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581431

LAMPIRAN 1

FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN (PSP)

Assalamualaikum w r.w b ./selamat pagi, saya dr. Maria Clemensiana
Baba dokter residen saraf, dari Bagian Ilmu Penyakit Saraf Fakultas
Kedokteran

Universitas Hasanudin , bermaksud menjelaskan hal yang berkaitan
dengan masalah kesehatan bapak /ibu . Judul penelitian saya :
Hubungan Ketebalan

Tunika Intima Media Arteri Carotis Interna terhadap pasien dengan
gangguan kognitif dan tanpa gangguan kognitif pasca stroke iskemik.

Bapak/ibu masuk di rumah sakit / poliklinik ini dengan keluhan lemah
pada salah satu sisi tubuh atau gejala stroke lainnya dan telah
didiagnosis sebelumnya dengan stroke perdarahan maupun stroke
penyumbatan pembuluh darah, dan sebelumnya bpk/ibu tidak
mengalami cedera kepala ataupun penyakit infeksi/demam.

Respon terhadap pengobatan atau penyembuhan penyakit ini berbeda-
beda pada setiap orang. Hal ini dapat dipengaruhi oleh beberapa
faktor, antara lain; usia, waktu antara serangan dengan mendapat
pengobatan (makin cepat makin baik hasilnya), luas jaringan otak
yang rusak (jenis pembuluh darah yang tersumbat), penyakit yang
diderita sebelumnya (faktor risiko penyakit kencing manis lebih
jelek), penyakit berat lain yang diderita sekarang, dan adanya faktor
keturunan.
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Kami bermaksud untuk mengadakan penelitian yaitu ingin
membuktikan adanya ketebalan tunika intima media arteri carotis
interna berpengaruh terhadap gangguan fungsi kognitif pasca stroke.
Untuk itu kami meminta kerelaan bapak/ibu untuk berpartisipasi pada
penelitian kami tersebut. Penelitian ini diharapkan dapat menemukan
ketebalan tunika intima media arteri carotis interna tersebut sehingga
dapat memberikan informasi dan menyumbang teori ilmiah tentang
adanya faktor ketebalan tunika intima media berpengaruh fungsi
kognitif pada pasca stroke iskemik yang berkaitan dengan faktor
resiko aterosklerosis. Sehingga di masa depan, dapat membantu dan
mengembangkan terapi yang lebih baik untuk mencegah dan
mengobati gangguan kognitif pasca stroke tersebut. Bila bapak / ibu
setuju untuk berpartisipasi diharapkan bapak / ibu dapat memberikan
persetujuan secara tertulis.

Kami akan menanyakan dan mencatat identitas bapak / ibu (nama,
alamat, umur, jenis kelamin, suku), menanyakan adanya beberapa
penyakit terdahulu (faktor risiko) yang mungkin pada bapak / ibu
derita. Selanjutnya kami akan melakukan pemeriksaan usg carotis
interna untuk mengetahui ketebalan tunika intima media arteri carotis
interna.

Dilakukan pula pemeriksaan CT scan kepala dan atau MRI Kepala
yang dilakukan oleh petugas bagian radiologi. Biaya pemeriksaan CT
scan ini sesuai dengan status asuransi kesehatan yang bapak / ibu
miliki, tidak ditanggung peneliti. Pemeriksaan CT scan kepala dan
atau MRI Kepala ini diperlukan untuk memastikan jenis stroke
penyumbatan dan stroke perdarahan yang bapak / ibu alami saat ini,
sehingga kami dapat memberikan pengobatan serta perawatan
selanjutnya yang lebih khusus apabila ada ditemukan ketebalan tunika
intima media arteri carotis interna dengan gangguan kognitif.

