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Lampiran 1

NASKAH PENJELASAN UNTUK RESPONDEN (SUBYEK)

mmmmmmﬁmm sen 3D pJﬁSdngaummm
mmmm mmmmmwmmm
mencegzh terjadinya persalman macet, kematian ibu dan bayi vang disshablan oleh karena metodes

persalinan yang tidak tepat

Petlu ibu ketshui bahwa Pelvimetri (pengulutan panggul) dapat dilaloikesn sebelum
atan setelah persaliman. Penilzian ukuran panggul ini dilzkukan dengan pemeriksasn radiclogi
menggunzkan CT szean 3D pelvis. Pelvimetri (pengukursn pangpul) berpunz untuk
mendizgnosiz dispropoersi sefzlopelvik (ketidzksesusizn ukuran panggul ibu dengan kepala
jenin) dimzna hal mi bisz menjadi salzh satu resiko persalman macet serta kematian ibu dan
bayi.

Dhagnosis ketidaksesuzian uloran panggul ibu dengan kepela janin sangat penting
untuk mensntikan zpekzh dapat dilalukan persaliman normal stzukzh haris dengan tndakan
opetasi seksio sesaria,

Pada penelitian i, penelitt zkan melzbuken anemnesz secara langsung kepada
pesertz’subjek penelitian mengenal stztus pemikzhan, parietas (uolsh anek). rwavat meteds
persaliman (normal gtaupun sesan). berat badan lahir ansk. dan tmggi badan by

Petkiraan waktu peneliian yang dipetluken untuk satu subjek baik anamnesa dan
pemerikszan CT Scan Abdomen sekitar 10-13 menit.

Esibutsertaan ibw'sdr (1) dalam penelitizn mi memberikan sumbangsi vang besar bagi
Eemajuan ilmu medis. Karenz i kami sangat mengharapkan ibu'sdr (1) bersedia memberikan
fim  untik ot dalam peneliian mi secara sukarela  dam  menginkan
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kami menggunakan data ibu'sdr (i) dalam laporan baik laporan tertulis maupun laporan secara
lisan. Bila ibu/sdr (i) bersedia, kami mengharapkan ibu/sdr (i) memberikan persetujuan secara
tertulis. Keikutsertaan ibu/sdr (i) dalam penelitian ini bersifat sukarela tanpa paksaan, oleh
karena itu ibw'sdr (i) berhak untuk menolak atau mengundurkan diri dari penelitian ini. Kami
menjamin keamanan dan kerahasiaan semua data pada penelitian ini. Data akan disimpan
dengan baik dan aman, sehingga hanva bisa dilihat oleh vang berkepentingan saja. Data
pribadi disamarkan pada semua catatan dan pada pelaporan baik lisan ataupun tertulis. Bila
ibw'sdr (i) menolak/mengundurkan diri maka hak pelavanan atas ibu/sdr (i) tidak diabaikan
atau tetap dipenuhi.

Bila ibu/sdr (i) merasa masih ada hal vang belum jelas atau belum dimengerti dengan
baik, maka ibu/sdr(i) dapat menanvakan atau minta penjelasan pada sava, dr. Siswatry Hasvar

(HP - 081241273967T).

Identitas peneliti : dr. Siswatry Hasyar
Alamat : Toddopuli 7 No 5 Makassar
Telepon 081241273967

DISETUJUI OLEH KOMISI
PENELITIANKESEHATAN
FAK KEDOKTERAN
UNHAS
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o EKEMENTERIANPENDIDIKAN DAN KEBUDAYAAN

- “&'"EF'-' FAKTLTASKEDOKTERAN UNIVERSIT ASHASANUDDIN
_ - KOMITE ETIK PENELITIAN KESEHATAN
" / Sekretariat : Lantai 2 Gedung Laboratorium Terpadu
il JLPERINTIS KEMEREIFEEAAN EAMPUS TAMALANEEA KNVUI0, Makassar, TelpOd] 1-37T80000%, Fax (0401} 351431

