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Lampiran 1. Rekomendasi Persetujuan Etik 
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Lampiran 2. Naskah Penjelasan untuk Responden 

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 
 

 
FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN (PSP) 

(INFORMED CONSENT) 

Selamat pagi Bapak / Ibu /Saudara(i), saya dr. Nurul Afiah, bermaksud untuk 
melakukan penelitian Korelasi Kadar Interleukin-10 Terhadap Derajat Anemia 
pada Pasien Anemia Hemolitik Autoimun. 

Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui hubungan kadar Interleukin-10 
terhadap derajat anemia pada pasien anemia hemolitik autoimun. Data penelitian ini 
bermanfaat untuk mendapatkan informasi kadar IL-10 pada pasien AHA dan derajat 
anemia pada pasien AHA serta korelasi antar keduanya. Hasil penelitian ini 
diharapkan dapat menjadi panduan bagi klinisi untuk memantau perkembangan 
penyakit AHA sehingga manajemen tatalaksana lebih optimal.  

Jumlah kelompok penelitian adalah semua pasien yang akan mendapat 
transfusi Packed Red Cell (PRC) di UTDRS yang di diagnosis Anemia Hemolitik 
Autoimun berdasarkan temuan laboratorium hematologi rutin anemia, dengan hasil 
uji silang serasi inkompatibel minor pada uji minor disertai autokontrol dan DAT 
polispesifik positif, peningkatan retikulosit dan peningkatan bilirubin indirek, dan 
bersedia ikut dalam penelitian ini. Pada penelitian ini tidak ada kelompok kontrol. 

Adapun penelitian ini tidak memaksa keikutsertaan Bapak/Ibu/Saudara(i) dan 
jika Bapak/Ibu/Saudara (i) bersedia menandatangai formulir kesediaan ikut serta 
dalam penelitian dengan sukarela. Bapak/Ibu/Saudara(i) tidak perlu khawatir 
ketidakikutsertaan anda dalam penelitian ini tidak mengurangi pelayanan 
pemeriksaan darah di laboratorium. Bila Bapak/Ibu/Saudara(i) bersedia untuk 
menjadi responden dalam penelitian ini, maka Bapak/Ibu/Saudara(i) harus mengikuti 
protokol penelitian sampai selesai. Prosedur yang kami lakukan adalah mengambil 
sampel darah Bapak/Ibu dari pembuluh darah vena yang kami lakukan adalah 
mengambil sampel darah Bapak/Ibu dari pembuluh darah vena di bagian lengan 
dengan menggunakan jarum. Setelah sampel darah diambil sebanyak minimal 
3cc/tabung dimasukkan ke dalam tabung kaca khusus bertutup ungu lalu dibawa ke 
laboratorium untuk dilakukan pemeriksaan. Risiko yang bisa 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 
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dengan air dingin, 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. Apabila terjadi efek samping yang tidak diinginkan tersebut, baik efek 
samping pada saat pengambilan darah, akan diberi tata laksana sesuai gejala yang 
muncul dan hal tersebut merupakan tanggung jawab penuh dari peneliti. Penelitian 
ini tidak dipungut bayaran sama sekali. Sampel darah dimasukkan ke dalam tabung 
kaca khusus bertutup ungu lalu dibawa ke unit transfusi darah dan Laboratorium Unit 
Penelitian FK UH/RSPTN Universitas Hasanuddin Makassar untuk dilakukan 
pemeriksaan.  

Dalam penelitian ini akan memberitahu hasil uji silang serasi dan kadar Interleukin-
10 Bapak/Ibu/Saudara (i), segala biaya dalam pemeriksaan ini sepenuhnya akan 
ditanggung oleh pihak peneliti sehingga Bapak/Ibu/saudara(i) tidak perlu khawatir.  

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. Bila 
Bapak/Ibu/saudara(i) merasa masih ada hal yang belum jelas atau belum dimengerti 
dengan baik, maka dapat menanyakan atau minta penjelasan pada saya, dr. Nurul 
Afiah (08114339387).  

Identitas Peneliti  
Nama   : dr. Nurul Afiah 
Alamat  : Griya Kumala Mas, Blok D1/10 
No Hp   : 08114339387 
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Lampiran 3. Formulir persetujuan mengikuti penelitian 
 

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 
 

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.  

 
  Nama     Tanda tangan                Tgl/Bln/Thn 
Subyek/Wali  ……………………….. ………………………..     ……………………….. 
Saksi   ………………………..     ………………………..  ……………………….. 
 
(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 :                                   
Nama    :  dr. Nurul Afiah 
Alamat : Griya Kumala Mas Blok D1/10 
Tlp       : 08114339387 


