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LAMPIRAN 1

FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN (PSP)
(INFORMED CONSENT)

Template

Selamat pagi Bapak / Ibu /Saudara(i), saya dr. Nirmalasari, bermaksud untuk melakukan
penelitian Efikasi dan Keamanan Kemoterapi Lini Pertama Pada Kanker Paru
Karsinoma Bukan Sel Kecil (KPKBPSK) Stadium Lanjut.

Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui respons pengobatan dan keamanan pada

pasien stadium lanjut kanker paru karsinoma bukan sel kecil (KPKBSK). Penelitian ini

mengambil informasi data pasien dari rekam medis dan dijaga kerahasiaannya,

selanjutnya dilakukan wawancara via telepon untuk menggali informasi mengenai

klinis dan efek samping yang terjadi setelah diberikan kemoterapi. Kriteria inklusi

penelitian ini ; Laki-laki dan perempuan yang terdiagnosa KPKBSK stadium lanjut,

Berusia >18 tahun, Pasien Mendapatkan Kemoterapi Lini Pertama minimal 3 siklus,

dan bersedia mengikuti prosedur penelitian dan menandatangani formulir lembar

persetujuan / informed consent.Kriteria eksklusi : Pasien KPKBSK yang datanya tidak

lengkap untuk kepentingan penelitian dan pasien KPKBSK yang tidak dilakukan

Respons Evaluation Criteria in Solid Tumors (RECIST). Partisipasi dalam penelitian ini

bersifat sukarela dan dapat mengundurkan diri kapan saja tanpa mengurangi hak

mendapatkan pelayanan Kesehatan. Pembiayaan penelitian menggunakan dana pribadi.
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Jika ada hal yang ingin ditanyakan mengenai penelitian ini dapat menghubungi
penelitian dengan alamat dan nomor kontak di bawah ini atau menghubungi Komisi etik
Penelitian Kesehatan Fakultas Kedokteran Universitas Hasanuddin An. Ibu Rahayu
Iriani no HP. 081343825297 atau dr. Agussalim Bukhari, M.Med, Ph.D, Sp.GK (K) No.
HP. 081225704670 Alamat: Jl. Perintis Kemerdekaan KM 10 Tamalanrea 90245,
Makassar.

Penanggung jawab Peneliti :

 Nama : dr. Nirmalasari

 Alamat : Bukit Baruga Antang, Tanjung Pinang IV No. 17 Makassar

 No Hp : 081 244 911 779

Penanggung jawab medis

 Nama : dr. Arif Santoso, Ph.D, Sp.P (K),FAPSR

 Alamat : Jl. Hertasning

 No Hp : 081245507117
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Lampiran 2.

FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN (PSP)
(INFORMED CONSENT)

FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN

Saya yang bertandatangan di bawah ini :
Nama : ..................................................................
Umur : ...................................................................
Masa Kerja : ..................................................................
Satuan : ..................................................................
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.

Nama Tanda tangan Tgl/Bln/Thn

Responden ……………………….. ……………………….. ………………………..

/Wali

Saksi ……………………….. ……………………….. ………………………..
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(Tanda Tangan Saksi diperlukan hanya jika Partisipan tidak dapat memberikan 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 : Penanggung jawab Medis :
Nama : Nirmalasari
Alamat : Bukit Baruga Antang Tanjung Pinang IV No.17
Tlp : 081 244 911 779
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LAMPIRAN 3

SUSUNAN TIM PENELITI

No. Nama Kedudukan dalam Penelitian

1. dr. Nirmalasari Peneliti Utama

2 dr. Arif Santoso,Ph.D, Sp.P(K), FAPSR Pembimbing I

3 Dr.dr. Irawaty Djaharuddin,Sp.P(K) Pembimbing II
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LAMPIRAN 4
BIODATA PENELITI UTAMA

A. Identitas Diri
1 Nama Lengkap (dengan gelar) dr.Nirmalasari
2 Tempat dan Tanggal Lahir Parepare, 15 Desember 1987
3 E-mail nirmalasaribudi@gmail.com
4 Alamat Rumah Bukit baruga antang, tanjung pinnag IV No. 17

Makassar
5 Nomor Telepon/HP 081 244 911 7
6 Status MPPDS Pulmonologi & Kedokteran Respirasi FK

