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FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN (PSP) 

(INFORMED CONSENT) 

 

Template 

Selamat pagi Bapak / Ibu /Saudara(i), saya Ahmad Ashraf Amalius, bermaksud 

untuk melakukan penelitian  

Tujuan penelitian ini adalah untuk mengetahui ada tidaknya gejala-gejala gangguan 

lain pada mata dan fungsi penglihatan yang diakibatkan oleh adanya penyakit infeksi 

dan atau inflamasi pada mata yang Bapak/Ibu alami. Adapun manfaat penelitian ini 

adalah apabila terdeteksi maka dapat dilakukan pemeriksaan lanjutan dan juga 

pemberian terapi awal agar dapat mencegah peningkatan keparahan penyakit yang 

dapat mengganggu penglihatan.   

Pada penelitian ini akan dibagi menjadi 2 kelompok, yaitu kelompok penderita 

Tuberkulosis ocular dan kelompok control.Kedua kelompok akan menjalani 

pemeriksaan yang sama yakni pemeriksaan oftalmologi dasar dan pemeriksaan 

oftalmologi tambahan. Pada pemeriksaan oftalmologi dasar akan diperiksa ketajaman 

penglihatan menggunakan Snellen chart dan dilakukan pemeriksaan ilmuniasi oblik 

menggunakan senter / penlight dan juga slitlamp. Setelah itu Bapak/Ibu akan 

dilakukan pemeriksaan oftalmologi tambahan berupa pemeriksaan funduskopi dan 

pemeriksaan segmen posterior lainnya berupa OCT (Optical Coherence Tomography). 
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Partisipan akan dibagi berdasarkan ada tidaknya penyakit tuberculosis okular yang di 

derita sehingga menjadi kelompok partisipan dengan tuberculosis dan tanpa 

tuberculosis.    

Setiap partisipan dari kedua kelompok kemudian akan dilakukan pemeriksaan / 

pengambilan sampel darah sebanyak kurang lebih 3 cc dari darah balik (vena) di 

daerah lipatan siku (antara lengan atas dan lengan bawah), pada salah satu tangan. 

Pengambilan sampel darah ini dilakukan dengan prinsip sterilitas dan higienitas 

sehingga mencegah terjadinya hal-hal yang tidak diinginkan. Adapun pengambilan 

sampel darah ini mungkin akan sedikit terasa sakit pada orang-orang tertentu namun 

secara umum dapat di abaikan. Pengambilan sampel darah ini hanya dilakukan sekali 

saja. Efek samping lain yang bisa timbul akibat pengambilan sampel darah adalah 

kejadian hematom (pembengkakan ringan) pada daerah bekas suntikan. Namun, efek 

tersebut dapat berangsur-angsur menghilang dalam beberapa hari dan dapat pula di 

bantu penyerapannya dengan pemberian obat berupa salep / krim / gel.    

Partisipan yang bersedia untuk dilakukan penginputan data,  pemeriksaan oftalmologi  

dan pengambilan sampel darah akan dimasukkan sebagai kriteria inklusi, sedangkan 

bagi partisipan yang mempunyai kelainan mata lain seperti glaucoma, lens induce 

uveitis serta infeksi dan inflamasi mata yang tidak terjadi pada tractus uvea maka 

dimasukkan sebagai kriteria eksklusi. Partisipan yang tidak dapat mengikuti 

pemeriksaan tersebut secara lengkap akan dianggap sebagai partisipan yang 

mengundurkan diri. Adapun keikutsertaan Bapak/Ibu pada penelitian ini adalah 

bersifat sukarela tanpa paksaan sedikitpun sehingga Bapak / Ibu  dapat 

mengundurkan diri kapan saja tanpa mengurangi hak anda untuk mendapatkan 

pelayanan kesehatan. Jika Bapak/Ibu bersedia sebagai partisipan maka kami 

harapkan Bapak/Ibu dapat mengikuti semua prosedur pemeriksaan sampai selesai.  

