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0,00 
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4 1 1 1 1 1 1 1  
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2 
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0,00 
>10 1 0 35   Norm
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1 1 1 1 1 1 1 1  

5
3 
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6,82 
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6 1 1 1 1 1 1 1  

5
4 
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5 1 1 1 1 1 1 1  
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6
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6 1 1 1 1 1 1 1  

6
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6
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LAMPIRAN 1 
 

FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN (PSP) 
(INFORMED CONSENT) 

 

Selamat pagi Bapak / Ibu /Saudara(i), saya dr. Diah Gemala Ibrahim bermaksud untuk 
melakukan penelitian Hubungan Rheumatoid Arthritis dan Systemic Lupus Erythematosus 
Terhadap Kadar Lacrtitin Air Mata dan Tingkat Keparahan Dry Eye Disease. 

Kami bermaksud melakukan penelitian ini untuk Rheumatoid Arthritis dan Systemic Lupus 

Erythematosus terhadap Kadar Lacrtitin Air Mata dan Tingkat Keparahan Dry Eye Disease. 

Penelitian ini kami ajukan untuk meneliti mekanisme penyebab yang berperan terhadap 

munculnya dry eye disease. Dengan mengetahui kadar pada lacritin pada mata pasien Rheumatoid 

Arthritis dan Systemic Lupus Erythematosus dan hubungannya dengan dry eye, diharapkan dapat 

memberikan landasan untuk pemberian terapi yang lebih baik pada pasien. 

Untuk pengambilan sampel selanjutnya, dilakukan pada pasien Rheumatoid Arthritis dan 

Systemic Lupus Erythematosus yang berumur t 15 tahun yang tergolong pasien dengan DED 

ringan hingga berat yang yang bersedia diikutkan dalam penelitian dan menandatangani 

persetujuan tindakan (informed consent). Adapun kriteria eksklusi pada penelitian ini yaitu pasien 

yang menderita penyakit infeksi atau inflamasi permukaan okuler, riwayat trauma okuler, benda 

asing pada permukaan mata, keadaan patologik berupa keganasan yang luas pada permukaan mata, 

penyakit glaukoma. Saat ini dalam penggunaan kortikosteroid, prostaglandin, NSAID, antibiotik 

secara topikal dalam 3 bulan terakhir. Riwayat operasi bedah refraktif, operasi katarak, pterygium, 

vitrektomi dalam 6 bulan dan pengguna lensa kontak. Dilakukan Drop out apabila tidak bersedia 

diikutkan dalam penelitian dan tidak bersedia menandatangani persetujuan tindakan (informed 

consent). 

 Semua pemeriksaan awal yang dilakukan merupakan bagian dari pemeriksaan rutin pasien 

mata pada umumnya seperti pemeriksaan tajam penglihatan dan koreksi tajam penglihatan, 



tekanan intraokular, dan pemeriksaan segmen anterior bola mata, dengan tambahan pemeriksaan 

lain yaitu pengisian questioner OSDI, Schirmer test 1 dan 2 untuk menilai derajat dry eye. Kertas 

Schirmer yang telah dipakai untuk pemeriksaan schirmer selanjutnya dilakukan pemeriksaan 

ELISA kit untuk mengukur kadar lacritin.  

Pengambilan sampel air mata dilakukan untuk dilakukan pemeriksaan kadar Lacritin 

dengan menggunakan ELISA, dilakukan oleh peneliti utama (dr. Diah Gemala Ibrahim), 

pengumpulan sampel air mata dilakukan dengan menggunakan strip Schirmer steril yang 

ditempatkan pada kantus lateral dari margo inferior palpebral pada mata tanpa menggunakan 

anastesi topical. Panjang area yang basah dari strip diukur dengan menggunakan satuan millimeter 

dalam kondisi mata tertutup selama 5 menit atau lebih hingga pembasahan strip schirmer 

mencapai minimal 10 mm. Sampel air mata yang telah dikumpulkan melalui strip schirmer 

dimasukkan ke dalam tabung ependorf steril kemudian segera dimasukkan di freezer suhu -800C. 

Semua sampel diberi kode dan dibaca secara blinded. Efek samping pengambilan sampling rasa 

tidak nyaman saat dilakukan pemasangan kertas Schirmer namun setelah kertas Schirmer di 

lepaskan rasa tidak nyaman akan hilang.  

 

 Penelitian ini bersifat sukarela dengan kompensasi berupa box makan siang. Penelitian ini 

dilakukan tanpa paksaan, sehingga bapak/ibu sekalian dapat menolak untuk ikutserta. Bapak/Ibu 

juga dapat menolak atau mengundurkan diri dari penelitian ini kapan saja jika terdapat hal-hal 

yang tidak berkenaan terhadap bapak/ibu dan tidak akan dikenakan sanksi apapun. Pengunduran 

diri tersebut tidak akan mengurangi perubahan mutu pelayanan dari dokter.  

 Apabila peserta bersedia untuk diikutkan dalam penelitian serta mengikuti protocol 

penelitian maka peserta akan diarahkan untuk menandatangani persetujuan tindakan pemeriksaan 

(informed consent). 

Pembiayaan penelitian ditanggung oleh peneliti dan tidak ada resiko efek samping berarti 

dari pengambilan sampling. Apabila peserta bersedia untuk diikutkan dalam penelitian serta 

mengikuti protokol penelitian maka peserta akan diarahkan untuk menandatangani persetujuan 

tindakan pemeriksaan (informed consent). 

Pada penelitian ini identitas peserta akan disamarkan. Hanya dokter peneliti dan anggota 

komisi etik yang bisa melihat data peserta. Kerahasiaan data peserta penelitian sepenuhnya akan 



dijamin. Bila data akan dipublikasikan kerahasiaan akan tetap dijaga. Data pada penelitian ini 

akan dikumpulkan dan disimpan dalam file manual dan elektronik, diaudit, diproses dan 

dipresentasikan pada forum ilmiah Departemen Ilmu Kesehatan Mata, Fakultas Kedokteran 

Unhas, Forum ilmiah kegiatan PERDAMI serta publikasi pada jurnal ilmiah dalam maupun luar 

negeri. Jika ada hal yang ingin ditanyakan mengenai penelitian ini dapat menghubungi peneliti 

dengan alamat dan nomor kontak di bawah ini. 

Jika ada hal yang ingin ditanyakan mengenai penelitian ini dapat menghubungi peneliti 

dengan alamat dan nomor kontak di bawah ini. 

 

Identitas Peneliti  

Nama  : dr. Diah Gemala Ibrahim 

Alamat  : Jln. Matano Utara No.1 Bukit Baruga, Antang, Makassar 

No Hp   : 082348888022 
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FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN 
   

Saya yang bertandatangan di bawah ini : 
Nama   :  .................................................................. 
Umur   : ................................................................... 
Masa Kerja  :  .................................................................. 
Satuan   :  .................................................................. 
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. 

Dengan membubuhkan tandatangan saya di bawah ini, saya menegaskan keikutsertaan 
saya secara sukarela dalam studi penelitian ini.  
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