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LAMPIRAN

Lampiran 1. Lembar penjelasan kepada orang tua calon subjek penelitian.

Yang bertanda tangan di bawabh ini, saya:

Nama . dr. Herlina Uinarni, Sp. Rad (K) RA

Alamat kantor : KFIK Unika Atma Jaya, JI. Pluit Raya No.2, Jakarta Utara.
Akan melakukan penelitian yang berjudul:

HUBUNGAN KADAR AQUAPORIN-5 DAN SUBUNIT BETA EPITEL SALURAN
NATRIUM PADA GAMBARAN ULTRASONOGRAPHY PADA NEONATUS LAHIR
SEKSIO ELEKTIF.

Penelitian ini bertujuan untuk:

Mengetahui hubungan kadar B-ENaC dan AQP5 arteri umbilikalis dengan retensi cairan
paru yang dinilai menggunanan USG pada neonatus lahir SC elektif.

Peneliti mengajak calon bayi Saudara/i ikut serta dalam penelitian ini. Penelitian ini
membutuhkan sekitar 60 subjek dengan jangka waktu keikutsertaan masing-masing
subjek selama sekitar 3 (tiga) jam dengan 3 (tiga) kali pemeriksaan USG oleh peneliti
yaitu pada saat usia anak 30-45 menit, 60-90 menit dan 120-150 menit. Pengambilan
sampel darah untuk mengetahui kadar B-ENaC dan AQP5 dari tali pusat bayi oleh
dokter spesialis kandungan sesaat sebelum tali pusat akan dipotong.

1. Kesukarelaan untuk ikut penelitian
Saudara/i bebas memilih keikusertaan dalam penelitian ini tanpa ada paksaan. Bila
Saudara/i suda memutuskan mengizinkan bayinya untuk ikut, Saudara/i bebas untuk
mengundurkan diri/berubah setiap saat tanpa dikenai denda atapun sanksi apapun.

2. Prosedur Penelitian:
Apabila Saudara/i mengizinkan bayinya berpartisipasi dalam penelitian ini, Saudara/i
(orang tua bayi) diminta menandatangani lembar persetujuan ini rangkap 3 (tiga),
satu untuk Saudara/i simpan, satu untuk peneliti dan satu untuk rekam medis.
Prosedur selanjutnya adalah:

a Saudara/i saat masuk ke poliklinik kandungan RSIA GF PIK akan
diwawancara oleh pewawancara untuk menanyakan: nama ibu, usia, hamil
anak keberapa, waktu rencana SC, riwayat penyakit sebelumnya dan riwayat
penggunaan obat.

b. Pada hari Saudara/i masuk ke RSIK menjelang ibu akan SC, dilakukan
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pemeriksaan rutin yang dilakukan oleh bagian kebidanan RSIA GF PIK.

c. Pengambilan darah untuk memeriksa kadar B-ENaC dan AQP5 dari darah
arteri umbilikalis (tali pusat) diambil satu kali.

d. Pengambilan darah tali pusat menggunakan jarum suntik steril 10 cc dengan
mengabil darah sekitar 6 cc oleh dokter kandungan sesaat sebelum tali pusat
dipotong.

e. Setelah anak Saudara/i lahir akan diperiksan oleh dokter spesialis anak seperti
prosedur pemeriksaan rutin biasa. Bilamana bayi Saudara/i masuk kriteria
sebagai sampel maka selanjutnya akan dilakukan pemeriksaan USG oleh
peneliti. Bilamana bayi Saudara/i tidak masuk dalam kriteria sampel
penelitian makan tidak dilakukan pemeriksaan lanjutan.

f.  Bayi yang masuk kriteria sebagai sampel:

- Darah tali pusat akan dikirim ke laboratorium RSIA GF untuk di
simpan dan dikumpulkan dalam kulkas (suhu -80°C), setelah
semuanya terkumpul, semua yang masuk kriteria akan di kirim ke
Laboratorium Biologi Molekuler dan Immunologi, Mikrobiologi
Fakultas Kedokteran Universitas Hasanuddin. Sampel darah yang
masuk kriteria layak diperiksa secara laboratorium akan dilanjutkan
dengan pemeriksaan kadar B-ENaC dan AQP5.

