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Lampiran 1
NASKAH PENJELASAN UNTUK RESPONDEN (SUBYEK)

Selamat pagi ibu, saya dr. Sardina yang akan melakukan penelitian tentang :

KADAR STRES OKSIDATIF PADA KANKER SERVIKS STADIUM LANJUT
SEBELUM DAN SETELAH KEMOTERAPI

Perlu ibu ketahui bahwa ibu menderita lesi pre kanker/ kanker serviks. Kanker
serviks merupakan salah satu jenis kanker yang memiliki perjalanan penyakit yang
cukup lama. Pada tahap awal, penyakit ini belum bergejala, sedangkan gejala nanti
muncul jika penyakit ini telah menjalar ke alat/organ tubuh yang lain (metastasis).
Pengobatan kanker serviks sampai saat ini belum memberikan hasil yang memuaskan.
Meskipun beberapa penderita dapat sembuh dari kanker serviks; akan tetapi, beberapa
di antaranya mengalami resistensi. Oleh karena itu, saya akan melakukan pemeriksaan
kadar stres oksidatif dan tingkat apoptosis pada jaringan serviks dan urin dari ibu. Saya
berharap akan memperoleh hasil yang bermanfaat untuk pengobatan kanker serviks
sehingga pengobatan penyakit ini ini dapat lebih efektif.

Kalau ibu setuju untuk berpartisipasi dalam penelitian ini, maka kami akan
meminta ibu untuk mengisi kuesioner dan menerima arahan penggunaan alat baru
serta dilakukan pemeriksaan oleh tenaga kesehatan terlatih. Jika memenuhi syarat
untuk berpatisipasi dalam penelitian ini, maka ibu menerima hasil pemeriksaan
laboratorium yang telah ibu jalani.

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.

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 tertulistidak akan menggunakan data pribadi. Data penelitian akan
disajikan pada forum ilmiah Program Pasca Sarjana (S2) dan Program Pendidikan
Dokter Spesialis Obgin FK Universitas Hasanuddin.
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Bila ibu merasa masih ada hal yang belum jelas atau belum dimengerti dengan
baik, maka ibu dapat menanyakan atau minta penjelasan pada saya : dr. Sardina
(telepon  081245021810). Jika ibu setuju untuk berpartisipasi, diharapkan
menandatangani surat persetujuan mengikuti penelitian. Atas kesediaan dan
kerjasamanya kami ucapkan banyak terimakasih.

Identitas Peneliti

Nama . dr. Sardina
Alamat : SMF/PPDS Obgin Fak. Kedokteran UNHAS
Telepon : 081245021810

DISETUJUI OLEH
KOMISI ETIK PENELITIAN KESEHATAN
FAK. KEDOKTERAN UNHAS
Tgl. 30 November 2018
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Lampiran 2

FORMULIR PERSETUJUAN MENGIKUTI PENELITIAN SETELAH MENDAPAT
PENJELASAN

Saya yang bertanda tangan dibawah ini :

Nama PP
Umur PP
Alamat P
Pekerjaan L e
No Telepon et

Dengan sesungguhnya saya menyatakan bahwa setelah mendapat penjelasan dan
menyadari manfaat penelitian yang berjudul ‘KADAR STRES OKSIDATIF
PADA KANKER SERVIKS STADIUM LANJUT SEBELUM DAN SETELAH
KEMOTERAPI” 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 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.



87

Demikian pernyataan ini saya buat dengan penuh kesadaran untuk
dipergunakan sebagaimana mestinya.

NAMA TANDA TANGAN TGL/BLN/THN

KN e
SaKSI 1 o s e
SAKSI 2 o e e
Penanggung Jawab Penelitian

Nama . dr. Sardina

Alamat : PPDS Obgin Fak. Kedokteran UNHAS

Telepon : 081245021810

Penanggung Jawab Medik:

1. Nama : Prof. Dr. dr. Syahrul Rauf, SpOG(K)
Telepon : -

2. Nama : Dr. dr. Rina Previana Amiruddin, SpOG(K)
Telepon : -

DISETUJUI OLEH
KOMISI ETIK PENELITIAN KESEHATAN
FAK. KEDOKTERAN UNHAS
Tgl. 30 November 2018




Lampiran 3
FORMULIR PENELITIAN

KADAR STRES OKSIDATIF PADA KANKER SERVIKS STADIUM LANJUT
SEBELUM DAN SETELAH KEMOTERAPI

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

a0 ow

II. Cara Masuk Rumah Sakit

o Datang sendiri

o Rujukan Dokter praktek swasta

o Rujukan Rumah Sakit/ Puskesmas
Ill.  Data Umum

1. Status Perkawinan 1o Tidak o Kawin o Janda
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Lama Perkawinan PRSP TOPPPPRPPRRPTRPPN
GPA PPN
Berat badan e ——— kg

