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LAMPIRAN]

NASKAH PENJELASAN UNTUK MENDAPATKAN PERSETUJUAN
(INFORMED CONSENT)

Assalamualaikum Warahmatullahi Wabarakatuh

Selamat pagit Bapak / Ibu /Saudara(i), Sava dr.Verhiyanti berasal dann Program Pendidikan
Dokter Spesialis Ilmu Patologi Elinik Kedokteran Universitas Hasanuddin dengan ini meminta
bapak/ibu untuk ikut berpartisipasi dengan sukarela dalam penelitian saya yang berjudul Analisis Kadar
Interleukin 17 (IL-17) dan Transforming Growth Factor - beta (TGF-beta) pada Tuberkulosis
Aktif, Tuberkulosis Laten, dan Individu Sehat.

Penelittan im  bertuyjuan untuk mencari penanda diagnostik untuk mengetabui  penyakit
tuberkulosis laten/akiif dan penelitian 11 akan banyak memben manfaat langsung kepada bapak/ibu,
karena dengan penelitian ini akan di ketahui penanda untuk tuberkulosis laten/aktif hanya dengan
pengambilan darah saja sehingsa nantinya tidak diperlukan lagi banyak pemeriksaan untuk
penentuan‘membedakan kedua penyakit tersebut.

Tuberkulosis laten adalah infeksi Tuberkulosis yang tidak bergejala, meskipun terinfeksi tapi
tidak memunjukckan gejala berupa batuk yang umum pada pendenta tuberkulosis. Kondisi tuberkulosis
laten di pengarulu oleh respon imun (kekebalan tubuh) yang tahan terhadap infeks: bakteri. Risiko tinggi
Tuberkulosis laten adalah orang yang tinggal serumah dengan penderita Tuberkulosis, anak-anak dan
orang dengan sistem imun vang rendah. Meski tidak merasakan gejala Tuberkulosis, seseorang dengan
infeksi perlu melakukan perawatan ke dokter karena untuk mencegah aktifnya infeks: bakten
tuberkulosis. Penentuan penyakit tuberkulosis laten 1 maka dapat di diagnosa dengan cepat nantinya
dapat mencegah morbiditas/kesakitan menjadi tuberkulosis altif.

Partistpast bapak/ibu sangat kami butuhkan, diawal penelitian kami akan melakukan wawancara
kepada bapakiibu, kemudian kami akan melakukan pengambilan darah sebanyak 10 cc untuk
pemeriksaan Kadar Interleukin 17 (IL-17), Transforming Growth Factor - beta (T'GF-beta) dan IGRA
vang akan diambil oleh petugas laboratorium untuk kelompok TB laten, aktf, dilamjutkan dengan
pemeriksaan foto thorax. Untuk lokasi pengambilan darah vena, dilakukan di daerah lengan Lama
waktu pengambilan darah vena kurang lebth 5 menit Apabila nantinya terjadi risiko berupa efek
samping akibat pengambilan darah (misalnya berupa bengkak), maka bapak/ibu akan mendapatkan
tanggungan semua biaya pengobatan dan perawatan yang dibutuhkan sampar pulih. Efek samping yang
terjadi sangat ringan, kemungkinan muncul efek samping yang ringan seperti bengkak di daerah tempat
pengambilan darah.

Semua hiava vang 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
kam sampatkan, apapun hasil dan pengukuran im tidak akan kami bocorkan ke orang lain atau pihak
manapun tanpa persetujuan dan bapak/ibu, Hasil penelittan 11 akan kamu semunarkan dengan tetap
memaga kerahasiaan, dan hak subjek tetap kami jaga serta rahasiakan Bapak/Tbu bebas menolak ikut
dalam penelifian ini.

Sebelum menandatangam formulir izin ini, perlu diketahu bahwa; bapak/ibu mempunvai hak
berpartisipasi dalam penelitian 1 dengan dasar kerahasiaan dyamin, bapak/ibu berhak sewaktu-wakiu
untuk menank 1zin darn partisipasi kapanpun sebelum penelitian beraklur tanpa menyebabkan
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berubahnya kualitas pelayanan dokter. Bapak/Thu bebas menolak ikut dalam penelitian ini. Bila

memutuskan untuk berhenti berpartisipasi, tak seorangpun boleh memaksa untuk berubah pikiran dan tak
seorangpun boleh melakukan tindakan diskniminasi apapun terhadap bapak/ibu. Namun bila bapak/ibu tidak
mengikuti: dan memenuhi prosedur yvang 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 ditanyvakan atau masalah yang terjadi vang berhubungan dengan
penelittan 11, silahkan menghubungi saya ; dr. Fauziah, beralamat RUSUNAWA UNHAS, Kecamatan
Tamalanrea, Kota Makassar HP : 0852423828
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LAMPIRAN 2

FORMULIR PERSETUJUAN SETETAH PENJETASAN

Saya yang bertandatangan di bawah i1 :

setelah mendengar/membaca dan mengerti penjelasan yang diberikan mengenai tujuan, manfaat, dan apa
vang akan dilakukan pada penelittan in1, menyatakan setuju untuk ikut dalam penelitian 1 secara
sukarela tanpa paksaan.

Sava tahu bahwa keikutsertaan saya ini bersifat sukarela tanpa paksaan, sehinggasaya bisa menolak tkut
atau mengundurkan diri dari penelitian i Saya berhak bertanya atau meminta penjelasan pada peneliti
bila masih ada hal yang belum jelas atau masth ada hal vang ingin saya ketahui tentang penelitian .
Saya juga mengertt bahwa semua biaya yang dikeluarkan sehubungan dengan penelihan i, akan
ditanggung oleh peneliti. Saya percaya bahwa keamanan dan kerahasiaan data penelitian akan terjamin
dan saya dengan ini menyetujui semua data saya vang dihasilkan pada penelitian ini untuk disajikan
dalam bentuk lisan maupun tulisan.

Dengan membubuhkan tandatangan saya di bawah i, sava menegaskankeikutsertaan saya secara
sukarela dalam studi penelitian 1m.

Nama Tanda tangan Tgl/'Bln/Thn

(Tanda Tangan Saksi diperlukan hatya jika Partisipan tidak dapat memberikan consent/persetujuan
sehingga menggunakan wali yang sah secara hulum, yartu untuk partisipan berikut:

1. Usia lanjut

2. Gangguan mental

3. Pasien tidak sadar

4. Dan lain-lan kondist yang tidak memungkinkan memberikan persetujuan

Penanggung jawab penelifian : Penanggung jawab Medis :
Nama - dr. Fauziah Nama : Dr. dr Irda Handayani, M Kes, Sp PK(K)
Alamat : RUSUNAWA UNHAS Alamat : RSUP Dr. Wahidin Sudirohusodo Makassar
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