- Bayi Saudara/i akan dilakukan pemeriksaan USG pada saat bayi
berusia 30-45 menit, 60-90 menit dan 120-150 menit

. Kewajiban subjek penelitian.

Sebagai orang tua sampel, Saudara/i berkewajiban mengikuti aturan/petunjuk
seperti yang tertulis di atas. Bila ada yang belum jelas, Saudara/i dapat lebih
lanjut bertanya kepada peneliti.

. Manfaat

Mamfaat yang didapat responden adalah responden medapatkan informasi
mengenai kadar f-ENaC dan AQPS5. Hasil pemeriksaan akan dikirimkan ke
RSIA GF PIK secara tertulis dan rahasia. Pengiriman akan dilakukan setelah
semua pemeriksaan kadar B-ENaC dan AQP5.

. Kerahasiaan

Semua informasi yang berkaitan dengan identitas subjek penelitan akan
dirahasiakan dan hanya diketahui oleh peneliti. Hasil penelitian akan dipublikasi
tanpa identitas subjek penelitian.

. Pembiayaan

Biaya pemeriksaan kadar B-ENaC dan AQP5 dan USG paru akan ditanggung
oleh peneliti.
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7. Informasi tambahan
Bapak/lbu/Saudara/i diberi kesempatan untuk menanyakan semua hal yang
belum jelas sehubungan dengan penelitian ini. Bila sewaktu-waktu memerlukan
penjelasan lebih lanjut, Bapak/Ibu/Saudara/i dapat menghubungi:
Nama . dr. Herlina Uinarni. Sp. Rad (K)RA.
Nomer telepon: 0812-9411210

Bapak/Ibu/Saudara/i juga dapat menanyakan tentang penelitian kepada:

Komite Etik Kesehatan RSPTN Universitas Hasanuddin RSUP Dr. Wahidin
Sudirohusoda Makssar. JI. Perintis Kemerdekaan Kampus Tamalanrea KM 10
Makassar 90245.

Contact Person: dr. Agussalim Bukhari.Mmed.PhD.Sp.GK.

Telp. 081241850858, 04115780103, Fax: 0411-581431.
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Lampira 2. FORMULIR INFORMASI DAN PERSETUJUAN PARTISIPAN

No penelitian Komisi  Etik | No: 254/UN 4.6.4.5.31/PP36/2020, tanggal 27
Fakultas Kedokteran UNHAS: April 2020

Judul HUBUNGAN KADAR AQUAPORIN-5 DAN SUBUNIT BETA
penelitian EPITEL  SALURAN NATRIUM PADA GAMBARAN
ULTRASONOGRAPHY PADA NEONATUS LAHIR SEKSIO
ELEKTIF.

Terima kasih atas waktu Saudara/i untuk membaca formulir ini. Formulir informasi dan
persetujuan bayinya menjadi sampel berisi 5 (lima) halaman. Pastikan Saudara/i untuk
membaca seluruh halaman yang tersedia.

Saudara/i dipilih ikut serta dalam penelitian yang penjelasannya sebagai berikut:

Apa yang dimaksud dengan formulir informasi?
Pada formulir informasi yang Saudara/i pegang ini, Saudara/i akan mendapatkan
informasi tentang segala sesuatu yang berhubungan dengan penelitian ini.
Penjelasan berisi tentang tahapan penelitian yang disampaikan dengan jelas dan
terbuka. Penjelasan ini diharapkan dapat membantu Saudara/i dalam
memutuskan apakah Saudara/i akan mengizinkan bayinya ikut dalam penelitian
ini atau tidak.
segala sesuatu yang berhubungan

Saudara/i diharapkan untuk membaca formulir informasi ini dengan seksama. Saudara/i
dapat bertanya mengenai hal apapun yang terkaik penelitian ini pada kami.

Partisipasi bayi Saudara/i dalam penelitian ini bersifat sukarela. Jika Saudara/i tidak
berkenan unyuk bayinya ikut sebagai sampel dalam penelitian ini, maka tidak harus
mengikuti penelitian ini. Saudara/i juga diperbolehkan untuk keluar dari penelitian ini
sewaktu-waktu. Hal tersebut tidak akan mempengaruhi akses pelayanan dan pengobatan
bayi Saudara/i atau keluarga di RSIA GF PIK.

