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FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH
PENJELASAN (PSP)

PENJELASAN UNTUK MENGIKUTI PENELITIAN

Saya dr. Verliyanti berasal dari Program Pendidikan Dokter Spesialis lImu
Patologi Klinik Kedokteran Universitas Hasanuddin dengan ini meminta
bapak/ibu untuk ikut berpartisipasi dengan sukarela dalam penelitian saya yang
berjudul “Analisis Kadar Interleukin 18 (IL-18) dan Transforming Growth
Factor - beta (TGF-beta) pada Tuberkulosis Aktif, Tuberkulosis Laten, dan
Individu Sehat”

Penelitian ini bertujuan untuk mencari penanda diagnostik untuk tuberkulosis
laten/aktif dan penelitian ini akan banyak memberi manfaat langsung kepada
bapak/ibu, karena dengan penelitian ini akan di ketahui penanda untuk
tuberkulosis laten/aktif hanya dengan pengambilan darah saja sehingga nantinya
tidak diperlukan lagi banyak pemeriksaan untuk penentuan/membedakan kedua
penyakit tersebut.

Tuberkulosis laten adalah infeksi TBC yang tidak bergejala, meskipun terinfeksi
tapi tidak menunjukkan gejala berupa batuk yang umum pada penderita
tuberculosis. Kondisi tuberkulosis laten di pengaruhi oleh respon imun yang
tahan terhadap infeksi bakteri. Risiko tinggi TB laten adalah orang yang tinggal
serumah dengan penderita TB, anak-anak dan orang dengan sistem imun yang
rendah. Meski tidak merasakan gejala TB, seseorang dengan infeksi perlu
melakukan perawatan ke dokter karena untuk mencegah aktifnya infeksi bakteri
TBC. Penentuan penyakit tuberkulosis laten ini dapat di diagnosa dengan cepat
nantinya dapat mencegah morboiditas/kesakitan menjadi tuberkulosis aktif.

Partisipasi bapak/ibu sangat kami butuhkan, diawal penelitian kami akan
melakukan wawancara kepada bapak/ibu, kemudian kami akan melakukan
pengambilan darah sebanyak 10 cc untuk pemeriksaan Kadar Interleukin 18 (IL-
18), Transforming Growth Factor - beta (TGF-beta) dan IGRA yang akan diambil
oleh petugas laboratorium untuk kelompok TB laten, aktif, dilanjutkan dengan
pemeriksaan foto thorax. Untuk lokasi pengambilan darah vena, dilakukan di
daerah lengan. Apabila nantinya terjadi risiko berupa efek samping akibat
~~mhijlan darah (misalnya berupa bengkak), maka bapak/ibu akan
itkan tanggungan semua biaya pengobatan dan perawatan yang
an sampai pulih. Efek samping yang terjadi sangat ringan, kemungkinan
efek samping yang ringan seperti bengkak di daerah tempat
ilan darah.
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Semua biaya yang timbul dalam penelitian ini ditanggung oleh peneliti. Sebagai
kompensasi bapak/ibu akan menerima uang transport sebesar Rp. 100.000,-
yang bermanfaat bagi bapak/ibu. Perlu kami sampaikan, apapun hasil dari
pengukuran ini tidak akan kami bocorkan ke orang lain atau pihak manapun
tanpa persetujuan dari bapak/ibu, Hasil penelitian ini akan kami seminarkan
dengan tetap menjaga kerahasiaan, dan hak subjek tetap kami jaga serta
rahasiakan. Bapak/Ibu bebas menolak ikut dalam penelitian ini.

