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Lampiran 1

NASKAH PENJELASAN DAN INFORMASI PENELITIAN KEPADA
SUBYEK PENELITIAN

Selamat pagi Bapak / Ibu /Saudara(i), saya dr. Herwina, bermaksud untuk
melakukan penelitian dengan cara mengambil sampel darah sesuai standar protokol
RSJ untuk mengetahui Pengaruh Adjuvan Vitamin C Terhadap Kadar Brain-
Derived Neurotrophic Factor (BDNF) dan Gejala Negative Penderita
Skizofrenia.

Kami sangat mengharapkan kehadiran Bapak/Ibu/Saudara(i) untuk dapat
bergabung dalam penelitian ini. Bapak/Ibu/Saudara(i) tidak perlu khawatir karena
kami akan menjamin kerahasiaan dalam penelitian ini. Jika Bapak/ibu/Saudara(i)
bersedia diharapkan dapat memberikan persetujuan secara tertulis, penelitian ini
bersifat sukarela tanpa paksaan, sehingga Saudara(i) dapat menolak atau
mengundurkan diri tanpa resiko kehilangan hak untuk mendapatkan pelayanan
kesehatan di Rumah Sakit ini. Bila menyetujui untuk berpartisipasi, maka kami akan
menanyakan beberapa hal mengenai data pribadi dan riwayat kesehatan saudara
dan akan melakukan pengambilan sampel darah sebanyak 3 cc atau sekitar 2 sendok
makan yang dilakukan oleh tenaga laboran. Kami juga akan melakukan melakukan
penilaian gejala negative dengan Positive And Negative Syndrome Scale (PANSS).
Kami akan menjamin keamanan dan kerahasiaan semua data penelitian ini.

Jika Bapak/ibu/Saudara(i) bersedia diharapkan dapat memberikan
persetujuan secara tertulis, penelitian ini bersifat sukarela tanpa paksaan, sehingga
Saudara(i) dapat menolak atau mengundurkan diri tanpa resiko kehilangan hak
untuk mendapatkan pelayanan kesehatan di Rumah Sakit ini. Biaya pemakaian
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bahan penelitian dan efek samping sepenuhya ditanggung oleh saya sebagai
peneliti.

Pengambilan darah ini tidak menimbulkan rasa sakit, tetapi mungkin akan
terasa sedikit tidak nyaman, tindakan pemeriksaan ini dilakukan secara steril dan
dengan penuh kehati-hatian oleh dokter peneliti sendiri. Efek samping yang terjadi
pada saat pengambilan darah tidak ada. Prosedur tindakan ini menimbulkan rasa
sakit, tetapi mungkin akan terasa sedikit tidak nyaman, tindakan pemeriksaan ini
dilakukan secara steril dan dengan penuh kehati-hatian oleh dokter peneliti sendiri.
Pada dasarnya prosedur tindakan ini aman dan nyaman untuk pasien. Sebelumnya
pasien dipastikan tidak ada riwayat alergi terhadap bahan yang dipakai dalam
penelitian.

