitian dijamin kerahasiaannya.

Dalam pemeriksaan massa tumor di mulut rahim dan darah di
lengan, mungkin dapat terjadi hathal yang tidak menyenangkan
bagi ibu, contohnya:

? Rasa sakit pada kemaluannya saat pemasangan cocor

bebek

? Perdarahan dari jalan lahir

& Sakit waktu pengambilan darah vena
Apabila ibu merasa keberatan dengan penelitian ini, maka ibu
berhak menolak ikut dalam penelitian
Selama mengikuti penelitian ibu berhak untuk bertanya atau

memberi komentar mengenai prosedur kerja , tujuan penelitian dan

manfaat penelitian jika belum dimengerti dengan jelas.
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9. Selama mengikuti penelitian mungkin terjadi perubahan prosedur
kerja namun hal ini tetap tidak mengurangi keamanan kerja dan
sterilitas alat yang digunakan

10.Jika ibu setuju, diharapkan untuk menandatangani persetujuan
mengikuti penelitian dan mengikuti arahan dan saran yang
diberikan oleh peneliti (dokter)

11.Selama mengikuti penelitian jika terjadi sesuatu yang tidak
berkenan, ibu diberi kebebasan untuk menarik diri dari penelitian
ini dan menarik kembali kembali atau mengingkari informasi yang

telah diberikan.
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Lampiran - 2

SURAT PERSETUJUAN MENGIKUTI PENELITIAN

Yang bertanda tangan di bawah ini :
Nama PP
Umur e e e e
Alamat e e e e e e e
Pekerjan e e e e e e e e e

Dengan sesungguhnya menyatakan bahwa setelah mendapat
penjelasan dan menyadari manfaat serta risiko penelitian yang berjudul
“Peranan Kadar Petanda Tumor Antigen SCC dan CEA dalam Menilai
Respon Klinik pada Kanker Serviks Stadium Lanjut yang diberikan
Kemoterapi BOMP(Bleomycin, Oncovin,Mitomycin-C,Cisplatin)* maka
saya setuju untuk diikutsertakan dalam penelitian ini dan bersedia
berperan serta dengan mematuhi ketentuan yang berlaku dalam penelitian
ini. Apabila dalam penelitian merasa dirugikan saya berhak membatalkan
persetujuan ini.

Demikian pernyataan ini saya buat dengan penuh kesadaran

untuk dipergunakan sebagaimana mestinya.

Makassar,....................... 2006
Mengetahui,
Peneliti, Yang menyetujuli,

( ) ( )

Tanda tangan & Nama jelas Tanda tangan & Nama jelas
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FORMULIR PENELITIAN PERANAN KADAR PETANDA TUMOR
ANTIGEN SCC DAN CEA DALAM MENILAI RESPON KLINIK PADA
KANKER SERVIKS STADIUM LANJUT YANG DIBERIKAN

KEMOTERAPI BOMP .

IDENTITAS PENDERITA

1. No. urut penelitian P
2. No. register e
3. Namaibu e
4. Umur e
5. Pendidikan e
6. Pekerjaan ibu/suami L
7. Alamat P
8. Perkawinan :1. Kawin 2. Tidak kawin 3.
9. GPA e
10. Haid terakhir PP
11.Menopause 1. Ya 2. Tidak

12.No. telepon e e

I. PRA KEMOTERAPI
A. Klinis

1. Keadaan umum

2. Keluhan PP

3. Status penampilan P (sesuai
kriteria WHO)

4. TD:i.......... mmHg N:.... xmnt S ... °c
........ x/mnt

5. TB:......... cm BB: ........ kg BSA............ m

B. Pemeriksaan Ginekologis
1. Permukaan serviks : 1. Rata 2. Berbenjol

Janda

dengan



o gk~ wN

P w0 N PE

Pergerakan serviks : 1. Bebas 2. Terbatas 3. Terfiksir
Ascites :1.Ada 2. Tidak

Edema :1.Ada 2. Tidak

Stadium klinik e

Besar massa tumor : ...........ccceee.nn. cm

C. Laboratorium
Hb
Leukosit
Trombosit

Foto thoraks L

TERAPI

Diberikan kemoterapi kombinasi 4 regimen : mitomycin — C 20 mg/m

69

2

vincristin 0,5 mg/m? , bleomycin 30 Ul dan cisplatin 50 mg/m? sebanyak 2

seri.