Sebelum menandatangani formulir izin ini, perlu diketahui bahwa; bapak/ibu
mempunyai hak berpartisipasi dalam penelitian ini dengan dasar kerahasiaan
dijamin, bapak/ibu berhak sewaktu-waktu untuk menarik izin dari partisipasi
kapanpun sebelum penelitian berakhir tanpa menyebabkan berubahnya kualitas
pelayanan dokter. Bapak/lbu bebas menolak ikut dalam penelitian ini. Bila
memutuskan untuk berhenti berpartisipasi, tak seorangpun boleh memaksa untuk
berubah pikiran dan tak seorangpun boleh melakukan tindakan diskriminasi
apapun terhadap bapak/ibu. Namun bila bapak/ibu tidak mengikuti dan
memenuhi prosedur yang diberikan oleh peneliti, keikutsertaan anda dalam
penelitian ini akan berakhir.

Jika bapak/ibu menyetujui untuk ikut maka kami harapkan agar bapak/ibu harus
mengikuti protokol penelitian sampai selesai. Jika ada sesuatu hal yang ingin
ditanyakan atau masalah yang terjadi yang berhubungan dengan penelitian ini,
silahkan menghubungi saya ; dr. Verliyanti, beralamat di BTP Blok M No 351,
Kecamatan Tamalanrea, Kota Makassar, 90246, HP : 081260228555
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PENJEL ASAN

Saya yang bertandatangan di bawah ini:

NN = U 0= SRR
L0 0 U PP PT PR PPPPPP

F Y = g 4= | ORI

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, sehinggasaya
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/BIn/Thn
RESPONAEN o i e

/Wali

oy T
(Tanda Tangan Saksi diperlukan hanya jika Partisipan tidak dapat memberikan
consent/persetujuan sehingga menggunakan wali yang sah secara hukum, yaitu
untuk partisipan berikut:

Berusia di bawah 18 tahun

Usia lanjut

Gangguan mental

Pasien tidak sadar

Dan lain-lain kondisi yang tidak memungkinkan memberikan persetujuan

1.
2.
3.
4,
5.

awab penelitian : Penanggung jawab medis :
rrliyanti Nama : dr. Verliyanti
lok M No 351, Makassar Alamat : BTP Blok M No 351, Makassar

0228555 Hp : 081260228555
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Tanggal: 23 Juni 2023
Dengan ini Menyatakan bahwa Protokol dan Dokumen yang Berhubungan Dengan Protokol
berikut ini telah mendapatkan Persetujuan Etik :

No Protokol UH23050338 No
Sponsor
Peneliti Utama | dr. Verliyanti Sponsor

Judul Peneliti Analisis Kadar Interleukin 18 (IL-18) dan Transforming Growth Factor - beta
(TGF-beta) pada Tuberkulosis Aktif, Tuberkulosis Laten, dan Individu Sehat

No Versi | 1 ' Tanggal | 23 Mei 2023

Protokol _ Versl
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[am setelah Penelitl Utama menerima laporan
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Lampiran 4

MASTER TABEL PENELITIAN

No Sal\r{r?bel Nama Umur JK Status Keluhan Rontgen TCM IGRA IL-18 TGF-B
1 | AL Tn.AL | 63 L | TB Aktif Batuk, Sesak TB paru aktif luas gg]sitif <58 | 25196
2 | A2 Tn.SE | 41 L | TB Akiif Batuk, Sesak, Nyeri dada. | 1p a0 dquplex akiif RIF <58 | 12501

