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UNIVERSITAS HASANUDDIN FAKULTAS KEDOKTERAN
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REKOMENDASI PERSETUJUAN ETIK
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Dengan ini Menyatakan bahwa Protokol dan Dokumen yang Berhubungan Dengan Protokol
berikut ini telah mendapatkan Persetujuan Etik :

No Protokol UH24020137 No
Sponsor
Peneliti Utama | dr. Tuti Alawiyah Sponsor
Judul Peneliti Uji Diagnostik Rasio Neutrofil Limfosit dan Kadar Squamous Cell Carcinoma Antigen
(SCCA) Serum pada Pasien Kanker Paru
No Versi | 1 Tanggal |29  Februari
Protokol Versi 2024
No Versi PSP Tanggal
Versi
Tempat RSUP Dr. Wahidin Sudirohusodo Makassar
Penelitian
Jenis Review l:} Exempted Masa Berlaku | Frekuensi

15 Maret 2024 | review

Expedited sampai lanjutan

15 Maret 2025
D Fullboard Tanggal

Ketua KEP Tanda ta,ng"é%

Universitas Prof. dr. Muh Nasrum Massi,PhD,SpMK, Subsp. z KEBL
Hasanuddin Bakt(K) ‘ i?,'\
Sekretaris KEP Tanda tangan ’
Universitas dr. Firdaus Hamid, PhD, SpMK(K) \ % s vl
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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

e Menyerahkan laporan akhir setelah Penelitian berakhir

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

e Mematuhi semua peraturan yang ditentukan
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Lampiran 2. Naskah Penjelasan untuk Mendapat Persetujuan dari Subjek

Penelitian

FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN (PSP)
(INFORMED CONSENT)

Selamat pagi Bapak / Ibu / Saudara (i), saya dr. Tuti Alawiyah, bermaksud
untuk melakukan penelitian Rasio Neutrofil Limfosit dan Kadar Squamous
Cell Carcinoma Antigen (SCCA) Serum pada Pasien Kanker Paru.

Penyakit paru merupakan kondisi yang Bapak / Ibu / Saudara (i) sering
dengar, salah satu jenisnya adalah kanker paru. Rasio neutrofil limfosit dan
SCCA merupakan salah satu penanda tumor pada kanker paru. Saya akan
melakukan penelitian uji diagnosis rasio neutrofil limfosit dan SCCA bertujuan
untuk melihat sensitifitas dan spesifisitas penanda tumor tersebut pada pasien
kanker paru. Manfaat yang dapat diambil dari aspek klinis adalah semakin awal
terdeteksi kanker paru maka prognosis dan tatalaksana akan semakin baik.

Adapun penelitian ini tidak memaksa keikutsertaan Bapak / Ibu /
saudara (i) dan jika Bapak / Ibu / saudara (i) bersedia menandatangani formulir
kesediaan ikut serta dalam penelitian dengan sukarela. Bapak / Ibu / saudara
(i) tidak perlu khawatir ketidakikutsertaan anda dalam penelitian ini tidak
mengurangi pelayanan kesehatan yang akan diperoleh dari pihak rumah sakit.
Prosedur yang akan kami lakukan adalah mengambil sampel darah melalui
pembuluh darah di bagian lengan dengan menggunakan jarum. Sampel darah
diambil sebanyak minimal 3 cc. Risiko yang dapat timbul saat pengambilan
darah berupa kebiruan di daerah suntikan. Hal ini bisa terjadi dan akan
perlahan-lahan menghilang. Cara penanganan jika terjadi kebiruan adalah
mengompres dengan air dingin dan membalut bila terjadi perdarahan di area
bekas suntikan, dapat dilakukan penekanan guna menghentikan perdarahan
dan mengangkat bagian tubuh lebih tinggi dari jantung untuk mengurangi aliran
darah ke daerah yang mengalami perdarahan. Penelitian ini tidak dipungut
bayaran sama sekali. Sampel darah dimasukkan ke dalam tabung kecil khusus
lalu dibawa ke laboratorium untuk dilakukan pemeriksaan SCCA. Bapak / Ibu /
saudara (i), kami tidak memberikan kompensasi untuk pemeriksaan ini, namun
Bapak / lbu / saudara (i) dapat mengetahui hasil pemeriksaan ini yang
bermanfaat untuk menilai tingkat atau stadium dari penyakit paru yang dialami
sehingga bisa lebih memperhatikan dan mempertimbangkan hal-hal yang
dapat memperparah kondisi ini.