PERSETUIUAN SETELAH PENJELASAN
( Informed consent)

Saya yang bertanda tangan di bawzh mi, oranga /wali

Nama :

Umur E=lamin

Alamat
Dengzan mi menvatzken dengen sesungoubnva sefts memberiken persetujuan dan bersedia
menjzlanimengiluti penelitian i secars sukarela setelsh mendapat penjelazan dari penelit
(dokter) dan mengerti sepenuhnya tentang prosedur penelitizn yang skan dilakmban.
Demikizn pemvatsn i szyva buzt dengzn penuh kesadsran dan tzmpe peksssn deri pihek

TENEPN.
Saksi-zzksi Tangeal :
Tanda tangan : Tang membuat pemyatazn,
1.
(PSS ) [ crerercreere e e e e i}
2.
(oo mree e )
Penanggumg jawzb penslitizn
Nama : dr. Siswatry Hasyar
Alamat : Toddopuli Tno 5 Makassar
Telepon(HP) 081241273967
. DISETUJULOLEH KOMISI
{ PENELITIANEESEHATAN
i FAK KEDOKIERAN
UNHAS
PTGEL. s
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KEMENTERIAN PENDIDIKAN, KEBUDAYAAN, RISET DAN TEKNOLOG!
UNIVERSITAS HASANUDDIN FAKULTAS KEDOKTERAN
KOMITE ETIK PENELITIAN KESEHATAN
RSPTN UNIVERSITAS HASANUDDIN
RSUP Dr. WAHIDIN SUDIROHUSODO MAKASSAR

Sekretariat : Lantai 2 Gedung Laboratorium Terpadu
JLPERINTIS KEMERDEKAAN KAMPUS TAMALANREA KM.10 MAKASSAR 90245.

Contact Person: dr. Agussalim Bukhari. MMed PhD. SpCK TELP. 081241850858, 0411 5780103, Fax . 0411-581431

REKOMENDASI PERSETUJUAN ETIK
Nomor : 144/UN4.6.4.5.31/ PP36/ 2022

Tanggal: 28 Maret 2022

Dengan ini Menyatakan bahwa Protokel dan Dokumen vang Berhubungan Dengan Protokol

berikut ini telah mendapatkan Persetujuan Etik :

No Protokol UH22020081 No Sponsor .
A Protokol
Peneliti Utama | dr. Siswatry Hasyar Sponsor
Judul Peneliti PERBANDINGAN PELVIMETRI BERDASARKAN CT SCAN 3D PELVIS DENGAN
RIWAYAT METODE PERSALINAN
-
No Versi | 2 Tanggal Versi | 25 Maret 2022
Protokol : s i
No Versi PSP 2 Tanggal Versi | 25 Maret 2022 |
|
Tempat RS Dr. Wahidin Sudirohusodo Makassar
! Penelitian
\
| Jenis Review D Exempted | Masa Berlaku | Frekuensi
! 28 Maret 2022 | review
, E Expedited | sampai lanjutan
' 28 Maret 2023
‘ D Fullboard Tanggal
L
| Ketua  KEPK | Nama ' Tanda tangan |
FKUH RSUH dan | Prof.Dr.dr. Suryani As’ad, M.Sc.,Sp.GK (K) f /')/
RSWS j " ~
| l
"Sekretaris KEPK | Nama - . o ~ Tanda tangan

RSWS

FKUH RSUH dan

1 dr. Agussalim Bukhari, M.Med.,Ph.D.,Sp.GK (K) ' &8
1 ' t

L

Kewajiban Peneliti Utama:

e Menyerahkan Amandemen Protokol untuk persetujuan sebelum di implementasikan

e 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

e 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 vang disetujui (protocol deviation / violation)

e Mematuhi semua peraturan yang ditentukan
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