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Saya, Nurcholish Akbar Monayo, bermaksud untuk melakukan penelitian
“KORELASI DERAJAT LEUKOARAIOSIS MENGGUNAKAN SKOR FAZEKAS PADA
MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI) KEPALA TERHADAP GANGGUAN KOGNITIF
BERDASARKAN SKOR MINI MENTAL STATE EXAMINATION (MMSE) ”

Tujuan dan manfaat dari penelitian ini adalah Untuk mengetahui korelasi
antara derajat leukoaraiosis menggunakan skor Fazekas pada magnetic resonance
imaging (MRI) kepala terhadap gangguan kognitif berdasarkan skor mini mental state
examination (MMSE). Hasil penelitian ini diharapkan menjadi acuan untuk mendeteksi
dini gangguan kognitif berdasarkan pemeriksaan dengan menggunakan modalitas

MRI, sehingga dapat segera dilakukan penanganan lebih dini oleh Klinisi.

Pada penelitian ini, peneliti akan melakukan penilaian derajat leukoaraiosis
berdasarkan score Fazekas pada pemeriksaan MRI kepala pada pasien yang berusia di
atas 40 tahun. Subjek penelitian adalah semua pasien yang akan melakukan
pemeriksaan MRI kepala dan selanjutnya apabila telah memenuhi kriteria inklusi akan
dilanjutkan dengan pemeriksaan Mini Mental State Examination (MMSE) dengan

metode wawancara dengan subyek.
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Perkiraan waktu penelitian yang diperlukan untuk satu subyek yaitu untuk
pemeriksaan MRI kepala sekitar 30 menit dan pemeriksaan MMSE sekitar 10-15

menit.

Pemeriksaan MRI kepala tergolong prosedur yang relatif aman namun
tetap Beresiko menimbulkan efek samping seperti kebisingan yang dihasilkan
dari mesin MRI yang dapat mencapai 120 db. Pasien juga dapat merasakan
sensasi berkedut yang muncul dari proses di dalam alat MRI. Oleh karena
itu pasien akan diberikan alat penyumbat telinga atau headset sebelum
masuk ke mesin MRI dan akan diputarkan media player sesuai permintaan
subyek seperti pengajian atau lagu-lagu yang dapat meningkatkan kenyamanan
saat dilakukan pemeriksaan MRI. Adapun prosedur yang harus dilakukan
sebelum pemeriksaan MRI yaitu pasien harus melepas semua benda logam
yang menempel pada tubuh, ponsel dan benda elektronik lainnya karena
pemeriksaan MRI menggunakan medan magnet yang kuat sehingga dapat
mempengaruhi benda apapun yang terbuat dari logam di sekitarnya. Setelah
melakukan pemeriksaan MRI, selanjutnya akan dilakukan penilaian fungsi
kognitif melalui evaluasi Mini Mental State Examination (MMSE).
Pemeriksaan ini aman dan tidak menimbulkan resiko atau efek samping.
Subyek akan diberikan beberapa pertanyaan untuk dijawab dan beberapa

instruksi sederhana untuk dilakukan.

Penelitian ini tidak memiliki risiko & bahaya signifikan serta tidak
menunda pemberian obat/terapi kepada pasien. Penelitian ini bersifat sukarela

dan tidak dipungut biaya apa pun dan tidak ada pemberian kompensasi.

Keikutsertaan bapak/ibu/sdr(i) dalam penelitian ini memberikan
sumbangan yang besar bagi kemajuan ilmu medis. Karena itu kami sangat
mengharapkan bapak/ibu/sdr (i) bersedia memberikan ijin untuk ikut dalam

penelitian ini secara sukarela dan mengijinkan kami menggunakan data
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bapak/ibu/sdr (i) dalam laporan baik laporan tertulis maupun laporan secara
lisan. Bila bapak/ibu/sdr (i) bersedia, kami mengharapkan bapak/ibu/sdr (i)
memberikan persetujuan secara tertulis. Keikutsertaan bapak/ibu/sdr (i) dalam
penelitian ini bersifat sukarela tanpa paksaan, oleh karena itu bapak/ibu/sdr (i)
berhak untuk menolak atau mengundurkan diri dari penelitian ini. Kami
menjamin juga keamanan dan kerahasiaan semua data pada penelitian ini. Data
akan disimpan dengan baik dan aman, sehingga hanya bisa dilihat oleh yang
berkepentingan saja. Data pribadi disamarkan pada semua catatan dan pada
pelaporan  baik lisan  ataupun tertulis. Bila  bapak/ibu/sdr (i)
menolak/mengundurkan diri maka hak pelayanan atas bapak/ibu/sdr (i) tidak

diabaikan atau tetap dipenuhi.

Jika ada hal yang ingin ditanyakan mengenai penelitian ini dapat
menghubungi peneliti 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:
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Masa Kerja L erereeeeeeeereeeeeerereeeeeeerera— e eerta———r—————_
Satuan T ettt eeeeeeee e e aeeeeeeeeeeatete b ra s
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 vyang 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/BIn/Thn
ReSPONAEN. ....viii i

/Wali
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SRS e e
(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

Identitas peneliti : dr. Nurcholish Akbar Monayo
Alamat : Rusunawa UNHAS 2
Telepon :081328242969
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