Unhas

B. Riwayat Pendidikan

S-1
Nama Perguruan Tinggi Universitas Muslim Indonesia
Bidang Ilmu Kedokteran Umum
Tahun Masuk-Lulus 2006-2012
JudulSkripsi/Thesis/Disertasi
Nama Pembimbing/Promotor

Nama Perguruan Tinggi
Bidang Ilmu
Tahun Masuk-Lulus
JudulSkripsi/Thesis/Disertasi
Nama Pembimbing/Promotor

mailto:nirmalasaribudi@gmail.com
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C.Pemakalah Seminar Ilmiah (Oral Presentation) dalam 5 Tahun Terakhir

No. Nama Pertemuan
Ilmiah/Seminar Judul Artikel Ilmiah Waktu dan

Tempat

1. Konker Solo Rare Case Report : Co existing
Apergilloma of Lung

2019

2 Konas Makassar Patient Covid 19 With SLE 2021
3 Indonesian Chronic Lung

Disease International
Meeting (ICLIME)

Patient Covid 19 With SLE 2021

Semua data yang saya isikan dan tercantum dalam biodata ini adalah benar dan dapat

dipertanggungjawabkan secara hukum. Apabila di kemudian hari ternyata dijumpai

ketidak-sesuaian dengan kenyataan, saya sanggup menerima risikonya.

Demikian biodata ini saya buat dengan sebenarnya untuk memenuhi salah satu

persyaratan dalam pengajuan Etik penelitian pada Manusia untuk Komisi Etik

Universitas Hasanuddin Makassar.

Makassar, April 2022

dr.Nirmalasari
NIM. C185182002
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LAMPIRAN 5

SURAT PERSETUJUAN ATASAN

Yang bertanda tangan di bawah ini :
Nama : dr. Arif Santoso, Sp.P(K), Ph.D, FAPSR
Pangkat/NIP : 19770715 200604 1012
Jabatan : Ketua Departemen Pulmonologi & Kedokteran Respirasi FK Unhas

Menerangkan bahwa yang bersangkutan di bawah ini :
Nama : dr. Nirmalasari
Pangkat/NIM : C185182002
Jabatan : MPPDS Pulmonologi & Kedokteran Repirasi
Judul Proposal: Efikasi dan Keamanan Kemoterapi Lini Pertama Pada Kanker Paru

Karsinoma Bukan Sel Kecil (KPKBPSK) Stadium Lanjut

“

Menyetujui kepada yang bersangkutan di atas untuk meminta Permohonan Persetujuan
Etik Penelitian Menggunakan Subyek Manusia di Fakultas Kedokteran Universitas
Hasanuddin.

Makassar , April 2022
Ketua Departemen

Pulmonologi dan Kedokteran Respirasi FK Unhas

dr. Arif Santoso, Sp.P(K), Ph.D, FAPSR
NIP. 19770715 200604 1012
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LAMPIRAN 6

DESKRIPSI PENELITIAN

A. JUDUL PENELITIAN
Efikasi dan Keamanan Kemoterapi Lini Pertama Pada Kanker Paru Karsinoma

Bukan Sel Kecil (KPKBPSK) Stadium Lanjut.

B. LATAR BELAKANG PENELITIAN

Kanker paru primer secara definisi merupakan kanker atau sel ganas yang berasal

dari epitel saluran napas. Secara global, kasus kanker paru dan angka mortalitas akibat

kanker paru semakin meningkat. Berdasarkan data dari GLOBOCAN 2020, terdapat

lebih dari dua juta kasus baru kanker paru (11,4%) yang menempati urutan kedua kasus

baru kanker terbanyak setelah kanker payudara (11,7%) serta menjadi penyebab

terbanyak kematian akibat kasus kanker dengan angka sekitar 1,8 juta (18%) atau satu

dari lima kasus kanker paru mengalami kematian pada tahun 2020.1 Data dari Komite

Penanggulangan Kanker Nasional di Indonesia pada tahun 2017 mengemukakan bahwa

kanker paru menempati urutan ketiga untuk jenis kanker terbanyak dan menjadi

penyebab utama kematian akibat kasus kanker baik pada laki-laki maupun perempuan.2

Berdasarkan klasifikasi World Health Organization (WHO), kanker paru

dibedakan menjadi menjadi dua tipe secara histologis, yaitu sekitar 10-15% memiliki

tipe kanker paru karsinoma sel kecil (KPKSK) atau small cell lung cancer (SCLC) dan

