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Lampiran 1

Informed consent

Informed Consent untuk Berpartisipasi dalam Penelitian

Peneliti Utama:
dr. Andi Suci Kumala Sari
Institusi:

Departemen llmu Anestesi, Perawatan Intensif dan Manajemen

Nyeri, Fakultas Kedokteran Universitas Hasanuddin, Makassar
Tujuan:

Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui perbandingan efektivitas
blok transrversus abdominis plane (TAP) dengan infiltrasi anestetik lokal
kombinasi parasetamol intaoperatif sebagai multimodal analgesia terhadap
intensitas nyeri, waktu rescue opioid pertama dan kadar interleukin-6 (IL-6)
pada subjek pasca seksio Caesarean dengan anestesi spinal. Adapun manfaat
penelitian ini jika terbukti bermakna, maka penggunaan blok transrversus
abdominis plane (TAP) dengan infiltrasi anestetik lokal kombinasi
parasetamol intaoperatif sebagai multimodal analgesia dapat digunakan
sebagai salah satu pilihan modalitas terapi nyeri pada pasien pasca seksio

Caesarean dengan anestesi spinal.

Prosedur & Kriteria Seleksi:

Jika ibu setuju untuk berpartisipasi dalam penelitian ini, ibu akan
dimintauntuk menjalani beberapa prosedur sebelum operasi seksio Caesarean.
1. Malam sebelum operasi ibu akan diberikan obat oral ranitidine tablet 150

mg, dipuasakan selama 6 jam, namun masih diperbolehkan minum teh

sebanyak ml hingga 2 jam sebelum operasi
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2. Ibu akan disuntikkan beberapa jenis obat sebelum operasi, antibiotik
profilaksis Ceftriaxone pada 1 jam sebelum operasi, anti mual/muntah
ondansetron dan anti nyeri pencegahan parasetamol pada 30 menit
sebelum.

3. Ibu akan dilakukan pembiusan setengah badan dengan menggunakan agen
anestesi lokal bupivakaine hiperbarik pada celah tulang belakang yang
berada di antara pinggang, dengan posisi tidur menyamping, dengan target
kehilangan sensasi nyeri setinggi ulu hati.

4. Pemeliharaan pembiusan dengan kanul hidung 3 aliran liter/menit, ibu juga
akan diberikan selimut, kasur yang hangat, dan pemberian cairan intravena
yang sudah dihangatkan selama operasi.

5. Pada saat operasi, salah satu dari dua jenis tindakan akan dilakukan pada
Ibu, antara pemberian blok transversus abdominis plane (TAP) atau
infiltrasi anestetik lokal, blok TAP dilakukan dengan cara penyuntikkan
pada perut secara bilateral Kiri dan kanan, tepatnya pada garis pertengahan
ketiak antara pinggang dan tulang rusuk sedangkan infiltrasi anestetik lokal
dilakukan dengan penyuntikkan pada daerah luka operasi sebelum luka
operasi di tutup.

6. Setelah operasi selesai Ibu akan di antar ke ruangan Post Anesthesia Care
Unit (PACU), kemudian dipasangkan monitor (TD, HR, EKG, SpO2)
untuk memantau keadaan ibu.

7. Ibu boleh makan dan minum normal jika tidak ada mual muntah dan
pergerakkan usus normal, sekitar 1 jam setelah operasi.

8. Ibu di harapkan tirah baring selama 7 jam setelah operasi. Jika kaki sudah
dapat digerakkan boleh miring kanan kiri, boleh mulai duduk. Boleh
berjalan setelah kateter dicabut.

9. Ibu akan diberikan tatalaksana nyeri setelah operasi dengan parasetamol
500 mg/6 jam/oral.

10. Saya akan melakukan pengamatan intensitas nyeri pada ibu, saat kondisi

im dan bergerak pada jam ke 2, 4, 6, 8, 12, dan 24 jam setelah operasi,

1 menggunakan skala Numeric Rating Scale (NRS) dan hasilnya
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dicatat pada lembar observasi. Nyeri yang dirasakan oleh Ibu, bisa Ibu
perkirakan menggunakan skala 1-10 dengan 0O berarti tidak nyeri, 1-3 nyeri
ringan, 4-6 nyeri sedang, dan 7-10 nyeri berat.

11. Saya akan memberikan anti nyeri tambahan pada ibu jika didapatkan
intensitas nyeri dengan nilai NRS > 4, sesuai dengan kebutuhan ibu dan
dicatat waktu pertama kali pemberian obat tersebut.

