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Lampiran 1 :
Naskah penjelasan untuk responden
Ibu Yth,

Perkenankan saya untuk memperkenalkan diri. Nama saya dr. Beni
Samsul Amri, saat ini sedang menjalani program pendidikan sebagai dokter
spesialis kandungan dan kebidanan dan kali ini saya sedang melakukan
penelitan mengenai EFEK DOMPERIDON TERHADAP PENINGKATAN
PRODUKSI ASI UNTUK MENINGKATKAN PRODUKSI ASI PADA IBU PASCA

MELAHIRKAN YANG MENGALAMI GANGGUAN PRODUKSI ASI

Tujuan dari peneiitian ini adalah untuk mengetahui peningkatan produksi
ASI pada ibu yang melahirkan bayi setelah pemberian domperidon. Air susu ibu
(ASI) merupakan makanan terbaik bagi bayi cukup bulan dan bayi yang baru
lahir. Pemberian ASI memberikan keuntungan bagi bayi, ibu, keluarga,
masyarakat, lingkungan dan negara. Bayi sangat baik bila diberikan ASI selama
bulan pertama setelah lahir. Keuntungan pemberian ASI bagi bayi antara lain
mempunyai protein whey yang lebih dominan sehingga lebih mudah dicerna dan
mempercepat pengosongan lambung, sebagai sumber asam lemak rantai
panjang yang merupakan komponen penting untuk otak dan membran sel darah
merah, memberikan keuntungan psikologis melalui ikatan antaran ibu dan bayi,
memperbaiki saluran cerna, menurunkan risiko eksim atopi, menurunkan risiko

infeksi sistemik dan memperbaiki perkembangan psikomotor. Pemberian ASI



50

diharapkan dapat menurunkan angka kematian dan kesakitan bayi yang baru

lahir.

Pada umumnya ibu yang melahirkan bayi cukup bulan dapat memproduksi ASI
yang cukup dalam minggu pertama postpartum. Namun ada beberapa ibu yang
melahirkan bayi mengalami kesulitan untuk mendapatkan produksi ASI yang

adekuat.

Berbagai strategi untuk meningkatkan produksi ASI telah dilaporkan,
antara lain dengan teknik relaksasi, penggunaan alat mekanik dan obat-obatan.
Salah satu pemberian obat yang dapat meningkatkan produksi ASI adalah
domperidon, peningkatkan produksi ASI| bias mencapai 44%. Berdasarkan
penelitian-penelitian sebelumnya efek samping yang dapat terjadi ialah mulut
kering, sakit kepala, nyeri abdomen, rasa tegang pada payudara, dan menstruasi
tidak teratur. Pemberian pengobatan pada penelitian ini tidak ditarik biaya

sedikitpun.

Ibu akan dijadikan sukarelawan dalam penelitian ini. Untuk lebih jelasnya,
ibu akan menjalani prosedur penelitian sebagai berikut: Pada hari ke-1 sampai
2, ibu akan mendapatkan konseling laktasi oleh saya sendiri untuk membantu

pengeluaran ASI.

Bila setelah hari ke 2 ibu tidak berhasil mendapatkan jumlah ASI yang
adekuat untuk memenuhi kebutuhan nutrisi bayi maka ibu mulai mendapatkan

obat. Sebelum ibu menyusui bayinya, ibu diminta untuk menimbang berat badan
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bayi, dan setelah menyusui bayinya diminta juga untuk menimbang berat bayi

lagi setiap hari selama 7 hari ibu diberi pengobatan 3 kali per hari.

Pada umumnya, penelitian ini tidak akan menimbulkan hal-hal yang
berbahaya bagi ibu. Namun, bila terjadi hal-hal yang tidak diinginkan selama
penelitian berlangsung, yang disebabkan oleh perlakuan yang dilakukan pada
penelitian ini, ibu dapat menghubungi dr. Beni Samsul Amri (HP. 081241422662)
untuk mendapat pertolongan. Segala biaya untuk mengatasi efek samping yang

mungkin terjadi sepenuhnya ditanggung oleh saya sendiri.

Kerjasama bapak/ibu sangat diharapkan dalam penelitian ini. Bila masih
ada hal-hal yang belum jelas menyangkut penelitian ini, setiap saat dapat
ditanyakan kepada peneliti: dr. Beni Samsul Amri. Setelah memahami berbagai
hal yang menyangkut penelitian ini, diharapkan ibu bersedia mengisi lembar

persetujuan turut serta penelitian yang telah disiapkan.