80-85% berjenis kanker paru karsinoma bukan sel kecil (KPKBSK) atau non-small cell

lung carcinoma (NSCLC) yang terdiri atas beberapa sub tipe antara lain: karsinoma

skuamosa (epidermoid carcinoma) adenokarsinoma dan karsinoma sel besar (large cell

carcinoma).3 Modalitas utama terapi KPKBSK adalah pembedahan reseksi bila stage

dan kondisi umum memungkinkan. Namun, apabila kondisi tidak memungkinkan serta
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pasien berada dalam stadium lanjut seperti IIIB & IV, maka pembedahan reseksi tidak

dapat dilakukan dan lebih dianjurkan kemoterapi.2

Kemoterapi merupakan pengobatan kanker dengan pemberian bahan kimia yang

menghambat pertumbuhan sel kanker. Kemoterapi untuk kanker paru harus berdasarkan

atas eliminasi sel-sel tumor dengan sedikit efek yang merugikan terhadap jaringan

normal. Sel kanker tumbuh lebih cepat daripada jaringan normal yang menghasilkan sel

itu. Oleh karena itu, zat-zat penghambat pertumbuhan dapat memperlambat

progresivitas proses penyakit. Obat antikanker dalam kemoterapi dapat menghambat

pertumbuhan jaringan kanker pada tingkat selular serta menghentikan replikasi sel pada

proses siklus sel. Perhimpunan Dokter Paru Indonesia (PDPI) merekomendasikan

kemoterapi regimen obat antikanker berbasis platinum dengan 2 macam obat (platinum

based, doublet regimen).4

Evaluasi kemoterapi KPKBSK dilakukan untuk menilai efikasi (respons) dan efek

samping obat antikanker yang digunakan dalam regimen kemoterapi. Evaluasi respons

obat dapat dilakukan dengan melihat perubahan secara klinis dan radiologis. Perubahan

klinis dinilai dengan melihat perbaikan pada keluhan utama (respons subjektif),

perubahan berat badan dan perbaikan tampilan (semisubjektif) dan perubahan pada

tumor yang dinilai objektif dengan menggunakan kriteria response evaluate criteria in

solid tumors (RECIST). Penilaian efikasi respons terapi dikategorikan dalam empat

hasil, yaitu respons komplet (complete response, CR), respons sebagian (partial

response, PR), respons menetap (stable disease), dan progresif (progressive disease).4

Evaluasi efek samping kemoterapi pada KPKBSK penting untuk dilakukan

karena obat-obat antikanker tidak hanya bekerja pada sel kanker, melainkan juga pada

sel normal terutama sel yang memiliki sifat tumbuh cepat. Evaluasi ini dapat dilakukan

berdasarkan respons hematologis dan nonhematologis. Menurut kriteria WHO, derajat

berat ringannya efek samping terbagi atas grade 0 – 4. Grade 3 dan 4 termasuk dalam

efek samping berat sehingga perlu dipertimbangkan untuk menunda pemberian obat

antikanker dengan regimen yang digunakan untuk siklus berikutnya.4

Beberapa penelitian telah melaporkan efek dari pemberian kemoterapi pada

KPKBSK. Namun, berdasarkan penelusuran pustaka, belum ditemukan penelitian yang

menjelaskan karakteristik respons kemoterapi pasien stadium lanjut KPKBSK di

Makassar, khususnya yang dirawat di Rumah Sakit Wahidin Sudirohusodo. Oleh
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karena itu, peneliti ingin melakukan evaluasi terhadap efikasi dan keamanan kemoterapi

pada pasien kanker paru karsinoma bukan sel kecil (KPKBSK) stadium lanjut.

C. RUMUSAN MASALAH

Berdasarkan uraian latar belakang di atas, maka dapat dikemukakan rumusan

masalah sebagai berikut :

Bagaimana respons pengobatan pada pasien stadium lanjut kanker paru karsinoma

bukan sel kecil (KPKBSK).

D. TUJUAN

Tujuan Umum

Mengetahui respons pengobatan dan efek samping pada pasien stadium

lanjut kanker paru karsinoma bukan sel kecil (KPKBSK).

Tujuan khusus

1. Mengetahui karakteristik demografis (usia, jenis kelamin, suku, riwayat

merokok) pada pasien stadium lanjut kanker paru karsinoma bukan sel kecil

(KPKBSK).

2. Mengetahui jenis kemoterapi yang diberikan pada pasien stadium lanjut

kanker paru karsinoma bukan sel kecil (KPKBSK).

