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Lampiran 1. Lembar Informasi Percontoh Penelitian

NASKAH PENJELASAN UNTUK MENDAPAT PERSETUJUAN DARI
SUBYEK PENELITIAN

Selamat pagi bapak/ibu/saudara, saya dr. Mohammad Reza Zainal
A dari Bagian llmu Kesehatan Telinga Hidung dan Tenggorokan RS.
Wahidin Sudirohusodo, yang akan melakukan penelitian Perbandingan
hasil pemeriksaan rinomanometri pada orang normal dan pasien dengan
sumbatan hidung dan akan mengajukan pertanyaan berupa anamnesis
tentang keluhan sumbatan hidung kepada bapak/ibu/saudara.

Kami bermaksud untuk mengadakan penelitian dengan judul:
Perbandingan hasil pemeriksaan rinomanometri pada orang normal dan
pasien dengan sumbatan hidung. Pemeriksaan ini dilakukan untuk
mengetahui adanya tekanan dan patensi sumbatan hidung. Untuk itu kami
meminta kesediaan bapak/ibu/saudara untuk mengizinkan kami melakukan
pemeriksaan fisik THT-KL dan mengisi kuisioner nasal obstruction
symptom evaluation (NOSE) dan dilanjutkan dengan pemeriksaan
rinomanometri.

Prosedur pemeriksaan pada penderita dengan hidung tersumbat
atau tanpa hidung tersumbat : Dilakukan anamnesis, dilanjutkan dengan
melakukan pemeriksaan fisis THT-KL meliputi : pemeriksaan telinga,
hidung, dan tenggorokan. Dilakukan pengisian kuisioner NOSE dan
pemeriksaan penunjang rinomanometri. Awalnya pasien dengan sumbatan
hidung atau tanpa sumbatan hidung diberikan kuisioner untuk disi,
selanjutnya dilakukan pemeriksaan rinomanometri dengan cara memasang
alat rinomanometri berupa masker dan tabung konektor yang telah
tersambung di computer dan selanjutnya dilakukan pengukuraan
rinomanometri. Nantinya dari hasil tersebut kami akan melihat ada tidaknya
sumbatan hidung.

Bapak/ibu/saudara/adik berhak menolak ikut serta atau menjawab
pertanyaan tanpa resiko kehilangan hak pelayanan kesehatan yang harus
diterima. Penolakan dan pengunduran diri dari penelitian tidak akan
mehilangkan hak pelayanan kesehatan penderita yang harus diterima.
Resiko pemeriksaan rinomanometri adalah rasa tidak nyaman. Tidak diberi
kompensasi khusus pada pasien, namun semua biaya pemeriksaan adalah
tanggungan kami sepenuhnya serta hasil pemeriksaan yang kami dapatkan
akan kami jamin kerahasiaannya.

Data yang kami peroleh dari penelitian ini akan bermanfaat untuk
melihat faktor — faktor penyebab sumbatan hidung dan ketepatan
tatalaksana pada pasien dengan sumbatan hidung.
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Bila masih ada hal-hal yang ingin diketahui atau masih ada hal-hal
yang belum jelas, maka bapak/ibu/saudara/adik bisa bertanya atau
meminta penjelasan pada kami secara langsung atau melalui telepon.

Semua data dari penelitian ini akan dicatat dan dipublikasikan tanpa
membuka data pribadi bapak/ibu/saudara/adik. Data penelitian ini akan
dikumpulkan dan disimpan dalam file manual atau elektronik, dan diproses
serta dipresentasikan dalam :

Forum ilmiah Program Dokter Spesialis di bagian THT RS. Wahidin
Sudirohusodo.
Publikasi pada jurnal ilmiah di dalam negeri

Penanggung jawab peneliti

Nama : Dr. dr. Muh. Fadjar Perkasa, Sp.T.H.T.K.L (K)

Alamat : Kompleks IDI Panakukang Blok GA 8 No. 20 Makassar.
Telepon : 081342799873
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Lampiran 2. Data Dasar Hasil Penelitian