Jika Saudara/i sudah memahami tentang penelitian ini dan bersedia mengizinkan
bayinya ikut serta. Saudara/i dapat menandatangani Formulir Persetujuan pada akhir
penjelasan ini, dan akan diberikan fotokopinya untuk disimpan.

Apakah penelitian ini sebenarnya?

Latar Belakang
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Laporan UNICEF (20 Februari 2018) dirilis bersamaan peluncuran kampanye
global dengan motto Every Child Alive. Setiap tahun, + 2,6 juta bayi tidak bertahan
hidup sampai usia satu bulan pertama. Menurut Henrietta Fore, direktur eksekutif
UNICEF, “Seperempat abad terakhir belum ada kemajuan pada neonatus".
(“Every Child Alive The urgent need to end newborn deaths-ENG.pdf,” n.d.)
(Fore, UNICEF 2018) Kelahiran sectio caesarea (SC) dikaitkan dengan tingginya
insiden gangguan pernapasan akibat retensi cairan alveolus dan berdampak signifikan
pada morbiditas gangguan pernapasan neonatus (Graves and Haley, 2013)(Hillman et
al., 2012) serta peningkatan biaya perawatan bayi (Alhassen et al., 2020) Bayi lahir SC
memiliki insiden morbiditas pernapasan 3,55% dibandingkan 1,22% bayi yang lahir SC
non-elektif, bayi yang lahir melalui persalinan pervagina (PV) memiliki angka insiden
morbiditas pernapasan terendah yaitu £0,53%.(Alhassen et al., 2020)

Paru kita merupakan kumpulan alveolus (mirip balon-balon kecil) yang terisi udara
(gas yang kita hirup saat bernapas, Dalam kedaaan normal, sekali mengembang saat Kita
lahir akan selamanya mengembang. Selama kita dalam kandungan, paru belum terisi
udara,saat itu paru terisi cairan. Masa menjelang lahir, cairan ini sekitar 2/3 bagian akan
keluar melalui saluran protein (aquaporin-5/AQP5) dan B-ENaC ke pembuluh darah
sekitarnya. 1/3 bagian akan keluar saat melewati saluran lahir (vagina) rongga dada
anak tertekan oleh jalan lahir sehingga cairan ini keluar melalui jalan napas. Oleh
karena bayi dengan SC tidak melalui jalan lahir, maka 1/3 bagian cairan ini tertahan
dalam paru. Pada bayi sehat umumnya memerlukan waktu 2 sampai 6 jam yang
merupakan masa transisi normal. Cairan yang ada dalam alveolus akan membuat bayi
kekurangan oksigen, sehingga bayi sesak dan bernapas cepat. Kondisi napas cepat dan
sesak pada bayi baru lahir disebut dengan transient tachypnea (TTN). TTN adalah
gangguan pernapasan pada bayi baru lahir yang berlangsung singkat dan sampai
maksimal usia 3 hari. Sayangnya dari gejala saja dokter tidak bisa memastikan apakah
gejala ini “aman/wajar saja” atau ada suatu proses yang membahayakan oleh karena itu
perlu pemeriksaan untuk memastikan hal ini. Sejak dahulu kala sampai saat ini protokol
pemeriksaan dengan foto dada X-ray (foto Rontgen). Pada kondisi tertentu pemeriksaan
dapat dilakukan setiap saat (sesuai kondisi bayi), bilamana gejala bertambah parah maka
akan di follow up dengan pemeriksaan foto X-ray.

Beberapa tahun terakhir kami dari perhimpunan subspesialis radiologi anak
Indonesia sudah melakukan tindakan mengurangi pemeriksaan dengan sinar-X pada RS
tertentu. Tujuannya, agar pemeriksaan sinar-X harus dikurangi, maka Kkita harus
mengalihkan ke pemeriksaan yang aman dalam hal ini USG. Beberapa tahun terakhir
sudah dibuktikan melalui penelitian bahwa dengan alat USG dapat menilai kandungan
cairan dalam paru. Kita ketahui pemeriksaan USG sangat aman, oleh karena digunakan
untuk menilai perkembangan janin.

