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LEMBAR PENJELASAN KEPADA CALON SUBJEK

Tim peneliti yang terdiri dari Dr. dr. Yudianto Budi Saroyo, Sp.OG, Subsp.K.Fm., MPH, dr M.
Adya Firmansha Dilmy, SpOG, Subsp,KFm, BMedSci, Dr. dr. Putri Maharani Tristanita
Marsubrin, Sp.A, Subsp.Neo, dan dr. Indah Kurniawati, Sp.OG dari Fakultas Kedokteran
Universitas Indonesia akan melakukan penclitian dengan judul “Penilaian Arus Darah Arteri
Renalis Janin pada Kehamilan dengan Pertumbuhan Janin Terhambat dan Hubungannya

dengan Luaran Perinatal.”

Saya akan memberikan informasi kepada Saudara mengenai penclitian ini dan mengundang Saudara

untuk menjadi bagian dari penelitian ini.

Saudara dapat berpartisipasi dalam penclitian ini dengan cara menandatangani formulir ini. Jika Saudara
setuju untuk berpartisipasi dalam penelitian ini, Saudara kapan saja dapat secara bebas mundur dari
penlitian ini. Jika Saudara menolak untuk berpartisipasi atau mundur dari penelitian ini, keputusan
terschut tidak akan mempengaruhi hubungan Saudara dengan saya dan tidak akan berdampak pada
pelayanan yang berlaku di rumah sakit ini.

Jika Saudara tidak mengerti tiap pernyataan dalam formulir ini, Saudara dapat menanyakannya kepada

saya.

1. Tujuan penelitian

Untuk menilai aliran darah pada pembuluh darah ginjal janin di usia kehamilan 7-9 bulan,
Khususnya pada janin dengan pertumbuhan terhambat, serta hubungannya dengan kondisi

keschatan bayi saat lahir dan setelah lahir melalui pemeriksaan USG kehamilan.

2. Partisipasi dalam penelitian
Penelitian ini akan melibatkan Saudara dalam sesi wawancara, pemeriksaan fisik, pemeriksaan
ultrasonografi (USG), pemeriksaan bayi baru lahir dan pemeriksaan sampel darah tali pusat.
Prosedur saat melakukan wawancara dan pemeriksaan fisik awal dilakukan sebanyak 1 kali pada

saat kunjungan awal penelitian dengan estimasi waktu 15 menit. Wawancara meliputi: riwayat
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kehamilan saat ini, riwayat kehamilan sebelumnya, riwayat penyakit ibu (misal hipertensi, diabetes,
asma), riwayat konsumsi obat, serta gaya hidup schari-hari. Pemeriksaan fisik meliputi:
pengukuran berat badan, tinggi badan, tekanan darah dan pemeriksaan tinggi fundus uteri (TFU).
Pemeriksaan ultrasonografi (USG) kehamilan dengan Doppler dilakukan scbanyak 1 kali dalam
penclitian yang membutuhkan waktu sckitar 20 menit. Pemeriksaan ini dapat menilai pertumbuhan
janin dan aliran darah pada pembuluh darah ginjal janin. Pemeriksaan sampel darah tali pusat
dilakukan sebanyak 1 kali pada saat ibu melahirkan dan waktu yang dibutuhkan tergantung proses
persalinan (sesuai dengan kondisi medis masing-masing). Prosedur pemeriksaan sampel darah tali
pusat tidak menambah prosedur baru bagi bayi, karena sebagian kecil darah yang masih ada di
dalam pembuluh darah diambil dari tali pusat yang sudah terpotong menggunakan jarum suntik
sebanyak 2-3 mL atau kurang lebih setara dengan ukuran setengah sendok teh. Lalu sampel darah
yang sudah diambil ini diperiksakan ke laboratorium.

3. Alasan memilih Bapak/Ibu/Saudara
Saudara kami pilih untuk menjadi subjek di penelitian ini karena memenuhi kriteria scbagai

perempuan hamil trimester tiga yang berobat ke Poli Kebidanan dan Kandungan RSCM.

4. Prosedur penclitian

41.  Penjelasan prosedur penelitian oleh anggota tim peneliti.

42, Penandatanganan lembar persetujuan apabila subjek penclitian bersedia untuk
berpartisipasi dalam penelitian.

43.  Subjek akan diwawancarai oleh dokter untuk menanyakan data mengkonfirmasi usia
kehamilan, riwayat penyakit dan anamnesis lainnya.

44, Menjalani pemeriksaan fisik dan USG antenatal.

45.  Kemudian dilakukan pemeriksaan USG di perut untuk mengukur arus darah pada ginjal
janin oleh operator yakni dokter yang bertugas di Poli Fetomaternal Obgyn RSCM.

46.  Seluruh rangkaian pemeriksaan akan menghabiskan waktu kurang lebih 30 menit.

47.  Pada saat persalinan akan dilakukan pemeriksaan skor APGAR pada bayi, dan
pengembilan sampel darah tali pusat untuk diperiksakan ke laboratorium.

5. Risiko, efek samping dan tatalaksananya
Pemeriksaan USG yang akan dilakukan tidak memiliki risiko yang berbahaya.
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6. Manfaat
Manfaat yang akan Saudara dapatkan antara lain pemeriksaan klinis, pemeriksaan USG panjang
ginjal janin, serta konsultasi dengan dokter spesialis obstetri dan ginckologi gratis. Apabila
didapatkan hasil pemeriksaan adanya hambatan pertumbuhan pada kehamilan, maka akan

dilakukan manajemen oleh konsultan fetomaternal untuk membantu kondisi kehamilan tersebut.