AESISTENSI RINOMANOMETR
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RESISTENSI RINOMANOMETR

NO NAVA UMUR K 75 Pa 100 Fa 150 Pa
NS Xp NS Xp NS Xp

1 AM 31 tahur L 0.147 0.155 0161 | 0174 0 0 0
2 AD 33 tahur P 0.226 | 0.276 0 ) 0 ) 0
3 AW 31 tahur L 0.206 | 0.207 0.216 | 0.218 ) 0 0
B Al 27 Tahun L 0.188 | 0.186 | 0.152 | 0.150 0 0 0
5 AF 27 Tahun ? 0.205 0.153 0.284 0 0 0 0
6 L) 28 tahur 0.231 0.231 0.253 ) 0 ) 0
7 AT 36 tahur 0.337 0326 | 0347 | 0332 | 0375 | 0348 0
5 AR 34 tahur 0.130 | 0.156 0 0 0 0 0
9 a5 43 tahun L 0.085 0.106 0 Q Q Q 0
10 3F 34 tahur L 0.240 | 0.163 0.270 | 0.185 0 0 0
11 0G 27 Tahun P 0.152 0.166 | 0.168 | 0.151 0 0 0
12 £ 31 tahur L 0.183 0.165 0.221 | 0.188 ) 0 0
13 £X 28 tahur L 0.152 0.128 0 0 0 0 )
14 P 43 tahur L 0.147 0.150 0 0 0 0 0
15 F2 31 tahur L 0.157 0.155 0 0 0 ) 0
16 Y 33 tahur L 0.157 0.170 0 0 0 0 0
17 S 36 tahur P 0.244 0.154 ) 0 0 0 0
18 2l 26 tahun L 0.154 0.157 0.158 | 0.157 | Q211 | 0218 0
19 MY 32 tahur L 0.210 | 0.265 0 0 0 0 0
20 HY 32 tahur L 0.146 | 0.166 0 0 0 ) 0
21 v 35 tahur P 0.153 0.132 0178 | 0.144 0 0 0
22 H 32 tahur P 0.453 0.355 0.520 | 0424 0 0 0
23 JT 35 tahur 0.125 0.106 | 0.166 | 0.121 0 0 0
24 A 32 tahur 0.206 | 0.146 | 0000 | 0.000 0 0 0
25 V< 35 tahur 0.374 0.238 | 0405 | 0222 0 0 0
26 ME 33 tahur 0.285 0.156 | 0.000 | 0.000 0 0 )
27 ME 29 tahur L 0.304 0.174 0387 | 0171 0 0 0
28 V3 33 tahur L 0.152 0.158 | 0204 | 0213 | Q288 | 0.251 0
23 NI 29 tahur P 0.253 0.262 0 ) 0 0 0
30 NS 26 tahur P 0.162 0.131 0 0 0 0 )
31 21 26 tahur P 0.182 0.187 0.201 | O.208 0 Q 0
32 am 33 tahur L 0.183 0.172 0 0 0 0 0
33 p) 34 tahur p 0.201 0.181 0 0 0 0 0
34 W 33 tahur P 0.224 0.155 0 ) 0 0 0
35 VR 30 tahur P 0.145 0.153 0.154 | 0.166 0 0 0