Apa tujuan dari penelitian ini?
Mengetahui hubungan kadar AQP5 dan B-ENaC arteri umbilikalis dengan retensi cairan
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paru yang dinilai menggunanan USG pada neonatus lahir SC elektif.

Berapa banyak peserta yang terlibat dalam penelitian ini?
Penelitian ini melibatkan 60 (enam puluh) neonatus sehat lahir elektif usia kehamilan
37-39 minggu di RSIA GF PIK Jakarta Utara daru bulan Mei s.d Desember 2020.

Apa jenis penelitian ini?

Penelitian ini merupakan penelitian rancangan kohort prospektif. Pada penelitian ini
subjek penilaian dilakukan pengambilan sampel darah arteri umbilikalis sesaat sebelum
tali pusat dipotong. Kemudian paru subjek diperiksa menggunakan alat USG saat
berusia 30-45 menit, usia 60-90 menit dan usia 120-150 menit.

Siapa yang melakukan penelitian ini?
Penelitian ini akan dilakukan oleh dr. Herlina Uinarni, Sp.Rad (K) RA dibawah
koordinasi Bagian Kandungan dan bagian Anak RSIA GF PIK Jakarta Utara.

Mengapa bayi Saudara/i diminta untuk ikut terlibat dalam penelitian ini?
Calon bayi Saudara/i diminta untuk ikut terlibat dalam penelitian ini karena calon bayi
Saudara/i memenuhi pesyaratan awal penelitian.

Apa yang perlu Saudara/i lakukan pada penelitian ini?

Saudara/i sebagai calon orang tua bayi yang akan terlibat dalam penelitian ini,
menjelang tanggal kelahiran dan saat lahir sampai usia bayi sekitar 3 jam. Dokter
spesialis kandungan istri (calon ibu sampel) akan memeriksa dan memastikan calon ibu
layak masuk ke dalam penelitian ini. Sesaat bayi lahir SC akan diambil darah dari tali
pusat sebanyak 6 cc sebelum tali pusat dipotong seperti pada umumnya. Pengambilan
darah dilakukan oleh dokter spesialis kandungan istri anda. Seperti prosedur rutin, bayi
baru lahir akan diperiksa oleh dokter spesialis anak. Bilamana dinyatakan bayi sehat dan
sesuai kriteria penelitian maka selanjutnya bayi anda akan diperiksa USG parunya oleh
peneliti pada saat bayi berusia 30-45 menit, 60-90 menit dan 120-150 menit.

Pada saat Saudara/i datang ke Poliklinik Kandungan RSIA GF PIK, dokter atau tim
peneliti akan:

- Mewawancarai Saudara/i untuk menanyakan identitas, riwayat kehamilan saat ini
dan atau sebelumnya, riwayat penggunaan obat dan pemeriksaan rutin lainnya
oleh dokter spesialis kandungan.

- Memberi informasi kepada Saudara/i mengenai penelitian ini.

- Menanyakan apakah Saudara/i mengizinkan bayinya ikut serta ke dalam
penelitian ini.

- Menjawab semua pertanyaan yang Saudara/i ajukan tentang penelitian ini.

- Meminta Saudara/i menandatangani Formulir Persetujuan yang menyatakan
Saudara/i mengizinkan calon bayinya ikut dalam penelitian ini.
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- Menilai apakah Saudara/i dapat diiukutsertakan dalam penelitian ini, jika
Saudara/i dinyatakan layak untuk diiukutsertakan dalam penelitian ini, maka akan
diberi tanda pada status rekam medis atau buku kunjungan ibu hamil.

Apakah pilihan yang dimiliki Saudara/i mengenai keputusan Saudara/i dalam mengikuti
penelitian ini?

- Pilihan yang Saudara/i ikut serta atau tidak ikut serta dalam penelitian ini,
sepenuhnya tergantung keputusan Saudara/i dan tidak ada satu pihak pun yang
dapat memaksa Saudara/i dalam membuat keputusan tersebut.

