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Lampiran 1.
NASKAH PENJELASAN PADA SUBYEK

EFEKTIFITAS DAN KEAMANAN PENGGUNAAN MICROPULSE
TRANSSCLERAL CYCLOPHOTOCOAGULATION (MP-TSCPC) PADA
PASIEN GLAUKOMA

Selamat pagi/Assalamualaikum bapak/ ibu/ saudara(i), Saya Yosylina Pramudya Wardhani,
dari bagian Ilmu Kesehatan Mata Unhas. Kami bermaksud untuk melakukan penelitian mengenai
efektifitas dan keamanan penggunaan mTSCPC pada pasien glaukoma di Makassar.

Kami bermaksud melakukan penelitian ini untuk melihat bagaimana efektifitas penurunan
tekanan bola mata (TIO) dan keamanan penggunaan mTSCPC (laser siklofotokoagulasi) pada
pasien glaukoma. Penelitian ini kami ajukan untuk meneliti efektifitas dan efek samping dari
tindakan laser siklofotokoagulasi pada pasien glaukoma refrakter, yaitu glaukoma yang menetap
setelah dilakukan pengobatan anti glaukoma dan ataupun tindakan operasi.

Semua pemeriksaan awal yang dilakukan merupakan bagian dari pemeriksaaan rutin pasien
glaukoma. Pemeriksaan setiap pasien akan membutuhkan waktu rata-rata 30 - 60 menit. Pada
pemeriksaan ini kami akan melakukan pemeriksaan visus, bagian depan bola mata dengan slitlamp,
pemeriksaan tekanan bola mata menggunakan aplanasi Goldmann, pemeriksaan menggunakan 4
mirror gonioskopi untuk melihat sudut depan bola mata. Tindakan laser siklofotokoagulasi
dilakukan bila pemeriksaan awal sudah dilakukan dan dicatat seluruhnya.

Mengingat tindakan laser yang dilakukan akan menimbulkan nyeri, maka pada penelitian ini
akan dilakukan dengan menggunakan anestesi yang dilakukan oleh dokter ahli anestesi. Terjadinya
iritasi ringan setelah dilakukan tindakan merupakan hal biasa, maka kemudian diberikan terapi
topikal steroid selama dua minggu hingga 1 bulan pertama. Setelah pemeriksaan ini dilakukan, dan
diikuti kontrol (follow up) sehingga kami dapat menilai apakah pasien sampel mengalami
perubahan TIO dan menimbulkan efek samping . Berdasarkan hasil tersebut, kami akan masukkan
ke dalam data penelitian, dan dapat diketahui efektifitas serta keamanan dari penggunaan laser

siklofotokoagulasi ini.



Sebelum prosedur pemeriksaan, pasien akan ditetesi obat untuk anestesi. Proses penetesan
obat dapat menyebabkan efek samping dan komplikasi berupa pedih sesaat sehingga terjadi rasa
tidak nyaman dan mata merah. Adapun pencegahan dan penanganan yang dapat dilakukan bila
terjadi komplikasi seperti  infeksi yaitu dengan penggunaan obat artificial tears untuk
menghilangkan efek obat dan menetralkan mata kembali dan melakukan prosedur cuci tangan rutin
sebelum menyentuh pasien. Setelah pasien memenuhi kriteria, kemudian disiapkan untuk memasuki
kamar operasi, dilakukan prosedur anestesi regional blok (retrobulbar) dan sedasi oleh seorang
dokter ahli anestesi. Prosedur siklofotokoagulasi dilakukan oleh dokter mata ahli glaukoma di
Klinik Orbita Makassar dengan pengaturan laser awal yang telah ditentukan. Kemudian pasien
dirawat inap satu malam, serta diberikan obat tetes topikal. Selanjutnya dilakukan kontrol (Follow
up) hari pertama sebelum pulang, dan kontrol selanjutnya dengan waktu yang telah ditentukan.

Kami sangat mengharapkan kesediaan Bapak/Ibu untuk dapat mengikuti penelitian ini,
mengingat prosedur tindakan dalam penelitian ini merupakan prosedur standar dan peneliti tidak
melakukan intervensi maupun perubahan prosedur. Penelitian ini bersifat sukarela tanpa ada
kompensasi maupun 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.

Bila masih ada hal-hal yang ingin Bapak/Ibu ketahui, maka Bapak/Ibu dapat bertanya atau
meminta penjelasan pada kami di Bagian [Imu Kesehatan Mata RS UNHAS, atau secara langsung
melalui nomor telepon saya: dr. Yosylina Pramudya Wardhani, 082133885050.

