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LAMPIRAN 1 
 

FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN (PSP) 

(INFORMED CONSENT) 
 

 

 

Selamat pagi Bapak / Ibu /Saudara(i), saya dr. Eka Utami Makmur, 

bermaksud untuk melakukan penelitian Perbedaan Gambaran Klinis dan Ekspresi 

KI-67 Penderita Otitis Media Supuratif Kronis dengan Kolesteatoma pada Dewasa 

dan Anak. 

Tujuan dari penelitian saya adalah untuk mengetahui perbedaan gambaran 

klinis dan ekspresi Ki-67 penderita OMSK dengan kolesteatoma pada dewasa dan 

anak, dimana sampel penelitian merupakan sampel kolesteatoma Bapak/ Ibu 

/Saudara(i) pada saat operasi. Manfaat teoritik penelitian saya adalah hasil 

penelitian ini diharapkan memberikan informasi hubungan antara gambaran klinis 

dan ekspresi Ki-67 penderita OMSK dengan kolesteatoma pada dewasa dan anak, 

hasil penelitian ini diharapkan dapat menambah khasanah pengetahuan terkait 

gambaran imunohistokimia kolesteatoma khususnya Ki-67. Manfaat metodologi 

yaitu metode yang terdapat pada penelitian ini diharapkan dapat digunakan pada 

penelitian selanjutnya terkait gambaran klinis dan ekspresi Ki-67 penderita OMSK 

dengan kolesteatoma pada dewasa dan anak. Manfaat aplikatif berupa hasil 

penelitian ini diharapkan memberi kontribusi dalam melengkapi diagnosis dan 

tatalaksana OMSK dengan kolesteatoma. 

Efek samping yang dapat terjadi adalah infeksi setelah tindakan operasi 

telinga. Untuk meminimalkan terjadinya infeksi dilakukan perawatan post operasi 

untuk mendapatkan hasil yang optimal. Tindakan operasi pada pasien dengan kasus 

kolesteatoma dengan tujuan eradikasi dan mencegah rekurensi. 

Partisipasi dalam penelitian ini bersifat sukarela dan dapat mengundurkan 

diri kapan saja tanpa mengurangi hak mendapatkan pelayanan kesehatan dan jika 

partisipan menyejui untuk ikut maka partisipan harus mengikuti protokol penelitian 

sampai selesai. 

Teknik pengambilan sampel dilakukan melalui tindakan operasi yang 

dilakukan oleh spesialis THTKL Konsultan. Spesimen yang diambil intraoperatif 

difiksasi dengan neutral buffer formalin 10%. Dibuat blok formalin fixed paraffin 

embedded (FFPE) disimpan untuk pemeriksaan imunohistokimia. 

Pembiayaan pada penelitian dan pemeriksaan ditanggung oleh peneliti 

sendiri dan tidak dibebankan kepada pasien/penderita. Tidak ada pemberian 

kompensasi kepada partisipan. 

Dalam penelitian yang kami lakukan ini, setiap informasi dan data yang 

diberikan oleh subjek penelitian akan kami jaga kerahasiaan data diri partisipan 

tersebut. 
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FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN 
 

Saya yang bertandatangan di bawah ini : 
Nama : .................................................................. 

Umur : ................................................................... 

Alamat : ................................................................... 

Setelah mendengar/membaca dan mengerti penjelasan yang diberikan 

mengenai tujuan, manfaat, dan apa yang akan dilakukan pada penelitian ini, 

menyatakan setuju untuk ikut dalam penelitian ini secara sukarela tanpa paksaan. 

Saya tahu bahwa keikutsertaan saya ini bersifat sukarela tanpa paksaan, 

sehingga saya bisa menolak ikut atau mengundurkan diri dari penelitian ini. Saya 

berhak bertanya atau meminta penjelasan pada peneliti bila masih ada hal yang 

belum jelas atau masih ada hal yang ingin saya ketahui tentang penelitian ini. 

Saya juga mengerti bahwa semua biaya yang dikeluarkan sehubungan 

dengan penelitian ini, akan ditanggung oleh peneliti. Saya percaya bahwa 

keamanan dan kerahasiaan data penelitian akan terjamin dan saya dengan ini 

menyetujui semua data saya yang dihasilkan pada penelitian ini untuk disajikan 

dalam bentuk lisan maupun tulisan. 

Dengan membubuhkan tandatangan saya di bawah ini, saya menegaskan 

keikutsertaan saya secara sukarela dalam studi penelitian ini. 

 
 

Responden 
Nama 
…………………… 

Tanda tangan 
……………………….. 

Tgl/Bln/Thn 
……………………….. 

/Wali    

Saksi ………………….... ……………………….. ……………………….. 