- Saudara/i juga bebas untuk memutusakan keluar setiap saat selama periode
penelitian. Jika Saudara/i memutuskan untuk keluar dari penelitian ini. Mohon
kontak tim peneliti agar kami dapat mengetahuinya. Jika Saudara/i memutuskan
untuk keluar dari penelitian ini padahal penelitian sudah berjalan, hal tersebut
tidak akan berdampak terhadap pelayanan kesehatan Saudara/i atau keluarga di
RSIA GF PIK.

Apakah keuntungan yang mungkin Saudara/i atau keluarga peroleh?
Mamfaat yang didapat responden adalah mendapatkan informasi kadar B-ENaC
dan AQP5 serta USG paru bayi saat neonatus.
Apakah terdapat kompensasi yang mungkin Saudara/i bayarkan selama mengikuti
penelitian ini?
Saudara/i tidak perlu membayar biaya pemeriksaan kadar B-ENaC dan AQP5
serta USG paru.

Apakah kemungkinan risiko dan atau efek samoing yang mungkin terjadi?
Efek samping yang mungkin terkadi selama penelitian ini adalah efek yang
berkaitan dengan pengambilan darah arteri umbilikalis dai tali pusat dan
pemberian gel selama pemeriksaan USG paru bayi.
Pengambilan darah oleh dokter kandungan dan pemeriksaan USG oleh peneliti
sesuai prosedur sehingga diharapkan tidak menimbulkan efek samping.

Apakah ketidaknyamanan yang mungkin terjadi.
Ketidaknyamanan yang mungkin terjadi pada saat pemeriksaan USG yang mana
gel USG dingin. Untuk ini sebelum pemeriksaan suhu gel diceka agar sesuai
dengan standar pemeriksaan USG neonatus.

Apa vyang akan dilakukan untuk meyakinkan bahwa data Saudara/i dijaga
kerahasiannya?

- Penelitian akan dilaksanakan berdasarkan pedoman metide uji klinis yang baik,
sesuai standar etika dan kualitas penelitian tingkat internasioanl dalam
melakukan penelitian yang melibatkan manusia.

- Penelitian ini telah disetujui oleh Komisi Etik Fakultas Kedokteran UNHAS,
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yaitu komite yang bertugas untuk memastikan bahwa pserta penelitian
terlindungi selama penelitian ini berlangsung.

Data identitas kadar Saudara/i dan informasi medis aka dicatat dan dipakai untuk
tujuan ilmu pengetahuan oleh peneliti. Semua informasi dicatas tidak akan
mencantumkan data identitas peserta. Nama Saudara/i bersifat rahasia dan tidak
akan muncul dalam laporan penelitian. Peserta hanya dapat dikenali dari nomer
catatan medis.

Data Saudara/i bersifat rahasia sesuai hukum dan peraturan yang berlaku. Jika
Saudara/i ingin mendapatkan informasi tentang hasil penelitian ini, silahkan
menghubungi peneliti yang tercantum dalam formulir ini.

Jika Saudara/i membutuhkan informasi lebih lanjut mengenai penelitian ini atau
Saudara/i ingin berbicara dengan peneliti, silahkan menghubungi:

Nama peneliti - dr. Herlina Uinarni. Sp.Rad(K)RA

Alamat kantor : FKIK UNIKA Atma Jaya, JI. Pluit Raya No 2 Jakarta
Utara

Telepon : (021) 6694366 ext 215

HP 08129411210
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FORMULIR PERSETUJUAN BAYINYA BERPARTISIPASI DALAM PENELITIAN
INI

No penelitian  Komisi  Etik | No: 254/UN 4.6.4.5.31/PP36/2020, tanggal 27
Fakultas Kedokteran UNHAS: April 2020

Judul HUBUNGAN KADAR AQUAPORIN-5 DAN SUBUNIT BETA
penelitian EPITEL  SALURAN NATRIUM PADA GAMBARAN
ULTRASONOGRAPHY PADA NEONATUS LAHIR SEKSIO
ELEKTIF.