Kami menjamin 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 tidak akan
menggunakan data pribadi. Adapun sampel darah Bapak / Ibu / Saudara (i) jika
tidak dapat digunakan atau bila terdapat sampel yang tersisa, maka sampel
tersebut tidak kami pergunakan untuk tujuan penelitian lain selain yang telah
kami sebutkan diatas. Jika ada hal yang ingin ditanyakan mengenai penelitian
ini dapat menghubungi peneliti dengan alamat dan nomor kontak di bawah ini.



80

Identitas Peneliti;

Nama
Alamat
No Hp

> dr. Tuti Alawiyah
. JI. Suka Maju Il No. 3B Kel. Tamamaung, Panakkukang, Makassatr.
: 081314847985
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Lampiran 3. Formulir Informed Consent

FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN

Rasio Neutrofil Limfosit dan Kadar Squamous Cell Carcinoma Antigen
(SCCA) Serum pada Pasien Kanker Paru.

Saya yang bertandatangan di bawah ini :

Nama PSP
Umur SO PPPP
Masa Kerja PP
Satuan PSP
Alamat P

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/BIn/Thn

ReSPONAEN/Wa ... e e
7= 1 PP
(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

Usia lanjut

Gangguan mental

Pasien tidak sadar

a s~ DN

Dan lain-lain kondisi yang tidak memungkinkan memberikan persetujua
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Lampiran 4. Data Penelitian
Lokasi Hasil
No JK | Usia | Tumor Histopatologi T N M | Stage N L NLR | SCCA
Karsinoma sel
1 L 64 Kanan sguamosa T4 NO MO Illa 65,4 | 26,7 | 2,45 4,02
2 L 49 Kanan Adenokarsinoma T3 N1 MO Ia 87,1 | 85 | 10,25 2,47
Karsinoma sel
3 P 55 Kiri sguamosa T4 NO | Mlc Vb 76,5 | 12,6 | 6,07 6,70
Karsinoma sel
4 L 66 Kanan squamosa T4 | N2 | Mla IVa 81,4 | 8,6 9,47 28,82
5 L 37 Kanan Adenokarsinoma T4 N3 MO Ilc 69,3 21 3,30 3,65
6 L 56 Kiri Adenokarsinoma T4 N1 | Mlc IVb 925 | 45 | 20,56 5,57
7 P 51 Kanan Adenokarsinoma T3 N2 | Mla IVa 74,3 | 15,8 | 4,70 2,05
8 P 46 Kanan Adenokarsinoma T4 N3 | Mla Vb 67,8 | 20,3 | 3,34 3,31
Adenosquamous
9 P 71 Kanan cell carcinoma T4 N1 MO Ia 53,1 38 1,40 2,74
10 P 39 Kiri Adenokarsinoma T1 N3 MO b 57,4 | 32,2 | 1,78 4,49
Karsinoma sel
11 L 47 Kanan sguamosa T2b | NO | Mla IVa 70,9 | 12,7 5,58 3,02
Karsinoma sel
12 P 59 Kanan squamosa Tlc | N1 | Ml1b IVa 88 55 | 16,00 2,65
13 L 71 Kanan Adenokarsinoma T4 N3 | Mlc Vb 84,8 | 9,7 8,74 4,15
14 P 51 Kanan Adenokarsinoma T3 NO | Mlb IVa 76,8 | 17,3 | 4,44 3,97
Karsinoma sel
15 L 61 Kiri squamosa T4 | N3 [ Mlb | IVa [833 ]| 69 | 12,07 | 3,50
Karsinoma sel
16 L 64 Kanan sguamosa T4 NO MO Ila 49,3 | 37,3 1,32 1,93
Karsinoma sel
17 P 64 Kanan squamaosa T3 N3 | Mlc IVb 81,5 | 11,7 | 6,97 6,17
18 P 50 Kanan Adenokarsinoma T4 N3 | Mla IVa 78,1 | 10,5 | 7,44 1,33
Karsinoma sel
19 P 56 Kiri squamosa T4 NO | Mlc IVb 76,1 | 12,7 | 5,99 2,90
Karsinoma sel
20 L 67 Kiri squamosa T4 | N2 | Mlc IVa | 79,1 | 12 6,59 3,13
Karsinoma sel
21 L 60 Kanan sguamosa T4 NO | Mla IVa 97 2,4 | 40,42 | 18,16
22 L 66 Kanan Adenokarsinoma T4 N3 | Mlb IVa 93,8 | 1,6 | 58,63 1,73
Adenosquamous
23 L 61 Kanan cell carcinoma T4 N2 | Mla IVa 72,1 | 13,3 | 5,42 2,08
Karsinoma sel
24 L 47 Kiri squamosa T4 M3 | Mla IVa 926 | 51 | 18,16 | 12,24
Karsinoma sel
25 L 53 Kiri squamaosa T2b | N3 | Mlb IVa 57,4 | 18,7 | 3,07 2,76
Karsinoma sel
26 P 57 Kanan squamosa T3 | NO MO llla 845 | 79 | 10,70 3,00
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Karsinoma sel

