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LAMPIRAN 1 
 

Informasi Penelitian 
 
 

NASKAH PENJELASAN KEPADA SUBYEK UNTUK PERSETUJUAN 

 

Selamat siang Ibu/Bapak, 

 Bagaimana keadaannya Ibu/Bapak? Kenalkan nama saya Dr. Alvy 

Chriswidata. Saya adalah dokter bius dan perawatan khusus yang sedang 

bertugas di Ruang operasi RS Wahidin Sudirohusodo. Saya ingin 

mengadakan penelitian yang berhubungan dengan pemberian obat 

Lidokain yang diberikan melalui intravena dan mengharapkan partisipasi 

dari Ibu/Bapak, tapi sebelumnya saya akan menjelaskan prosedur 

pemberian obat dan penelitian yang akan saya lakukan.  

Perlu diketahui bahwa penelitian ini berhubungan dengan teknik 

pemberian obat nyeri pasca bedah  dengan ada dua perlakuan yang 

berbeda terhadap masing-masing pasien. Secara singkat prosedurnya 

sebagai berikut: pasien yang akan menjalani operasi laparatomi abdomen 

bawah yaitu prosedur yang membuat irisan luka pada dinding perut 

kedalam rongga perut. Akan dilakukan anestesi General dan akan 

diberikan Lidokain 1,5 mg/kg/BB melalui intravena setelah intubasi. 

Beberapa kemungkinan efek samping pemberian obat Lidokain, yaitu: bila 

terjadi  penurunan tekanan darah (hipotensi), diberikan Efedrin 5-10 mg 

melalui intravena, bila terjadi bradikardi  diberikan sulfat atropin dosis 

0,01– 0,02 mg/kg/BB dengan dosis maksimum 2 mg, dan bila terjadi mual-
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muntah pasca bedah diberikan Ondansetron  4 mg intravena. Setelah 

operasi selesai, kami akan menilai  intensitas nyeri dengan pemberian 

obat anti nyeri yang akan di jalankan kontinu selama 24 jam. Penelitian ini 

bertujuan untuk menilai intensitas nyeri pasca bedah dengan 

membandingkan pemberian injeksi obat.  

           Jika Bapak/Ibu/Saudara setuju keluarga Anda berpartisipasi dalam 

penelitian ini, maka kami persilahkan untuk menandatangani formulir 

persetujuan untuk ikut dalam penelitian ini (formulir terlampir). Namun bila 

Bapak/ibu/Saudara tidak bersedia ikut dalam penelitian ini atau mungkin 

mengundurkan diri dari penelitian ini. Kami tetap memberikan pelayanan 

sebagaimana mestinya sesuai dengan standar pelayanan medis yang 

berlaku. Jika setuju, saya akan mengisi satu formulir pernyataan tentang 

Anda dan penyakit yang diderita pasien. Pertanyaan yang diajukan adalah 

tentang usia, keadaan sosial ekonomi dan riwayat penyakit yang 

berhubungan. Kemudian dilakukan pemeriksaan berkala di jam ke 2, 6, 

12, 24 setelah operasi melihat intensitas nyeri pasca bedah. 

Identitas pasien akan dirahasiakan sepenuhnya dan hanya 

diketahui oleh tim peneliti dan petugas yang berwenang. Semua informasi 

yang dihasilkan dari penelitian ini yang mengandung unsur identitas tidak 

akan disebarluaskan tanpa persetujuan keluarga pasien. Pemeriksaan ini 

bebas dari tuntutan biaya apapun. Jika terdapat hal-hal yang kurang jelas, 

Bapak/Ibu dapat menghubungi peneliti secara langsung atau melalui 

telepon. 
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Atas perhatian dan kerjasamanya, saya ucapkan terima kasih. 

 

Terima kasih, 

 

 
Dr. Alvy Chriswidata 

 

Alamat : perum Delta Mas 1 AA/7 
jln Borong Raya, Makassar 

Tlp : 08124411443 
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LAMPIRAN 2  

 

PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN 

 

PENILAIAN INTENSITAS NYERI PADA PEMBERIAN LIDOKAIN  1,5 

MG/KgBB BOLUS INTRAVENA PADA PASIEN PASCA BEDAH 

LAPARATOMI ABDOMEN BAWAH 

 

Yang bertandatangan dibawah ini: 

 Nama/Umur  : 

 A l a m a t  :  

 No. Rekam Medis  : 

 Menyatakan dengan sesungguhnya bahwa saya telah mendapatkan 

penjelasan dan kesempatan bertanya hal-hal yang belum saya mengerti 

tentang penelitian ini. Penjelasan tersebut meliputi manfaat dan 

keuntungan serta dan melihat intensitas nyeri pasca bedah antara 

Lidokain 1,5 mg/kgbb/intravena dan NaCl 0,9% melalui intravena yang 

akan diberikan pada keluarga saya selama penelitian ini. 

 Secara teoritis, perlakuan pemberian obat ini aman dan memiliki 

efek samping yang minimal.Meskipun demikian efek samping bisa saja 

terjadi tanpa bisa diprediksi sebelumnya. Efek samping yang mungkin 

timbul dari obat ini adalah penurunan tekanan darah, frekuensi napas, 

denyut jantung, serta rasa mual dan muntah. Bila terjadi hal demikian 

peneliti akan memberikan obat-obatan dan melakukan tindakan untuk 

menangani efek samping tersebut.  
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  Setelah mendapat penjelasan tersebut, dengan ini saya menyatakan 

saya secara sukarela ikut serta dalam penelitian ini dan berhak 

mengundurkan diri bila  ada alasan sehubungan dengan kesehatan 

keluarga saya. Demikian pula jika terjadi ketidaksesuaian, saya akan 

menelaah  kembali untuk mencari jalan keluar yang terbaik tentang 

ketidaksesuaian tersebut. 

 Demikian pernyataan ini saya buat dengan sebenarnya, dengan penuh 

kesadaran dan tanpa paksaan.        

 

                                                                     Makassar, ................................      

 

  Saksi,                      Tanda Tangan    Yang Menyatakan, 

 

1.     ……………………….....……….....……….. 

 

2.     ………………………….……......…………..            (…………………….) 

 

Penanggung Jawab Medik,                    Penanggung Jawab Penelitian, 

Dr. Wahyudi Sp.An-KAP,                     Dr. Alvy Chriswidata 

  

 

Telp.0811446112     Tlp : 08124411443 

Jl. Hertasning barat II GPI C-9                            Perum Delta Mas 1 AA7,                                                                                  

Makassar      Makassar
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LAMPIRAN 3 

FORMULIR PENELITIAN 

CASE REPORT FORM 

1. Identitas Pasien 

No. Sampel   : 

a. Nama Lengkap  : 

b. No. RM   : 

c. Tanggal masuk RS : 

d. Jenis kelamin  : 

e. Tanggal lahir  : 

f. Umur   : 

g. Alamat   : 

h. No. telp   : 

2. Pemeriksaan umum 

a. Kesadaran (GCS) : 

b. Tekanan darah (mmHg) : 

c. Nadi (x/menit)  : 

d. Suhu   : 

e. Pernapasan (x/menit) : 

3. Status Gizi 

a. Berat badan  : 

b. Tinggi badan  : 

4. Diagnosis   :  

5. Tindakan   :  

RAHASIA 
Tanggal  : 

No. Urut : 


