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FORMULIR PERSETUJUAN TERTUUS SETELAH PENJELASAN
(INFORMED CONSENT FORM)

Saya yang bertandatangan dibawah ini:
Nama

Pekeijaan
Alamat

Bersedia sccara sukarela untuk menjadi subyek penelitian dengan judiil "Uji
klinis hasil guna krini ekstrak teh hijau 2,5% dibanding kojic acid 2% pada
pencerahan kulit".

Telah mendapat penjelasan secukupnya serta menyadan manfeat dan resiko
yang mungkin teijadi dalam penelitian ini.

Saya dapat mengundurkan diii sewaktu-waktu, meskipun penelitian masib
berlangsung, apabila keadaan saya tidak mengijinkan untuk tetap ikut serta dalam
penelitian ini.

Apabila teijadi efek samping yang tidak diinginkan akibat penggunaan obat
topikal yang diberikan, peneliti akan memberikan pelayanan medis yang memadai.

Demikian pemyataan ini saya buat dengan sebenamya tanpa tekanan dari
pihak manapun.

Yogyakarta, 2003

Mengetahui saksi-saksi yang membuat pernyataan,

1.

2.

dr. Esta Emdima Jonaria

dokter peneliti
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FORMULIR SELEKSISUBYEK PENEUTIAN

UJIKLINIS

HASIL GUNA KRIM EKSTRAK TEH HIJAU 2,5%

DIBANDING KRIM KOJICACW 2%

PADA PENCERAHAN KULIT

Nomor subyek

Nama subyek

Umur

Alamat

No telepon

I. Kriteria inklusi

1. Laki-laki atau wanita sehat (tidak berpenyakil kulit atau penyakit Ya / Tidak

sistemik yang mempengaruhi penelitian

2. Umur 18-39 tahun Ya / Tidak

3. Tipe kulit III, IV atau VberdasarFitzpatrick Ya /Tidak

4. Bersediamenghentikan pemakaianbahan kosmetikalain Ya /Tidak

5. Bersedia mengikuti peneliiian Ya / Tidak

Apabila semua jawaban diatas adalah "Ya", maka subyek dimasukkan dalam

penelitian.

n. Kriteria eksklusi

1. Alergi terhadap bahan krim yang diujikan dan yang berhubungan Ya / Tidak

dengan krim yang diujikan

2. Wanita hamil, menyusui, atau memakai kontrasepsi hormonal Ya / Tidak

3. Mengikuti penelitian uji klinislain Ya /Tidak

Apabila semua jawaban diatas adalah " Tidak", maka subyek dimasukkan dalam

penelitian.
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KUESIONER PENDAHULUAN

Kuesioner ini wajib diisi dan dilengkapi secara jujur (sesuai pengetahuan indi\ddu)
oleh masing-masing individu yang akan ikut berpartisipasi sebagai subyek penelitian
dalam penebtian ini. Informasi yang diberikan oleh calon subyek penelitian pada
formulir ini bersifat rahasia dan hanya diketahui oleh peneliti.

I. XDENTTTAS

Nama subyek No. Subyek Jenis kelamin: pria/wanita
Suku : Tempat dan tanggal lahir;
Pendidikan : lulus SD/SMP/SMU/PT Tanggal Pengisian :
Pekeijaan:

n. ANAMNESIS

1. Jam berapa anda :
a. Berangkat kega/sekolah
b. Sampai ke tempat keija
c. Pulang keija
d. Sampai ke tempat tinggal

2. Memakai pelindung surya : Ya ( ) .Tidak ( )
Biia "Ya", pelindung surya yang sering dipakai adalah:
a. Tabir surya merek
b. Payung

c. Topi

d. Baju lengan panjang/jaket

e. Lain-lain, sebutkan
3. Transportasi yang anda pakai:

a. Jalan kaki

.b. Sepeda motor
c. Mobil

d. Lain-lain, sebutkan
4. Kosmetik/bahan apa yang anda gunakan pada lengan bawah selama 3 minggu

terakhir ?

Sabun:

Pelembab/lotion :

Parfum:

Obat oles:

Lain-lain:

5. Apakah anda mempunyai riwayat ALERGI atau SENSITIF atau pemah timbul
BERCAK KEMERAHAN akibat :

Ya Tidak Ya Tidak

Sinar matahari ( ) ( ) Tabir Surya ( ) ( )
Obat minum ( ) ( ) ( ) ( )
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Pelembab

Pewangi pakaian
(  ) (
(  ) (

Sabun mandi/wajah ( ) ( )
Detergent ( ) ( )
L^n-Iain ( ) ( )
Jtka ya, sebutkan merk dagang bahan yang membuat anda alergi atau sensitit.

