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REKOMENDASI PERSETUJUAN ETIK
Nomor : 901/UN4.6.4.5.31/ PP36/ 2019

Tanggal: 7 Oktober 2019
Dengan ini Menyatakan bahwa Protokol dan Dokumen yang Berhubungan Dengan Protokol
berikut ini telah mendapatkan Persetujuan Etik :

No Protokol UH19090742 No Sponsor
Protokol
Peneliti Utama dr. Rani Rahmawati Sponsor
Judul Peneliti Korelasi Variasi Anatomi Cavum Nasi dan Sinus Paranasalis Dengan Kualitas
Hidup Berdasarkan Score SNOT-22 Pada Pasien Yang Menjalani Pemeriksaan
CT Scan Sinus Paranasalis
No Versi Protokol | 2 Tanggal Versi | 4 Oktober
2019
No Versi PSP 2 Tanggal Versi |4 Oktober
2019
Tempat RS Universitas Hasanuddin, RSUP dr. Wahidin Sudirohusodo dan RS
Penelitian Mitra Makassar
Jenis Review Exempted Masa Berlaku | Frekuensi
7 Oktober | review
E Expedited 2019 lanjutan
sampai
D Fullboard Tanggal 7  Oktober
2020
etua Komisi Etik | Nama
Penelitian Prof.Dr.dr. Suryani As'ad, M.Sc.,Sp.GK (K) Ta .
Kesehatan FKUH @
Sekretaris Komisi | Nama Tandh tangan
Etik Penelitian | dr. Agussalim Bukhari, M.Med.,Ph.D.,Sp.GK -
Kesehatan FKUH

Kewajiban Peneliti Utama:
e 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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LAMPIRAN 2

FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN
( Informed consent)

Saya yang bertanda tangan di bawabh ini, orangtua / wali :

Nama :

Umur/Kelamin

Alamat

Bukti diri/KTP
Dengan ini menyatakan dengan sesungguhnya serta memberikan
persetujuan dan bersedia menjalani/mengikuti penelitian ini, setelah
mendapat penjelasan dari peneliti (dokter) dan mengerti sepenuhnya
tentang prosedur penelitian yang akan dilakukan.
Demikian pernyatan ini saya buat dengan penuh kesadaran dan tanpa
paksaan dari pihak manapun.

Saksi-saksi Tanggal :
Tanda tangan : Yang membuat pernyataan,
1.

(cereeeee e ) (e )
2.

(v )
Tempat meminta penjelasan :
Pejabat Peneliti Pejabat medis (Dr yang
merawat)
Nama :dr. Rani Rahmawati
Alamat :JI. Perintis Kemerdekaan Km.8 Perumahan

Puri Kencana Sari C/1 Makassar

Telepon(HP) : 081340055114
Penanggungjawab medis : Prof. Dr. dr. Bachtiar Murtala Sp.Rad (K)
Alamat : JI. Raya Pendidikan Makassar
Telepon(HP) : 0811444920

DISETUJUI OLEH KOMISI
PENELITIAN KESEHATAN
FAK. KEDOKTERAN
UNHAS
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LAMPIRAN 3

FORMULIR DATA SAMPEL
KORELASI VARIASI ANATOMI CAVUM NASI DAN SINUS
PARANASALIS DENGAN KUALITAS HIDUP BERDASARKAN SCORE
SNOT-22 PADA PASIEN YANG MENJALANI PEMERIKSAAN CT SCAN
SINUS PARANASALIS

Nama / No. Telp

Jenis kelamin :