Akan dilakukan pemeriksaan usg carotis interna dengan mengukur
ketebalan tunika intima media arteri carotis interna dengan posisi
berbaring. Pengukuran ketebalan tunika intima media artericarotis
interna ini tidak menimbulkan sakit dan tindakan ini akan kami
lakukan hanya 1 (satu) kali yaitu pada saat Bapak/Ibu datang ke RS
rawat inap atau poliklinik. Pemeriksa ditanggung oleh peneliti.
Penelitian ini akan dilakukan sesuai dengan standar protokol
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kesehatan. Seluruh rangkaian pemeriksaan yang sesuai dengan standar
protokol kesehatan. Seluruh rangkaian pemeriksaan yang dilakukan
ini membutuhkan waktu 2-5 menit.

Semua biaya pemeriksaan dan pengobatan efek samping yang ada
hubungannya dengan penelitian ini akan ditangung oleh peneliti.

Keikutsertaan bapak / ibu dalam penelitian ini bersifat suka rela tanpa
paksaan, karena itu bila bapak / ibu menolak untuk atau berhenti ikut
pada penelitian ini tanpa takut akan kehilangan hak untuk
mendapatkan pelayanan kesehatan yang bapak / ibu butuhkan, yaitu
pelayanan kesehatan standar rutin sesuai dengan penyakit bapak / ibu
serta mendapat obat yang diperlukan.

Bila masih ada hal-hal yang ingin bapak / ibu ketahui, atau masih ada
hal-hal yang belum jelas, maka bapak / ibu bisa bertanya atau
meminta penjelasan pada kami di Bagian IImu Penyakit Saraf FK-
Universitas Hasannuddin dan FK-UNHAS/RS Wahidin Sudirohusodo,
atau secara langsung melalui no HP peneliti: 082173787242 an dr.
Maria Clemensiana Baba

Semua data dari penelitian ini akan dicatat dan dipublikasikan tanpa
membuka data pribadi bapak/ibu. Data pada penelitian ini akan
dikumpulkan dan disimpan dalam file manual dan elektronik, diaudit
dan diproses serta dipresentasikan pada:

- Publikasi pada jurnal ilmiah dalam dan luar negeri

Jika Bpk/Ibu/sdr/l setuju untuk berpartisipasi, mohon menandatangani
surat persetujuan yang telah saya siapkan, atas kesediaan dan
kerjasama Bpk/lIbu/Sdr/l saya ucapkan terima kasih. Insya Allah
partisipasi Bpk/lbu/Sdr/l akan membantu orang lain yang menderita
penyakit sama

e Penanggung jawab penelitian:
Nama: dr. Maria Clemensiana Baba
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Alamat: Wesabbe Blok C no 16
Telepon: 082173787242

KEMENTERIAN PENDIDIKAN DAN KEBUDAYAAN
UNIVERSITAS HASANUDDIN FAKULTAS KEDOKTERAN

KOMITE ETIK PENELITIAN KESEHATAN L (7/
—
RSPTN UNIVERSITAS HASANUDDIN e

RSUP Dr. WAHIDIN SUDIROHUSODO MAKASSAR
Sekretariat : Lantai 2 Gedung Laboratorium Terpadu

JL.PERINTIS KEMERDEKAAN KAMPUS TAMALANREA KM.10 MAKASSAR 90245.
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Contact Person: dr. Agussalim Bukhari.,MMed,PhD, SpGK TELP. 081241850858, 0411 5780103, Fax : 0411-

581431

FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJEL ASAN

Saya yang bertandatangan di bawabh ini :

Nama TR P PPPPRRPTPPRTPRIT
Umur s
Masa Kerja e e nraeanes

Satuan e e e e e ————————

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 Yyang
dihasilkan pada penelitian ini untuk disajikan dalam bentuk lisan
maupun tulisan.
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Dengan membubuhkan tandatangan saya di bawah ini, saya
menegaskan keikutsertaan saya secara sukarela dalam studi penelitian
ini.