Hari | : Cisplatin ................. mg
Vincristin ................. mg

Hari Il :Bleomycin ................ mg
Mitomycin-C ............ mg

Pra kemoterapi seri | diberikan tanggal : .......................... 2006

Hasil pemeriksaan:

Antigen SCC: ....ooiiviiiie i, ng/ml
CEA e ng/ml
Pasca kemoterapi seri Il diberikan tanggal: .......................... 2006

Hasil pemeriksaan:



AntigenSCC: ..., ng/ml
CEA P aTe Va1l

. PASCA KEMOTERAPI
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Pasca kemoterapiserill : ..o 2005
A. Kilinis
1. Keluhan PP
2. Status penampilan: .........ccooiiiiiiiiiii
3. TD:....... mmHg N ximnt  S:... °C RR:......
x/mnt
B. Pemeriksaan Ginekologis
1. Permukaanserviks : 1.Rata 2. Berbenjol
2. Pergerakan serviks : 1.Bebas 2. Terbatas 3. Terfiksir
3. Ascites : 1. Ada 2. Tidak
4. Edema : 1. Ada 2. Tidak
5. Besarmassa tumor @............ccoooeeeeeeenn. cm
C. Laboratorium
Hb e
Leukosit: ................

3. Trombosit: .............

IV. RESPONTERAPI
Respon terapi  : 1. Respon komplit

3. Tidak ada respon

2. Respon parsial

4. Progresif
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Lampiran - 4

KOMISI ETIK PENELITIAN BIOMEDIS PADA MANUSIA
FAKULTAS KEDOKTERAN UNIVERSITAS HASANUDDIN

KETERANGAN KELAIKAN ETIK
(ETHICAL CLEARENCE)
NO: 09 / KEP / 111/ 2006

Komisi Etik Biomedis pada Manusia, Fakultas Kedokteran Universitas
Hasanuddin telah mempelajari dengan seksama Rancangan Penelitian

yang diajukan dengan judul:

PERANAN KADAR PETANDA TUMORANTIGEN SCC DAN CEA
DALAM MENILAI RESPON KLINIK PADA KANKER SERVIKS STADIUM
LANJUT YANG DIBERIKAN KEMOTERAPI BOMP

Nama - dr. Turah
Nomor Pokok : P1507204062
Pembimbing : Prof. Dr.dr. H.A.Arifuddin Djuanna , SpOG (K)

Dr.dr. H. Syahrul Rauf , SpOG (K)
Dr.dr. Burhanuddin Bahar, MS
Menyatakan memenuhi persyaratan etik untuk pelaksanaan penelitian

dengan catatan sewaktu -waktu komisi dapat melaksanakan pemantauan.
Makassar, 9 Maret 2006

Ketua Komosi Etik Fakultas Kedokteran

Prof. dr. Solihin Wirasugena , SpF , SpPA(K), DFM
NIP: 130432 978
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Lampiran - 5.
TABEL INDUK PENELITIAN

