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LAMPIRAN 

Lampiran 3. LEMBAR PENJELASAN KEPADA PASIEN 

(INFORMED CONSENT) 

 

Saya, dr.……………………..(tim peneliti) yang diketuai oleh dr. Akhiruddin dari bagian 

Anestesiologi dan Terapi Intensif Fakultas Kedokteran Universitas Gadjahmada/RSUP 

Dr.Sardjito akan melakukan penelitian yang berjudul 

“Kemampuan Mempertahankan Kadar Saturasi Tanpa Suplementasi Oksigen Sebagai 

Kriteria Ekstubasi Tanpa Alat Pemantauan TOF” 

Pasien yang menjalani pembiusan umum dilakukan pemasangan selang tenggorokan. 

Pemulihan kekuatan otot yang adekuat di ruang pemulihan merupakan hal yang sangat penting 

dipastikan sebelum dilakukan pencabutan selang tenggorokan. Salah satu kiriteria yang kami 

gunakan untuk menentukan pulihnya kekuatan otot pasca penggunaan agen pelumpuh otot pada 

kondisi tanpa alat pemantauan khusus adalah kemampuan mempertahankan kadar oksigen tubuh 

tanpa bantuan oksigen selama 3 menit. Penelitian ini dilakukan untuk mengetahui nilai kekuatan 

otot di ruang pemulihan menggunakan strategi pencabutan selang tengggorokan tanpa pemantauan 

kekuatan otot sebanding dengan strategi pencabutan selang tengggorokan dengan pemantauan 

kekuatan otot. 

Tim peneliti mengajak ibu/bapak untuk ikut serta dalam penelitian ini. Penelitian ini 

membutuhkan sekitar 180 subyek penelitian, dengan jangka waktu keikutsertaan masing- masing 

subyek sekitar 2-5 jam (selama prosedur pembiusan dan masa pemulihan). 

 

A. Kesukarelaan untuk ikut penelitian 

Anda bebas memilih keikutsertaan dalam penelitian ini tanpa ada paksaan. Bila anda sudah 

memutuskan untuk ikut, anda juga bebas untuk mengundurkan diri/berubah pikiran setiap saat 

tanpa dikenai denda atau pun sanksi apapun. Bila anda tidak bersedia untuk berpartisipasi maka 

anda tetap akan akan mendapatkan perawatan sesuai standar yang berlaku di rumah sakit sekarang 

ini anda berada. 

 

B. Prosedur Penelitian 

Apabila anda bersedia berpartisipasi dalam penelitian ini, anda diminta menandatangani 

lembar persetujuan ini rangkap dua, satu untuk anda simpan, dan satu untuk untuk peneliti. 

Prosedur selanjutnya adalah: 

1. Anda akan diwawancarai oleh dokter untuk menanyakan: Nama, usia, riwayat penyakit, 

riwayat pembiusan sebelumnya, riwayat penggunaan obat, riwayat alergi, kebiasaan 

merokok, kebiasaan minum minuman yang mengandung alkohol. 

2. Menjalani pemeriksaan fisik oleh dokter untuk memeriksa status kesehatan 

3. Anda akan diminta untuk puasa kira-kira semalam ( ± 8 jam) sebelum penelitian 

4. Dipasang infus dan alat pemantauan kondisi vital tubuh (tekanan darah, rekam jantung, 

kadar oksigen darah) setibanya di ruang pembedahan 

6.  Diberi obat bius umum sehingga tidak sadar, tidak nyeri dan rileks 

7. Diberikan neostigmin menjelang berakhirnya pembedahan dengan salah satu strategi yaitu 

usaha penawar optimal tanpa pemantauan kekuatan otot atau usaha penawar dengan 

pemantauan kekuatan otot 

8.  Dilakukan pencabutan pipa tenggorok dalam kondisi masih terbius dan fungsi otot telah 

dipastikan pulih 
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  9.  Diberi obat anti nyeri setelah pembedahan selesai 