Nama Tanda tangan
Tgl/BIn/Thn
ReSpONden ...
/Wali
SakSI
(Tanda Tangan Saksi diperlukan hanya jika Partisipan tidak dapat
memberikan consent/persetujuan sehingga menggunakan wali yang sah

secara hukum, yaitu untuk partisipan berikut:

[HEN

. Berusia di bawah 18 tahun

N

. Usia lanjut

w

. Gangguan mental

I

. Pasien tidak sadar
5. Dan lain-lain kondisi yang tidak memungkinkan memberikan

persetujuan

Penanggung jawab penelitian :



Nama : dr.Maria Clemensiana Baba
Alamat : BTN Wesabbe blok C no 16 Makassar
TLP : 082173787242

Penanggung jawab Medis :

Nama : Dr.dr Yudy Goysal Sp. N (K)
Alamat

JIn Sunset Cove5 Nomor
1 CPI| Makassar

Telp. 082188833368

Lampiran 2 : Etik penelitian
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KEMENTERIAN PENDIDIKAN, KEBUDAYAAN, RISET DAN TEKNOLOGI
UNIVERSITAS HASANUDDIN FAKULTAS KEDOKTERAN
KOMITE ETIK PENELITIAN UNIVERSITAS HASANUDDIN

RSPTN UNIVERSITAS HASANUDDIN
RSUP Dr. WAHIDIN SUDIROHUSODO MAKASSAR

Sekretariat : Lantai 2 Gedung Laboratorium Terpadu
JL.PERINTIS KEMERDEKAAN KAMPUS TAMALANREA KM.10 MAKASSAR $0245.

Contact Person: dr. Agussalim Bukhari. MMed.PhD. SpGK TFLP. 081241850858, 0411 5780103, Fax : 0411-581431

Nomor : 545/UN4.6.4531/ PP36/ 2025

Tanggal: 31 Juli 2025

Dengan ini Menyatakan bahwa Protokol dan Dokumen yang Berhubungan Dengan Protokol

berikut ini telah mendapatkan Persetujuan Etik :

No Protokol UH25070546 No
Sponsor
Peneliti Utama | dr. Maria Clemensiana Baba Sponsor
Judul Pcnelm HUBUNGAN KETEBALAN TUNIKA INTIMA MEDIA ARTERI CAROTIS INTERNA |
TERHADAP PASIEN DENGAN GANGGUAN FUNGSI KOGNITIF DAN TANPA GANGGUAN
FUNGSI KOGNITIF PASCA STROKE ISKEMIK
No Versi | 1 Tanggal | 23 Juli 2025
Protokol Versi
No Versi PSP 1 Tanggal | 23 Juli 2025
Versi

Tempat
Penelitian

Jenis Review

RSUP Wabhidin Sudirohusodo Makassar

D Exempted
m Expedited

D Fullboard Tanggal

? Frekuensi |
| review
' lanjutan

| Masa Berlaku
31 Juli 2025

| 31 Juli 2026

|
ii sampai
|

Hasanuddin

dr. Firdaus Hamid, PhD, SpMK(K)

Ketua KEP I
Universitas " o,
Hasanuddin Prof. dr. Muh Nasrum Massi,PhD,SpMK, Subsp. Tanda tangaq I‘ N e
Bakt{K) 2 '51'
Sekretaris KEP =
Universitas Tanda @angan r
i

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 Ldpor SUSAR dalam 72
Jam setelah Peneliti Utama menerima laporan

e 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 vang disetujui (protocol deviation / violation)

e Mematuhi semua peraturan yang ditentukan

Lampiran 3 : Formulir penelitian

FORMULIR PENELITIAN
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Tanggal

Pemeriksa

Identitas Pasien

No. Rekam Medik

Nama

Tgl Lahir / Umur

Alamat / No. HP

Jenis Kelamin

O Laki-Laki [0 Perempuan

Pendidikan Terakhir

OSD OSMP OSMA 0OS1

OS2 [O0S3
Pekerjaan
Pertanyaan
Apakah riwayat stroke pertama | [ Ya (minimal 3 bulan) O
atau berulang? Tidak
Berapa lama terkena stroke
(onset)?

