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LAMPIRAN 1

FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN (PSP)
(INFORMED CONSENT)

Selamat pagi Bapak / Ibu /Saudara(i), saya dr. Azhar Safa’at, bermaksud
untuk melakukan penelitian Peranan gabapentin dan dexametason terhadap
kejadian mual muntah pasca bedah dan kadar serotonin pada pasien yang
menjalani pembedahan laparascopy cholesistectomy.

Penelitian ini bertujuan untuk menganalisis peranan gabapentin dan
dexametason terhadap kejadian mual muntah pasca bedah dan kadar serotonin pada
pasien yang menjalani pembedahan laparascopy cholesistectomy di RSUP dr.
Wahidin Sudirohusodo. Adapun manfaat penelitian saya adalah untuk menjadi
sumbangan data ilmiah pada keilmuan mengenai peranan gabapentin dan
dexametason terhadap kejadian mual muntah pasca bedah dan kadar serotonin pada
pasien yang menjalani pembedahan laparascopy cholesistectomy. Serta dapat
menemukan penggunaan antiemetik yang dapat memberikan hasil yang lebih baik
terhadap kejadian mual muntah pasca bedah dan kadar serotonin pada pasien yang
menjalani pembedahan laparascopy cholesistectomy.

Subyek penelitian adalah pasien yang menjalani pembedahan laparaskopi
kolesistektomi di RSUP Dr. Wahidin Sudirohusodo Makassar dan Rumah Sakit jejaring
pendidikan yang memenuhi kriteria inklusi dan setuju untuk ikut dalam penelitian.

Adapun kriteria inklusi yang dimasukkan ke dalam penelitian ini adalah
pasien berusia > 18 tahun sampai 64 tahun dengan status fisik pasien sehat dan atau
memiliki riwayat komorbid ringan seperti hipertensi yang terkontrol (ASA kelas I-
I1), menjalani pembedahan laparaskopy ko;esistektomi, dan setuju ikut serta dalam
penelitian. Sedangkan kriteria eksklusi dalam penelitian ini adalah pasien dengan
riwayat masuk perjalanan, riwayat mual muntah pasca bedah, APFEL score 2 dan

lebih dari 2, pasien hamil, pasien dengan komorbid diabetes mellitus,

lisme, dan peningkatan tekanan intrakranial, penggunaan ganapentin dan

ison  sebelumnya, dan hipersensitivitas terhadap gabapentin dan

ison. Kriteria drop out dalam penelitian ini adalah pasien mengalami
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kompliasi pembedahan, terjadi perdarahan mayor kriteria Il, rescue opioid pasca
bedah, jadwal operasi mundur lebih dari 6 jam setelah premedikasi, rescue
ondancetron sebelum pengambilan sampel serotonin, dan pasien mengundurkan

diri dari penelitian.

Pasien yang diikutkan dalam penelitian akan menerima penjelasan pada saat
dilakukan visite pre anestesi sehari sebelum dilakukan tindakan terkait tujuan,
prosedur, resiko, efek samping yang dapat terjadi, serta diminta untuk
menandatangani lembar persetujuan. Pasien akan dipuasakan 6-8 jam sebelum
tindakan dimulai dan melengkapi lembar penelitian sesuai identitas pasien. Subyek
penelitian akan dibagi secara acak menjadi tiga kelompok sama besar yaitu
kelompok | yang mendapatkan gabapentin 300 mg secara oral, dengan seteguk air
pada pagi hari 2 jam sbelum operasi, kelompok 11 yang mendapatkan dexametason
10 mg per intravena, 30 menit sebelum operasi, dan kelompok Il yang
mendapatkan gabapentin 300 mg per oral dan dexametason 10 mg per intravena.
Pemberian gabapentin dan dexametason telah banyak digunakan sebelumnya dan
dosis yang digunakan juga telah disesuaikan masing-masing sesuai dengan tindakan
yang dilakukan.

Sebelum pemberian obat premedikasi gabapentin maupun dexametason

dilakukan pengambilan sampel darah vena sebanyak 1 ml untuk mengukur kadar

serotonin yang akan di dilakukan oleh peneliti atau pembantu peneliti (Residen

Anestesi). Setelah tiba dikamar operasi, dilakukan persiapan pasien dan dipasang
alat monitor tanda vital standar. Dilakukan standar teknik anestesi (injeksi fentanyl
2-3 mcg/kg per intravena, injeksi propofol 2-2,5 mg/kg per intravena, injeksi
atracurium 0,5 mg/kg per intravena dan pemeliharaan pada isofluran 1 MAC (1,2-
1,-5 vol%) dan fentanyl 0,5-1 mcg/kg per intravena per syringe pump)._Setelah

prosedur operasi selesai pasien dipindahkan ke pos unit perawatan anestesi dan

dilakukan pengambilan sampel darah vena sebanyak 1 ml untuk mengqukur kadar

+==ia 1 jam pasca bedah yvang akan di dilakukan oleh peneliti atau pembantu

Residen Anestesi). Dimana saat pengambilan sampel darah vena untuk

Ir kadar serotonin dapat tenjadi nyeri pada bekas tusukan, memar dan

in, tetapi bapak dan ibu tidak usaha khawatir kami akan melakukannya
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secara teliti dan professional. Pada priode pasca bedah pasien diobservasi selama

24 jam untuk mengetahui kejadian mual muntah dan diberikan obat antiemetik
(injeksi ondancetron 0,1 mg/kg per intravena) jika terjadi mual muntah.