27 L 68 Kanan squamosa T3 N3 | Mlc Vb 70,6 | 16,2 | 4,36 1,08
Karsinoma sel
28 L 53 Kanan sguamosa T4 | N2 | M1b IVa 824 | 135 | 6,10 1,77
Karsinoma sel
29 L 48 Kanan squamosa T4 N2 MO b 51 28,9 1,76 1,90
30 L 58 Kanan Adenokarsinoma T1 N2 | Mlc Vb 70 18,9 | 3,70 7,01
Karsinoma sel
31 L 49 Kanan squamosa T4 | N1 | Mla IVa 80,7 | 13 6,21 3,50
Karsinoma sel
32 P 63 Kiri sguamosa T4 N3 | Mlb IVa 845 | 7,7 | 10,97 2,87
Adenosquamous
33 L 74 Kanan cell carcinoma T4 N3 MO IVa 80,9 | 14,3 | 5,66 2,20
Karsinoma sel
34 L 45 Kanan sguamosa T2 N3 Mlc IVb 915 | 3,6 25,42 2,52
35 L 69 Kiri Adenokarsinoma T4 NO | Mla IVa 76,2 | 15,2 | 5,01 1,13
36 L 66 Kiri Adenokarsinoma T4 N2 MO b 546 | 28,4 | 1,92 3,33
37 L 63 Kiri Adenokarsinoma T3 N3 | Mlc Vb 74,1 | 9,6 7,72 2,11
Adenosquamous
38 L 60 Kanan cell carcinoma T4 N3 | Mlc IVb 91,7 | 3,9 | 23,51 2,18
Karsinoma sel
39 L 56 Kiri sguamosa T4 NO MO IVa 81,6 | 9,9 8,24 1,58
Karsinoma sel
40 L 43 Kiri sguamosa T4 NO | Mla IVa 70,3 | 15,4 | 4,56 3,02
Adenosquamous
41 L 69 Kanan cell carcinoma T4 NO | Mlb IVa 83,4 | 94 8,87 3,27
Karsinoma sel
42 L 72 Kanan squamosa T3 N2 MO b 78,6 | 15,4 | 5,10 2,47
43 L 65 Kiri Adenokarsinoma T4 N3 | Mla IVA 72,3 | 13,2 | 5,48 1,46
Adenosquamous
44 P 64 Kiri cell carcinoma T3 N3 | Mla IVA 75,8 | 13,4 | 5,66 1,62
45 L 55 Kanan Adenokarsinoma T4 N1 MO A 57 255 | 2,24 5,15
46 L 63 Kiri Adenokarsinoma T3 N3 | Mlc IVB 71,3 | 10,8 | 6,60 2,62
Adenosquamous
47 P 71 Kiri cell carcinoma T4 N1 MO A 53,1 38 1,40 1,83
Karsinoma sel
48 L 20 Kanan squamosa T4 | NO | Mlb IVA |190,2 | 35 | 25,77 2,20
49 L 67 Kiri Adenokarsinoma T4 N2 | Mla IVA 50,1 | 38,5 | 1,30 3,13
50 P 71 Kanan Adenokarsinoma T3 N3 | Mlc IVB 85,1 | 8,7 9,78 0,35
51 P 53 Kanan Adenokarsinoma T4 N2 | Mlc IVb 84,1 | 7,7 | 10,92 0,84
52 P 51 Kanan Adenokarsinoma T3 N2 | Mla IVa 63,1 | 23,9 | 2,64 2,11
53 L 56 Kanan Adenokarsinoma T4 N3 | Mlb IVa 65,4 | 15,2 | 4.30 1,08
. Karsinoma sel
54 | - | © Kir squamosa 73 | N2 | MO iy | 65,6 | 146 | 449 | 2,76
Karsinoma sel
55 L 68 Kanan squamosa T1 | N3 | Mlc IVb 435 | 154 | 2,82 3,02
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Karsinoma sel