kanan Sensitif
3 | A3 Th ABD | 50 L | TB Aktif Batuk, Meriang, suara TB paru duplex aktif RIF <58 | 35697
serak Sensitif
4 | A4 Tn. ASR | 27 L | TB Aktif Batuk berdarah, Sesak | 1B Paru duplexakiiflesi | RIF 2751 | 13.172
luas Sensitif
5 | A5 Tn.HZ |27 L | TB Aktif Batuk, Nyeri dada, Pusing | TB paru aktif ggsitif <58 | 9.566
6 | A6 Th. UD 61 L TB Aktif Batuk, Banyak lendir, TL_% paru aktif lesi RIF N <58 32 355
Sesak minimal Sensitif
7 | A7 Tn.SW | 29 L | TB Akif Batuk TB paru akif RIF <58 |12.918
Sensitif
Ny. . . RIF
8 | A8 RS 30 P TB Aktif Batuk TB paru aktif Sensitif <5,8 20.201
9 | A9 Tn. IJM 54 L TB Aktif Batuk, Sesak TB paru aktif lesi luas gcl;sitif <5,8 5.698
10 | AL0 Ny.NC | 21 P | TB Aktif Batu dahak, Keringat TB paru aktif RIF <58 | 12.61
malam Sensitif
. : TB paru aktif lesi RIF
11 | All Tn.MD | 58 L TB Aktif Batuk, Suara hilang minimal Sensitif <5,8 5.771
12 | A12 ThMLY | 45 L | TB Akiif Batuk, Sesak TB paru duplex akiif lesi | RIF <58 |5.394
luas Sensitif
. Batuk, Sesak, Nyeri dada | TB paru duplex aktif lesi | RIF
13 | A13 Nn. FAJ | 24 P | TB Akif Pl e censitt 15.8 5.394
Tn.MU | 37 L | TB Akiif Batuk, Sesak, Susah tidur | |5 Paru aktif lesi RIF <58 | 6.146
minimal Sensitif
. . RIF
1. RM 19 L TB Aktif Batuk, Sesak TB paru aktif Sensitif <5,8 6.626
1, . . RIF
roo 22 P | TB Akif Batuk TB paru aktif Censitt <58 |5.39
1. ZKD | 34 L | TB Akt Batuk darah TB paru akiif RIF 14.9 5.394
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Sensitif
18 | A20 Tn. MIK | 59 TB Aktif Batuk, Sesak TB paru aktif g'ansitif <58 |5394
Tn. . Batuk, Banyak lendir, TB paru aktif lesi RIF
19 | A2l ZAW 64 TB Akiif Sesak minimal Sensitif <58 22.42
20 | A22 Ny. 29 TB Aktif Batuk, Sesak TB paru duplex aktif lesi | RIF 23794 | 37.021
UM luas Sensitif
21 | A23 Tn. AA | 22 TB Aktif Batuk, Sesak TB paru aktif z'ansitif <58 | 42.601
22 | A24 Tn. MSP | 18 TB Aktif Batuk, Sesak TB paru aktif g;sitif 156 | 40.062
. . . RIF
23 | A25 VAR 21 TB Aktif Batuk TB paru akif Sonsiti <58 | 44.419
24 | A26 Ny. AIS | 20 TB Aktif Batuk TB paru aktif lesi RIF <58 |16.919
minimal Sensitif
25 | A27 Ny. RAT | 40 TB Aktif Batuk, Sesak TB paru duplex aktif lesi | RIF 158 | 29.579
luas Sensitif
26 | A28 Tn. AIL | 40 TB Aktif Batuk, Sesak TB milier g'e';sitif <58 | 15327
27 | A29 Ny. 45 TB Aktif Batuk, Sesak, Sakit TB paru duplex aktif lesi | RIF N 756.482 | 25.217
ROS tenggorokan luas Sensitif
28 | A30 Tn.RIS | 42 TB Aktif Batuk, Sesak TB paru aktif Fsue';sitif <58 | 13.159
29 | A31 . 48 TB Aktif Batuk,Badan lemas TB paru duplex aktif lesi | RIF <58 | 17.876
MHR luas Sensitif
30 | A32 Tn. SRF | 34 TB Akif Batuk, Sesak TB paru aktif g'e';sitif <58 | 454
31 |11 Ny. HAS | 40 TB Laten Tidak ada keluhan Cor dan Pulmo Dalam Positif <58 | 9518
Batas Normal
N Corakan
32 | L2 Y. 45 TB Laten Tidak ada keluhan Bronchovaskular Paru Positif <5,8 16.6
SWN
Dalam Batas Normal
. MLN | 46 TB Laten Tidak ada keluhan Bronchovaskuler Paru Positif <58 | 12.778
Dalam Batas Normal
VIF | 27 TB Laten Tidak ada keluhan Bronchovaskuler Paru Positif <58 7.148
Dalam Batas Normal
1. 30 TB Laten Tidak ada keluhan Bronchovaskuler Paru Positif <58 5.916
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AWD

Dalam Batas Normal

Ny.