Dalam penelitian ini

Biaya pemakaian bahan penelitian dan efek samping sepenuhnya
ditanggung oleh saya sebagai peneliti. Peneliti memberikan ucapan terimakasih atas
kesediaanya dalam mengikuti penelitian ini. Apabila terjadi komplikasi sangat berat
seperti kecacatan dan efek samping berat akibat penelitian ini, maka akan diberikan
ganti rugi oleh peneliti.

Jika bapak/ibu/ Sdr(i) setuju untuk ikut serta dalam penelitian ini, kami
persilakan untuk menandatangani formulir persetujuan untuk ikut dalam penelitian
ini (formulir terlampir). Namun bila Bapak/ibu/ Sdr(i) tidak bersedia ikut dalam
penelitian ini atau mungkin mengundurkan diri dari penelitian ini, kami tidak akan
memaksakannya dan bapak/ibu/ Sdr(i) dapat menandatangani formulir penolakan
yang kami lampirkan. Kami tetap memberikan pelayanan sebagaimana mestinya
sesuai dengan standar pelayanan medis yang berlaku.

Dan jika partisipan menyejui untuk ikut maka partsipan harus mengikuti
protokol penelitian sampai selesai. Jika setuju, maka bapak/ ibu/ sdr(i) akan kami
masukkan ke dalam salah satu kelompok tersebut dan tidak ada biaya tambahan
apapun yang akan dikenakan kepada Bapak/lbu/Sdr(i) sehubungan dengan
penelitian ini. Semua data-data mulai dari data diri sampai hasil penelitian akan
dijamin kerahasiaannya.

Jika ada hal yang ingin ditanyakan mengenai penelitian ini dapat

menghubungi penelitian dengan alamat dan nomor kontak di bawah ini.

Identitas Peneliti;

Nama : dr. Azhar Safa’at
Alamat :JI. K.H Achmad Dahlan No.8, Makassar
- : 082347264414
PDF |
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LAMPIRAN 2

FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN

Saya yang bertandatangan di bawah ini :

Nama s
Umur TP URT ORI PSPPI
Alamat USSP PPN
No. Hp TP

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.

Makassr, 2024

Nama Tanda Tangan Tgl/Bln/Thn

Responden /
Wali

p— il
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Saksi 2

(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 :
dr. Azhar Safa’at Dr. dr. Syamsul Hilal salam,
Sp.An-KIC
JI. K.H Achmad dahlan, No.8, Makassar JI. Nikel 11, No. 20, Makassar
Tlp. 082347264414 Tlp. 081542420927

f

Optimization Software:

www.balesio.com

61




Lampiran 3

KEMENTERIAN PENDIDIKAN, KEBUDAYAAN, RISET DAN TEKNOLOGI
UNIVERSITAS HASANUDDIN FAKULTAS KEDOKTERAN
KOMITE ETIK PENELITIAN UNIVERSITAS HASANUDDIN ~
RSPTN UNIVERSITAS HASANUDDIN = Q
RSUP Dr. WAHIDIN SUDIROHUSODO MAKASSAR A
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 : 334/UN4.6.4.5.31/ PP36/ 2024

Tanggal: 15 Mei 2024
Dengan ini Menyatakan bahwa Protokol dan Dokumen yang Berhubungan Dengan Protokol
berikut ini telah mendapatkan Persetujuan Etik :

No Protokol UH24040213 No
Sponsor
Peneliti Utama | dr. Azhar Safa'at Sponsor
Judul Peneliti Peranan gabapentin dan dexametason terhadap kejadian mual muntah pasca bedah

dan kadar serotonin pada pasien yang menjalani pembedahan laparascopy
cholesistectomy

No Versi | 2 Tanggal | 13 Mei 2024

Protokol Versi

No Versi PSP 2 Tanggal | 13 Mei 2024
Versi

Tempat RSUP. Dr. Wahidin Sudirohusodo Makassar

Penelitian

Jenis Review D Exempted Masa Berlaku | Frekuensi

-15Mei 2024 | review
D Expedited sampai lanjutan
15 Mei 2025

Fullboard Tanggal 8 Mei 2024

Ketua KEP Tanda tangan
Universitas Prof. dr. Muh Nasrum Massi,PhD,SpMK, Subsp. b i
Hasanuddin Bakt(K)

/

Sekretaris KEP Tanda tangan | =
Universitas dr. Firdaus Hamid, PhD, SpMK(K) ¥ 4 AN

Hasanuddin

Kewajiban Peneliti Utama:

¢ Menyerahkan Amandemen Protokol untuk persetujuan sebelum di implementasikan

¢ 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

o Menyerahkan Laporan Kemajuan (progress report) setiap 6 bulan untuk penelitian resiko tinggi dan setiap
setahun untuk penelitian resiko rendah

e Menyerahkan laporan akhir setelah Penelitian berakhir

¢ Melaporkan penyimpangan dari prokol yang disetujui (protocol deviation / violation)

® Mematuhi semua peraturan yang ditentukan
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Lampiran 4
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