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Lampiran 1

PENJELASAN SEBELUM PERSETUJUAN

Saya dr. Vesri Yossy bermaksud mengadakan penelitian yang berjudul
“Hubungan genotipe Human papillomavirus dengan ukuran lesi pada pasien
kondiloma akuminata anogenital”.

Lembaran ini berisi informasi tentang penelitian tersebut diatas yang akan
dilakukan terhadap bapak/ibu. Sebelum bapak/ibu menyetujui untuk ikut serta pada
penelitian ini, terdapat beberapa hal yang akan'dijelaskan dan diharapkan bapak/
ibu memahami semua informasi yang terkait dengan penelitian ini. Bila ada sesuatu
yang tidak dipahami atau bila bapak/ibu memerlukan informasi tambahan baik
sebelum dan sesudah penelitian berlangsung, dapat segera meminta penjelasan
lebih lanjut kepada dokter peneliti.

Latar belakang penelitian

Kondiloma akuminata merupakan kutil di daerah kelamin yang disebabkan
oleh infeksi Human papillomavirus (HPV) genotipe tertentu, adanya kemungkinan
dapat menyebabkan terjadinya ukuran yang lebih besar. Penyakit ini sering kambuh
secara klinis maupun berdasarkan'pemeriksaan-laboratorium-yang ditandai dengan
masih terdeteksinya virus pada tempat yang telah diterapi. Pemeriksaan
laboratorium secara molekuler dalam mendeteksi virus dengan pemeriksaan salah
satunya yaitu polymerase chain reaction (PCR). Kutil di daerah kelamin pada
beberapa penelitian dapat diinfeksi oleh genotipe HPV yang risiko tinggi sehingga

memiliki risiko pemicu munculnya kanker serta memengaruhi ukuran lesi.
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Tujuan penelitian

Untuk mengetahui adanya hubungan ukuran lesi dengan genotipe HPV pada
pasien kondiloma akuminata anogenital.
Manfaat penelitian

Mengetahui hubungan genotipe HPV dengan ukuran lesi kondiloma
akuminata anogenital serta adanya kemungkinan infeksi risiko tinggi terjadinya
keganasan anogenital-lebih tinggiisehingga-harus/kontrol teratur.
Apa risiko dan efek samping yang tidak diharapkan selama penelitian?

Keikutsertaan anak, bapak/ibu dalam penelitian ini tidak mempunyai risiko

atau efek samping yang minimal seperti rasa nyeri akibat pengambilan sampel.

Tidak ada komplikasi yang mungkin terjadi akibat pemeriksaan.
Kondisi keikutsertaan
Partisipasi bapak/ibu untuk ikut serta dalam penelitian ini sepenuhnya

bersifat sukarela dan bebas memutuskan untuk ikut atau tidak, serta dapat
mengundurkan diri kapan saja. Jika bapak/ibu menolak berpartisipasi, hal ini tidak
akan mengganggu, hubungan bapak/ibu:dengan .dokter yang meneliti dan tetap
dilayani dan mendapat pengobatan sebagaimana mestinya.
Kerahasiaan medis dan catatan penelitian

Semua data pribadi dan hasil pemeriksaan bapak/ibu akan dijaga
kerahasiannya. Informasi penelitian ini akan disimpan oleh peneliti dan
diperlakukan sebagai data rekam medis yang dijaga kerahasiannya. Bapak/ibu
setuju bahwa data-data tersebut dapat diperiksa oleh mereka yang terkait dalam

penelitian ini dengan sepengetahuan peneliti.
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Siapa yang harus dihubungi selama penelitian?
Apabila bapak/ibu membutuhkan keterangan lebih lanjut, bapak/ibu dapat
menghubungi dokter peneliti yaitu:
- Nama - dr. Vesri Yossy
- Alamat kantor : Bagian Ilmu Kesehatan Kulit dan Kelamin
RS. Dr. M. Djamil Padang
- Alamat.rumah /HP. |+ 3 L I"Marapalam) slndah -IV..no. 4, Padang/

081363325304
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Lampiran 2

PERSETUJUAN IKUT DALAM PENELITIAN (INFORMED CONSENT)

Saya yang bertandatangan di bawabh ini:

Nama PP
Umur T TR R PP PP PUR PRI
Jenis Kelamin
Pekerjaan PP R PP PP PUR RPN
Telp/ Hp. PP P TP UUROURUROP

Dengan sesungguhnya menyatakan bahwa:
Telah mendapat pénjelasah sépenuhnya tentang péntingnya hubungan genotipe HPV
dengan ukuran lesi pada pasien kondiloma akuminata anogenital, yang nantinya akan berpengaruh

pada pilihan terapi dan prognosis penyakit yang diderita pasien.