Bronchovaskuler Paru

36 | L6 EM 28 TB Laten Susah tidur Dalam Batas Normal Positif <5,8 8.261
37 | L7 Tn. AGU | 28 TB Laten Tidak ada keluhan Bronchovaskuler Paru Positif 10087 | 10.115
Dalam Batas Normal
38 | L8 Tn. RUD | 48 TB Laten Tidak ada keluhan Bronchovaskuler Paru Positf | <58 | 19.961
Dalam Batas Normal
39 | L10 Ny. IR |35 TB Laten Tidak ada keluhan Bronchovaskuler Paru Positf | <58 | 19.912
Dalam Batas Normal
Th Corakan
40 | L11 : 44 TB Laten Tidak ada keluhan Bronchovaskular Paru Positif <5,8 6.886
MUH
Dalam Batas Normal
41 | L12 Ny. HAJ | 49 TB Laten Tidak ada keluhan Cardiomegali Positif <5,8 6.321
42 | 113 Nn. 18 TB Laten Tidak ada keluhan Bronchovaskuler Paru Positif <58 | 22872
AME Dalam Batas Normal
43 | L14 Ny. NM | 30 TB Laten Tidak ada keluhan Bronchovaskuler Paru Positif | <58 | 5.394
Dalam Batas Normal
44 | L15 Tn.MIA | 26 TB Laten Tidak ada keluhan Cardiomegali, Vaskuler Positif <58 11.914
Paru Dalam Batas Normal
45 | L16 Nn.ND | 19 TB Laten Tidak ada keluhan Cor dan Pulmo Dalam Positif <58 5.394
Batas Normal
46 | L17 ™.IV | 26 TB Laten Tidak ada keluhan Cor dan Pulmo Dalam Positif <58 5.394
Batas Normal
47 | L18 Ny. IMR | 46 TB Laten Tidak ada keluhan Cor dan Pulmo Dalam Positif 15.8 11.414
Batas Normal
48 | L19 Ny. HI |52 TB Laten Tidak ada keluhan Cor dan Pulmo Dalam Positif | <58 | 12.934
Batas Normal
49 | L20 Ny. STK | 33 TB Laten Tidak ada keluhan Cor dan Pulmo Dalam Positf | <58 | 6.885
Batas Normal
50 | L21 Tn. AFR | 30 TB Laten Tidak ada keluhan Cor dan Pulmo Dalam Positif <58 |7343
Batas Normal
/- 62 TB Laten Tidak ada keluhan Cor dan Pulmo Dalam Positif <58 |11.887
WR Batas Normal
/ML | 29 TB Laten Tidak ada keluhan Cor dan Pulmo Dalam Positif <58 | 15577
Batas Normal
LWY | 30 TB Laten Tidak ada keluhan Cor dan Pulmo Dalam Positif <58 | 29568
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Bronchovaskuler Paru