Tanda Tangan responden diperlukan hanya jika partisipan tidak dapat memberikan informed 

consent/persetujuan sehingga menggunakan wali yang sah secara hukum, yaitu untuk 

partisipan berikut: 
1. Berusia di bawah 18 tahun 

2. Usia lanjut 

3. Gangguan mental 

4. Pasien tidak sadar 

5. Dan lain-lain kondisi yang tidak memungkinkan memberikan persetujuan 

 
Penanggung jawab penelitian : 

Nama : dr. Eka Utami Makmur 

Alamat: Jl. H. Kalla Panaikang Indah D/3 
No Hp : 085340629834 

 
Penanggung jawab Medis : 

1. Dr. dr. Masyita Gaffar, Sp. T.H.T.K.L (K) 

Jl. Racing Center I/2 Makassar 
082188872764 
2. dr. Trining Dyah, Sp.T.H.T.K.L (K), M.Kes 

Kompleks IDI Panakukang Blok GA 8 no. 20 
081234991970 
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Seluruh data yang diperoleh berdasarkan hasil anamnesis, pemeriksaan 

fisis, gambaran klinis dan imunohistokima yang kemudian dituliskan pada 

formulir di bawah ini  

Nama :  
 

Umur :  
 

Jenis kelamin: 

Anamnesa :  

 

 

 

 

 

 

 
 
 

 

Pemeriksaan fisis:  
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Grading score Hamed untuk erosi tulang pada kolesteatoma, ringan jika 

skor 0-3 dan berat jika ≥4.  

  

Tulang  Grading score  Hasil  

Skutum  Intak= 0  

  
Erosi=1  

 

Osikula  Intak=0  

Erosi 1 osikula=1 

Erosi ≥2 osikula=2  

 

Tegmen  Intak=0 

Erosi=1  

Erosi dengan komplikasi intrakranial  

=2  

 

Kanalis fasialis  Intak=0 

Dehiscent=1  

Dehiscent dengan parese fasialis=2  

 

Sinus sigmoid  Intak=0 

Erosi=1  

Erosi dengan komplikasi =2  

 

Posterior liang telinga  Intak=0  

Erosi tanpa fistula=1 

Erosi dengan fistula=2  

 

Mastoid  Bersih=0  

  
Erosi air cell=1  
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 Abses mastoid atau fistula=2   

Labirin  Intak=0  

Erosi tanpa fistula=1 

Inner ear fistula=2  

 

 

 

Imunohistokimia Ki-67  

  
Interpretasi  Hasil  

0 = negatif  

  
+1 = ≤ 25% sel epitel yang positif terwarnai coklat pada inti sel  

  
+2 = > 25% sel epitel yang positif terwarnai coklat pada inti sel  
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LAMPIRAN 2 
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LAMPIRAN 3 

 
Dokumentasi Kegiatan 
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LAMPIRAN 4 

 
Data Dasar Penelitian 

 
ANAK 

 

NO KODE NAMA JENIS 

KELAMIN 

(L /P) 

UMUR 

(TAHUN) 

GAMBARAN KLINIS TOTAL 

SCORE 

KI-67 

(- / +1 

/ +2) 

KI-67 

(aktif/ 

inaktif) 
SKUTUM OSIKULA TEGMEN KANALIS 

FASIALIS 

SINUS 

SIGMOID 

POSTERIOR 

LIANG 

TELINGA 

MASTOID TELINGA 

DALAM 

1 THT-A1 REIHAN M L 17 1 2 0 0 0 0 1 0 4 +2 Aktif 

2 
THT-A2 MUH. FAEYZA 

L 5 0 0 1 0 0 0 1 0 2 +1 Inaktif 

3 
THT-A3 AQILAH F 

P 5 0 0 0 1 0 0 2 0 3 +1 Inaktif 

4 
THT-A4 AISHA FINA 

P 7 0 0 0 0 2 0 1 0 3 +1 Inaktif 

5 
THT-A5 ABISAR 

L 7 0 1 1 0 0 0 1 0 3 +1 Inaktif 

6 
THT-A6 RAFFI S 

L 7 0 0 0 0 0 0 1 0 1 +1 Inaktif 

7 
THT-A7 MUH AL ZAM 

L 6 0 0 0 0 0 0 1 0 1 +1 Inaktif 

8 
THT-A8 AHMAD Y 

L 16 0 1 0 0 0 0 1 0 2 +1 Inaktif 

9 
THT-A9 SAMUEL 

L 17 0 0 0 1 0 0 1 0 2 +1 Inaktif 

10 THT- 
A11 

 

SRI INDRIANI 
P 17 0 0 1 0 0 0 1 0 2 -  
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11 THT- 

A12 
EKO L 18 0 0 0 1 1 1 1 0 4 +1 Inaktif 

12 THT- 
A13 

 

JUANDA 
P 18 1 1 0 0 0 0 1 0 3 +1 Inaktif 

13 THT- 
A14 

 