3. Mengevaluasi respons pengobatan pada pasien stadium lanjut kanker paru

karsinoma bukan sel kecil (KPKBSK) berdasarkan respons subjektif.

4. Mengevaluasi respons pengobatan pada pasien stadium lanjut kanker paru

karsinoma bukan sel kecil (KPKBSK) berdasarkan respons semisubjektif.

5. Mengevaluasi respons pengobatan pada pada pasien stadium lanjut kanker

paru karsinoma bukan sel kecil (KPKBSK) berdasarkan respons objektif

dengan kriteria RECIST.

6. Mengevaluasi efek samping pengobatan pada pasien stadium lanjut kanker

paru karsinoma bukan sel kecil (KPKBSK).
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E. Manfaat Penelitian

Penelitian ini akan memberikan manfaat sebagai berikut:

Bagi Peneliti

1. Memberikan ilmu dan pengetahuan dalam menilai respons pengobatan

kemoterapi pada pasien stadium lanjut kanker paru karsinoma bukansel

kecil (KPKBSK) sehingga dapat memperbaiki kualitas hidup pasien

KPKBSK.

2. Mengetahui efikasi dan keamanan pengobatan kemoterapi pada pasien

stadium lanjut kanker paru karsinoma bukan sel kecil (KPKBSK).

Bagi Pasien

Penelitian ini diharapkan dapat digunakan sebagai bahan pertimbangan

dalam pemilihan modalitas pengobatan pasien dengan kanker paru.

Bagi Institusi

1. Memberikan informasi dan data ilmiah tentang respons pengobatan

kemoterapi pada pasien stadium lanjut kanker paru karsinoma bukan sel

kecil (KPKBSK).

2. Dapat digunakan sebagai acuan untuk penelitian lebih lanjut mengenai

respons terapi pada pasien stadium lanjut kanker paru karsinoma bukan sel

kecil (KPKBSK).

F. Desain Penelitian

Rancangan penelitian ini adalah kohort retrospektif untuk mengevaluasi

respons terapi pada pada pasien stadium lanjut kanker paru karsinoma bukan sel

kecil (KPKBSK).

G. Tempat dan Waktu Penelitian

Penelitian ini dilakukan di Rumah Sakit Wahidin Sudirohusodo (RSWS),

Makassar, Sulawesi Selatan. Penelitian ini akan menggunakan data pasien

Januari 2017- Desember 2019.
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H. Sampel Penelitian

Populasi yang dimaksud Populasi penelitian adalah seluruh pasien kanker paru

karsinoma bukan sel kecil (KPKBSK) stadium lanjut, yang menjalani

Pengobatan di RSUP Wahidin Sudirohusodo.

I. Subjek dan Cara Pemilihan Subjek

Subjek penelitian ini merupakan bagian dari populasi terjangkau yang

dipilih berdasarkan kriteria inklusi dan ekslusi yang ditetapkan. Sampel diambil

secara Total sampling.

Kriteria Inklusi

1. Laki-laki dan perempuan yang terdiagnosa KPKBSK stadium lanjut.

2. Berusia >18 tahun.

3. Pasien Mendapatkan Kemoterapi Lini Pertama minimal 3 siklus.

4. Bersedia mengikuti prosedur penelitian dan menandatangani formulir

lembar persetujuan / informed consent.

Kriteria eksklusi

1. Pasien KPKBSK yang datanya tidak lengkap untuk kepentingan

penelitian.

2. Pasien KPKBSK yang tidak dilakukan Respons Evaluation Criteria in

Solid Tumors (RECIST).

J. Analisis hasil

Data yang diperoleh dari hasil analisis sampel dalam penelitian ini akan

disimpan pada database penelitian oleh peneliti. Analisis data akan dilakukan

dengan program statistik Statistical Package for Social Sciences (SPSS) Versi

21.0.
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K. Alur Penelitian

I. Etika Peneltian

Sebelum penelitian dilaksanakan, peneliti meminta keterangan kelayakan

etik (ethical clearance) dari komisi etik penelitian Fakultas Kedokteran

Universitas Hasanuddin.

Gambar 3.1Alur Penelitian

Termasuk kategori
pasienstadiumlanjut Sampel

Subjektif Semisubjektif Objektif Efek samping

Evaluasi
pengobatan

Pasien KPKBSK

Pengumpulandata

Pengolahan data

Analisis data
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