10. Pasien dipindahkan ke ruang pemulihan dan segera dilakukan penilaian fungsi kekuatan otot 

melalui alat pemantauan kekuatan otot 

 

C. Kewajiban subyek penelitian 

Sebagai subyek penelitian, ibu/bapak berkewajiban mengikuti aturan atau petunjuk 

penelitian seperti yang tertulis di atas. Bila ada yang belum jelas, bisa bertanya lebih lanjut kepada 

tim peneliti. Selama penelitian, tidak diperbolehkan minum obat selain yang diberikan oleh 

peneliti atau dokter yang merawat pasien. 

 

D. Risiko dan Efek Samping dan Penanganannya 

Pemberian penawar dengan neostigmin merupakan strategi pencegahan kelemahan otot-otot 

sisa pasca pembiusan yang telah terbukti efektif dan aman. Meskipun demikian telah dilaporkan 

beberapa komplikasi yang berkaitan dengan pemberiannya. Pemberian neostigmin tidak tepat 

dosis sesuai dengan derajat kelemahan dapat mengakibatkan kekuatan otot-otot tidak pulih 

sempurna pasca pembiusan sampai berlanjut terganggunya pernafasan. Perlambatan denyut 

jantung dan mual muntah juga dapat terjadi. Obat bius yang dipakai sejauh ini sudah banyak 

digunakan dan tidak memberikan efek samping yang berarti namun kadang pada beberapa orang 

dapat terjadi alergi obat.  

Selama penelitian, peneliti menyiapkan perlindungan yang diperlukan seandainya terjadi 

sesuatu yang tidak diinginkan yang terkait dengan penelitian dan sudah disiapkan sebelumnya 

untuk antisipasi tanpa dibebani biaya tambahan. Neostigmin tambahan dapat diberikan ulang 

untuk mengatasi kelemahan otot di ruang pemulihan. Gangguan pernafasan diatasi dengan bantuan 

jalan nafas tambahan serta suplementasi oksigen jika diperlukan. Pemberian atropin dapat 

mengatasi denyut jantung yang lambat. Jika terjadi reaksi alergi maka akan segera diberikan obat 

penawar. 

 

E. Manfaat 

Keuntungan yang didapatkan bahwa ibu/bapak akan mendapatkan strategi pencegahan 

kelemahan otot pasca pembiusan yang optimal pada kondisi keterbatasan alat pemantauan 

kekuatan otot.  

 

F. Kerahasiaan 

Semua informasi yang berkaitan dengan identitas subyek penelitian akan dirahasiakan dan 

hanya akan diketahui oleh peneliti, staf penelitian dan auditor. Hasil penelitian akan dipublikasikan 

tanpa identitas subyek penelitian. 

 

G. Kompensasi 

Ibu/Bapak tidak akan diberi kompensasi apa pun selama penelitian ini. 

 

H. Pembiayaan 

Semua biaya yang terkait penelitian akan ditanggung oleh peneliti yaitu penggunaan alat 

pemantauan kekuatan otot, serta obat-obat yang dipakai seumpama muncul efek samping akibat 

perlakuan dalam penelitian. 

I. Informasi Tambahan 
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Ibu/Bapak diberi kesempatan untuk menanyakan semua hal yang belum jelas sehubungan 

dengan penelitian ini. Bila sewaktu-waktu terjadi efek samping atau membutuhkan penjelasan 

lebih lanjut, ibu/bapak dapat menghubungi dr. Akhiruddin pada no. HP: 081328339163 selaku 

dokter penanggung jawab medis penelitian. 

Ibu/bapak juga dapat menanyakan tentang penelitian kepada Komite Etik Penelitian 

Kedokteran dan Kesehatan Fakultas Kedokteran UGM dan RSUP Dr. Sardjito (Telp. 

08112666869) atau email: (mhrec_fmugm@ugm.ac.id). 
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