54 | L25 Tn. KAl | 20 TB Laten Tidak ada keluhan Dalam Batas Normal Positif <5,8 18.219
55 | 126 Yn.IML | 50 TB Laten Tidak ada keluhan Cor dan Pulmo Dalam Positf | 165 | 55.042
Batas Normal
. . Cor dan Pulmo Dalam .
56 | S1 Ny. DL 37 Individu Sehat | Tidak ada keluhan Batas Normal Negatif <5,8 14.527
57 | s2 Ny.YP |33 Individu Sehat | Tidak ada keluhan Cor dan Pulmo Dalam Negatf |<58 |8.999
Batas Normal
58 | S4 Ny. HF 32 Individu Sehat | Tidak ada keluhan Cor dan Pulmo Dalam Negatif <5,8 6.399
Batas Normal
59 | S6 Tn. HYT | 30 Individu Sehat | Tidak ada keluhan Cor dan Pulmo Dalam Negatif |<58 | 19.742
Batas Normal
60 | S8 Ny. 34 Individu Sehat | Tidak ada keluhan Cor dan Pulmo Dalam Negatif <5,8 13.349
MOD Batas Normal
61 | S9 Ny. PTC | 35 Individu Sehat | Tidak ada keluhan Cor dan Pulmo Dalam Negatif |<58 |9.78
Batas Normal
62 | S10 Ny. TIA | 30 Individu Sehat | Tidak ada keluhan Cor dan Pulmo Dalam Negatf |<58 |6.529
Batas Normal
63 | S11 Ny. UTN | 34 Individu Sehat | Tidak ada keluhan Cor dan Pulmo Dalam Negatif |<58 |8.48
Batas Normal
64 | S12 Ny. RN | 28 Individu Sehat | Tidak ada keluhan Bronchovaskuler Paru Negatf |<58 | 23.018
Dalam Batas Normal
65 | S13 Ny. SK | 32 Individu Sehat | Tidak ada keluhan Cor dan Pulmo Dalam Negatif | <58 | 9.949
Batas Normal
66 | S14 Ny. AY | 29 Individu Sehat | Tidak ada keluhan Cor dan Pulmo Dalam Negatif |<58 | 10.886
Batas Normal
67 | S15 Ny. MM | 31 Individu Sehat | Tidak ada keluhan Cor dan Pulmo Dalam Negatif <5,8 13.313
Batas Normal
68 | S16 Ny. IRT | 34 Individu Sehat | Tidak ada keluhan Cor dan Pulmo Dalam Negatif | <58 | 23.346
Batas Normal
Ny. NIK | 29 Individu Sehat | Tidak ada keluhan Cor dan Pulmo Dalam Negatif <5,8 15.323
Batas Normal
y- 39 Individu Sehat | Tidak ada keluhan Cor dan Pulmo Dalam Negatif | <58 | 10.415
SN Batas Normal
/. NFI | 39 Individu Sehat | Tidak ada keluhan Cor dan Pulmo Dalam Negatif | <58 |6.633
Batas Normal
L TN |38 Individu Sehat | Tidak ada keluhan Cor dan Pulmo Dalam Negatif |<58 | 15.224
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Cor dan Pulmo Dalam

73 | S22 Nn. C 35 Individu Sehat | Tidak ada keluhan Batas Normal Negatif <5,8 5.394

74 | s23 Ny. NT |31 Individu Sehat | Tidak ada keluhan Cor dan Pulmo Dalam Negatif |<58 |7.279
Batas Normal

- . Cor dan Pulmo Dalam .

75 | S24 Tn.WL | 30 Individu Sehat | Tidak ada keluhan Batas Normal Negatif <5,8 5.394

76 | S25 Ny. SF |32 Individu Sehat | Tidak ada keluhan Cor dan Pulmo Dalam Negatif | <58 |5.394
Batas Normal

77 | S26 Ny. SHL | 49 Individu Sehat | Tidak ada keluhan Bronchovaskuler Paru Negatif <5,8 5.394
Dalam Batas Normal

78 | s27 Ny. SR | 45 Individu Sehat | Tidak ada keluhan Cor dan Pulmo Dalam Negatf |<58 |8.927
Batas Normal

79 | S28 Ny.NH | 23 Individu Sehat | Tidak ada keluhan Cor dan Pulmo Dalam Negatif <5,8 17.097
Batas Normal

80 | 29 Ny. MO | 63 Individu Sehat | Tidak ada keluhan Cor dan Pulmo Dalam Negatif | <58 | 9.957
Batas Normal

81 | S30 Ny. KIR | 54 Individu Sehat | Tidak ada keluhan Cor dan Pulmo Dalam Negatif <5,8 11.599

Batas Normal
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