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Lampiran 1
Naskah penjelasan untuk mendapatkan persetujuan dari subjek penelitian (Informasi untuk
subyek)

PERANAN RADIKAL BEBAS (MALONDIALDEHID) SEBAGAI
BIOMARKER RENJATAN PADA DEMAM BERDARAH DENGUE

Bapak/lbu yang terhormat, saya dr. Ira Megasari dari Bagian lImu Kesehatan
Anak RS Dr. Wahidin Sudirohusodo bermaksud mengadakan penelitian untuk menilai
peranan radikal bebas (malondialdehid) sebagai biomarker renjatan pada demam
berdarah dengue anak.

Sampai saat ini masih sering dijumpai pasien DBD yang semula tidak tampak
berat namun mendadak renjatan hingga meninggal dan sebaliknya ada juga yang
tampak berat tetapi ternyata mengalami perbaikan dan sembuh. Manifestasi klinis
yang berbeda ini sering mempersulit dalam diagnosis maupun terapinya, sehingga
pada akhirnya akan mempengaruhi outcome (luaran) pasien DBD. Walaupun telah
banyak kemajuan dalam pengelolaan DBD, namun angka kesakitan dan kematian
masih tetap tinggi yang disebabkan renjatan dan perdarahan terutama pada demam
berdarah dengue renjatan. Semakin berat derajat DBD seorang pasien maka
pelepasan TNF-a dan IFN-y akan semakin banyak yang berakibat produksi radikal
bebas makin tinggi. Radikal bebas bereaksi dengan lemak pada membran sel
menghasilkan malondialdehid. Adanya kadar malondialdehid yang tinggi
menunjukkan bahwa pada pasien DBD memiliki gangguan status antioksidan dalam
plasma sehingga dapat dijadikan penanda luaran penting pada perkembangan
penyakit. Oleh karena itu, penelitian ini dilakukan agar dapat dilakukan intervensi klinis
lebih intensif untuk mencegah terjadinya renjatan pada pasien DBD, misalnya dengan
pemberian antioksidan.

Kami menjamin bahwa penelitian ini tidak menimbulkan efek samping terhadap
penyakit yang diderita anak/kemenakan bapak/ibu, bahkan diharapkan hasil
penelitian ini akan bermanfaat untuk penanganan penderita demam berdarah dengue
dan juga membantu petugas medis dalam rangka upaya menurunkan angka kematian
akibat renjatan. Bila ibu/bapak setuju untuk berpartisipasi diharapkan ibu/bapak dapat

memberikan persetujuan secara tertulis.
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Kami akan menanyakan dan mencatat identitas anak/kemenakan ibu/bapak
(nama, alamat, tanggal lahir, jenis kelamin), dikirim dari instansi/ rumah sakit mana,
riwayat infeksi, gelisah, BAB dan BAK, dan pengobatan sebelum dikirim/dirujuk.
Selanjutnya akan dilakukan pemeriksaan meliputi pengukuran berat badan dan tinggi
badan, pemeriksaan tekanan darah, nadi, pernapasan dan suhu badan. Pemeriksaan
fisik secara keseluruhan akan dilakukan. Kami akan melakukan pengambilan sampel
darah sebanyak 3 ml untuk diperiksakan kadar malondialdehid darah. Pengambilan
darah akan dilakukan oleh petugas laboratorium yang sudah terlatih dan
berpengalaman dengan menggunakan jarum suntik sekali pakai (masing-masing satu
jarum untuk satu penderita). Pemeriksaan ini dilakukan tanpa dipungut biaya.

Keikutsertaan anak/kemenakan ibu/bapak dalam penelitian ini bersifat suka
rela tanpa paksaan, karena itu ibu/bapak bisa menolak ikut atau berhenti ikut dalam
penelitian ini tanpa takut akan kehilangan hak untuk mendapat pelayanan kesehatan
yang dibutuhkan oleh anak/kemenakan ibu/bapak.

Semua data dari penelitian ini akan dicatat dan dipublikasikan tanpa membuka
data pribadi anak/kemenakan ibu/bapak. Data pada penelitian ini akan dikumpulkan
dan disimpan dalam file manual maupun elektronik, diaudit dan diproses serta
dipresentasikan pada:

. Forum ilmiah Program Pasca Sarjana (S2) Universitas Hasanuddin
. Publikasi pada jurnal llmiah dalam Negeri

Setelah membaca dan mengerti atas penjelasan yang kami berikan mengenai
pentingnya malondialdehid sebagai biomarker renjatan pada demam berdarah
dengue, kami harapkan untuk menandatangani surat persetujuan mengikuti
penelitian. Atas kesediaan dan kerjasamanya saya mengucapkan banyak terima
kasih.

Tanda tangan/identitas peneliti:

Nama . dr. Ira Megasari
Alamat : JI. Goa Ria Perum Bukit Khatulistiwa 2 Blok E No.4 Makassar
Telepon : 082187805411
Wassalam
Peneliti,

dr. Ira Megasari
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Lampiran 2

FORMULIR PERSETUJUAN ORANG TUA
MENGIKUTI PENELITIAN SETELAH MENDAPAT PENJELASAN

Maka saya yang bertanda tangan di bawah ini, orang tua/ wali :
Nama PP
Pekerjaan SRR
Alamat e
Setelah mendengar dan mengerti penjelasan yang diberikan oleh dr. Ira Megasari tentang

penelitian yang akan dilakukannya, bersama ini secara sukarela mengizinkan anak saya :

Nama e

Jenis kelamin : Laki-laki/Perempuan

untuk diikutkan dalam penelitian ini.

Saya tahu bahwa saya mempunyai hak untuk menanyakan pada dr. Ira megasari
apabila masih ada hal-hal yang belum jelas. Saya juga tahu bahwa saya tidak perlu merasa
terpaksa mengikutkan anak saya dalam penelitian ini karena penolakan saya tidak akan
mempengaruhi hak saya dan keluarga untuk mendapatkan pelayanan kesehatan.

Saya juga mengerti bahwa saya tidak perlu membayar semua biaya pemeriksaan
yang ada hubungannya dengan penelitian ini, dan semua biaya perawatan dan pengobatan
bila terjadi hal-hal yang tidak diinginkan akan dibiayai oleh peneliti, jika terjadi
perselisihan/beda pendapat akan diselesaikan secara musyawarah (kekeluargaan).

Saya percaya bahwa keamanan dan kerahasiaan data penelitian akan terjamin dan
saya dengan ini menyetujui semua data yang dihasilkan pada penelitian ini untuk disajikan
dalam bentuk lisan maupun tulisan.

Makassar,........oovvieiiiiiiii e,



NO.
1. ORANG TUA/WALI ...
2. SAKSII L
3. SAKSsIL L

Penanggung Jawab Penelitian :

Nama :dr. Ira Megasari

Alamat : JI. Goa Ria Perum Bukit
Khatulistiwa 2 Blok E No.4 Makassar
Telepon: 082187805411
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Penanggung Jawab Medis :

Nama : Prof. Dr. Husein Albar, SpA(K)
Alamat : BTP Blok I/ 95-96
Telepon : 0816251829