Semua data dari penelitian ini akan dicatat dan dipublikasikan tanpa membuka data pribadi
pasien. Data pada penelitian ini akan dikumpulkan dan disimpan dalam file manual dan elektronik,
diaudit dan diproses serta dipresentasikan pada:

- Forum ilmiah Departemen Ilmu Kesehatan Mata, FK - Universitas Hasanuddin

- Publikasi pada jurnal ilmiah dalam negeri

Bila bapak/ibu setuju maka kami berharap bapak/ibu menandatangani surat persetujuan
setelah mengikuti penjelasan ini.

Atas kesediaan dan kerjasama bapak/ibu, kami ucapkan terima kasih.

Identitas Peneliti

Nama : Yosylina Pramudya Wardhani

Alamat : Perumahan Graha Lestari blok D1/5, Jalan Tun Abdul Razak,Makassar

Hp : 082133885050
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PENELITIAN KESEHATAN
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Lampiran 2.
FORMULIR PERSETUJUAN

Saya yang bertanda tangan di bawah ini :

Nama P Umur L
tahun

Alamat PP

Telepon/HP oo,

Menyatakan bersedia untuk berpartisipasi pada penelitian ini yang berjudul :

“EFEKTIFITAS DAN KEAMANAN PENGGUNAAN MICROPULSE
TRANSSCLERAL CYCLOPHOTOCOAGULATION (MP-TSCPC) PADA
PASIEN GLAUKOMA”

setelah mendengar/membaca dan mengerti penjelasan yang diberikan mengenai tujuan dan manfaat
yang akan didapatkan pada penelitian ini, khususnya bagi kemajuan ilmu kedokteran.

Makassar, ......ccocovvvveeeeiiinnnnn.

Saksi | Saksi 11

[ ) T )

Penanggung jawab penelitian:
dr. Yosylina Pramudya Wardhani
Perumahan Graha Lestari blok D1/5, Jalan Tun Abdul Razak, Makassar
082133885050

Penanggung jawab medik :
Dr. dr. Noro Waspodo, Sp.M
Monginsidi Eye Center, Jalam Walter Monginsidi no 126 Makassar
Telp.082188587363
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5|F 59|0D TSCPC [HM 20/30 |OD glaukoma sekunder [59/23 2000]1500-1600 24 3(5/3 3112 1]20 2112 1§12 1§15 11
6|M 580D TSCPC |LP 20/70 [OD NVG 47/16 2000/1500-1300 20 3|6/4 316 2% 18 1§15 1]13 1112 111
7|F 47 [OSTSCPC |NLP NLP OS glaukoma sekunder |28/52 2000/1500-1350 25 5(7/4 3149 1] 26 130 1]24 1]23 111
8|F 68|0S TSCPC |NLP NLP OS POAG,pseudofakia |19/49 2000/1500-1600 27 3(9/5 3150 2|35 1]28 1124 115 111
9IM 58| OSTSCPC |20/20 |NLP OS NVG 14/60 2000/1500-1350 29 415/4 3116 1] 25 1§29 1]16 1114 111
10({M 66 |OSTSCPC |20/20 |NLP OS NVG ec crvo 22/60 2000/1500-2300 16 5(6/2 3130 1138 2130 1]20 1118 111
11|M 63|0D TSCPC [HM 20/50 |OD NVG, CRVO 45/18 2000]1500-1900 20 5(5/3 3|40 3158 1135 1}45 1§27 11
12|M 77 |0OD TSCPC (LP 20/40 |OD PACG 42/25 2000]1500-2300 28 6(4/6 3|38 4122 1125 1§29 1§25 1)1
13|{M 65|0STSCPC |1/60 NLP OS PACG 56/67 2000/1500-1550 18 515/3 3130 4127 216 2117 2117 1] 2
14({M 41|0STSCPC [20/20 [NLP OS NVG ec PDR 17/46 2000/1500-1600 17 4(5/4 3153 1151 1§40 1138 1] 26 112
15(|F 570D TSCPC |LP 20/80 |OD POAG, pseudofakia [49/15 2000/1500-2400 18 8|6/4 3140 1140 1]33 1128 1)27 112
16 |F 30|OSTSCPC |1/60 NLP OS glaukoma sekunder |14/30 2000/1250-1600 17 5(5/4 3147 2|39 1§27 1123 1)27 112
17 (M 61|OSTSCPC |20/25 |NLP OS NVG ec PDR 14/49 2000/1500-1800 18 6(5/3 3140 1148 130 1130 1]28 112
18|F 52|OSTSCPC |20/100|HM OS NVG ec PDR 15/36 2000/1500-2000 16 3(4/8 3132 |3* 33 J2* 29 1130 1129 112
19|F 55|0D TSCPC |NLP 20/80 |OD NVG 48/18 2000]1500-2000 17 5(5/5 3|36 124 1123 1§26 1§17 11
20|F 52|0D TSCPC |NLP 20/20 |OD NVG, CRVO 56/19 2000]1500-1550 18 10|5/5 3129 1]24 1126 1§19 1]20 1)1
21 (M 49| OSTSCPC |NLP NLP OS NVG ec PDR 52/57 2000]1500-1750 20 7|(5/4 3138 2156 2135 2127 2]28 2]2
22 (M 60|OD TSCPC |NLP LP OD NVG 50/13 2000]1500-1500 17 10]4/3 3118 2121 1116 1§18 116 1j1
23|M 65|0OSTSCPC |20/25 |HM OS NVG ec CRVO 14/54 2000/1500-1650 20 8(5/5 3152 2)46 2139 2124 1]21 111
24 |F 56 |OS TSCPC LP OS glaukoma sekunder |15/40 2000/1500-1700 22 6(3/2 2135 1132 124 1123 1119 111
25|F 620D TSCPC |LP LP OD sekunder ACG 56/13 2000/1500-1950 21 413/2 2127 1]16 1]18 1]16 1114 111




