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Lampiran 1: Formulir Informed Concent

FORMULIR PERSETUJUAN MENGIKUTI PENELITIAN
SETELAH MENDAPAT PENJELASAN

Setelah membaca informasi penelitian dan menyadari pentingnya penelitian :

“Pengaruh Terapi Adjuvant Zat Besi Terhadap Perbaikan Gejala Klinis dan Kadar
ferritin Pada Pasien Skizofrenia yang diterapi dengan Rispreidone”

Maka saya yang bertanda tangan dibawah ini:

Nama
Umur

Jenis Kelamin
Pekerjaan
Alamat

Saya bersedia untuk melakukan pengisian kuesioner dengan data yang
sebenar- benarnya dan berpartisipasi dalam penelitian. Saya mengerti
sepenuhnya data yang diambil tidak akan mempengaruhi kondisi kesehatan saya
dan hal ini semata — mata dilakukan untuk kepentingan penelitian serta tidak akan
disalahgunakan. Saya mengetahui bahwa saya berhak untuk menolak ikut serta
dalam penelitian ini. Semua efek samping yang terjadi sehubungan dengan
penelitian ini, biaya kompensasi perawatannya akan ditanggung oleh peneliti.
Demikian persetujuan ini saya buat dengan penuh kesadaran tanpa paksaan.

Makassar,.................. 2024

Pelaksana Penelitian Responden

(dr. Lutfy Rijal Damis) (P )
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Lampiran 2: PANNS

Nama
Umur
Tanggal

Penilai

Keterangan :
Nilai 1
Nilai 2

Nilai 3

Nilai 4

aktivitas

Nlai 5
mempegaruhi
masih

Nilai 6

Nilai 7
level

kehidupan

THE POSITIVE AND NEGATIVE SYNDROME

(PANSS)

: Tidak ada gejala.

: Gejala minimal, gejalanya masih diragukan keberadaannya,

atau masih cenderung tampak normal.

: Gejala ringan, keberadaan gejala yang jelas, tetapi tidak

terlalu berpengaruh pada fungsi keseharian.

: Gejala sedang, adanya gejala yang menimbulkan masalah

serius sehingga kadang-kadang cukup mengganggu
keseharian.

Gejala agak berat, manifestasi gejala bermakna
fungsi seseorang, tetapi tidakkeseluruhan hidup, dan

dapat diatasi.

: Gejala berat, psikopatologi yang berat dan frekuensinya

sering, sangat mengganggu kehidupan seseorang, selalu

membutuhkan pengawasan langsung.

: Gejala sangat berat, merujuk pada psikopatologi dengan

serius sangat mempengaruhi hampir seluruh fungsi

sehingga membutuhkan pengawasan ketat.

74



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

G1l. 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
danTilikan

G13. Gangguan dorongan
Kehendak

G14. Pengendalian impuls yg
Buruk

G15. Preokupasi

G16. Penghindaran sosial
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secaraAktif | | | | | |

Total skor PANSS: Semua skor masing-masing item dijumlah dengan hasil

sebagai berikut:

1.

a & N

Sakit ringan = + 61

Sakit sedang = + 78
Terlihat nyata sakit = + 96
Sakit berat = + 118

Sakit sangat berat = £ 147

Persentase perubahan total skor PANSS: Untuk menentukan adanya

perbaikan klinis atau keberhasilan suatu terapi dapat diukur pada saat

sebelum kunjungan pertama sebelum diberikan terapi dan sesudah terapi.

Presentase perubahan total skor PANSS yang mengindikasikan adanya

perbaikan klinis adalah sebagai berikut:

1.
2.
3.

Perbaikan minimal : penurunan skor £19% - 28%.
Banyak perbaikan : penurunan skor £40% - 53%.

Sangat banyak perbaikan : penurunan skor +71% - 53%.

76



Lampiran 3 : Persetujuan Etik Penelitian

- KEMENTERIAN PENDIDIKAN, KEBUDAYAAN, RISET DAN TEKNOLOGI
. UNIVERSITAS HASANUDDIN FAKULTAS KEDOKTERAN
KOMITE ETIK PENEUTIAN UNIVERSITAS HASANUDDIN
RSPTN UNIVERSITAS HASANUDDIN 23 Q
RSUP Dr. WAHIDIN SUDIROHUSODO MAKASSAR e
Sekretariat : Lantai 2 Gedung Laboratorium Terpadu

JLPERINTIS KEMERDEKAAN KAMPUS TAMALANREA KM.10 MAKASSAR 90245,
Contact Person: dr. Agussalim Bukhari, MMed.PhD, $pCK TELP. 081241850658, 04l1 5780103, Fax : 0411.581431

REKOMENDASI PERSETUJUAN ETIK
Nomor: 796/UN4.6.4.5.31/ PP36/ 2024

Tanggal: 30 September 2024
Dengan ini Menyatakan bahwa Protokol dan Dokumen yang Berhubungan Dengan Protokol
berikut ini telah mendapatkan Persetujuan Etik :

No Protokol UHZ4090687 ' No
| Sponsor
| Peneliti Utama | dr. Lutfy Rijal Damis | Sponsor

Judul Peneliti | Pengaruh Terapi Adjuvan Zat Besi Terhadap Gejala Klinis dan Kadar Ferritin Pada Pasien
Skizofrenia Yang Diterapi Dengan Risperidone

No Versi | 1 Tanggal 5 September
Protokol Versi 2024
No Versi PSP 1 Tanggal |5 September
| Versi 2024
Tempat RSKD Dadi Provinsi Sulawesi Selatan
Penelitian
Jenis Review [:I Exempted Masa Berlaku | Frekuensi
30 September ' review
E Expedited 2024 lanjutan
:l sampai
Fullboard Tanggal 30 September |
- 2025 |
Ketua KEP Tanda tangan__
Universitas Prof. dr. Muh Nasrum Massi,PhD SpMK, Subsp. UORTAAY *\\

Hasanuddin Bakt(K) VA HAS.