Tinggi Badan e cm
Tekanan darah - mmHg

Data Klinis

Keadaan umum : o Baik o Sedang o Lemah

Haid terakhir PP PPPRRPPRTRR

Nafsu makan : o0 Berkurang o Tetap o Bertambah
Riwayat @abOrUS & .....eiiiiii e e e e e rreeaaaaaae s
ATz 1= L 0] o 1= = L PP

Pemeriksaan Laboratorium

Hasil histopatologi & ..ocoooeeeee e
StadiUM KaNKEE SEIVIKS & oo et e e

Hasil pemeriksaan kadar 8-OhdG :
. Sebelum kemoterapi = .........cccceeeeeveeine. ng/ml

° Setelah kemoterapi==......ccccccccieiiieeeniirinnnnn, ng/mi



KEMENTERIAN RISET, TEKNOLOGI DAN PENDIDIKAN TINGGI
UNIVERSITAS HASANUDDIN
FAKULTAS KEDOKTERAN
RSPTN UNIVERSITAS HASANUDDIN
RSUP Dr. WAHIDIN SUDIROHUSODO MAKASSAR
KOMITE ETIK PENELITIAN KESEHATAN
Sekretariat : Lantai 3 Gedung Laboratorium Terpadu

JL.PERINTIS KEMERDEKAAN KAMPUS TAMALANREA KM.10 MAKASSAR 90245.
Contact Person: dr. Agussalim Bukhari,MMed,PhD, SpGK TELP. 081225704670 e-mail : agussalimbukhari@yahoo.com

REKOMENDASI PERSETUJUAN ETIK
Nomor: 1027 /H4.8.4.5.31 / PP36-KOMETIK /2018
Tanggal: 30 Nopember 2018
Dengan ini Menyatakan bahwa Protokol dan Dokumen yang Berhubungan Dengan Protokol
berikut ini telah mendapatkan Persetujuan Etik :

[ No Protokol [ UH18100665 No  Sponsor
Protokol
Peneliti Utama dr. Sardina Sponsor o
Judul Peneliti Hubungan Antara Kadar Stress Oksidatif dan Indeks Apoptosis Terhadap
Stadium Penderita Kanker Serviks
No Versi Protokol | 2 Tanggal Versi | 22
Nopember
2018
No Versi PSP 2 Tanggal Versi | 22
Nopember
. 2018
Tempat RSUP dr. Wahidin Sudirohusodo dan RS Jejaring Makassar
Penelitian
Jenis Review D Exempted Masa Berlaku | Frekuensi
30 Nopember | review
x | Expedited 2018 lanjutan
sampai
D Fullboard Tanggal 30 Nopember
2019
Wakil Ketua | Nama Tanda tangan
Komisi Etik | Prof.Dr.dr. Suryani As'ad, M.Sc.,Sp.GK (K)
Penelitian Q/V/)/((
Sekretaris Komisi | Nama | Tanda tangan
Etik Penelitian dr. Agussalim Bukhari, M.Med.,Ph.D.,Sp.GK 3
(X) J
Kewajiban Peneliti Utama: \

Menyerahkan Amandemen Protokol untuk persetujuan sebelum di implementasikan

* Menyerahkan Laporan SAE ke Komisi Etik dalam 24 Jam dan dilengkapi dalam 7 hari dan Lapor SUSAR
dalam 72 Jam setelah Peneliti Utama menerima laporan :

* Menyerahkan Laporan Kemajuan (progress report) setiap 6 bulan untuk penelitian resiko tinggi dan
setiap setahun untuk penelitian resiko rendah

* Menyerahkan laporan akhir setelah Penelitian berakhir

* Melaporkan penyimpangan dari prokol yang disetujui (protocol deviation / violation)

¢ Mematuhi semua peraturan yang ditentukan
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KEMENTERIAN RISET TEKNOLOGI DAN PENDIDIKAN TINGGI
UNIVERSITAS HASANUDDIN
RUMAH SAKIT UNIVERSITAS HASANUDDIN
JI. Perintis Kemerdekaan Km. 10 Tamalanrea, Makassar 90245
Website.www.rs.unhas.ac.id.Email.info@rs.unhas.ac.id Telp: (0411) 591331 Fax: (0411) 591332

Nomor : 465/UN4.26.1.2/PT.01.05/2020 17 Januari 2020
Hal : Surat Keterangan Selesai Penelitian

Dengan ini menerangkan bahwa mahasiswa yang beridentitas :

Nama

: dr. Sardina
NIM

L : C105215107

Institusi

: FK UNHAS
Kode

il : 190408_8

penelitian

Telah menyelesaikan penelitian di Rumah Sakit Unhas
Terhitung : 08 April 2019 s/d 29 November 2019
Sampel : Data Primer

Untuk memperoleh data dalam rangka penyusunan Tesis yang berjudul:

"HUBUNGAN ANTARA KADAR STRES OKSIDATIF DAN INDEKS APOPTOSIS TERHADAP
STADIUM PENDERITA KANKER SERVIKS"

Demikian surat keterangan ini dibuat dan diberikan kepada yang bersangkutan untuk
dipergunakan seperlunya.
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