Efek samping lain yang terjadi adalah berhubungan ektrapiramidal sindrom
(EPS) yang bisa terjadi akibat konsumsi antipsikotik. Pemberian antipsikotik
bertujuan sebagai tatalaksana untuk penderita sizofrenia dan untuk menilai respon
terapi. Ada beberapa gejala ekstrapiramidal yang bisa terjadi yaitu Akathisia yang
ditandai dengan rasa gelisah, tak ingin diam, serta membuat pasien selalu ingin
bergerak. Pasien akan menggoyang-goyangkan kakinya, mondar-mandir,
mengayunkan kaki, atau menggosok wajah untuk meredakan rasa gelisah tersebut ;
Parkinsonisme yang dialami yakni otot kaku di bagian tungkai. Pasien juga bisa
mengalami tremor, peningkatan produksi air liur, gerakan lambat, atau perubahan
postur dan gaya berjalan ; Sindrom Neuroleptik Maligna diawali dengan otot kaku
dan demam, yang kemudian dilanjutkan dengan mengantuk atau kebingungan.
Pasien juga berisiko mengalami kejang dan masalah pada fungsi sistem saraf ;
Tardive dyskinesia merupakan gejala ekstrapiramidal yang ditandai dengan gerakan
wajah yang tidak disadari namun berulang. Beberapa contoh gejala tardive
dyskinesia tersebut yaitu gerakan memutar lidah, gerakan mengunyah, mengecap
bibir, menggembungkan pipi, dan meringis. Pasien juga mungkin juga mengalami
perubahan gaya berjalan, gerakan tersentak-sentak, atau mengangkat bahu ;
Distonia adalah gerakan yang ditandai dengan kontraksi otot dan berputar tanpa
disengaja. Gejala ekstrapiramidal ini dapat menimbulkan gerakan atau posisi yang
menyakitkan. Bila hal ini terjadi maka akan diberikan Trihexyphenidil (THP) dan
atau injeksi difenhidramin

Efek samping lain yang terjadi adalah terjadinya toksisitas Zinc seperti
Mual dan muntah, perut kembung, nyeri ulu hati, dan Batu ginjal. Untuk mengatasi
toksisitas vitamin C meminum air_air yang banyak agar vitamin C yang
dikomsumsinya segera dilarutkan oleh air dan diekresikan melalui_urine,
keringat dan feces. Vitamin C telah digunakan secara terapeutik dengan dosis
1000 mg / hari_selama_berbulan-bulan dan dalam beberapa kasus selama
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bertahun-tahun, dan dalam satu kasus dengan dosis hingga 2000 mg / hari
asam__askorbat selama berbulan-bulan tidak menyebabkan kerusakan
permanen. Penurunan kadar tembaga dan perubahan hematologi telah
dilaporkan; Namun, perubahan itu sepenuhnya dapat diatasi _dengan
penghentian asupan Vitamin C. Penelitian ini akan dipublikasikan di Jurnal
Internasional.

Jika Bapak/lbu/Saudara(i) setuju untuk berpartisipasi, maka diharapkan
menandatangani surat persetujuan keikutsertaan dalam penelitian ini.  Atas
kesediaan dan kerjasamanya diucapkan terima kasih.

Identitas Peneliti
Nama : dr. Herwina

Alamat : Kompleks Hartaco Indah blok Il F no. 18

Hp 108114154718
DISETUJUI OLEH KOMISI

PENELITIAN KESEHATAN
FAK. KEDOKTERAN

UNHAS
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Lampiran 2
FORMULIR PERSETUJUAN MENGIKUTI PENELITIAN
SETELAH MENDAPAT PENJELASAN

Setelah membaca informasi penelitian serta mendengar penjelasan dan menyadari

pentingnya penelitian :

Pengaruh Adjuvan Vitamin C Terhadap Kadar Brain Derived Neurotropic

Factor (BDNF) dan Perbaikan Gejala Negatif Pasien Skizofrenia

Saya yang bertanda tangan dibawabh ini / wakil / keluarga :
Nama

Tanggal Lahir / Umur :

Jenis Kelamin

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 efek
samping dari pemberian antipsikotik dan adjuvan vitamin C, serta pemeriksaan
penunjang dan penilaian skala-skala sebelum dan sesudah prosedur tindakan yang
akan diberikan pada saya selama penelitian ini.

