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LAMPIRAN 1. Informed Consent

FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN (PSP)
(INFORMED CONSENT)

Template

Selamat pagi Bapak / Ibu /Saudara(i), saya dr. Luthfi Afiat, bermaksud untuk
melakukan penelitian Pengaruh Loperamide Terhadap Intensitas Nyeri Dan Kadar
11-6 Pada Pasien Yang Menjalani Operasi Histerektomi Dengan Anestesi Spinal

Saya ingin mengadakan penelitian yang ini bertujuan untuk mengetahui efek
Loperamide pada Analgetik Dasar terhadap Intensitas Nyeri dan Kadar Interleukin
6 Pada Pasien Histerektomi. Loperamide secara oral mampu mengurangi nyeri
pasca operasi setelah histerektomi, dan waktu pemberiannya tidak mempengaruhi
efek analgesiknya. Manfaat penelitian ini adalah diharapkan dapat memberi
infromasi tentang Loperamide dan Analgetik Dasar pada penanganan nyeri dan
inflamasi pada operasi histerektomi. Penelitian ini akan melibatkan minimal
30 orang penderita sebagai partisipan dalam penelitian. Partisipan direkrut bila
memenubhi Kriteria.

Pada penelitian ini terdapat 2 kelompok yang masing-masing berjumlah 15 orang
yang akan ditentukan secara acak menjadi kelompok perlakuan: kelompok yang
diberikan Loperamide dosis 2mg, dan kelompok kontrol: kelompok kontrol yang
tidak diberikan Loperamide.

Sebelum Partisipan menjalani tindakan pembedahan, Partisipan akan diberi obat
Analgetik dasar dan loperamide secara oral. Kemudian menilai Intensitas nyeri dan
Kadar Interleukin 6 sebelum dan Setelah Operasi. Efek yang bisa muncul dari
pemberian obat tersebut adalah reaksi alergi.

Partisipan untuk penelitian ini adalah pasien dengan rencana tindakan pembedahan
histerektomi dengan Status Fisik ASA I-11, dengan usia 18-60 tahun, dan setuju ikut
serta dalam penelitian. Kami tidak akan mengikutsertakan penderita apabila
penderita ada riwayat alergi dari obat yang digunakan, pasien dengan komorbid
penyakit jantung, dan tidak setuju dari penelitian.

Partisipasi dalam penelitian ini bersifat sukarela dan dapat mengundurkan diri
kapan saja tanpa mengurangi hak mendapatkan pelayanan Kesehatan. Jika

partisipan menyejui untuk ikut maka partsipan harus mengikuti protokol penelitian
samnai selesal.

ang dijelaskan sebelumnya, akan ada pengambilan sampel, yang bertujuan
ngetahui kadar Interleukin-6. Pengambilan sampel akan dilakukan oleh
esehatan yang berpengalaman dan terampil melalui pembuluh darah vena.
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Sampel darah yang diambil sebanyak 2-3 mL yang dilakukan sebanyak 2 kali (
Sebelum Operasi dan 2 jam setelah operasi) selama penelitian berlangsung. Efek
samping dari tindakan pengambilan sampel ini adalah rasa tidak nyaman dan ada
kemungkinan kegagalan dalam pengambilan sampel bila kateter vena sentral
tersumbat.

Penelitian ini tidak memungut biaya, ini sepenuhnya ditanggung oleh peneliti dan
perawatan standar akan ditanggung oleh pihak RS. Pada peneltian ini tidak ada
pemberian kompensasi kepada partisipan. Adapun mengenai kerahasiaan data
partisipan akan dijaga dan dijamin keamanannya.

Jika ada hal yang ingin ditanyakan mengenai penelitian ini dapat menghubungi
peneliti dengan alamat dan nomor kontak di bawabh ini.

Identitas Peneliti :

Nama dr. Luthfi Afiat
Alamat : Perumahan Dosen Unhas, Blok. GB No. 37, Tamalanrea
No Hp : 081341590112

Optimization Software:
www . balesio.com




62

Lampiran 2. Formulir Persetujuan Setelah Penjelasan

FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN

Saya yang bertandatangan di bawah ini :
Nama :

No KTP :

Usia:

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.