Makassar, Februari 2019
Peneliti,

(dr. Beni Samsul Amri)
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Lampiran 2

Persetujuan Setelah Penjelasan (PSP)

Saya yang bertanda tangan di bawah ini :

dengan ini  menyatakan dengan sesungguhnya telah memberikan
PERSETUJUAN dilakukan pengobatan untuk meningkatkan produksi ASI yang
tujuan, sifat, dan perlunya pengobatan tersebut di atas, serta risiko yang dapat
ditimbulkannya telah cukup dijelaskan oleh dokter dan saya telah mengerti

sepenuhnya. Namun sewaktu-waktu saya dapat berhenti dari penelitian ini.

Demikian pernyataan persetujuan ini saya buat dengan penuh kesadaran dan

tanpa paksaan.
Yang memberikan penjelasan
dr. Beni Samsul Amri

Saksi-saksi:

Makassar, 2019
Yang membuat pernyataan persetujuan
Tanda tangan



Lampiran 3

No. Sampel
Nama ibu

Tanggal Lahir/ umur

Jumlah anak

Usia gestasi

Jenis persalinan
Alamat Rumah
NomorTelpon/HP
Berat Badan

Tinggi badan
Pendidikan terakhir

Pekerjaan

Penyakit yang pernah diderita :

1. Penyakit jantung
2. Diabetes

3. Radang payudara

Data Sampel Penelitian
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4. Operasi payudara
5. Tidak pernah

6. Penyakit lainnya

Obat yang sedang dimakan :

Data Bayi Nama
Berat badan lahir
Diagnosis lahir

Usia bayi

54



Lampiran 4

Karakteristik dasar subyek penelitian
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Karakteristik

Jumlah

Usia ibu (tahun);
Paritas

Usia gestasi (minggu)
Pekerjaan
Pendidikan

Penghasilan keluarga
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Perbandingan Berat Badan Bayi pada kelompok placebo+ domperidon dengan

plasebo

Berat badan bayi (kg)

Penelitian hari ke

Domperidone |Plasebo
(n=25) (n = 25)
kg kg

IK 95%

Hari Ke-1

Hari Ke- 2
Hari Ke- 3
Hari Ke- 4
Hari Ke- 5
Hari Ke- 6
Hari Ke- 7

Total ( BB hari ke-7
dikurangi BB hari ke 1

penelitian)
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Lampiran 6

Pertambahan berat Bayi pada kelompok domperidone + Plasebo

N [Mean SD P

Total ( BB hari ke-7|30
dikurangi BB hari ke 1

penelitian)

Lampiran 7

Pertambahan berat Bayi pada kelompok Plasebo

N [Mean SD P

Total ( BB hari ke-7|30
dikurangi BB hari ke 1

penelitian)
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Lampiran 8

ol | UH18110892 } TNo Spo
Peneliti Utama dr. Beni Samsul Amri Sponsor
| Judul Peneliti Efek Domperidon Terhadap Peningkatan Produksi ASI Pada
_ Melahirkan Yang Mengalami Gangguan Produksi ASI I
‘No Versi Protokol | 2 Tanggal Versi |28
'No Versi PSP 2 Tanggal Versi
Tempat RSUP dr. Wahidin Sudirohusodo dan RS Jejaring di Makassar TE
Penelitian L ﬂ
Jenis Review Exempted Masa Berlaku | Frekuensi
9  Januari | review [
E(:l Expedited 2019 lanjutan i
sampai
I:] Fullboard Tanggal 9 Januari
Wakil Ketua | Nama i i n
Komisi Etik | Prof.Dr.dr. Suryani As'ad, M.Sc.Sp.GK ;‘;«»{
Penelitian il =
Sekretaris Komisi | Nama "Xﬁ E
Etik Penelitian dr. Agussalim Bukhari, M.Med.,Ph.D.Sp.GK | -..:
L X,
B N T @ ]
“Kewajiban Peneliti Utama:

'« Menyerahkan Amandemen Protokol untuk persetujuan sebelum di implementasikan \ n -
o 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 peneliuanrosﬁw ﬂnggt)

setiap setahun untuk penelitian resiko rendah

ahkan laporan akhir setelah Penelitian berakhir -
in penyimpangan dari prokol yang disetujui (protocol deviation / violation)
semua peraturan yang ditentukan =