Explore

Tests of Normality

Kolmogorov-Smirnov’ Shapiro-Wilk
- Statistic df Sig. Statistic df Sig.
TIO Pre ,105 25 ,200* ,956 25 ,341
TIO Post 147 25 ,170 ,903 25 ,022

*. This is a lower bound of the true significance.
a. Lilliefors Significance Correction

TIO Pre

Normal Q-Q Plot of TIO Pre

Expected Normal

TIO Post

50
Observed Value

Normal Q-Q Plot of TIO Post

Expected Normal

T T T
20 2 £ 35
Observed Value




Descriptive-Test

Descriptive Statistics

Mean Std. Deviation

TIO Pre 49,8000 9,22406

TIO Post 20,0800 5,64889
NPar Tests

Wilcoxon Signed Ranks Test

Ranks
- _ N Mean Rank | Sum of Ranks
TIO Post- TIO Pre Negative Ranks 258 13,00 325,00
Positive Ranks oP ,00 ,00
Ties 0°
Total 25

a. TIOPost<TIO Pre
b. TIO Post > TIO Pre
C. TIO Post =TIO Pre

Test Statistics®
TIO Post -
| TIO Pre
Z -4,3732
Asymp. Sig. (2-tailed) ,000

a. Based on positive ranks.
b. Wilcoxon Signed Ranks Test




Explore

Tests of Normality

Kolmogorov-Smirnov’ Shapiro-Wilk
Statistic df Sig. Statistic df Sig.
Pain Pre ,192 25 ,903 25 ,021
Pain Post ,539 25 ,203 25 ,000

a. Lilliefors Significance Correction

Pain Pre

Normal Q-Q Plot of Pain Pre

Expected Normal

Pain Post

Normal Q-

4
Observed Value

-Q Plot of Pain Post

Expected Normal

14 6
Observed Value

Descriptive-Test

Descriptive Statistics

Mean Std. Deviation
Pain Pre 4,04 1,369
Pain Post 1,04 ,200




NPar Tests
Wilcoxon Signed Ranks Test

Ranks
_ N Mean Rank | Sum of Ranks
Pain Post - Pain Pre  Negative Ranks 258 13,00 325,00
Positive Ranks ob ,00 ,00
Ties 0°
Total 25
a. Pain Post < Pain Pre
b. Pain Post > Pain Pre
C. Pain Post = Pain Pre
Test Statistics®
Pain Post
| - Pain Pre
z -4,4082
Asymp. Sig. (2-tailed) ,000
a. Based on positive ranks.
b. Wilcoxon Signed Ranks Test
Explore
Tests of Normality
Kolmogorov-Smirnov® Shapiro-Wilk
Statistic df Sig. Statistic df Sig.
Medication Pre $534 25 4000 4308 25 4000
Medication Pos 449 25 4000 4565 25 4000

