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LAMPIRAN 1

NASKAH PENJELASAN UNTUK RESPONDEN (SUBYEK)
Selamat pagi/siang/sore/malam. Salam lbu, saya dr. Muchammad Alfiansyah, asisten
OBGIN yang akan melakukan penelitian mengenai

HUBUNGAN ANTARA PROFIL GUT BACTERIAL DAN PREEKLAMSIA BERAT

Penelitian ini bertujuan menganalisis hubungan profil gut bacterial dan
preeklampsia berat, yang salah satu penyebab kematian utama ibu yang merupakan
penyakit hipertensi dalam kehamilan. Untuk itu kami memerlukan; data Ibu seperti yang
tertera pada kuisioner, melakukan pemeriksaan fisik, mengambil sampel feses ibu untuk
selanjutnya kami periksakan di laboratorium. Manfaat dari penelitian ini agar semua ibu
hamil yang menderita Preeklamsia Berat bisa dideteksi dengan cepat untuk mencegah
perkembangan hingga komplikasi penyakitnya sehingga dapat dilakukan penanganan
yang baik dan terencana untuk mencegah preeklampsia berat terjadi. Efek samping yang
dapat terjadi akibat prosedur penelitian ini adalah rasa nyeri yang dapat ditangani dengan
konsumsi obat penghilang nyeri dan jarang memerlukan penanganan yang intensif.
Apabila terjadi Efek samping yang berat berupa perdarahan atau infeksi hebat, maka
peneliti bertanggung jawab untuk memberikan kompensasi sepenuhnya terkait kondisi
yang terjadi dari pasien. Hasil penelitian ini akan disajikan pada Forum Ilimiah Program
Pendidikan Dokter Spesialis-I Obstetri dan Ginekologi Fakultas Kedokteran Universitas
Hasanuddin Makassar. Semua biaya yang ditimbulkan oleh penelitian ini sepenuhnya
ditanggung oleh peneliti.

Perlu ibu ketahui bahwa ibu mempunyai hak untuk menolak ikut dalam penelitian
ini. Demikian pula bila terjadi hal-hal yang tidak memungkinkan ibu untuk terus ikut dalam
penelitian ini maka ibu berhak mengundurkan diri. Penolakan ibu tidak mempengaruhi
tindakan atau pengobatan yang seharusnya dilakukan pada ibu, tetapi kesediaan ibu akan
memberi manfaat yang besar. Kami akan sangat menghargai keikutsertaan ibu terhadap
pengembangan ilmu kedokteran ini.

Kami menjamin keamanan dan kerahasiaan semua data pada penelitian ini. Data
penelitian ini akan dikumpulkan dan disimpan tanpa menyebutkan nama ibu dalam arsip
tertulis atau elektronik yang tidak bisa dilihat oleh orang lain selain tim peneliti. Kami akan
kembali meminta izin menggunakan data ibu secara anonym apabila diperlukan
dikemudian hari.

Apabila Ibu merasa masih ada hal yang belum jelas atau belum dipahami dengan baik,
maka Ibu dapat meminta penjelasan lebih lanjut pada saya: dr. Muchammad Alfiansyah
(TIp. 081388863402).

Apabila ibu bersedia berpartisipasi, silakan menandatangani surat persetujuan mengikuti
penelitian. Atas kesedian ibu meluangkan waktu untuk mengikuti penjelasan ini, kami
mengucapkan terima kasih.

IDENTITAS PENELITI

e Nama : dr. Muchammad Alfiansyah
e Alamat : Hertasning 2 no 26

e Telepon :081388863402

e Emall : Malfiansyah94@gmail.com
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FORMULIR PERSETUJUAN MENGIKUTIPENELITIAN SETELAH MENDAPAT
PENJELASAN
Saya yang bertandatangan dibawah ini :

Nama PP PP RPPPPPR T
Umur e
Alamat TP PP PR PP PPPPPRPPI
Pekerjaan PP P PP
No. Telepon PP UUPP PP UPPPPP

Dengan ini menyatakan bahwa setelah saya mendapatkan penjelasan serta memahami
sepenuhnya maksud dan tujuan penelitian yang berjudul:

HUBUNGAN ANTARA PROFIL GUT BACTERIAL DAN PREEKLAMSIA BERAT

Maka saya menyatakan SETUJU untuk ikut serta dalam penelitian ini, mematuhi semua
ketentuan yang berlaku dan memberikan keterangan yang sebenarnya.

Demikian pernyataan ini saya buat untuk digunakan sebagaimana mestinya.
NAMA TANDATANGAN TANGGAL
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LAMPIRAN 2. TABEL INDUK
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LAMPIRAN 3. ETHICAL CLEARANCE

KEMENTERIAN PENDIDIKAN, KEBUDAYAAN, RISET DAN TEKNOLOG!
UNIVERSITAS HASANUDDIN FAKULTAS KEDOKTERAN
KOMITE ETIK PENELITIAN UNIVERSITAS HASANUDDIN =
RSPTN UNIVERSITAS HASANUDDIN ‘ = Q
RSUP Dr. WAHIDIN SUDIROHUSODO MAKASSAR Q
Sekretariat : Lantai 2 Gedung Laboratorium Terpadu

JLPERINTIS KEMERDEKAAN KAMPUS TAMALANREA KM.10 MAKASSAR 90245.
Contact Person: dr, Agussalim Bukhari.,MMed,?hD, SpCK TELP. 081241850858, 0411 5780103, Fax : 0411-581431

REKOMENDASI PERSETUJUAN ETIK
Nomor: 20/UN4.6.4.5.31/ PP36/ 2024
Tanggal: 8 Januari 2024
Dengan ini Menyatakan bahwa Protokol dan Dokumen yang Berhubungan Dengan Protokol
berikut ini telah mendapatkan Persetujuan Etik :

No Protokol UH23120913 No
Sponsor
; Peneliti Utama | dr. Muchammad Alfiansyah Sponsor
Judul Peneliti Hubungan Antara profil gut bacterial dan preeklampsia berat
No Versi | 2 Tanggal |8 Januari
Protokol Versi 2024
| No Versi PSP 2 Tanggal | 8 Januari
‘ Versi 2024
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Penelitian
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Kewajiban Peneliti Utama:

* Menyerahkan Amandemen Protokol untuk persetujuan sebelum di implementasikan

e 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