Adapun penelitian ini dibiayai secara mandiri oleh peneliti utama. Aspek pembiayaan 

pada penelitian ini meliputi biaya pemeriksaan darah, pemberian obat tetes mata 

topikal bila diperlukan dan penanganan efek samping yang terjadi. Jika terjadi hal-hal 

yang tidak diinginkan maka peneliti akan memberikan biaya ganti rugi kepada Bapak 

/ Ibu  sesuai dengan resiko yang terjadi. Namun, semoga hal ini tidak terjadi atau 
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diminimalisir karena peneliti akan melakukan segala prosedur penelitian sesuai 

dengan standar pelayanan medis yang berlaku.      

Bagi Bapak/Ibu yang bersedia sebagai partisipan akan diberikan kompensasi pada 

saat pemeriksaan berupa snack (kue dan minuman) ataupun nasi kotak apabila waktu 

pemeriksaan yang memanjang karena antrian dari pemeriksaan lain  sebelumnya. 

Segala data yang kami peroleh dari Bapak/Ibu pada penelitian ini akan kami jaga 

kerahasiaannya.    

Jika ada hal yang ingin ditanyakan mengenai penelitian ini dapat menghubungi 

penelitian dengan alamat dan nomor kontak di bawah ini atau menghubungi Komisi 

etik Penelitian Kesehatan Fakultas Kedokteran Universitas Hasanuddin An. Ibu 

Rahayu Iriani no HP. 081343825297 atau dr. Agussalim Bukhari, M.Med, Ph.D, Sp.GK 

(K) No. HP. 081225704670 Alamat: Jl. Perintis Kemerdekaan KM 10 Tamalanrea 

90245, Makassar. 

Identitas Peneliti  

Nama : Ahmad Ashraf Amalius 

Alamat : Jalan Raya Pendidikan Kompleks UNM Blok G 3 /36 Makassar 

No Hp : 081242158001 
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       KEMENTERIAN PENDIDIKAN, KEBUDAYAAN, RISET DAN TEKNOLOGI 

     UNIVERSITAS HASANUDDIN FAKULTAS KEDOKTERAN 

KOMITE ETIK PENELITIAN KESEHATAN 

RSPTN UNIVERSITAS HASANUDDIN 

RSUP Dr. WAHIDIN SUDIROHUSODO MAKASSAR 

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 

 

FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN 

   

Saya yang bertandatangan di bawah ini : 

Nama   :  .................................................................. 

Umur   : ................................................................... 

Masa Kerja  :  .................................................................. 

Satuan   :  .................................................................. 

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.   
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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. 

Dengan membubuhkan tandatangan saya di bawah ini, saya menegaskan keikutsertaan saya 

secara sukarela dalam studi penelitian ini.  

 

  Nama    Tanda tangan    Tgl/Bln/Thn 

Responden ………………………..      ……………………….. ……………………….. 

/Wali 

Saksi   ………………………..     ………………………..  ……………………….. 

(Tanda Tangan Saksi diperlukan hanya jika Partisipan tidak dapat memberikan consent/persetujuan sehingga 

menggunakan wali yang sah secara hukum, yaitu untuk partisipan berikut: 

1. Berusia di bawah 18 tahun  

2. Usia lanjut  

3. Gangguan mental 

4. Pasien tidak sadar 

5. Dan lain-lain kondisi yang tidak memungkinkan memberikan persetujuan  

 

Penanggung Jawab Penelitian :                                   

Nama    :  Ahmad Ashraf Amalius        

Alamat :  Kompleks UNM G3/36 Makassar      

Tlp : 081242158001  

       

Penanggung Jawab Medis : 

Nama : Ahmad Ashraf Amalius 
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Alamat : Kompleks UNM G 3/36 Makassar 

Tlp : 081242158001 

 

 

 

 

 

 

 

FORMULIR SUBYEK PENELITIAN 

(Ekspresi Gen & Kadar Protein NRAMP1 Pada Penderita Tuberkulosis Okular) 

 

Nomor    : 

Tanggal Pengambilan  :  

Nama subyek penelitian : 

Umur    :  

Riwayat TB    : Ya / Tidak     (coret yang tidak sesuai)  

Kelompok    : TB / Non TB   (coret yang tidak sesuai)  

 

PARAMETER OCULUS DEXTER OCULUS SINISTER 

Visus   

Palpebra    
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Silia   

Konjungtiva    

Sklera   

Kornea   

BMD   

Iris   

Pupil   

Lensa   

Vitreous   

Nervus Optik   

Makula   

Retina Perifer    
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