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LAMPIRAN 1
CASE REPORT FORM

Identitas Penderita
Nama & No Sampel
Jenis kelamin/Umur : L/P
Agama :

Suku

Pendidikan

Alamat

Anamnesis

Gejala pada Hidung : Apakah anda mengalami ?

. Apakah anda mengalami hidung tersumbat?

. Apakah anda sering bersin berkelanjutan/berseri?

. Apakah anda mengalami beringus encer?

. Apakah anda mengalami gatal dan berair pada mata ?

. Kapan semua gejala di atas tersebut terjadi dan apa pemicunya?
. Apakah gejala tersebut mengganggu aktivitas anda sehari-hari?
. Apakah anda atau keluarga anda memiliki riwayat alergi?

. Apakah anda mengalami rasa mengganjal di tenggorok?

O~NOO U~ WNERE

Pemeriksaan Fisis Umum
Keadaan Umum
Tekanan Darah :
Suhu :

Denyut nadi :
Pernapasan :
Pemeriksaan Fisis THT
Pemeriksaan Telinga Kanan Kiri
1. Daun telinga :
e Bentuk
e Ukuran
e Sikatrik
e Infeksi
e Tumor

2. Depan telinga
Abses/fistel
Sikatriks
Nyeri tekan

3. Belakang telinga
Absesffistel
Nyeri tekan
Tumor

4. Liang telinga luar
Warna
Edema :°
Sekret
Serumen
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5. Selaput gendang
Permukaan
Warna
Perforasi
Pantulan cahaya :
6. Telinga tengah (bila ada perforasi)
Mukosa :
Sekret (sifat)

Pemeriksaan Hidung
1. Bagian luar hidung
Bentuk :
Kelainan kulit
Kolumella
Nares anterior
Fossa kanina
Dinding media/atap orbita
2. Bagian dalam hidung (rinoskopi anterior)
1. Vestibulum
2. Dasar rongga hidung
Sekret
Edema/polip
3. Dinding lateral
Meatus nasi inferior
Polip
Edema :
Sekret
Konka inferior
Warna
Sekret (sifat)
Permukaan
Ukuran :
Meatus nasi media
Edema :
Sekret (sifat)
Polip
Konka media
Permukaan
Warna
Sekret
Ukuran :
4. Dinding medial rongga hldung
Warna
Permukaan (deV|aS|)
Edema
Ekskoriasi
Perforasi :
5. Dinding belakang (rinoskopi posterlor)
Koana
Palatum molle
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Ujung post. Konka inferior
Ujung post. Konka media
Meatus nasi media
Ostium tuba
Torus tubarius
Fossa Rosssenmuller
Adenoid
Tonsila tubaria

6. Sinus paranasalis

7. Transiluminasi

Pemeriksaan Gigi, Mulut, Kerongkongan dan Tenggorok
1. Gigi-geligi
Karies
Abses
Gusi
2. Mulut
Bibir
Lidah
Mukosa bukal
Palatum durum
Uvula
Palatum molle
3. Kerongkongan
Orofaring
Dinding dorsal
Mukosa
Granula
Deformitas
Post nasal drips
Dinding lateral
Lateral band
Deformitas
Isthmus faucium
Arkus anterior
Arkus posterior
Tonsila Palatina
Warna
Pembesaran
Detritus
Kripte
Perlekatan
Hipofaring
Fossa piriformis Vallekula
Radiks lingua
Dinding dorsal

4. Tenggorok (Iar|ngoskop| dlrek dengan laringoskopi fleksibel)

Epiglotis
Aritaenoid
Plika ventrikularis
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Plika vokalis
Subglotis
Trakea

Kelainan motorik

Pemeriksaan pembesaran kelenjar leher :

Letak :

Ukuran :

Warna

Konsistensi

Mobilitas

Nyeri tekan : ada / tidak ada
Pemeriksaan Tambahan:
Laboratorium : ada/ tidak ada
CT Scan : ada/tidak ada
Foto Thoraks :ada/tidak ada
Pemeriksaan lainnya :

HASIL PEMERIKSAAN

IV. Diag
V. VAS

nosa

Rinore :
Obstruksi Nasi :
Bersin Berseri

Mata Gatal & Berair :

VI. Penatalaksanaan :
VIl.Catatan
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LAMPIRAN 2

PENJELASAN PROSEDUR PENELITIAN

Selamat pagi Bapak / Ibu /Saudara(i), saya dr. Fauzan Rochman,
bermaksud untuk melakukan penelitian Perbandingan Tatalaksana Kombinasi
Fluticasone Furoate Dan Cetirizine Dengan Kombinasi Fluticasone Furoate
Dan Montelukast Terhadap Responsibilitas Jalan Nafas Pada Pasien Rinitis
Alergi Disertai Asma Bronkial.