AMISSALAM P 
L 18 1 2 0 0 0 0 1 0 4 +2 Aktif 

14 THT- 
A15 

 

FAIZ M 
L 8 0 2 0 0 0 0 2 0 4 +2 Aktif 

15 THT- 
A16 

 

SITI RAHMA 
P 17 0 2 0 1 0 1 1 0 5 +2 Aktif 

16 THT- 
A17 

 

AMANDA K 
P 17 0 2 0 0 0 0 1 0 3 +1 Inaktif 

17 THT- 
A18 

 

ANDI M REZKY 
L 10 0 0 0 0 0 0 1 0 1 +2 Aktif 

18 THT- 
A19 

 

MUSDALIFAH 
P 18 1 2 0 0 0 1 1 0 5 +2 Aktif 

19 THT- 
A20 

 

SERLI 
P 14 0 1 0 0 0 1 1 0 3 +1 Inaktif 

20 THT- 
A21 

 

NUR TASYA 
P 17 0 2 0 0 0 1 1 0 4 +2 Aktif 

21 THT- 

A22 

RAHMATANG P 18 1 1 0 0 0 0 1 0 3 +1 Inaktif 
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DEWASA 
 

NO KODE NAMA JENIS 

KELA 

MIN 

(L /P) 

UMUR 

(TAHUN) 

GAMBARAN KLINIS TOTAL 

SCORE 

KI-67 

(- / 

+1 / 

+2) 

KI-67 

(aktif/ 

inaktif) 
SKUTUM OSIKULA TEGMEN KANALIS 

FASIALIS 

SINUS 

SIGMOID 

POSTERIOR 

LIANG 

TELINGA 

MASTOID TELINGA 

DALAM 

1 THT-D1 AMAL F L 30 0 1 2 0 0 1 1 0 5 +1 Inaktif 

2 THT-D2 ARIESTYA P 29 1 0 0 0 0 2 2 2 7 +1 Aktif 

3 THT-D3 YUNITA A P 29 1 1 0 0 0 2 1 0 5 +1 Inaktif 

4 THT-D4 ALFIAH D P 21 1 2 0 0 1 0 1 1 6 +1 Inaktif 

5 THT-D5 SYAMSUDDIN L 61 1 2 1 2 0 1 1 0 8 +1 Aktif 

6 THT-D6 HASNIATI P 25 1 1 0 0 0 0 1 0 3 -  

7 THT-D7 SARTIKA M P 31 1 2 0 0 0 2 1 1 7 +1 Inaktif 

8 THT-D8 AULIA SUKMA P 22 0 2 0 0 0 0 1 0 3 -  

9 THT-D9 HENDRA L 25 0 2 0 1 0 0 1 0 4 -  

10 THT-D10 ROSDAYA P 50 0 1 0 0 0 0 1 0 2 +1 Inaktif 

11 THT-D11 ARIS RISAL L 43 0 2 0 0 0 0 1 0 3 +1 Inaktif 

12 THT-D13 M. YUSUF DG L 41 0 2 0 0 0 1 1 0 4 +2 Aktif 

13 THT-D14 BENYAMIN B L 42 0 0 0 0 0 0 1 1 2 +1 Inaktif 
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14 THT-D15 MUKARRAMA P 41 1 1 0 1 0 0 1 0 4 +1 Inaktif 

15 THT-D16 MUH. TALIB L 32 0 2 0 0 0 1 2 0 5 +2 Aktif 

16 THT-D17 NURIMAN L 25 1 1 0 0 0 0 1 0 3 +1 Inaktif 

17 THT-D18 LUKMAN L 31 0 1 2 1 0 1 2 0 7 +2 Aktif 

18 THT-D20 IRFAN L 19 0 2 0 1 0 1 2 0 6 +1 Inaktif 

19 THT-D22 IIN SARNELIA P 24 0 1 0 0 0 0 1 0 2 -  

20 THT-D23 M. YUSUF L 42 1 0 0 1 0 0 1 0 3 +2 Inaktif 

21 THT-D25 FAIDA P 38 0 0 0 0 0 0 1 0 1 +2 Inaktif 

22 THT-D26 RISKA P 24 1 2 0 1 0 0 1 0 5 +2 Aktif 

23 THT-D27 MASDANIAH P 42 1 2 2 0 0 0 2 0 7 +2 Aktif 

24 THT-D29 APOLONIUS A L 23 0 2 0 1 0 1 1 0 5 +2 Aktif 

25 THT-D31 NASWAN L 28 1 2 0 0 0 2 2 0 7 +2 Aktif 

26 THT-D32 MAX MIKA S L 43 0 2 0 1 0 1 1 0 5 +2 Aktif 

27 THT-D33 ARSAL L 22 0 0 0 2 0 0 1 0 3 +1 Inaktif 

28 THT-D34 HAMZAH L 45 0 2 0 1 0 0 1 0 4 +2 Inaktif 

  


