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LAMPIRAN 1

NASKAH PENJELASAN UNTUK RESPONDEN (SUBYEK)

Selamat pagi ibu, saya dr. Yashinta Sampeliling yang akan melakukan

penelitian tentang :

PERBANDINGAN PEMBERIAN KLOMIFEN SITRAT DENGAN
ANASTROZOLE TERHADAP PERKEMBANGAN FOLIKEL OVARIUM
DAN KETEBALAN ENDOMETRIUM PADA
KASUS SINDROM OVARIUM POLIKISTIK
Perlu ibu ketahui bahwa Sindrom Ovarium Polikistik (SOPK) gangguan
hormonal pada wanita usia reproduksi yang ditandai oleh hiperandrogenisme,
disfungsi ovulasi dan ciri morfologi polikistik ovarium. Dampak lanjut disfungsi
atau gangguan fungsi ovulasi menyebabkan ketidaksuburan (infertilitas)
sehingga mempengaruhi untuk memiliki anak. Stimulasi ovarium baik dengan
klomifen sitrat maupun inhibitor aromatase (anastrozol) merupakan upaya
dalam pengobatan SOPK untuk mengatasi disfungsi ovulasi. Oleh karena itu,
saya akan melakukan pemeriksaan untuk mengetahui pengaruh pengobatan
stimulasi ovarium yang diberikan kepada ibu. Saya berharap melalui
penelitian ini akan memperoleh hasil yang bermanfaat untuk pengobatan

disfungsi ovulasi pada SOPK sehingga pengobatan terhadap dampak dari

penyakit ini ini dapat lebih efektif.
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Keikutsertaan ibu dalam penelitian ini memberian sumbangan yang
besar bagi kemajuan ilmu dan upaya pencegahan dan pengobatan kanker
serviks. Karena itu kami sangat mengharapkan ibu bersedia untuk ikut dalam
penelitian ini secara sukarela dan mengijinkan kami menggunakan data ibu
dalam laporan kami baik laporan tertulis maupun laporan secara lisan. Bila
ibu bersedia, kami mengharapkan ibu memberikan persetujuan secara
tertulis. Keikutsertaan ibu dalam penelitian ini bersifat sukarela tanpa
paksaan, oleh karena itu ibu berhak untuk menolak atau mengundurkan diri
dari penelitian ini.

Kalau ibu setuju untuk berpartisipasi dalam penelitian ini, maka kami
akan meminta ibu untuk mengisi kuesioner dan menerima arahan tentang
penelitian. Tahapan penelitian ini terdiri dari :

1. Stimulasi ovarium
Regimen induksi ovulasi dengan klomifen sitrat (Blesifen) 50mg/hari atau
anastrozol (Arimidex) 1 mg/hari pada hari ke-3 menstruasi selama 5 hari
untuk satu kali siklus menstruasi.

2. Pemeriksaan USG transvaginal
Pemeriksaan USG transvaginal dilakukan sebelum diberikan stimulasi
ovarium (hari ke-3 menstruasi) dan setelah pengobatan pada hari ke-12

dari siklus menstruasi.
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Kami menjamin keamanan dan kerahasiaan semua data pada
penelitian ini. Data akan disimpan dengan baik dan aman, sehingga hanya
bisa dilihat oleh yang berkepentingan saja. Data pribadi disamarkan pada
semua catatan dan pada pelaporan baik lisan ataupun tertulis tidak akan
menggunakan data pribadi. Data penelitian akan disajikan pada forum ilmiah
Program Pasca Sarjana (S2) dan Program Pendidikan Dokter Spesialis

Obgin FK Universitas Hasanuddin.

Bila ibu merasa masih ada hal yang belum jelas atau belum dimengerti
dengan baik, maka ibu dapat menanyakan atau minta penjelasan pada saya :
dr. Yashinta (telepon 081355551400). Jika ibu setuju untuk berpartisipasi,
diharapkan menandatangani surat persetujuan mengikuti penelitian. Atas

kesediaan dan kerjasamanya kami ucapkan banyak terimakasih.