VEL VOO AT\ |

Sekretaris KEP B B Tanda tangan ’ 3
Universitas dr. Firdaus Hamid, PhD, SpMK(K) 27 (WS /W
N\ st

Hasanuddin

Kewajlban Peneliti Utama:

*  Menyerahkan Amandemen Protokol untuk persetujuan sebelum di implementasikan

* Menyerahkan Laporan SAE ke Komisi Etik dalam 24 Jam dan dilengkapi dalam 7 han dan Lapor SUSAR dalam 72
Jam setelah Peneliti Utama menerima laporan

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

*  Menyerahkan laporan akhir setelah Penelitian berakhir

* Melaporkan penyimpangan dari prokel yang disetujul (protocol deviation / violation)

®  Mematuhi semua peraturan yang ditentukan
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Lampiran 4 : Izin Penelitian

;
& £ ,:I:"t%

=

PEMERINTAH PROVINSI SULAWESI SELATAN
DINAS PENANAMAN MODAL DAN PELAYANAN TERPADU SATU PINTU

JLBougenville Mo.5 Telp. (0411) 441077 Fax. (0411) 448936
Waebsile : hitp/fsimap-new . sulselprov.go.id Email : plsp@sulselprov.go.id

Makassar 90231

MNomor . 29726/S.01/PTSP/2024 Kepada Yth.

Direktur Rumah Sakit Khusus Daerah
Lampiran Do (RSKD) Dadi Provinsi Sulawesi

Selatan
Perihal : lzin penelitian

di-

Tempat
Berdasarkan surat Dekan Fak. Kedokteran UNHAS Makassal : 18256/UN4.6.7/PT.01.04/2024
tanggal 15 Agustus 2024 perihal tersebut diatas, mahasmwsu’ d;barwah ini:
Mama : LUTFY RIJAL DA
MNomor Pokok : COB5211003 l S
Program Studi - Kedokteran Jiwa
Pekerjaan/Lembaga : Mahasiswa (52)
Alamat o JI. P. Kemerdekaan m, 0 Makassa
PROVINSI SULAWES ‘H‘IAIP‘.N

Bermaksud untuk melakukan penelitian di daerah/kantor saudara dalam rangka menyusun Tesis,
dengan judul :

" PENGARUH TERAPI ADJUVAN ZAT BESI TERHADAP PERBAIKAN GEJALA KLINIS DAN
KADAR FERRITIN PADA PASIEN SKIZOFRENIA YANG DITERAPI DENGAN RISPERIDONE "

Yang akan dilaksanakan dari : Tgl. 21 November 2024 s/d 15 Januari 2025

Sehubungan dengan hal tersebut diatas, pada prinsipnya kami menyefujui kegiatan dimaksud
dengan ketentuan yang tertera di belakang surat izin penelitian.

Demikian Surat Keterangan ini diberikan agar dipergunakan sebagaimana mestinya.

Diterbitkan di Makassar
Pada Tanggal 21 November 2024

KEPALA DINAS PENANAMAN MODAL DAN PELAYANAN TERPADU
SATU PINTU PROVINSI SULAWES| SELATAN

ASRUL SANI, S.H., M.Si.
Pangkat : PEMBINA TINGKAT |
Nip : 19750321 200312 1 008

Tembusan Yih
1. Dekan Fak. Kedokieran UNHAS Makassar di Makassar;
2. Peringgal.
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Lampiran 6 : Surat Penelitian HUM-RC

iencn for a bertee lature Momor @ 62312FR2/2024 Tanggal : 23 Desember 2024

SURAT KETERANGAN
SELESAI PENGAMEILAN DATA/ ANALISA BAHAN HAYATI

ADMINISTRASI FORMULIR 2
gHI.IM -RC

Dengan hormat,

Dengan ini menerangkan bahwa penalitimahasiswa berikut ini :

Mama : Lutfy Rijal Damis
MIM : C065211003
Institusi : Dept. lImu Kedokteran Jiwa (Psikiatri} Fakutlas Kedokteran UNHAS

Judul Penelitian : Pengaruh Terapi Adjuvan Zat Besi Terhadap Perbaikan Gejala Klinis Dan
Kadar Ferritin Pada Pasien Skizofrenia Yang Diterapi Dengan Risperidone.

Telah selesal melakukan pengambilan datal analiza bahan hayati :

Pada tanggal . 20 Desember 2024
Jumlah subjek .+ 36 sampel
Jenis data : Data Primer

Dengan staf pendamping/pambimbing :
Mama : Syafri 5., AMAK

Konsultan e

Surat keterangan ini juga merupakan penjelasan bahwa penelitiimahasiswa diatas tidak
mampunyal sangkutan lagi pada unitlaboratorium kami.
Demikian surat ini dibuat untuk dipergunakan sebagaimana mestinya.

Mengetahui,
Pendamping/Pembimbing Kepala Laboratorium,

NIP 1981ﬂ33ﬂ20121221}l]2

Formulir Keterangan Selesai Pengambilan Datal Analisa Bahan Hayati Hal. 1 dari 1
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