Saya bersedia untuk dilakukan pengambilan sampel darah. Saya mengerti
sepenuhnya bahwa jumlah darah yang diambil tidak akan mempengaruhi kondisi
kesehatan saya dan hal ini semata — mata dilakukan untuk kepentingan penelitian.
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Saya mengetahui bahwa saya berhak untuk menolak ikut serta dalam penelitian ini
tanpa kehilangan hak saya untuk mendapatkan pelayanan kesehatan yang
seharusnya saya peroleh. Saya bersedia diberikan antipsikotik dan adjuvan vitamin
C dan memahami efek samping yang mungkin akan terjadi dan memahami tindakan
yang dilakukan jika efek samping tersebut muncul. Saya memahami pemberian
antipsikotik ini dilakukan untuk penilaian respon terapi. Saya bersedia dilakukan
penilaian gejala negatif dengan melakukan tes Positive And Negative Syndrome
Scale versi Indonesia (PANSS)

Semua biaya pemeriksaan dan biaya pengobatan bila terjadi keluhan apapun
sehubungan dengan penelitian ini, ditanggung oleh dokter peneliti.

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 saya. Bila masih ada hal yang masih
belum saya mengerti atau saya ingin mendapatkan penjelasan lebih lanjut, saya bisa
mendapatkannya dari dokter peneliti.

Demikian pernyataan ini saya buat dengan sebenarnya, dengan penuh
kesadaran dan tanpa paksaan.

Makassar, 2021

Yang Menyatakan

TR )
Nama Hubungan dengan Klien Tanda
Tangan
SaKSI 1 oottt
SaKSI 2 it

Penanggung Jawab Penelitian

Nama : dr. Herwina
Alamat : Kompleks hartaco Indak blok I1F no. 18 Makassar

Penanggung Jawab Medis

Nama : Prof. dr. A. Jayalangkara Tanra, Ph.D, Sp.KJ (K)
Alamat : JI. Sunu No.65 Makassar
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Lampiran 3. Skala PANSS

THE POSITIVE AND NEGATIVE SYNDROME

(PANSS)

Nama
Umur
Tanggal

Penilai

Keterangan :
Nilai 1: Tidak ada gejala.

Nilai 2 : Gejala Minimal, gejalanya masih diragukan keberadaannya, atau
masih cenderung tampak normal.

Nilai 3: Gejala Ringan, keberadaan gejala yang jelas, tetapi tidak terlalu
berpengaruh pada fungsi keseharian.

Nilai 4. Gejala Sedang, adanya gejala yang menimbulkan masalah serius
sehingga kadang-kadang cukup mengganggu aktivitas keseharian.

Nilai5: Gejala Agak Berat, manifestasi gejala bermakna yang
mempengaruhi funngsi seseorang, tetapi tidak keseluruhan hidup, dan
masih dapat diatasi.

Nilai 6 : Gejala Berat, psikopatologi yang berat dan frekuensinya sering,
sangat mengganggu kehidupan seseorang dan selalu membutuhkan
pengawasan langsung.

Nilai 7 : Gejala Sangat Berat, merujuk pada psikopatologi dengan level
serius, sangat mempengaruhi hampir seluruh fungsi kehidupan sehingga
membutuhkan pengawasan ketat.
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Gejala Positif (P)

Gejala

P1. Waham

P2. Kekacauan proses pikir

P3. Halusinasi

P4. Gaduh gelisah

P5. Waham kebesaran

P6. Kecurigaan atau
kejaran

P7. Permusuhan

Gejala Negatif (N)

Gejala

N1. Afek tumpul

N2. Penarikan emosi

N3. Kemiskinan rapport

N4. Penarikan diri

N5. Pemikiran abstrak

N6. Spontanitas dan arus
percakapan

N7. Pemikiran streotipik

Skala Psikopatologi Umum (G)

Gejala

1

2

G1. Kekhawatiran somatik

G2. Anxietas

G3. Rasa bersalah

G4. Ketegangan

G5. Manerisme dan sikap
tubuh

G6. Depresi

G7. Retardasi motorik

G8. Ketidakkooperatipan

G9. Isi pikiran yang tidak biasa

G10. Disorientasi

G11. Perhatian buruk

G12. Kurangnya daya nilai dan
tilikan

G13. Gangguan dorongan
kehendak

G14. Pengendalian impuls yg
buruk

G15. Preokupasi

G16. Penghindaran  sosial
secara aktif
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Lampiran 3. Persetujuan Etik

