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Lampiran 1

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

EVALUASI KADAR SERUM VASCULAR ENDOTHELIAL GROWTH
FACTOR (VEGF) TERHADAP KEPARAHAN PENYAKIT
RETINOBLASTOMA PADA ANAK

Bapak/Ibu yang terhormat, saya dr. Azhar Kurniawan dari Bagian
Imu Kesehatan Anak RS Dr. Wahidin Sudirohusodo bermaksud
mengadakan penelitian tentang Hubungan Kadar Serum Vascular
Endothelial Growth Factor (VEGF) dengan Keparahan Penyakit
Retinoblastoma pada Anak.

Retinoblastoma adalah tumor ganas pada mata. Retinoblastoma
terjadi_karena mutasi gen yang berfungsi menekan pertumbuhan tumor
yaitu gen RB1 sehingga terjadi pertumbuhan sel tumor tanpa bisa
dihentikan. Secara garis besar manajemen terapi terhadap penderita
retinoblastoma yaitu operasi_pengangkatan bola mata, radioterapi dan
kemoterapi. Untuk pertumbuhan sel tumor diperlukan pembentukan
pembuluh darah. Pertumbuhan pembuluh darah baru pada
Retinoblastoma berhubungan dengan kadar suatu faktor pertumbuhan
yaitu VEGF. Sehingga kadar VEGF yang meningkat merupakan faktor
yang berperan dalam pertumbuhan tumor retinoblastoma. Bila ibu/bapak
setuju untuk berpartisipasi diharapkan ibu/bapak dapat memberikan
persetujuan secara tertulis.

Kami akan menanyakan dan mencatat identitas anak/kemenakan
bapak/ibu (nama, alamat, tanggal lahir, jenis kelamin). Selanjutnya akan
dilakukan pemeriksaan sampel darah sebelum kemoterapi. diambil
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sampel darah sebanyak 2-3 ml di pembuluh darah di lengan anak.
Selanjutnya sampel darah ini akan diperiksaan Kadar Vascular Endothelial
Growth Factor (VEGF). Pemeriksaan ini akan dilakukan oleh dokter yang
berpengalaman dan hasilnya akan dihitung juga oleh dokter yang
berpengalaman juga. Pemeriksaan ini akan menimbulkan sedikit rasa
sakit dan bengkak di tempat pengambilan darah. Namun bila hal ini terjadi
akan diberikan obat anti nyeri seperti parasetamol dan kompres air
dingin/es di tempat yang mengalami pembengkakan.

Penelitian ini bersifat sukarela tanpa paksaan, sehingga bapak/ibu
dapat menolak ikut atau berhenti terlibat dalam penelitian ini tanpa takut
akan kehilangan hak untuk mendapat pelayanan kesehatan yang
dibutuhkan oleh anak/kemenakan bapak/ibu.

Semua data dalam penelitian ini akan dicatat dan dipublikasikan
tanpa membuka data pribadi anak/kemenakan bapak/ibu. Data pada
penelitian ini akan dikumpulkan dan disimpan dalam file manual maupun
elektronik, diaudit dan diproses serta dipresentasikan pada forum ilmiah
Program Pendidikan Dokter Spesialis Universitas Hasanuddin dan
publikasi pada jurnal ilmiah dalam negeri.

Setelah membaca dan mengerti atas penjelasan yang kami berikan
serta tindakan yang akan kami lakukan, maka kami mengharapkan
bapak/ibu untuk menandatangani surat persetujuan mengikuti penelitian.
Atas kesediaan dan kerjasamanya, saya mengucapkan terima kasih.

Tanda tangan/identitas peneliti:

Nama . dr. Azhar Kurniawan

Alamat : JI. Kerukunan Utara IV Blok G No.172 Perumahan BTP,
Makassar

Telepon . 081355839171

Wassalam

Peneliti,

dr. Azhar Kurniawan
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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 PPTTPPPPPRRRPN
Pekerjaan et —————————————

Alamat R

Setelah mendengar dan mengerti penjelasan yang diberikan oleh dr.
Azhar Kurniawan tentang penelitian yang akan dilakukannya, bersama ini

secara sukarela mengizinkan anak saya :

Nama L s

Jenis kelamin : Laki-laki / Perempuan

untuk diikutkan dalam penelitian ini.

Saya tahu bahwa saya mempunyai hak untuk menanyakan pada
dr. Azhar Kurniawan 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.
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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,.........ccooeviiiiiiiii
NO. NAMA TANDA TANGAN
1. ORANG e e ———
TUA/WALI
2. SAKSI | s ereeer———————————————
SAKSI I et e
Penanggung Jawab Penelitian : Penanggung Jawab Medis :
Nama :dr. Azhar Kurniawan Nama  : Prof. Dr. dr. H. Dasril Daud, Sp.A(K)
Alamat :JI. Kerukunan Utara IV 172, Makassar Alamat : Komp. Bougenville blok | no 5 Makassar
Telepon : 081355839171 Telepon 0811443434
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Telp.0411-5044671, Fax (0411) 586297.
Contact person dr. Agus Salim Buchari,M.Med,PhD,SpGK (HP. 081241850858)

Lampiran 2

FORMULIR PERSETUJUAN ANAK
MENGIKUTI PENELITIAN SETELAH MENDAPAT PENJELASAN

Saya telah membaca formulir persetujuan ini, atau formulir persetujuan ini
telah dibacakan kepada saya. Saya telah mendengar dan mengerti
penjelasan yang diberikan oleh dr. Azhar Kurniawan tentang penelitian
yang akan dilakukannya, bersama ini secara sukarela saya :

Nama e

Jenis kelamin : Laki-laki/Perempuan
untuk diikutkan dalam penelitian ini.

Saya tahu bahwa saya mempunyai hak untuk menanyakan pada
dr. Azhar Kurniawan 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).
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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,..........cooviiiiiiiii
NO. NAMA TANDA TANGAN
1. PESERT A e
2. ORANG
TUAWALL
SAKS I |
SAKSI Il e

Penanggung Jawab Penelitian :

Nama :dr. Azhar kurniawan
Alamat :JI. Kerukunan Utara IV 172 Makassar

Telepon : 081355839171

Penanggung Jawab Medis :

Nama : Prof. Dr. dr. H. Dasril Daud, Sp.A(K)
Alamat : Komp. Bougenville blok | no 5 Makassar

Telepon : 0811443434
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