Apakah ada riwayat gangguan O Ya O Tidak
kognitif sebelumnya?

Apakah ada riwayat penyakit O Ya O Tidak

hipertensi? Jika ya, berapa
lama?
Apakah ada riwayat penyakit O Ya O Tidak
jantung (misalnya gagal

jantung atau aritmia)?

Apakah ada riwayat diabetes O Ya O Tidak

melitus?
Apakah ada riwayat merokok? O Ya 0O Tidak
Apakah ada riwayat O Ya O Tidak
dislipidemia?
Sebutkan obat-obat yang

dikonsumsi selama ini




Pemeriksaan USG Ketebalan Tunika Intima Media Arteri Carotis Interna

VF
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Kategori

Kriteria

Ya/ Tidak

Ya (>0,09 mm), Tidak (<0,09 mm)

Keterangan VF : Vascular Flow

Lampiran 4 : Moca ina
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Lampiran 4 : Data Penelitian
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nomal

No  [Nama K Umur pendidikan terakhir MocaNA Dona o Lokasilsi (Hemispher) Letek Lesi Kei::ala.n‘TltM ate Keterangan =
Visuospasial Eksekutit Penamaan  {Memori ~ [Atensi Bahasa  |Abstraksi layed Recall |Orientasi nisiena Merokok| DM |HipertensiDisfidemia)  PIK