2. Lilliefors Significance Correction




Descriptive-Test

Descriptive Statistics

Mean N Std, Deviation
Medication Pre 2,92 25 0211
Medication Pos 1,23 25 458
Frequency Table
Medication Pre
Cumulative
Frequency | Percent | Valid Percent Percent
Valid 2 2 8,0 8,0 8,0
3 23 92,0 92,0 100,0
Total 25 100,0 100,0
Medication Pos
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid 1 18 72,0 72,0 72,0
2 7 28,0 28,0 100,0
Total 25 100,0 100,0
NPar Tests
Wilcoxon Signed Ranks Test
Ranks
N Mean Rank | Sum of Ranks
Medication Pos - Negative Ranks 258 13,00 325,00
Medication Pre  Ppositive Ranks ob ,00 ,00
Ties 0°
Total 25

a. Medication Pos < Medication Pre

b. Medication Pos > Medication Pre

C. Medication Pos = Medication Pre




Test Statistics®

Medication
Pos -
Medication
Pre
Z -4,540
Asymp. Sig. (2-tailed) ,000

a. Based on positive ranks.

b. Wilcoxon Signed Ranks Test

Frequency Table

Jenis Kelamin

Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid  Laki-laki 13 52,0 52,0 52,0
Perempuan 12 48,0 48,0 100,0
Total 25 100,0 100,0
Tindakan
Cumulative
Frequency | Percent Valid Percent Percent
Valid OD 9 36,0 36,0 36,0
(O] 16 64,0 64,0 100,0
Total 25 100,0 100,0
Komplikasi
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid Tidak ada 23 92,0 92,0 92,0
Hyphema 2 8,0 8,0 100,0
Total 25 100,0 100,0




Tekanan Darah

Cumulative
Frequency | Percent Valid Percent Percent
Valid Normal 6 24,0 24,0 240
Elevated 4 16,0 16,0 40,0
HT gr1 7 28,0 28,0 68,0
HT gr 2 8 32,0 32,0 100,0
Total 25 100,0 100,0
Usia
Cumulative
Frequency | Percent | Valid Percent Percent
Valid 30-45th 2 8,0 8,0 8,0
46 - 60 th 14 56,0 56,0 64,0
> 60 th 9 36,0 36,0 100,0
Total 25 100,0 100,0
Diagnosis
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid NVG 15 60,0 60,0 60,0
Glaukoma absolut 6 24,0 24,0 84,0
Glaukoma sekunder 3 12,0 12,0 96,0
PACG 1 4,0 4,0 100,0
Total 25 100,0 100,0
Descriptive
Statistics
Usia (th)
N Valid 25
Missing 0
Mean 57,1200
Median 58,0000
Mode 52,00
Std. Deviation 9,64935
Minimum 30,00
Maximum 77,00




Komplikasi

Komplikasi | Frequency | Percent
Konjungtiva 25 100,0
hiperemis
Hyphema 2 8,0
Descriptive
Variabel Frequency Percent

Jenis Kelamin
Laki-laki
Perempuan

Tekanan Darah
Normal
Elevated
HTgrl
HT gr 2

Tindakan
oD
(N

Komplikasi
Tidak ada
Hyphema

Diagnosis
NVG
Glaukoma absolut
Glaukoma
sekunder
PACG

Usia
30-45th
46 - 60 th
> 60 th

13 52,0
12 48,0
6 24,0
4 16,0
7 28,0
8 32,0
9 36,0
16 64,0
23 92,0
2 8,0
15 60,0
6 24,0
3 12,0
1 4,0
57,120 + 9,649
2 8,0
14 56,0
9 36,0




Uji Operator:
T-Test

Paired Samples Statistics

Std, Error
Mean Std. Deviation Mean
Pair MA pembacaan 1 50,3214 23 9,41257 1,77831
1 MA pembacaan 2 50,5714 23 9,480170 1,79163
Paired Samples Correlations
N Correlation Sig,
Pair MA pembacaan 1 &
000
1 MA pembacaan 2 28 2943 !
Paired Samples Test
Paired Differences
95% Confidence
Interval of the
Std. Error Difference
Mean Std. Deviation Mean Lower Upper 4f Sig, (2-tailed)
za'r m ';2:::2::: i - 125000 3,12250 ;59010 | -,96078 | 146073 424 21 675
NPar Tests
Wilcoxon Signed Ranks Test
Ranks
N Mean Rank | Sum of Ranks
AT pembacaan2 -  Negative Ranks 22 2,00 4,00
AT pembacaan 1 Positive Ranks 2b 3,00 6,00
Ties oc
Total 4

2. AT pembacaan 2 < AT pembacaan 1

b. AT pembacaan 2 > AT pembacaan 1

C. AT pembacaan 2 = AT pembacaan 1




Test Statisticsb

AT
pembacaan 2
-AT
pembacaan 1
z =378
Asymp. Sig. (2-tailed) 4705

2, Based on negative ranks,

b. Wilcoxon Signed Ranks Test