Terhadap diri saya sendiri*/istri*/ibu saya* dengan:

Nama T ... R ——— N .
Umur / kelamin 3 N tahun, laki-laki/perempuan*

Alamat g AR a0 . 4TS J S
Nomor rekam medis ... BN ot NN W S R

Yang tujuan, sifat dan perlunya tindakan medis tersebut diatas, serta risiko yang dapat
ditimbulkannya telah cukup dijelaskan oleh dokter dan telah saya mengerti sepenuhnya.
Demikianlah pernyataan ini saya buat dengan penuh kesadaran dan tanpa paksaan.

Padang, .....cccoverieiniesiiiie e 2021
Saksi | Yang menyatakan

‘ (Subjek penelitian)
Tanda tangan dan nama jelas Tanda tangan dan nama jelas
Saksi Il Peneliti

(Tenaga paramedis RSUP Dr. M. Djamil Padang)

Tanda tangan dan nama jelas (dr. Vesri Yossy)

Keterangan :*coret yang tidak perlu
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Lampiran 3
PENYARINGAN SUBJEK PENELITIAN

I Kriteria penerimaan
Ya Tidak
() () Bersedia menjadi subjek penelitian dan disetujui pasien
sendiri*/ istri*/ ibu pasien* dengan menandatangani surat
persetujuan ikut penelitian setelah diberi penjelasan (informed
consent).
Beri tanda “v” pada tempat yang tersedia. Jika ada jawaban “tidak”, maka pasien
tidak memenuhi kriteria untuk mengikuti menelitian.
1. Kriteria penolakan
Ya Tidak
() () Pasien yang hamil, positif HI\V/, merokok, minum alkohol dan
\telah mendapatkan vaksin HPV/ sebelumnya.
Beri tanda “v” pada tempat yang tersedia. Jika ada jawaban “ya”, maka pasien tidak
memenuhi kriteria untuk mengikuti-menelitian.
1. Kesimpulan
() Pasien memenuhi Kriteria sebagai subjek penelitian
() Pasien tidak memenuhi kriteria sebagai subjek penelitian



Lampiran 4
STATUS PENELITIAN

Hari/tanggal pemeriksaan
Nomor urut penelitian
Nomor catatan medik
I. ldentitas

Nama

Alamat

Telpon

Tanggal lahir/lumur

Pekerjaan

Jenis kelamin

Pendidikan

Il. Pemeriksaan penelitian

Riwayat penyakit

61

1 1. Laki-laki 2. Perempuan
» 1. Tidak sekolah
2. Sekolah Dasar
3. Sekolah Menengah Pertama
4. Sekolah Menengah Atas

5. Akademi / Perguruan Tinggi

1. Sejak kapan merasakan adanya muncul kutil kelamin: .................ccccoe..

2. Apakah anda pernah mendapat terapi kutil kelamin ?

a. Pernah b. Tidak pernah

Jika pernah:

a. Kapan pertama kali anda mendapat terapi: ..........cccoevevveiieesiieciineiienn,
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c. Kapan terakhir mendapat terapi: ........ccccoooevenvnnnnne
d. Hasil terapi: ......ccooieiiiiiiii e
Riwayat menderita kutil kelamin sebelumnya:

a. Tidak pernah b. Pernah

. Usia pertama kali hubungan seksual: ......................

. Jumlah pasangan seksual:

a. Satu orang

b. > 1 orang (multipel)

. Jenis kelamin pasangan seksual :

a. Laki-laki

b. Perempuan

c. Laki-laki dan perempuan

Kapan kontak seksual terakhir: .............................
. Apakah pasangan seksual mempunyai riwayat kontak seksual dengan

perempuan atau dengan laki-laki lain:

b. Tidak ada

c. Tidak tahu

. Apakah anda pernah kontak seksual dengan pekerja seks komersil:
a. Ada

b. Tidak ada
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I11. Pemeriksaan fisik

1.

Status venereologikus:
Laki-laki:
Inspeksi:

Pubis: edem (..), eritem (..), vesikel (..), erosi(..), ulserasi (..), vegetasi(..),

jumlah (oo ), UKURAN (oo ),  bentuk
(oo )

Penis: edem.(..),-eritem (;.); ivesikel €.)) Brosis (..), lserasi(..), vegetasi (..)
jumlah (oo YWukiran S A ] ... ), bentuk
-y )

OUE: edem (..), eritem (..), vesikel (..), erosi (..), ulserasi (.), vegetasi (..),
jumlah (oo ) UKURAN (oo ), bentuk
G . i AL Y . ), ektropion (.), duh (.), warma
() Pr— ),

Skrotum: edem (..), eritem (..), vesikel (..), erosi (..), ulserasi (..), vegetasi (..),
jumlah (e LT e G .eosctil. ... ), bentuk
(o N 5 D). )

Perineal: edem (..), eritem (..), vesikel (..), erosi (..), ulserasi (..), vegetasi (..)
jumlah (... ) UKURAN (oo ), bentuk
(oo )



64

Palpasi:
Pembesaran KGB inguinal medial kiri (..)
Pembesaran KGB inguinal medial kanan (..)