Penelitian ini bersifat sukarela dan memeriksa untuk melihat ada tidaknya
kelainan. 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 pengambilan sampel
adalah rasa tidak nyaman dan kemungkinan timbulnya reaksi alergi. Apabila terjadi
efek yang tidak diinginkan tersebut maka akan dilakukan penanganan untuk
menangani reaksi alergi dengan emergency kit yang telah kami siapkan sebelum
dilakukan pemeriksaan. Tidak diberi kompensasi khusus pada pasien, namun
semua biaya pemeriksaan adalah tanggungan kami sepenuhnya serta hasil
pemeriksaan yang kami dapatkan akan kami jamin kerahasiaannya. Keuntungan
penelitian ini bagi subjek penelitian adalah subjek penelitian mendapatkan terapi
tambahan pada keluhan yang dialami. Data yang kami perolehdari penelitian ini akan
bermanfaat untuk menambah khazanah informasi ilmiah mengenai terapi rinitis alergi
persisten sedang berat yang disertai dengan asma bronkial. 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.
Prosedur pemeriksaan dilakukan anamnesis, pemeriksaan fisis tht-bkl (rinoskopi
anterior, otoskopi, faringoskopi, bila perlu laringoskopi), penghitungan VAS dan
pemeriksaan penunjang berupa skin prick test, rinomanometri, serta spirometeri
pemberian terapi obat fluticasone furoate, cetirizine, dan montelukast. Proses
pemeriksaan dilakukan sesuai prosedur dan antisipasi yang sudah dipersiapkan.
Data yang diperoleh dari hasil penelitian dicatat dan dikelompokkan sesuai dengan
tujuan dan jenis data. Pengolahan data menggunakan SPSS menilai perbandingan
tatalaksana kombinasi fluticasone furoate dan cetirizine dengan kombinasi
fluticasone furoate dan montelukast terhadap responsibilitas jalan nafas serta
perbaikan gejala klinis pada pasien rinitis alergi persisten sedang berat disertai asma
bronkial. Hasil uji dianggap signifikan jika nilai p < 0,05. Hasil analisis sampel
kemudian disajikan dalam bentuk tabel dan grafik.
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Penanggung jawab penelitian :

Nama
Alamat
No Hp

. dr. Fauzan Rochman
: JI. Gunung Lompobattang Lorong 96. No. 08
: 082348739955

Penanggung Jawab Medis :

1.

Nama
Alamat
Telpon

Nama
Alamat
Telpon

: Prof. Dr. dr. Eka Savitri, Sp.T.H.T.B.K.L, Subsp. NO (K)
: JI. Hertasning
: 081318494799

: dr. Aminuddin Azis, M.Kes, Sp.T.H.T.B.K., Subsp. Al(K)
: Kompleks Perumahan Bukit Baruga
: 081342940514
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LAMPIRAN 3

FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN

Saya yang bertandatangan di bawabh ini :

Nama PP
Umur PP
Masa Kerja & oo
Satuan PP PPPP PP
Alamat e e e e e e e e e e e e e et

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 Tandatangan Tgl/BIn/Thn

RESPONUEN ..o e e

Walil/SAKSI. ... e

(Tanda Tangan Saksi diperlukan hanya jika Partisipan tidak dapat
memberikan consent/persetujuan sehingga menggunakan wali yang sah secara
hukum, yaitu untuk partisipan berikut:

Berusia di bawah 18 tahun

Usia lanjut

Gangguan mental

Pasien tidak sadar

Dan lain-lain kondisi yang tidak memungkinkan memberikan persetujuan

arMwDdNPE
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Penanggung jawab penelitian :

Nama
Alamat
No Hp

. dr. Fauzan Rochman
: JI. Gunung Lompobattang Lorong 96. No. 08
: 082348739955

Penanggung Jawab Medis :

1.

Nama
Alamat
Telpon

Nama
Alamat
Telpon

: Prof. Dr. dr. Eka Savitri, Sp.T.H.T.B.K.L, Subsp. NO (K)
: JI. Hertasning
: 081318494799

: dr. Aminuddin Azis, M.Kes, Sp.T.H.T.B.K., Subsp. Al(K)
: Kompleks Perumahan Bukit Baruga
: 081342940514
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LAMPIRAN 4

KEMENTERIAN PENDIDIKAN, KEBUDAYAAN, RISET DAN TEKNOLOGI
UNIVERSITAS HASANUDDIN FAKULTAS KEDOXTERAN
KOMITE ETIK PENELITIAN UNIVERSITAS HASANUDDIN