7. Kompensasi
Tidak ada.

8. Pembiayaan

Seluruh pemeriksaan yang dilakukan oleh partisipan scperti pemeriksaan USG dan pemeriksaan
tali pusat pada penelitian ini sepenuhnya ditanggung olch pihak tim peneliti.

9. Kerahasiaan
Semua data yang dikumpulkan dalam penelitian ini akan dijaga kerahasiannya. Data yang telah
diambil oleh tim peneliti akan segera disimpan ke dalam suatu berkas penyimpanan data. Berkas
tersebut hanya dapat diakses oleh peneliti yang terlibat. Namun, tidak menutup kemungkinan ada
pihak yang lain yang dapat mengakses data penclitian, yakni adalah perwakilan dari komite etik
dan badan otoritas nasional. Dalam penyajian hasil penclitian, identitas Saudara tidak akan kami
cantumkan.

10. Kewajiban subyek penelitian
Sebagai subyek penclitian, Saudara berkewajiban untuk mengikuti aturan atau petunjuk penelitian
seperti yang tercantum dalam lembar penjelasan ini. Jika terdapat pemnyataan yang tidak

dimengerti, Ibu bisa menanyakan secara langsung kepada tim peneliti yang terkait.

11.  Hak untuk menolak dan mengundurkan diri
Saudara tidak harus berpartisipasi dalam penclitan ini apabila tidak berkehendak. Meskipun
Saudara telah menyetujui untuk berpartisipasi dalam penelitian ini, Saudara berhak untuk mundur
dari penelitian ini sewaktu-waktu. Jika Saudara menolak untuk berpartisipasi atau mundur dari
penclitian ini, keputusan terscbut tidak akan mempengaruhi hubungan Saudara dengan saya dan

tidak akan berdampak pada standar pelayanan yang berlaku di rumah sakit ini.
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12, Akses pasca penelitian (Post-trial access)
Tidak ada

13. Informasi Tambahan
Saudara diperkenankan untuk menanyakan semua hal yang tidak dimengerti schubungan dengan
penclitian ini. Bila sewaktu-waktu terjadi efek samping atau pasien membutuhkan penjelasan lebih
lanjut, Tbu dapat menghubungi dr. Indah Kurniawati SpOG, di Departemen Obstetri dan
Ginekologi, FKUI, Jakarta, atau melalui nomor telepon 08118187949
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LEMBAR PERSETUJUAN KEIKUTSERTAAN DALAM PENELITIAN

Semua penjelasan tersebut telah disampaikan kepada saya dan semua pertanyaan saya telah dijawab oleh dr. Indah

Kurniawati SpOG. Saya mengerti bahwa bila memerlukan penjelasan, saya dapat menanyakan kepada dr. Indah

Kurniawati SpOG.

Sertifikat Persetujuan (Consent)

Saya telah membaca semua penjelasan tentang,
penclitian ini. Saya telah diberikan kesempatan untuk
bertanya dan semua pertanyaan saya telah dijawab
dengan jelas. Saya bersedia untuk berpartisipasi pada
studi penelitian ini dengan sukarela.

Saya mengkonfirmasi bahwa peserta telah
diberikan kesempatan untuk bertanya mengenai
penelitian ini, dan semua pertanyaan telah dijawab
dengan benar. Saya mengkonfirmasi bahwa
persetujuan telah diberikan dengan sukarela.

Nama subjek/wali

Nama peneliti/peminta persetujuan

“Tanda tangan peserta studi

Tanggal
hari/bulan/tahun

‘Tanda tangan peneliti/peminta persetijuan

Tanggal
‘harifbulan/tahun

Informasi Peneliti:

Penliti Utama:  Dr. dr. Yudianto Budi Saroyo, SpOG(K), MPH
Departemen Obstetri dan Ginekologi FKUI-RSCM J1. Diponegoro No. 71, Salemba, Jakarta Pusat,

10430.
08161997178

Peneliti:

dr. M. Adya Firmansha Dilmy, SpOG, Subsp.KFm, BMedSci

Departemen Obstetri dan Ginekologi FKUI-RSCM, J1. Diponegoro No. 71, Salemba, Jakarta Pusat,

10430.
08118877154

dr. Indah Kurniawati, Sp.0G

Departemen Obstetri dan Ginekologi FKUI-RSCM, J1. Diponegoro No. 71, Salemba, Jakarta Pusat,

10430.
08118187949

Dr. dr. Putri Maharani Tristanita Marsubrin, Sp.A, Subsp.Neo
Departemen llmu Kesehatan Anak FKUI-RSCM, JI. Diponegoro No. 71, Salemba, Jakarta Pusat,

10430.
0812 8126640
KEPK FKUI-RSCM:
No. Telp: 021 3157008

Email: ec_fkui@yahoo.com
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Seorang saksi yang tidak tuna aksara harus menandatanganinya (apabila memungkinkan, orang ini harus dipilih oleh
subjek/partisipan penelitian, bukan orangtuanya, dan tidak boleh memiliki hubungan dengan tim peneliti).
Subjek/partisipan penelitian yang tuna aksara juga harus menyertakan cap sidik jarinya.

Saya telah menyaksikan pembacaan dari lembar persetujuan (conseni) kepada subjek/partisipan penelitian
dengan akurat, dan telah diberikan kesempatan untuk mengajukan pertanyaan. Saya mengkonfirmasi bahwa
subjel/partisipan telah memberikan persetujuannya dengan bebas.

Nama saksi DAN  Sidik jari subjek penelitian
Tanda tangan saksi

Tanggal
tanggalbulan/tahun
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