Tgl Lahir / Umur : / tahun
No. Rekam Medis

Klinis

NO | VARIASI ANATOMI YA TIDAK | KETERANGAN
CAVUM NASI DAN
SINUS
PARANASALIS

1 SEL FRONTAL

2 SEL AGGER NASI

3 BULA ETHMOID

4 PROSESSUS
UNCINATUS

5 CONCHA BULOSA

6 DEVIASI SEPTUM

7 SEL HALLER
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Sinonasal Outcome Test (SNOT-22) Questionnaire :

Di bawah ini Anda akan menemukan daftar gejala dan konsekuensi sosial
/ emosional dari gangguan hidung Anda. Kami ingin tahu lebih banyak
tentang masalah ini dan akan menghargai Anda menjawab pertanyaan-
pertanyaan berikut dengan kemampuan terbaik Anda. Tidak ada jawaban
benar atau salah, dan hanya Anda yang dapat memberikan informasi ini
kepada kami. Silakan nilai masalah Anda karena mereka telah selama dua
minggu terakhir. Terima kasih atas partisipasinya.

A. Mempertimbangkan seberapa parah masalahnya ketika Anda mengalaminya
dan seberapa sering itu terjadi, beri peringkat setiap item di bawah ini pada
seberapa "buruk" itu dengan melingkari angka yang sesuai dengan
bagaimana perasaan Anda menggunakan skala di bawah ini.

B. Silakan periksa item yang paling penting yang mempengaruhi kesehatan
Anda di kolom terakhir (maks lima item)

Sinonasal Outcome Test (SNOT-22) Questionnaire
Tidak . Ringan Poin
No Keterangan ada Z::I?;Iin atau Sedang | Berat S;:g?t Paling
Masalah sedang penting

1 Perlu membuang ingus 0 1 2 3 4 5 [1]
2 Bersin Berseri 0 1 2 3 4 5 []
3 | Hidung beringus 0 1 2 3 4 5 [1]
4 Hidung tersumbat 0 1 2 3 4 5 []

Kehilangan bau dan
5 | rasa 0 1 2 3 4 5 [1
6 | Batuk 0 1 2 3 4 5 [
7 | Ingus mengalir ke 0 1 2 3 4 5 []

tenggorokan
8 Ingus kental 0 1 2 3 4 5 []
9 Telinga penuh 0 1 2 3 4 5 [1]
10 | Pusing 0 1 2 3 4 5 []
11 | Nyeritelinga 0 1 2 3 4 5 [1]
12 | Nyeritekan pada wajah 0 1 2 3 4 5 []
13 | Kesulitan tidur 0 1 2 3 4 5 []
14 | Bangun di malam hari 0 1 2 3 4 5 [1]
15 | Kurang tidur nyenyak 0 1 2 3 4 5 []
16 | Bangun lelah 0 1 2 3 4 5 [1]
17 | Kelelahan/Rasa lemas 0 1 2 3 4 5 [1]
18 | Kurang produktif 0 1 2 3 4 5 [1]
19 | Kosentrasi berkurang 0 1 2 3 4 5 [1]
20 Frus_tangeIlsah/mudah 0 1 5 3 4 5 []

tersinggung
21 | sedin 0 1 2 3 4 5 []
22 | Malu 0 1 2 3 4 5 []

Total (setiap kolom) :

TOTAL SCORE (all columns) :
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Score Evaluation
Oto 14 No Problem to mild Problem
15 an above Moderate to Severe Problem

Setiap pernyataan diberi nilai:
0= tidak ada, 1= ringan sekali, 2=ringan sedang, 3=sedang, 4=berat, 5=

berat sekali.
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LAMPIRAN 4
TABULASI DATA SAMPEL PENELITIAN
KORELASI VARIASI ANATOMI CAVUM NASI DAN SINUS PARANASALIS DENGAN KUALITAS HIDUP BERDASARKAN
SCORE SNOT-22 PADA PASIEN YANG MENJALANI PEMERIKSAAN CT SCAN SINUS PARANASALIS