Nama Tanda tangan Tgl/BIn/Thn

RESPONABN o
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Lampiran 3. Lembar Evaluasi Subjek Penelitian

LEMBAR EVALUASI SUBJEK PENELITIAN
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NAMA

NO

SAMPEL

ASA

VAS
USIA | BB | TB |IMT

Rescue opioid

Kadar I1-€

2 | 4] 8 |12

24

2 | 4 |8 |12 | 24

0 2

Keterangan :

Indeks Massa tubuh (IMT) :
< 18,5 kg/m? : Gizi kurang
18,5 — 22,9 kg/m? : Normal

>23 — 24,9 kg/m : Kelebihan berat badan

25 — 29,9 ka/m? : Obesitas grade |

— tas grade Il
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ASAPS:

1.
2.
3.

4.

Sehat, tidak ditemukan masalah medis

Menderita penyakit sistemik ringan

Menderita penyakit sistemik berat, namun tidak
mengakibatkan berkurangnya kapasitas hidup.
Menderita penyakit sistemik yang berat dan dapat
mengancam nyawa

Morbid, tidak memiliki harapan hidup dalam 24
jam

Cangkok organ

Nyeri Post Operasi
1. 0 :tidak nyeri

2. 1-3 :nyeriringan
3. 4-6 : nyeri sedang
4. 7-10 : nyeri berat
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KEMENTERIAN PENDIDIKAN, KEBUDAYAAN, RISET DAN TEKNOLOGI
UNIVERSITAS HASANUDDIN FAKULTAS KEDOKTERAN
KOMITE ETIK PENELITIAN UNIVERSITAS HASANUDDIN

RSPTN UNIVERSITAS HASANUDDIN

RSUP Dr. WAHIDIN SUDIROHUSODO MAKASSAR
Sekretariat : Lantai 2 Gedung Laboratorium Terpadu
JL.PERINTIS KEMERDEKAAN KAMPUS TAMALANREA KM.10 MAKASSAR 90245.
Contact Person: dr. Agussalim Bukhari..MMed.PhD, SpGK TELP. 081241850858, 0411 5780103, Fax : 0411-581431

REKOMENDASI PERSETUJUAN ETIK
Nomor : 353/UN4.6.4.5.31/ PP36/ 2024

Tanggal:

16 Mei 2024

Dengan ini Menyatakan bahwa Protokol dan Dokumen yang Berhubungan Dengan Protokol
berikut ini telah mendapatkan Persetujuan Etik :

No Protokol UH24040267 No
Sponsor
Peneliti Utama | dr. Luthfi Afiat Sponsor

Judul Peneliti

PENGARUH LOPERAMIDE TERHADAP INTENSITAS NYERI DAN

PASIEN YANG MENJALANI OPERASI HISTEREKTOMI DENGAN ANESTESI SPINAL

KADAR IL-6 PADA

No Versi | 1 Tanggal | 16 Mei 2024
Protokol Versi
No Versi PSP 1 Tanggal | 16 Mei 2024
Versi
Tempat RSUP. Dr. Wahidin Sudirohusodo Makassar
Penelitian
Jenis Review D Exempted Masa Berlaku | Frekuensi
16 Mei 2024 review
l:] Expedited sampai lanjutan
16 Mei 2025
‘ Fullboard Tanggal 15 Mei 2024
Ketua KEP Tanda tangan
Universitas Prof. dr. Muh Nasrum Massi,PhD,SpMK, Subsp. L
Hasanuddin Bakt(K) %
Sekretaris KEP  Tanda tangan
Universitas dr. Firdaus Hamid, PhD, SpMK(K) s /%//
Hasanuddin

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
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penelitian resiko rendah

laporan akhir setelah Penelitian berakhir
bnyimpangan dari prokol yang disetujui (protocol deviation / violation)
ua peraturan yang ditentukan
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