Perempuan:

Pubis: edem(..), eritem (..), vesikel (..), erosi (..), ulserasi (..), vegetasi(..),
jumlah (e )y UKUIAN (e ),

PENTUK (.. )

jumlah (e IR HICUEN g (5ot -0 ... L...................... ),

(01101 (V] (O ), duh (..) warna (c.......ccoeveveineineicieeeen )

jumlah (e ), ukuran (e ),

bentUK(..veveeeeiecie e ), duh (L) warna (c...ceeeeceneiiecceeee, ),

JUMIEN (e R TE IS - Co ),
DENMUK(.oorr oo )

Perianal: edem (..), eritem (..), vesikel (..), erosi (..), ulserasi (..), vegetasi (..)
jumlah (oo ) UKURAN (oo ),

bentuk(.....coccoveiveiieiei, )



65

Inspekulo :

Cervix : edem (..), eritem (..), vesikel (..), erosi(..), ulserasi (..), vegetasi (..),

jumlah (.......... ), ukuran (oo, ), duh(..), warna
O ),

Vagina : edem (..), eritem (..), vesikel(..), erosi (..), ulserasi (..), vegetasi (..),
jumlah (.......... ), ukuran (eooceceeeeeeienciinn, ), bentuk (ccocoovirininnnne. ),
duh () warna(e....cceeeeneiencncnenn, ),

Total ukuran.semua lesi:; .. .. RSITAS ANDA T 1 o pessssssn. .

2. Acetowhite ST SR, TS A A

IV. Pemeriksaan Laboratorium
1. Pemeriksaan molekuler dengan PCR
a. Positif genotipe HPV 6
b. Positif genotipe HPV 11
c. Positif genotipe HPV 16

d. Positif genotipe HPV 18
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Lampiran 5
STRUKTUR ORGANISASI PENELITIAN
Pelindung : 1. Kepala Bagian/ SMF lImu Kesehatan Kulit Kelamin
FK Universitas Andalas/ RS Dr. M. Djamil Padang
2. Ketua Program Studi Dermatologi dan Venereologi
FK Universitas Andalas, Padang
Pembimbing i Lo Bridr.iQaira Anum, SpKK(K),-FINSDV, FAADV
2. dr. Gardenia Akhyar, SpKK(K), FINSDV
Konsultan statistik  :  Dr. dr. Hafni Bachtiar, MPH

Peneliti utama :dr. Vesri Yossy
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Lampiran 6

PERNYATAAN PENELITI

Saya yang bertandatangan di bawabh ini:

Nama > dr. Vesri Yossy

Status : Peserta PPDS Dermatologi dan Venereologi FK.

Universitas Andalas/ RSUP Dr. M. Djamil Padang

Dengan ini menyatakan b.ahwa saya|bersedia untuk, menyerahkan makalah tesis
yang memuat hasil penelitian yang saya lakukan ini kepada Komite Etik RS. Dr.
M. Djamil Padang sebagai sumbangan untuk ilmu pengetahuan pada masa yang
akan datang.
Demikianlah surat pernyataan ini saya buat dengan penuh kesadaran dan tanpa

paksaan dari pihak manapun.

Padang, Januari 2022

Saya yang menyatakan

dr. Vesri Yossy
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2. Darmaisutri, S.Pd, MM
Nama Suami : Nitto Wiliam, S.Kom, MM
Riwayat pendidikan
- SDN Pertiwi 2 Padang, lulusan tahun 2002
- SMPN 8 Padang, lulusan tahun 2005
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BIAYA PENELITIAN
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NO KEGIATAN BIAYA (rupiah)

1. Pembuatan proposal 1.500.000,-
2. Pemeriksaan sampel untuk PCR 3.500.000,-
3. Bahan & alat habis pakai 1.000.000,-
4. Biaya Kaji etik dan Bagian Diklit RS 1.050.000,-
5. Konsultasi statistik 1.500.000,-
6. Pembuatan'makalah 'Iengkép 1.500.000,-

Total 10.050.000,-




Lampiran 9

ANALISIS STATISTIK

KLPK Shapiro-Wilk
Statistic df Sig.

1.00 .983 3 .752
Volume lesi

2.00 .852 3 .245

Group Statistics

KLPK N Mean Std. Deviation | Std. Error Mean

1.00 3 1.0967 .89151 51471
Volume lesi

2.00 3 .2630 .36411 .21022




Independent Samples Test

71

Levene's Test for Equality of

t-test for Equality of

Variances Means
F Sig. t df
Equal variances assumed 1.818 .249 1.499 4
Volume lesi .
Equal variances not
1.499 2.649
assumed
Independent Samples Test
t-test for Equality of Means
Sig. (2-tailed) Mean Std. Error Difference
Difference
Equal variances assumed .208 .83367 .55599
Volume lesi
Equal variances not assumed .242 .83367 .55599




Lampiran 10. Surat keterangan lolos kaji etik
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