Identitas Peneliti

Nama : dr. Yashinta Sampeliling
Alamat : PPDS Obgin Fak. Kedokteran UNHAS
Telepon : 081355551400

DISETUJUI OLEH
KOMISI ETIK PENELITIAN KESEHATAN
FAK. KEDOKTERAN UNHAS
Tgl. 24 April 2019 (perpanjangan)
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LAMPIRAN 2

FORMULIR PERSETUJUAN MENGIKUTI PENELITIAN SETELAH

MENDAPAT PENJELASAN

Saya yang bertanda tangan dibawah ini :

Nama L

Umur e

Alamat S

Pekerjaan e

No Telepon e

Dengan sesungguhnya saya menyatakan bahwa setelah mendapat
penjelasan dan menyadari manfaat penelitan yang  berjudul
‘PERBANDINGAN PEMBERIAN KLOMIFEN SITRAT DENGAN
ANASTROZOLE TERHADAP PERKEMBANGAN FOLIKEL OVARIUM
DAN KETEBALAN ENDOMETRIUM PADA KASUS SINDROM OVARIUM
POLIKISTIK” maka saya setuju untuk diikutsertakan dalam penelitian ini dan
bersedia berperan serta dengan mematuhi ketentuan yang berlaku dalam
penelitian ini dan memberikan keterangan yang sebenarnya.

Saya tahu bahwa keikutsertaan saya ini bersifat sukarela tanpa

paksaan sehingga saya bisa menolak ikut dan mengundurkan diri dari
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penelitian ini tanpa kehilangan hak saya untuk mendapat pelayanan
kesehatan. Juga 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, demikian juga biaya
perawatan dan pengobatan bila terjadi hal-hal yang tidak diinginkan akibat

penelitian ini, akan dibiayai oleh peneliti.

Demikian pernyataan ini saya buat dengan penuh kesadaran untuk

dipergunakan sebagaimana mestinya.

NAMA TANDA TANGAN TGL/BLN/THN
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Penanggung Jawab Penelitian

Nama . dr. Yashinta Sampeliling
Alamat : PPDS Obgin Fak. Kedokteran UNHAS
Telepon : 081355551400

Penanggung Jawab Medik:

1. Nama : Dr. dr. A. Mardiah Tahir, SpOG(K)
Telepon : 0811410595

2.  Nama : dr. Eddy Hartono, SpOG(K)

Telepon : 0816254905

DISETUJUI OLEH
KOMISI ETIK PENELITIAN KESEHATAN
FAK. KEDOKTERAN UNHAS




LAMPIRAN 3

FORMULIR PENELITIAN

PERBANDINGAN PEMBERIAN KLOMIFEN SITRAT DENGAN
ANASTROZOLE TERHADAP PERKEMBANGAN FOLIKEL VARIUM
DAN KETEBALAN ENDOMETRIUM PADA
KASUS SINDROM OVARIUM POLIKISTIK

Nomor sampel penelitian
Tanggal pemeriksaan
Pemeriksa

Rumah Sakit

Nomor Register

l. Identitas

Nama
Usia
Pekerjaan
Suku
Alamat

Di Makassar
Di Tempat Lain
Telepon rumah/HP

Kontak person

® 2 o0 T 9
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Data Umum Pasien

Infertilitas ;o0 Primer o Sekunder

Lama Perkawinan e

GPA PSPPI
Berat badan e kg

Tinggi Badan e cm
Tekanan darah e mmHg

Data Klinis Pasien
Jenis stimulasi ovarium : o Klomifen sitrat o Anastrozol
Keadaan umum : o Baik o Sedang olemah

Haid terakhir e

Nafsu makan : o Berkurang o Tetap o Bertambah
Riwayat abortus : oYa o Tidak
Riwayat operasi : o Ya o Tidak

Riwayat penyakit yang pernah atau sedang diderita

. Pemeriksaan USG transvaginal (hari ke 12 menstruasi)

Pemeriksaan awal (hari ke-3 menstruasi)

o Jumlah folikel antral

o Ukuran folikel : mm
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o Ketebalan endometrium : mm

Pemeriksaan setelah pengobatan (hari ke-12 menstruasi)

o Jumlah folikel dominan

o Ukuran folikel : mm

o Ketebalan endometrium : mm



