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LAMPIRAN 

 

Informed Consent untuk Berpartisipasi dalam Penelitian 

Peneliti Utama: 

dr. Afian Ishak Prasetyo  

Institusi: 

Departemen Ilmu Anestesi, Perawatan Intensif dan Manajemen Nyeri, Fakultas 

Kedokteran Universitas Hasanuddin, Makassar 

Tujuan: 

Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui pengaruh pemberian parasetamol 

terhadap kejadian menggigil, suhu tubuh, dan kadar interleukin-6 (IL-6) pada 

subjek ibu hamil yang akan menjalani  operasi seksio sesarea dengan anestesi spinal. 

Adapun manfaat penelitian ini jika terbukti bermakna, maka penggunaan 

parasetamol sebagai obat preventif pencegahan menggigil dapat digunakan sebagai 

salah satu pilihan modalitas preventif untuk kejadian menggigil pada ibu hamil 

yang menjalani operasi seksio sesarea. 

Prosedur & Kriteria Seleksi: 

Jika Ibu setuju untuk berpartisipasi dalam penelitian ini, Ibu akan diminta untuk 

menjalani beberapa prosedur sebelum operasi seksio sesarea 

1. Malam sebelum operasi Ibu akan dipuasakan selama 6 jam, namun masih 

diperbolehkan minum air gula/sirup/jus sebanyak 25-50 g glukosa hingga 2 

jam sebelum operasi. 

2. Ibu akan diberikan beberapa jenis obat sebelum operasi, yaitu antibiotik 

profilaksis ceftriaxone, anti mual/muntah ondansetron dan deksametason. 

3. Sebelum tindakan operasi dan selama tindakan operasi akan dilakukan 

pengukuran suhu tubuh. 

4. Ibu akan dilakukan pembiusan setengah badan sebelum menjalani operasi. 

Ibu juga akan diberikan selimut, kasur yang hangat, dan pemberian cairan 

intravena (IV) yang sudah dihangatkan selama operasi. 
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5. Setelah operasi selesai, Ibu akan diantar ke unit perawatan paska anestesi 

(UPPA), kemudian dipasangkan monitor (tekanan darah, laju nadi, 

elektrokardiogram (EKG), SpO2)  untuk memantau keadaan ibu. Ibu juga 

akan diberikan selimut, kasur yang hangat, dan pemberian cairan IV yang 

sudah dihangatkan. 

6. Ibu boleh makan dan minum normal jika tidak ada mual muntah dan 

pergerakkan usus normal. 

7. Ibu akan diberikan tatalaksana nyeri setelah operasi dengan ketorolak dan 

parasetamol. 

8. Saya akan melakukan pengamatan suhu tubuh pada ibu mulai 1 jam sebelum 

operasi hingga 1 jam setelah operasi, dengan menggunakan alat pengukur 

suhu infrared dari telinga dan hasilnya dicatat pada lembar observasi.  

9. Saya akan memberikan obat tambahan pada Ibu jika didapatkan intensitas 

menggigil dengan derajat 3 dan 4, sesuai dengan kebutuhan Ibu dan dicatat 

waktu pemberian obat tersebut.  

10. Saya akan melakukan pengambilan sampel darah pada ibu sebanyak 3 kali 

untuk dilakukan pemeriksaan IL-6, yaitu 1 jam sebelum dilakukan operasi, 

1 jam setelah operasi dan 6 jam setelah operasi. 

 

Hak Peserta: 

Partisipasi Ibu dalam penelitian ini sepenuhnya bersifat sukarela. Tidak ada sanksi 

bagi penolakan untuk berpartisipasi. Ibu dapat memilih untuk berhenti dan menarik 

diri dari penelitian ini kapan saja. Data responden yang menarik diri dari penelitian 

akan diekslusi dan dimusnahkan sesuai protokol kerahasiaan. 