VARIASI ANATOMI Total

Nama JK Umur . RM Sel Agger Bula Processus Concha Deviasi variasi

Klinis Sel Frontal _ . . Sel Haller -

Nasi Ethmoid Uncinatus Bulosa Septum anatomi
Putri 2 18 Epistaksis 125986 1 1 (0] (o] 1 1 (0] 4
Rahmi 2 38 Cephalgia 125981 ] 1 0] o] 0] 1 1 3
Rina 2 44 Suspek tumor 126163 1 1 0] o] 1 1 ] 4
Ormawati 2 38 RSK 39378 6] 1 (o] o] (o] 1 1 3
Rohiyah 2 45 Hipertrophy concha 126192 1 1 0 (o} 1 0 [0} 3
Anjas maulana 1 21 RSK 126351 1 1 [0} [0} 1 1 [0} 4
Chaerul Anwar 1 45 RSK 126116 1 1 0 [0} 0 1 [0} 3
Nur Asia 2 18 RSK 127681 (0] (0} (0] (o] (0] 1 (0] 1
Christina Maya 2 25 RSK 83505 1 1 1 (o] 1 1 1 6
A. Aisyah 2 18 RSK 127736 1 (0} 1 (o] 1 1 1 5
Milda 2 28 RSK 127757 1 1 (0] (o] (0] 1 1 4
Rianti 2 31 RSK 125122 (0] [0} (0] (o] 1 [0} (0] 1
Aurelia 2 18 RSK 101558 1 1 o] [o] (o] 1 1 4
Elizabeth 2 47 RSK 27067 ] 1 1 (o] 1 0 1 4
Ardi 1 25 RSK 127945 6] o (o] (o] (] 0 6] (o]
Ruben 1 64 RSK 127693 (] 1 (o] (o] 1 1 (] 3
Suherni 2 36 RSK 107211 1 (0} (0] (o] 1 1 (0] 3
Tatih 1 50 RSK 127114 (0] 1 (0] (o] (0] 1 1 3
Nurdin 1 61 Deviasi septum 60753 1 1 (0] (o] 1 1 1 5
Azizah 2 18 RSK 128330 (0] 1 (0] (o] 1 1 (0] 3
Yosdar Palolo 1 19 RSK 128046 1 1 (0] (o] (0] 1 (0] 3
A. Wahyu 1 43 RSK 128361 1 o o] [o] o] 1 1 3
Nurwadiah 2 18 RSK 127964 ] 1 (o] (o] 1 1 6] 3
Muchtar 1 40 RSK 128513 1 1 (o] [o] o] 1 6] 3
Aura 2 18 RSK 128182 o] 1 o] o] o] 1 o] 2
Suhari 1 36 Deviasi septum 128520 1 1 (0] (o] (0] 1 1 4
Jusnawati 2 38 RSK 128817 1 1 (0] (o] (0] 1 (0] 3
Asia 2 68 RSK 105791 (0] (0} (0] (o] (0] 0 (0] (o]
Arham 1 36 Cephalgia 128711 0 (o] (0] o] o] (o] 0 o]
Wardilah 1 33 Deviasi septum 128293 1 1 0] o] 0] 1 1 4
Lukman 1 37 Sinusitis 897555 1 1 (0] [0] 1 1 1 5
Hasanuddin 1 55 RSK 18701 1 1 o] [o] (o] 1 6] 3
Femi 2 59 RSK 894871 1 1 o] o] (o] 0 1 3
Satria Putra 1 40 RSK 893537 1 1 1 o] 1 1 o] 5
Rivai 1 48 RSK 893088 ] 0 (o] o] (o] 1 o 1
Arga 1 19 RSK 893663 o 1 (o] [o] o] 1 ] 2

Keterangan 1 Laki-Laki 1 Ya

2 Perempuan 0 Tidak

7

SNOT-22

74
56
60
86
70
55
84
63
46
44
95
55
53
51
53
38
14
39

7
38
25
10
36
39
40
52
46
36
40
62
36
10
63
65
51
30



LAMPIRAN 5

A. Data Pribadi

Nama

Tempat/Tanggal Lahir

Alamat

Agama

B. Riwayat Pendidikan

SD
SMP

SMA

Sarjana/Dokter

PPDS
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