Saya (Nama Lengkap) orang tua Sampel: ........cccoovevieieiieniene e

Secara sukarela menyetujui bahwa saya/orang tua sampel terlibat penelitian di atas

a. Saya yakin bahwa saya memahami tentang tujuan, proses dan efek yang
mungkin terjadi pada anak saya jika terlibat dalam penelitian ini.

b. Saya telah memiliki kesempatan untuk bertanya dan saya puas dengan jawabab
yang saya peroleh.

c. Saya memahami bahwa penelitian ini telah mendapat ijin dari Komisi Etik
Fakultas Kedokteran UNHAS.

d. Saya memahami bahwa partisipasi mengizinkan anak saya dalam penelitian ini
bersifat sukarela dan saya dapat keluar dan membatalkan sewaktu-waktu dari
penelitian ini.

e. Saya memahami bahwa saya akan menerima salinan dari lembar pernyataan
informasi dan persetujuan.

f.  Saya yakin data yang diperoleh dari penelitian ini akan dihaga kerahasiannya
dan hanya dipergunakan untuk kepentingan ilmiah.

g Saya mengijinkan sampel darah yang tidak terpakai atau sisa yang diambil:
|:| Digunakan untuk penelitian selanjutnya.

I:l Dimusnahkan setelah penelitian selesai
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Tanda tangan Tanggal

Tulis nama saksi pada penandatanganan..............cccecvevereeresiesieese e

Tanda tangan Tanggal

Saya telah menjelaskan penelitian kepada orang tua partisipan yang
bertandatangan di atas dan saya yakin orang tua partisipan tersebut telah paham
tenatng tujuan, proses dan efek yang mungkin terjadi jika anaknya ikut dalam
penelitian ini.

TUliS NAMA PENEIITE .eevvieeieciece e

Tanda tangan peneliti Tanggal

NB: semua pihak yang menandatangani Formulir Persetujuan ini harus memberi tanggal
pada tandatangannya.
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Lampiran 3: Ethical clearance

KEMENTERIAN PENDIDIKAN DAN KEBUDAYAAN
UNIVERSITAS HASANUDDIN FAKULTAS KEDOKTERAN
KOMITE ETIK PENELITIAN KESEHATAN >
RSPTN UNIVERSITAS HASANUDDIN = Q
RSUP Dr. WAHIDIN SUDIROHUSODO MAKASSAR
Sekretariat : Lantai 2 Gedung Laboratorium Terpadu ==

JL.PERINTIS KEMERDEKAAN KAMPUS TAMALANREA KM.10 MAKASSAR 90245.
Contact Person: dr. Agussalim Bukhari.,MMed,PhD, SpGK TELP. 081241850858, 0411 5780103, Fax :0411-581431

REKOMENDASI PERSETUJUAN ETIK
Nomor : 254/UN4.6.4.5.31/ PP36/ 2020

Tanggal: 27 April 2020
Dengan ini Menyatakan bahwa Protokol dan Dokumen yang Berhubungan Dengan Protokol
berikut ini telah mendapatkan Persetujuan Etik :

No Protokol UH19111017 No Sponsor
Protokol
Peneliti Utama dr. Herlina Uinarni, Sp.Rad Sponsor
Judul Peneliti Hubungan Kadar Aquaporin-5 dan Subunit Beta Epitel Saluran Natrium
Dengan Gambaran Ultrasonography Dengan Foto Toraks Transient
Tachypnea Of The Newborn
No Versi Protokol | 2 Tanggal Versi 21 Februari
2020
No Versi PSP 2 Tanggal Versi 21 Januari
2020
Tempat Laboratorium Mikrobiologi FKUH Makassar dan RSIA Grand Family, PIK
Penelitian Jakarta Utara
Jenis Review I:I Exempted Masa Berlaku Frekuensi
27 April 2020 review
I:I Expedited sampai lanjutan
27 April 2021
Fullboard Tanggal 18 Desember 2019
Ketua Komisi Etik | Nama Tanda tangan
Penelitian Prof.Dr.dr. Suryani As'ad, M.Sc.,Sp.GK (K)
Kesehatan FKUH ﬂ
Sekretaris Komisi | Nama Tanda an
Etik  Penelitian | dr. Agussalim Bukhari, M.Med.,Ph.D.,Sp.GK
Kesehatan FKUH | (K)

Kewajiban Peneliti Utama:

e Menyerahkan Amandemen Protokol untuk persetujuan sebelum di implementasikan

e 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

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

e Menyerahkan laporan akhir setelah Penelitian berakhir

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

e Mematuhi semua peraturan yang ditentukan
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