56 L 69 Kiri sguamosa T2b | NO | Mla IVa 895 | 7,1 | 12,61 2,39

57 L 72 Kanan Adenokarsinoma T4 N2 MO b 859 | 6,7 | 12,82 3,27
Karsinoma sel

58 P 66 Kanan sguamosa T4 | N2 | Mla IVa 68,9 | 22,8 | 3,02 12,48
Karsinoma sel

59 | L | e3 | Kanan squamosa T4 1 N2 MO lllb | g g | 031 | 277 | 2,06
Karsinoma sel

60 P 54 Kanan sguamosa T4 | N3 MO IVa 74,1 | 19,1 | 3,88 2,31

61 L 62 Kanan Adenokarsinoma T4 N3 | Mla IVa 68,3 | 10,6 | 6,44 1,42
Karsinoma sel

62 L 56 Kiri squamosa T2b | N3 | M1b IVa 87 56 | 15,54 2,96

63 L 84 Kanan Adenokarsinoma | Tla | N2 Mlc IVb 72,1 | 18,3 | 3,94 1,37

64 L 56 Kiri Adenokarsinoma T4 N3 Mlc Vb 78,5 | 12,9 6,09 2,92

65 L 54 Kiri Adenokarsinoma T4 NO MO b 56,5 | 28,5 | 1,98 3,15
Karsinoma sel

66 L 64 Kanan sguamosa T1 N3 | Mlc IVb 894 | 7,7 | 11,61 2,54
Karsinoma sel

67 L 69 Kanan sguamosa T4 NO M1 b 84,5 | 3,2 26,41 1,76

68 P 37 Kiri Adenokarsinoma T4 N3 MO Ia 80,5 | 54 | 1491 2,11

69 L 49 Kiri Adenokarsinoma T4 NO MO Ia 59,9 | 25,2 2,38 1,54

70 L 55 Kiri Adenokarsinoma T4 N3 | Mla IVa 56,7 | 26,1 | 2,17 2,29

71 P 65 Kiri Adenokarsinoma T3 N2 MO IVa 619 | 22,6 | 2,74 2,78
Karsinoma sel

72 P 76 Kanan squamosa T4 | NO MO IVa |845]| 63 | 1341 2,08

73 L 57 Kanan Adenokarsinoma T4 N2 | Mla Vb 69,1 | 18,2 | 3,80 2,39
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Lampiran 5. Curriculum Vitae

DATA PRIBADI
Nama . dr. Tuti Alawiyah

Tempat, tanggal lahir : Bogor, 11 November 1987

s Islam

: Mahasiswa PPDS
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Alamat Domisili

RIWAYAT PENDIDIKAN

NO | STRATA INSTITUSI TEMPAT | TAHUN TAMAT
1 SD SDN 3 Bojonggede Kab. Bogor 1999
2 SMP PONPES Depok, 2002
Alhamidiyah Jawa Barat
3 SMA PONPES Depok, 2005
Alhamidiyah Jawa Barat
4 Dokter FK UIN Syarif Jakarta 2010
Hidayatullah
5 | Spesialis Prodi limu Patologi Makassar Januari 2021 -
Klinik FK-UNHAS Sekarang
RIWAYAT PEKERJAAN
NO Jabatan Instansi Tempat Periode
1 Dokter Umum | Puskesmas Raja Ampat, 2012 - 2015
Manyaifun Papua Barat
2 Dokter Umum | KPRI Najwa | Depok, Jawa Barat | 2015 - 2021
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