No. Nika P Pen
Na Um Pe h/bel A didi SCC CEA SCC CEA Rep. MT MT OP./ HslI PA
ma ur Kj. um R kan. Stad. 1 1 2 2 Tx 1 2 TDK HR
1. MG 33 IRT Belum N SMP 2B 4,7 0,88 2,3 0,3 Parsial 32 8 nonop Tidak
2. HL 60 PNS sudah 1 SMA 2B 5,2 1,15 0,7 1,07 Parsial 40 6 op kars insitu
3. PL 49 IRT sudah 2 SMA 2Abulky 14,7 3,98 1,4 2,71 komplit 30 0 op displasia
4.RT 60 IRT  sudah 8 SD 2Abulky 18,86 7,8 0,6 5,03 Parsial 48 8 op karsinoma
5.SR 51 IRT  sudah 2 SD 2B 10,6 6,3 1,16 36 Parsial 40 8 op karsinome
6. MY 45 IRT  sudah 6 SD 2B 13,0 7,2 4,6 0,91 Parsial 48 12 nonop tidak
7.SH 60 IRT sudah 8 SD 2Abulky 27,7 57 10,5 25 Parsial 32 12 nonop tidak
8. AY 42 IRT sudah 4 SD 2Abulky 3,5 4,3 1,2 0,8 Parsial 32 8 nonop tidak
9. H 47 IRT sudah 4 SMP 2B 36,4 10,2 6,7 0,5 Parsial 40 8 op karsinome
10. MH 34 IRT  sudah 2 SMP 3A 54,5 7,6 10,6 2,6 Parsial 48 15 nonopl tidak
11. R 39 IRT  sudah 4 SD 2Abulky 13,3 5,2 13 0,5 Parsial 32 6 op karsinome
12. RT 50 IRT  sudah 7 SMP 3B 5,4 9,53 0,9 43 Parsial 60 12 nonop tidak
13 .MR 48 IRT sudah 7 SD 2B 59,1 9,23 9,6 4,2 Parsial 40 12 nonop tidak
14. W 44 IRT sudah 5 SMP 2B 8,0 5,8 1,0 0,5 Parsial 32 12 nonop tidak
15. SH 54 PNS sudah 2 SMA 2B 8,9 11,78 0,5 24 Parsial 30 8 nonop tidak
16. SK 34 IRT sudah 3 SMP 2B 7,5 6,2 1,2 2,42 Parsial 48 12 nonop tidak
17. AN 45 IRT sudah 1 SD 2B 14,3 18,82 2,1 3,6 Parsial 32 nonop tidak
18. RH 57 IRT  sudah 4 SD 2B 10,5 19,4 4,2 79 Parsial 30 op Kars.insitu
19. AS 54 IRT sudah 8 SD 2B 15,2 26,4 13,9 2,36 Parsial 32 op karsinome
20.IP 47 IRT sudah 4 SD 2B 13,2 20,6 5,9 6,8 Parsial 60 15 nonop tidak
21. ST 37 IRT sudah 3 SMA 2B 10,0 17,2 1,9 6,3 Parsial 48 12 op Karsinome
22. YT 46 IRT sudah 2 SMP 2B 13,4 26,7 2,3 10,8 Parsial 60 12 nonop tidak
23. KN 42 IRT sudah 6 SD 3A 6,7 17,7 14 38 Parsial 60 12 nonop tidak
24. RN 46 IRT  sudah 4 SD 2B 6,5 9,3 1,8 33 Parsial 48 nonop tidak
25. PB 55 IRT  sudah 4 SD 2B 10,0 58,5 2,1 12,3 Parsial 48 nonop tidak
26. NR 61 IRT sudah 7 SD 3B 17,6 28,7 5,2 8,3 Parsial 60 12 op Karsinome
27. 11 41 IRT sudah 4 SD 2B 23,7 20,2 5,6 6,1 Parsial 30 6 op karsinoma
28. Sl 45 IRT sudah 3 SD 2B 16,4 23,6 3,1 49 Parsial 48 12 nonop tidak
29. AR 39 IRT  sudah 3 SMP 2B 20,1 19,5 59 43 komplit 32 0 op Servis kr
30. MN 47 IRT  sudah 3 SMA 2B 17,9 15,3 2,0 4,6 komplit 30 op CIN | & servisitis