RSPTN UNIVERSITAS HASANUDDIN
RSUP Dr. WAHIDIN SUDIROHUSODO MAKASSAR

Sekretoriat : Lantai 2 Gedung Laboratorium Terpadu
JLPERINTIS KEMERDEKAAN KAMPUS TAMALANREA KM.10 MAKASSAR S0245.

co

Contact Person: dr. Agussalim Bukhar, MMed PhD, SpGK TELP. 061241850858, 0411 5760903, Fax - 0411.581431

Nomor: 86/UN4.6.4,531/ PP36/ 2024
Tanggal: 7 Februari 2024

Dengan ini Menyatakan bahwa Protokol dan Dokumen yang Berhubungan Dengan Protokol

berikut ini telah mendapatkan Persetujuan Etik:

Judul Peneliti

No Protokol | UH25010014 | No
- . Sponsor 2
Peneliti Utama | dr. Fauzan Rochman | Sponsor

PERBANDINGAN TATALAKSANA KOMBINASI FLUTICASONE FUROATE DAN
CETIRIZINE DENGAN KOMBINAS] FLUTICASONE FUROATE DAN MONTELUKAST
TERHADAP RESPONSIBILITAS JALAN NAFAS PADA PASIEN RINITIS ALERGI DISERTAI
ASMA BRONKIAL

Sekretaris KEP
Universitas
Hasanuddin

Kewajiban Peoeliti Utama:

No Versi | 2 Tanggal [ 7 Januari 2024
 Protokol . _|vessi | -
No Versi PSP 2 | Tanggal | 7 Januari 2024
- Versi
| Tempat RSUP dr. Wahidin Sudirohusode Makassar
Penelitian
|
Jenis Review —WD Exempted } Masa Berlaku | Frekuensi
|7 Februari | review
D Expedited 2024 lanjutan
sampai
E] Fullboard Tanggal 5 Februari 2024 ;025 Februari
Ketua  KEP [
| Universitas
| Hasanuddin

Prof. dr. Muh Nasrum Massi,PhD SpMK, Subsp.
Bakt(K)

dr. Firdaus Hamid, PhD, SpMK({K) g
\‘." ""\-"‘:’:-,.OP'
iy 2y g g

s Menyerahkan Amandemen Protokol untuk persetujuan sebelum di implementasikan

Menyerahkan Laporan SAE ke Komtsi Exik dalam 24 Jam dan dilengkapt 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 resilio rendah
¢ Menyerahkan laporan akhir setelah Penelitian berakhis
o Melaporkan penyimpangan dari prokol yang disetujui (protocol deviation / violation)

Mematuhl semua peraturan yang ditentukan



LAMPIRAN 5

KUESIONER PENELITIAN RINITIS ALERGI

Nama ... Umur:................ NoRM: ..........coooiees
Jenis kelamin : L/P Suku:.................. Pekerjaan @ ...
Pendidikan

AT TR v R B B B U S S SRS
No.Telp/Hp : ..o Tanggal : ...............
ANAMNESIS

Berilah tanda silang (X) pada salah satu jawaban dari pertanyaan berikut :
1. Keluhan yang menyebabkan datang ke rumah sakit?

2. Gejala-gejala lain yang dikeluhkan penderita :

[ hidung berair [Jhidung tersumbat [ersin
[ hidung gata [atal pada mata [J mata berair
[ nyeri kepala [Jsusahkonsentrasi [Jangguan telinga
R
3. Diantara gejala-gejala tersebut yang paling berat/mengganggu
= ———————
4. Sudah berapa lama gejala penyakit ini diderita :
[ Tahun [ bulan
5. Dalam satu minggu, berapa hari gejala hidung timbul ?
[0 Kurang dari 4 hari [J Lebih dari 4 hari
6. Apakah gejala hidung tsb mengganggu kegiatan sehari-hari/sekolah/pekerjaan?
[ tidak berpengaruh [ sedikit
O sedang [ besar pengaruhnya
/. Seberapa besar gangguan darl gejala hiaung tersebut ternadap taur’
[ tidak mengganggu [ sangat mengganggu
O sedikit
8. Apakah anda juga menderita penyakit alergi lain sebagai berikut ?:
[ asthma O dermatitis atopi
[0 alergi obat [ alergi makanan
[ urtika Hmmmmemmaen
9. Keluarga penderita yang mempunyai penyakit alergi:
O Ayah O 1bu
[ Kakek/nenek dr ayah [0 Paman/bibi dari ayah
[0 Kakek/nenek dr ibu [0 Paman/bibi dari ibu

[0 saudara kandung [0 Tidak ada yang menderita



LAMPIRAN 6
DOKUMENTASI PENELITIAN
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