Risiko Partisipasi: 

Risiko yang dapat terjadi terkait dengan penelitian ini jarang terjadi, namun dapat 

terjadi reaksi alergi pada sebagian kecil orang.  

Manfaat Partisipasi: 

Manfaat langsung yang didapatkan terkait dengan partisipasi dalam penelitian ini 

adalah kenyamanan pada ibu, mengurangi efek samping penggunaan opioid seperti 

mual dan muntah, memungkinkan mobilisasi dini dalam rangka mengurangi lama 



 68 

rawat inap di rumah sakit. Manfaat tidak langsung termasuk memberikan informasi 

ilmiah yang bermanfaat mengenai efek parasetamol terhadap kejadian menggigil, 

suhu tubuh dan kadar IL-6 pada operasi seksio sesarea dengan anestesi spinal. Hasil 

penelitian ini juga diharapkan dapat digunakan sebagai landasan atau sumber 

pemikiran untuk penelitian dan penentuan kebijakan selanjutnya  

Kerahasiaan: 

Salinan elektronik dari data survei akan disimpan di jaringan komputer yang aman 

di Departemen Ilmu Anestesi, Perawatan Intensif Dan Manajemen Nyeri, Fakultas  

Kedokteran Universitas Hasanuddin, Makassar. Informasi yang diperoleh dari 

penelitian ini diperlukan untuk tujuan analisis. Akses ke data akan dibatasi untuk 

peneliti utama. Ada kemungkinan bahwa proses persetujuan dan pengumpulan data  

akan diamati oleh staf pengawas penelitian yang bertanggung jawab untuk menjaga 

hak dan kesejahteraan subjek yang berpartisipasi dalam penelitian. Identitas pribadi 

yang terdapat pada data akan dihapus dan kami dapat membagikan temuan   kami 

dalam publikasi manuskrip, presentasi, dan konferensi. Kami akan mengambil 

semua langkah yang wajar untuk melindungi identitas responden. Setiap hasil 

tertulis akan membahas temuan kelompok secara agregat dan tidak akan 

menyertakan informasi yang secara langsung atau tidak langsung akan 

mengidentifikasi Ibu. 

Jika Ibu bersedia untuk ikut serta dalam penelitian ini, kami persilakan untuk 

menandatangani formulir persetujuan untuk ikut dalam penelitian ini (formulir 

terlampir).  Namun bila ibu tidak bersedia ikut dalam penelitian ini atau mungkin 

mengundurkan diri dari penelitian ini, kami tidak akan memaksakannya. Kami tetap 

memberikan pelayanan sebagaimana mestinya sesuai dengan standar pelayanan 

medis yang berlaku. 

Dan jika Ibu menyetujui untuk ikut maka Ibu harus mengikuti protokol penelitian 

sampai selesai. Jika setuju, maka ibu akan kami masukkan ke dalam salah satu 

kelompok tersebut dan tidak ada biaya tambahan apapun yang akan dikenakan 

kepada ibu sehubungan dengan penelitian ini. Semua data-data mulai dari data diri 

sampai hasil penelitian akan dijamin kerahasiaannya. 
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Jika ada hal yang ingin ditanyakan mengenai penelitian ini dapat menghubungi 

peneliti. Kontak: 

Nama   : Afian Ishak Prasetyo  

Alamat  : BTP Blok B no 39  

No. Hp  : 085340439972 

 

 

Dewan Peninjauan Kelembagaan: 

Penelitian ini telah ditinjau dan disetujui oleh Komisi Etik Penelitian Kesehatan 

Fakultas Kedokteran Univeritas Hasanuddin dengan nomor xxxxxx. Saya 

menegaskan bahwa saya berusia 19 tahun atau lebih dan saat ini terdaftar dan aktif 

sebagai peserta dalam Program Pendidikan Dokter Spesialis Anestesiologi dan 

Terapi Intensif yang terakreditasi Kolegium Anestesiologi dan Terapi Intensif yang  

berlokasi di Indonesia. 
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FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN 

 

Saya yang bertandatangan di bawah ini : 

Nama   : 

No KTP  :  

Usia   :  

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. 