12. Saya akan melakukan pengambilan sampel darah pada ibu sebanyak 3 kali
untuk dilakukan pemeriksaan Interleukin-6 sebelum dilakukan anestesi

regional Subarachnoid Block (SAB), jam ke-12 dan 24 jam.
Hak Peserta:

Partisipasi Ibu dalam penelitian ini sepenuhnya bersifat sukarela. Tidak
ada sanksi bagi penolakan untuk berpartisipasi. Ibu dapat memilih untuk
berhenti dan menarik diri dari penelitian ini kapan saja. Data responden yang
menarik diri dari penelitian akan diekslusi dan dimusnahkan sesuai protokol
kerahasiaan

Risiko Partisipasi:

Risiko yang dapat terjadi terkait dengan penelitian ini dapat berbeda
untuk kedua tindakan, pada infiltrasi anestetik lokal jarang terjadi komplikasi,
beberapa komplikasi yang dapat terjadi berupa keracunan anestesi lokal, infeksi
luka, hematoma, dan memar. Sementara untuka blok TAP dapat menyebabkan
kerusakan organ perut dan kelumpuhan saraf paha namun risikonya dapat

diminimalkan dengan USG.

Manfaat Partisipasi:

Manfaat langsung yang didapatkan terkait dengan partisipasi dalam
penelitian ini adalah kenyamanan pada ibu, mengurangi nyeri dan efek samping
penggunaan opioid seperti mual dan muntah, memungkinkan mobilisasi dini
dalam rangka pemberian ASI yang efektif. Manfaat tidak langsung termasuk
<an informasi ilmiah yangbermanfaat mengenai perbandingan efektivitas

isrversus abdominis plane (TAP) dengan infiltrasi anestetik lokal
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kombinasi parasetamol intaoperatif sebagai multimodal analgesia terhadap
intensitas nyeri, waktu rescue opioid pertama dan kadar interleukin-6 (I1L-6) pasca
seksio Caesarean dengan anestesi spinal. Hasil penelitianini juga diharapkan dapat
digunakan sebagai landasan atau sumber pemikiran untukpenelitian dan penentuan

kebijakan selanjutnya
Kerahasiaan:

Salinan elektronik dari data survei akan disimpan di jaringan komputer
yang aman di Departemen llmu Anestesi, Perawatan Intensif Dan Manajemen
Nyeri, Fakultas Kedokteran Universitas Hasanuddin, Makassar. Informasi yang
diperoleh dari penelitian ini diperlukan untuk tujuan analisis. Akses ke data akan
dibatasi untuk peneliti utama. Ada kemungkinan bahwa proses persetujuan dan
pengumpulan data akan diamati oleh staf pengawas penelitian yang bertanggung
jawab untuk menjaga hak dan kesejahteraan subjek yang berpartisipasi dalam
penelitian. Identitas pribadi yang terdapat pada data akan dihapus dan kami dapat
membagikan temuankami dalam publikasi manuskrip, presentasi, dan konferensi.
Kami akan mengambil semua langkah yang wajar untuk melindungi identitas
responden. Setiap hasil tertulis akan membahas temuan kelompok secara agregat
dan tidak akan menyertakan informasi yang secara langsung atau tidak langsung
akan mengidentifikasi lbu.

Jika Ibu bersedia untuk ikut serta dalam penelitian ini, kami persilakan
untuk menandatangani formulir persetujuan untuk ikut dalam penelitian ini
(formulir terlampir).Namun bila ibu tidak bersedia ikut dalam penelitian ini atau
mungkin mengundurkan diri dari penelitian ini, kami tidak akan memaksakannya.
Kami tetap memberikan pelayanan sebagaimana mestinya sesuai dengan standar

pelayanan medis yang berlaku.

Dan jika lbu menyejui untuk ikut maka Ibu harus mengikuti protokol
penelitian sampai selesai. Jika setuju, maka ibu akan kami masukkan ke dalam
salah satu kelompok tersebut dan tidak ada biaya tambahan apapun yang akan
n kepada ibu sehubungan dengan penelitian ini. Semua data-data mulai

diri sampai hasil penelitian akan dijamin kerahasiaannya.
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Jika ada hal yang ingin ditanyakan mengenai penelitian ini dapat

menghubungi peneliti. Kontak :

1. Nama : Andi Suci Kumala Sari

2. Alamat : Royal Sentral Land BTP Blok E7 No.32 Cluster East Sunderland
3. No Hp : 085340367657

Dewan Peninjauan Kelembagaan:

Penelitian ini telah ditinjau dan disetujui oleh Komisi Etik Penelitian
Kesehatan Fakultas Kedokteran Univeritas Hasanuddin dengan nomor XXXXXX.
Saya menegaskan bahwa saya berusia 19 tahun atau lebih dan saat ini terdaftar dan
aktif sebagai peserta dalam Program Pendidikan Dokter Spesialis Anestesiologi dan
Terapi Intensif yang terakreditasi Kolegium Anestesiologi dan Terapi Intensif yang

berlokasi di Indonesia.
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Lampiran 2

FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJEL ASAN

Saya yang bertandatangan di bawah ini :
Nama :

No KTP :

Usia :

Alamat :

Setelah mendengar/membaca dan mengerti penjelasan yang diberikan mengenai
tujuan, manfaat, dan apa yang akan dilakukan pada penelitian ini, menyatakan setuju untuk

ikut dalam penelitian ini secara sukarela tanpa paksaan.

Saya tahu bahwa keikutsertaan saya ini bersifat sukarela tanpa paksaan, sehingga
saya bisa menolak ikut atau mengundurkan diri dari penelitian ini. Saya berhak bertanya
atau meminta penjelasan pada peneliti bila masih ada hal yang belum jelas atau masih ada

hal yang ingin saya ketahui tentang penelitian ini.