Data Resistensi Rinomanometri pada orang normal




NASAL AIRFLOW RINOMANOMETRI

NO NAVA UMUR K Tekanan 75 Pa Tekanan 100 P2 Tekanan 150 P2 NOSE
NS £Xp NS £Xp NS £Xp
1 AM 31 tahun L 5273 529.2 610.7 617.8 0 0 )
2 AD 33 tahun o 620.1 513.8 0 0 0 0 )
3 AW 31 tahun L 510.7 527.6 680.5 562 0 ) )
4 Al 27 Tahun L 560.1 539.3 4564.5 675.6 0 ) )
5 AF 27 Tahun 2 531.7 658.5 581.2 0 0 0 )
6 AA 28 tahun L 560.2 567.3 0 0 0 0 0
7 Al 36 tahun o 527.6 5415 587.8 512.1 578.6 | 6225 0
] AR 34 tahun ? 5723 5435 0 0 0 0 )
9 as 43 tahun L 744 731.7 0 0 0 0 0
10 3F 34 tahun L 520.4 507.3 568.1 548.4 0 0 0
11 DG 27 Tahun 2 516.5 597.2 599.5 551 0 0 )
12 £S 31 tahun L 5713 561.6 520.1 $00.1 0 0 0
13 £ 28 tahun L 5424 580.6 0 0 0 0 0
14 e 49 tahun L 537.8 549 0 0 0 0 0
15 £2 31 tahun L 5678 5088 0 0 0 0 0
16 A 33 tahun L 490.5 4918 0 0 0 0 Q0
17 5 36 tahun ? 566.7 512.5 0 0 0 0 0
18 oY 26 tahun L 5548 sra2.1 5171 571.8 744 | 6955 Q0
19 Mo 32 tahun L 5495 507 0 0 0 0 Q
20 HV 32 tahun L 507.5 508.7 0 0 0 0 Q
21 v 35 tahun o 5633 606.2 563.3 672 0 0 Q
22 o 32 tahun 2 425 412.3 451.7 4325 0 ) 0
23 I 35 tahun L 600.7 722.3 659 784 0 ) 0
24 A 32 tahun o 566.2 567.5 0 0 0 ) Q
25 vV« 35 tahun o 513.6 497.6 5753 450.5 0 0 0
26 Ve 33 tahun 4925 569 4925 581.1 0 0 0
27 Ve 29 tahun L 534.6 592.8 511.5 570.2 0 0 0
8 V3] 33 tahun L 5335 05 519.1 575.7 619.5 5477 Q
p=] NI 29 tahun o $03.1 580 0 0 0 0 0
£ NS 26 tahun o 5873 671 0 0 0 0 0
31 20 26 tahun o S04.5 550.7 557.8 616.5 0 0 0
32 am 33 tahun L 5133 5571 0 0 0 0 0
33 8 34 tahun o 564.1 561.7 0 0 0 0 Q
2 Sw 33 tahun o 5334 519.1 0 0 0 0 0
35 VR 30 tahun o 5738 1.4 5758 682.4 0 0 Q0

Data Nasal Air Flow Rinomanometri pada orang normal
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REKOMENDASI PERSETUJUAN ETIK
Nomor: 423/UN4.6.4.5.31/ PP36/ 2020
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12 Agustus 2020

Dengan ini Menyatakan bahwa Protokol dan Dokumen yang Berhubungan Dengan Protokol
berikut ini telah mendapatkan Persetujuan Etik :

No Protokol UH20030176 No Sponsor
Protokol
Peneliti Utama dr. Moh Reza Zainal Abdin Sponsor

Judul Peneliti

Pasien Dengan Sumbatan Hidung

Perbandingan Hasil Pemeriksaan Rinomanometri Pada Orang Normal Dan

No Versi Protokol | 2 Tanggal Versi 3 Agustus
2020
No Versi PSP 2 Tanggal Versi 3 Agustus
2020
Tempat RS Universitas Hasanuddin Makassar
Penelitian
Jenis Review D Exempted Masa Berlaku | Frekuensi
12 Agustus 2020 | review
EI Expedited sampai lanjutan
12 Agustus 2021
D Fullboard Tanggal
Ketua Komisi Etik | Nama Tanda tangan

Penelitian
Kesehatan FKUH

Prof.Dr.dr. Suryani As'ad, M.Sc.,Sp.GK (K)

I
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Sekretaris Komisi
Etik  Penelitian
Kesehatan FKUH

Nama

(1)

dr. Agussalim Bukhari, M.Med.Ph.D,Sp.GK

Tand] tangan

Kewajiban Peneliti Utama:

o Menyerahkan Amandemen Protokol untuk persetujuan sebelum di implementasikan

o 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

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

e Mematuhi semua peraturan yang ditentukan
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