1 |fan Lakiaki 45 SMA Il nomal nomal nomal | nomal | normal nomal nomal nomal fir Frontals, Nukleus entiformis Capsulaintema 0.08mm Normal ata it
1 |EmiAds Perempuan |63 Sl i normal nomal | terganggy | nomal | nomal | tergangy | terganggu normél kanan Frontal, capsula ntema 007mm Norml ada a8
3 Musira Perempuan 8 SMA 0 normal normal | terganggu | nomnal normal nomal terganggu normal kanan Paritooccipita, corona radiata, nudeus lentiformis, nudews. ~~ 012mm Aonormal ad
4 |Reusniati Perempuan |55 SMA 9 normal nomal | terganggy | nomal | nomal | terganggu | tergenggu normal kanan i |, kapsula nterna, 010mm Abnomal ada
5 (Tommawati  |Perempuan |62 SMA 1 terganggu normal nomel | tegnggy | nomal | tegangyy | tergengqu normgl anan mid bran, pons 0.15mm Aonomal o
6 |Aman Laki-aki 49 SMA il normal normal nomal | nomal | normal normal normal normal kanan etal nucleus letiformis 010mm Aonormal ~ |ada ada
7 [Sanghala Laki-aki o1 WP 9 tergangg normal | terganggy | nomal | nomal | tersangu | terganggu normal kanan Tempoparetal 013mm Abnomal ]
8 |fonatan Lakiaki 6 St 5 nomal nomal | tergenggu | nomal | nommal nomal nomal nomal biateral Perventricular 013mm Abnormal a
9 Nurhil Perempuan |65 SMA U normal normal | terganggy | nomal | nomnal normal tergangg normal kanan Periventriel Latera 0.22mm Abnomal ada
10 |Asullh Laki-aki 52 SMA i normal nomal nomal | nomal | nomal nomal normal normal i nukleus leniformis 007mm Normal ~ |ada
1 |Rini Perempuan |59 SMA 7 normal nomal | terganggy | nomal | nomnal normal terganggu normal bilteral Capsula intema, thalamus frontals 010mm Abnomal ada
1 |MohThoha  [Lakilaki 65 SMA Jl terganggu terganggu | tergenggu | terganggy | nomal | tergangsy | terganggy | terganggu kir i etoocipita 010mm Abnormal ada
B [Sunsi Laki-aki o4 St 18 terganggu nomal | terganggy | tergangsy | nomal | tergangu | tergenggu normal bilateral (Corona radiats, apsula ntera 015mm Aonomal ada
1 |Ghy laki-aki o4 SMA i3 terganggu nomal | terganggy | nomal | nomnal normal terganggu normal bilteral obus arietall, pons 011mm Abnomal ada
15 Ry Perempuan |40 Sl Jij normal normal nomal | nomal | nomal normal normel normel kanan Frontal. Nucleus caudatus 008mm Normal ot
16 [Awar Laki-aki 1 SMA n normal normal normal nomal nomal nomal normal normal bilateral iata, thalamus, nucleus entifomis 007mm Normal ada
17 |Nahira erempuan (65 SMA B normal normal nomal | nomal | nomal normal normal normal bilateral Thalamus, putamen, perventricular 008mm Normal ada
18 [Bustam Laki-Laki 60 SMA U normal nomal | terganggy | nomnal | nomal | tergangu | tergeng | tergenggu kanan Capsula ntema thalamus 010mm Nomal ~ fada
19 [Sereh Perempuan |65 SMA 7 normal normal nomal | nomal | nomal normal normal normal kir INukleus caudatus, pons 008mm Normal i
0 |Heriani Perempuan |62 SMA 1 normal normal | terganggy | nomal | terganggy | nomal normal terganggu kir frontal, centrum semiovele 011mm Abnomal ada
1 |Faadlzh Lakiaki 0 St U nomal nomal | tergenggu | nomnal | nomal | romdl | tergngg nomal kir | nsuar, igocampus 010mm Abnormal it
1 |AgusSochiarso  [Lakilaki 5 St 7 normal normal nomal | nomal | nomal normal normal normal kir capsula intema occpital, cerebelum 007mm Nomal ~ fada
B3 |Aodul Rehman  [Lakilaki 61 SMA 18 normal tergonggu | normal | terganggy | nomal | terganggy | tergenggu normél kir frontal, pors 03mm Aonormal ada
U imudn Lakiaki 5% St u nomal nomal | tergenggu | nomal | nommal nomal terganggu nomal kir | nsular, igocampus 011mm Abnormal at:
55 Ao Laki-aki i SMA B normal normal nomal | nomal | normal normal normal normal kanan ucleus caudatus, putamen 008mm Normal ~ |ada
%6 |Kumia Perempuan |49 M il normal normal nomal | nomal | nomal normal normal normal Kir (Ganglia basalis. Frontal 011mm Normal ]
17 WaratiAdam ~ Peempuan  [55 St B normal normal nomal | nomal | normal normal normal normal kanan Nucleuslentiformis, pons 009 mm Normal ada
28 [Abdul Mabud  {Lakiaki 55 A n nomal nomal ormal normal normal normal nomal nomal bilateral Cercbell, pons 0.08mm Normal ada