 

 

  

 Nama Tanda tangan Tgl/Bln/Thn 

 

Responden ……………………….. ……………………….. ……………………….. 

    

Saksi ……………………….. ……………………….. ……………………….. 
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Lembar Pengamatan Penelitian 

 

Nama  

Nomor rekam medik  

Usia (tahun)  

Berat badan (kg)  

Tinggi badan (cm)  

IMT (kg/m2)  

ASA PS (kelas)  

Lama pembedahan 

(menit) 
 

 

Rasio kadar interleukin-6 

 
1 jam 

prabedah 

1 jam 

paskabedah 

6 jam 

paskabedah 

Interleukin-6 (pg/mL)    

 

Suhu Tubuh 

 
Menit 

ke-0 

Menit 

ke 15 

Menit 

ke 30 

Menit 

ke 45 

Menit 

ke 60 

Menit 

ke 120 

Kelompok P       

Kelompok N       

 

Kebutuhan rescue menggigil 

 
Menit 

ke-0 

Menit 

ke 15 

Menit 

ke 30 

Menit 

ke 45 

Menit 

ke 60 

Menit 

ke 120 

Pemberian 

petidin 25 

mg/iv 

      

  

Kelompok 1 

Kelompok 2 
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Data Hasil Penelitian 

 

Tabel 1. Data demografik. 

Variabel Kelompok P Kelompok N p 

Usia (tahun)     

Berat badan (kg)    

Tinggi badan (cm)    

IMT (kg/m2)    

ASA PS (kelas)    

Lama pembedahan 

(menit) 

   

*Data numerik (usia, berat badan, tinggi badan, IMT, lama pembedahan) 

ditampilkan dengan rerata±standar deviasi dan dianalisis dengan uji t tidak 

berpasangan jika distribusi normal, atau ditampilkan dengan median (min-maks) 

dan dianalisis dengan uji Mann-Whitney U jika distribusi tidak normal. Nilai 

p<0.05 dinyatakan bermakna. 

**Data kategorik (ASA PS) ditampilkan sebagai frekuensi (n) dan persentase. Data 

dianalisis dengan uji Chi-Square, jika terdapat E <5 maka akan dilakukan uji 

Fisher’s exact. Nilai p<0.05 dinyatakan bermakna. 

 

 

Tabel 2. Perbandingan IL-6 antara kelompok 1 dan 2. 

Kelompok 
IL-6 (pg/dL) 

T0 T1 T6 

1    

2    

*Data ditampilkan dengan rerata±standar deviasi. 
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Tabel 2. Perbandingan suhu tubuh antara kelompok p dan n 

Kelompok 
Suhu tubuh 

T0 T15 T30 T45 T60 T120 

P       

N       

*Data ditampilkan dengan rerata±standar deviasi. 

 

Tabel 3. Perbandingan kejadian menggigil antara kelompok p dan n 

Kelompok 
Kejadian menggigil 

T0 T15 T30 T45 T60 T120 

P       

N       

*Data ditampilkan dengan rerata±standar deviasi. 

 

Tabel 10. Waktu hingga kebutuhan rescue menggigil. 

Kelompok 
Waktu hingga kebutuhan rescue petidine  

(menit) 
p 

P  
 

N  

*Data dianalisis dengan uji t tidak berpasangan jika distribusi normal, atau uji 

Mann-Whitney U jika distribusi tidak normal. Nilai p<0.05 dinyatakan bermakna. 
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FK UNIKA Atma Jaya 

Jakarta 

2008-2014 Jakarta 

5 PPDS Departemen Ilmu Anestesi, 

Terapi Intensif dan 

Manajemen Nyeri FK 

Universitas 

2020-2025 Makassar 
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