6. Apakah anda dalam keadaan SEHAT ?
7. apakah anda sedang daiam perawatan dokter kulit ?

Jika ya, ceritakan kondisi tersebut, pemakdan obat
tanggal pemakdan obat

dan

Ya

Ya

Tidak

Tidak

8. Apakah anda sedang dalam perawatan dokter untuk kondisi
tertentu ?

Jika ya, ceritakan kondisi tersebut, pemakian obat dan tanggal
pemakaian obat

Ya Tidak

9. Apakah anda saat ini sedang minum atau menggunakan obat ?
Jika ya, sebutkan kondisi/nama obat tersebut

Ya Tidak

10. Apakah anda sedang hamil atau menyusui ?
11. apakah anda memakai alat kontrasepsi ?

Jika ya, sebutkan

Ya

Ya

Tidak

Tidak

Pada keadaan DARURAT, hubungi ;
Dr. Esta Ei adima J

Rumah. : JL. Palagan Tentara Pelajar 33 A, Yogyakarta, Telp. 885107, Kantor :
Bagjan Kulit dan Kelamin RS Sardjito, Telp. 560700
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PERNYATAAN:

Saya, , menyatakan, menjamin dan membenailcan
bahwa:

1. Saya telah membaca dan memahami semua keterangan pada kuesioner ini
termasuk pemyataan pendahuluan di atas.

2. Saya tslah menjawab semua pemyataan secara lengkap, tepat, jujur sesuai
dengan pengctahuan saya.

3. Jika keterangan yang saya berikan kurang lengkap atau kurang tepat saya akan
inemberikan keterangan baru kepada peneliti.

Tandatangan subyek Tanggal
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LEMBARAN PENGUKURAN KROMAMETER

Nama Subyek : No. Subyek : Umur

Minggu: 0 2 4 6 8 Tanggal: IP evaluator: E/L

LOKASI 1 2 3

Lengan kanan

Terpapar

L

a

b

Tidak terpapar

L

a

b

Lengan kiri

Terpapar

L

a

b

Tidak terpapar

L

a

b  '

LEMBARAN PENGUKURAN MEKSAMETER

Nama Subyek : No. Subyek ; Umur ;

Minggu: 0 2 4 6 8 Tanggal:

Jenis Pemeriksaan MEKSAMETER

I^kasi M

E

L

1
1 2 3

Lengan kanan
Terpapar

Tidak terpapar
. A

N

Lengan kiri
Terpapar I

N
Tidak terpapar

Lengan kanan
Terpapar E

R

ITidak terpapar

Lengan kiri
Terpapar

T

E

Tidak terpapar M
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FORMULIR PEMERIKSAAN KLINIS (EFEK SAMPING) OLEH PENELITI

Nama Subyek : No. Subyek: Umur

Min^^: 0 2 4 6 8 Tan^^: IP evaluator E/L

1. Eritem

LENGAN

KANAN

LENGAN

KIRI

0 0 Tidak ada

1 1 Ringan (batas teeas)

2 2 Berat (batas tidak tegas, luas > 50% )

2. Papula

LENGAN

KANAN

LENGAN

KIRI

0 0 Tidak ada

1 I Ringan (iumlah 1-10)

2 2 Berat (jumlah >10)

3. Pustula

Linakari tnasing-masiuK

LENGAN

KANAN

LENGAN

KIRI

0 0 Tidak ada

I 1 Ringan (jumlah 1-5)

2 2 Berat (jumlah > 5)

4. Kejadian efek samping lainnya
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KUESIONER UNTUK SUBYEK

Nama Subyek:

Minggu: 0 2 4 6

No. Subyek : Umur:

Tanggal: ID cvaluator: E/L

Pemyataan berikut adalah untuk menilai hal-hal yang menguntungkan dan merugikan dari
krim yang ditcliti.
Anda diminta untuk mcmbcrikan skor pcnilaian mcnurut anda sendiri. Lingkari salah satu
angka pada skala peoilaian yang sesuai dengan keadaan anda pada saat ini.

1. Bila dibandingkan dengan minggu sebelumnya, kecerahan kulit anda : (pertanyaan
khusus untuk minggu ke 2,4,6 dan 8 (lingkari angka di ba\vah lengan kin dan kanan);

-10 -9 -8 -5 -4 -3 -2 -1 0

2. Adakah rasa kcring pada lengan anda ?
lingkari masing-masing

Tidak ada

8  9 10

T

30

Sangat kering

900 10 20 40 50 60 70 80 100

3. Adakah rasa gatal pada lengan anda ?
lingkari masing-masing

Tidak ada
—T~

10 'lO
Sangat gatal

90 Too0 30 40 50 60 70 80

4. Adakah rasa panas pada lengan anda ?
lingkari masing-masing

Tidak ada

0  10 ^20 3^

Keluhan4celuhan yang dirasakan
Lainnya:

Sangat panas

40 50 60 70 80 90 100

Khusus untuk \vanita anda berada dimana pada siklus menstruasi anda ?
a. sebelum menstruasi

b. scdang menstruasi
c. setelah menstruasi

tanggal/bulan menstruasi anda yang terakhir
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GATATAN HARIAN PESERTA PENELmAN KRIM EKSTOAK TEB
HrJAU2^% SEBAGAIPENCERAHKULIT

(Mohon dibawa pada saat kontrol setiap 2 minggu)

Nama: No.Telp/HP

Alamat:

Tanggal mulai ikut penelitian

(beri tanda V pada kolom sesuai setelah penggimaan produk, dan tanda X bila anda
tidak/lupa mengoleskan).

No. Tanggal Hari

ke

Waktu Krim Sabun Keterangan (bila ada
efek yg dirasakan)

Pagi VW

Sore WV

Pagi wv

Sore VW

Pagi VW

Sore VW

Pagi VW

Sore VW

Pagi VW

Sore VW

Pagi VW

Sore VW

-

Pagi VW

Sore VW

Pagi VW

Sore VW

Pagi VW

Sore VW

Pagi VW -

Sore ww

Pagi VW

Sore VW
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