19 |farti Perempuan {51 SMA u nomal nomal | tergenggu | nomal | nommal nomal terganggu nomal fir fronta 012mm Abnormal it
30 |Ab Laki-aki ) SMA B normal normal nomal | nomal | normal normal normal normal bilteral medula oblongats, i | 008mm Nomal ~ fad it
31 |Rukman Laki-aki 60 SMA U normal nomal | terganggy | nomal | nomal | tergangy | tergenggy normal kir capsula ntera, nucleus caudatus 013mm Aonomal ada
3 |Amindn Laki-aki 5 SMA 5 normal normal | terganggu | terganggu | nomnal normal normal normal kanan | insulr, hipocampus 010mm Aonomal s |ad
3 [Rosmini Perempuan~ [36 SMA i normal normal nomal | nomal | nomal normal normal normal fir (capsula intema 009mm Norml ada
3 |Endang Perempuan |65 SMA 1 terganggu normal nomel | terganggy | nomal | terganggy normal normal kanan Iucleus caudatus, putamen 009 mm Normal o
35 |Rosalinds Perempuan |47 SMA i3 normal normal | terganggy | nomal | nomnal normal normal normal kanan Frontal 011mm Abnomal aa
3 [Paulus Laki-aki 65 S B nomal nomal ormal nomal normal nomal nomal nomal iri ucleus caudatus, frontal 0,08 mm Normal ada
3 sl Lakiaki 48 St n terganggu nomal | tergenggu | nomnal | terganggu | nomdl terganggu nomal Kanan | 011mm Abnormal it
B |lakarch Laki-aki 54 St U normal normal | terganggy | nomal | nomnal normal terganggu normal kir temporal 011mm Abnomal itk
3 [Emawati Perempuan |5 SMA B nomal normal nomal | nomal | nomal normal normal normal ki temporal 009mm Aonommal ada
40 [Raodeh Perempuan |45 SMA B normal normal nomal | nomal | nomal normal normal normal kanan nicleds caudatus 009 mm Normal i
4 |Reth Perempuan {65 SMA 18 tergangg terganggu | normal | nomal | nomal normal terganggy | terganggu kanan i |, apsula nterna, 012mm Abnomal ada
2 Daud Lakiaki 5 SMA Jil erganggy terganggy | nomel | nomal | terganggu | nommal nomal nomal Kanen pon | 018mm Abnormal a it
83 |Bid Perempuan {60 SMA B normal normal romal | nomal | normal normal normal normal Kir capsula intema 006 mm Normal ada
4 |Usman Laki-aki 5 SMA i normal normal nomal | nomal | nomal nomal normal normal ir non 008mm Normal ada
65 |AndiPupta  [Perempuan |45 St B nomal nomal nomal | nomal | nomal nomal nomal nomal kir etal 007mm Normal ada
46 [Rayuddin Laki-aki 60 SMA 1 terganggy normal nomal | terganggy | - normal normal normal terganggu kanan | 011mm Abnomal it
47 |Heerani Perempuan |65 SMA B normal normal nomal | nomal | nomal normal normal normal fir ipite, corona radiata 009 mm Normal ada
§ |Raehanun Perempuan |45 SMA i) normal normal nomal | nomal | nomal normal normal normal kir capsula intema 008mm Normal it
9 |Hasnawati Perempuan [52 Sl Jij Norml normal nomal | nomal | nomal normal normel normél kanan frontotemgoral 009mm Norml ada
50 (Samuel Laki-aki o4 SMA Ji] normal normal nomal | nomal | nomal normal normal normal ki | 009mm Normal o
51 [lbahim Laki-aki 2 SMA % terganggu normal romal | nomal | normal normal normal normal kir etal 00 mm Normal ata
50 [Saidea Perempuan |65 WP U normal terganggu | nomal | nomal | tergenggu | nomnal normal normal kanan Iucleuslntiformis, pons 011mm Aonormal ada
53 [StiRohari Perempuan |6 SMA kil normal normal romal | nomal | nomal normal normal normal kanan frontal 007mm Normal it
5 |Masita Perempuan 46 S B nomal nomal ormal normal normal normal nomal nomal iri nlcleus caudatus, temporal 006mm Normal ada
55 |Djamina Perempuan |65 SMA U nomal normal nomal | terganggy | tergenggu | nomnal normal normal bilteral frontal 017mm Aonomal ada
56 |Ramli Laki-aki 61 SMA Jij normal normal nomal | nomal | nomal normal normal normal fir | 008mm Nomal ~ |ada
51 |MartenPata  |LakiLaki 51 SMA il normal normal nomal | nomal | nomal nomal normal normal kanan 008mm Normal ada
58 |Numi Perempuan {55 W B nomal nomal nomal | nomal | normal nomal nomgl normal kir capsul ntema, nucleus caudztus 00mm Normal it
59 [Safanul Laki-Laki u SMA B normal normal nomal | nomal | nomal | terganggy normal terganggu kanan Frontal, pons 011mm Abnormal it
60 [Marten Laki-aki 51 SMA 7 normal nomal | tergangy | nomal | nomal | terganggu normal normal Kir etal 008mm Nomal ~ fadg