KEMENTERIAN PENDIDIKAN DAN KEBUDAYAAN
UNIVERSITAS HASANUDDIN FAKULTAS KEDOKTERAN
KOMITE ETIK PENELITIAN KESEHATAN
RSPTN UNIVERSITAS HASANUDDIN
RSUP Dr. WAHIDIN SUDIROHUSODO MAKASSAR

Sekretariat : Lantai 2 Gedung Laboratorium Terpadu
JLPERINTIS KEMERDEKAAN KAMPUS TAMALANREA KM.10 MAKASSAR 90245,

cL

Contad Penon: dr. Agutialim Bukhari MMed PhD, SpGK TELP. 031241850858, 0411 5780103, Fax : 0411581431

REKOMENDASI PERSETUJUAN ETIK
Nomor: 64/UN4.6.4.5.31/ PP36/ 2021
Tanggal: 8 Februari 2021

Dengan ini Menyatakan bahwa Protokol dan Dokumen yang Berhubungan Dengan Protokol

berikut ini telah mendapatkan Persetujuan Etik :

No Protokol UH20110675 No  Sponsor
Protokol
Peneliti Utama dr. Herwina Sponsor
Judul Peneliti Pengaruh Adjuvan Vitamin C Terhadap Kadar Brain Derived Neurotropic
Factor (BDNF) dan Perbaikan Gejala Negatif Pasien Skizofrenia
No Versi Protokol | 2 Tanggal Versi | 1 Februari
2021
No Versi PSP 2 Tanggal Versi |1 Februari
2021
Tempat RS Universitas Hasanuddin dan RS Jejaring di Makassar
Penelitian
Jenis Review Exempted Masa Berlaku | Frekuensi
8  Februari | review
D Expedited 2021 lanjutan
sampai
m Fullboard Tanggal 16 Desember 2021 gozz Februari
Ketua Komisi Etik | Nama Tandatangan | -

Penelitian
Kesehatan FKUH

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

Sekretaris Komisi
Etik  Penelitian
Kesehatan FKUH

Nama 1 tangar

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

Kewajiban Peneliti Utama:

* Menyerahkan Amandemen Protokol untuk persetujuan sebelum di implementasikan

« 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

« Menyerahkan Laporan Kemajuan (progress report) setiap 6 bulan untuk penelitian resiko tinggi dan setiap
setahun untuk penelitian resiko rendah

» Menyerahkan laporan akhir setelah Penelitian berakhir

Melaporkan penyimpangan dari prokol yang disetujui (protocol deviation / violation)
Mematuhi semua peraturan yang ditentukan
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Lampiran 4. Surat Izin Penelitian

SURAT IZIN PENELITIAN
Nomor: Tanggal
RUMAH SAKIT UNHAS 2134/UN4 24 1.2/PT 01.04/2021 22 Februan 2021
FORMULIR
2 Kepada Yth
Kepala Ruang Laboratorium Penelitian
BIDANG
PENELITIAN DAN
INOVASI
Dengan hormat,
Dengan ini menerangkan bahwa peneliti/ mahasiswa benkut ini:
Nama :dr. Herwina
NIM/NIP :7314105801820002
Institusi : Departemen limu Kedokteran Jwa, Fakultas Kedokteran ,
Universitas Hasanuddin Makassar
Kode penelitian 12102222

Akan melakukan pengambilan data/ analisa bahan hayati:

Terhitung : 22 Februar 2021 s/d 22 Mei 2021
Jumlah Subjek/Sample 27

Jenis Data : Data Primer : Elisa

Untuk penelitian dengan judul.

"Pengaruh Adjuvan Vitamin C Terhadap kadar Brain Derived Neurotropic Factor (BDNF)
dan Perbalkan Gejala negatif Paslen Skizofrenla"
Harap dilakukan pembimbingan dan pendampingan seperfunya.

Catatan: Lembaran ini ciarsipkan oleh Bidang Peneitian dan Inovasi
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