Saya juga mengerti bahwa semua biaya yang dikeluarkan sehubungan dengan
penelitian ini, akan ditanggung oleh peneliti. Saya percaya bahwa keamanan dan
kerahasiaan data penelitian akan terjamin dan saya dengan ini menyetujui semua data saya

yang dihasilkan pada penelitian ini untuk disajikan dalam bentuk lisan maupun tulisan.

Nama Tanda tangan Tgl/BIn/Thn
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Lampiran 3

LEMBAR EVALUASI SUBJEK PENELITIAN

NO NRS Rescue opioid Kadar 1I-6
NAMA ASA USIA | BB TB IMT

SAMPEL 2 |4 |6 |8 |12|24/2 |4 |6 |8 [12|24 |0 |12 |24

Keterangan :

Indeks Massa tubuh (IMT) : ASA PS : Tygri F10t§(tj Ci)<peras_,i
< 18,5 kg/m? : Gizi kurang 1. Sehat, tidak ditemukan masalah medis 2' 1.3 j dax nyeri

18,5 — 22,9 kg/m? : Normal 2. Menderita penyakit sistemik ringan - 1=5 o nyerinngan

3. 4-6 : nyeri sedang

>23 — 24,9 kg/m : Kelebihan berat badan 3. Menderita penyakit sistemik berat, namun tidak 4 7-10 - berat
25 — 29,9 kg/m? : Obesitas grade | mengakibatkan berkurangnya kapasitas hidup. - [-1U - nyeri bera
>30 kg/m? : Obesitas grade I 4. Menderita penyakit sistemik yang berat dan dapat

mengancam nyawa

5. Morbid, tidak memiliki harapan hidup dalam 24
jam

6. Cangkok organ
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Lampiran 5
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KEMENTERIAN PENDIDIKAN KEBUDAYAAN.
RISET DAN TEKNOLOGI
UNIVERSITAS HASANUDDIN
FAKULTAS KEDOKTERAN
JL. PERINTIS KEMERDEKAAN KM. 10, MAKASSAR 90245

TELEPON (0411) 586200, (6 SALURAN), 584200, FAX (0411) 585188

Laman: www.unhas.acid _____ —

Nomor: 01343/UN4.6.7/PT.01.05/2024

Yang bertanda tangan di bawah ini:
. dr. A. R. Sultan, DMM., M.Sc., Ph.D., Sp.MK.

Nama
NIP : 198007102006041015 ) ’
Jabatan : Ketua Departemen Mikrobiologi Fakultas Kedokteran UniversitasHasanuddin

dengan ini mencrangkan bahwa pencliti/mahasiswa berikut ini:

Nama : dr. Suci Kumala Sari
NIM : C135192003
Program Studi  : Anastesiologi dan Terapi Intensif
psversus abdominis Plane ( TAP ) dengan

Judul Penelitian 3 .
Lokal Kombinasi Parasctamol Intaoperatif scbagai

iWaktu Rescue Opioid

Dengan Anastesi Spinal
Telah selesai melakukan penelitian
Pada tanggal : 19 Januari 2024
Jumlah subjek : 90 Sampel
Jenis data : Data Primer
Dengan staf Laboran pendamping
Nama : Syafri S.AMAK

Surat keterangan ini juga merupakan penjclasan bahwa pencliti/mahasiswa diatas tidak mempunyai
sangkutan lagi pada unit/laboratorium kami.
Surat keterangan ini dibuat untuk dipergunakan schagaimana mestinya.

Makassar, 22 Januari 2024

Ketua Departemen Mikrobiologi
Fakultas Kedokteran
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1. DATA PRIBADI
Nama Lengkap : Andi Suci Kumala Sari
Tempat tanggal lahir : Kendari, 19 Juni 1990
Jenis Kelamin : Perempuan
Kewarganegaraan : Warga Negara Indonesia
Agama : Islam
Alamat : Royal Sentral Land BTP Blok E7 No.30 Cluster East Sunderland

Perumahan Royal Sentraland

Email : kumalasariandisuci@yahoo.co.id

Nomor Handphone :085340367657
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2. RIWAYAT PENDIDIKAN

No Jenjang Institusi Tahun Tempat
Pendidikan
1 SD SD Kuncup Pertiwi 1996-2002 | Kota Kendari
(SDN 17 Baruga) Provinsi Sulawesi
Tenggara
2 SMP SMP Negeri 4 Kendari | 2002-2005 | Kota Kendari
Provinsi Sulawesi
Tenggara
3 SMA SMA Negeri 4 Kendari | 2005-2008 | Kota Kendari
Provinsi Sulawesi
Tenggara
4 S1& FK Universitas 2009-2013 | Kota Kendari
PROFESI Abulyatama Aceh Provinsi Sulawesi
Tenggara
6 PPDS Departemen limu 2020-2024 | Makassar
Anestesi, Terapi Intensif
dan Manajemen Nyeri
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