LEMBAR PENJELASAN KEPADA CALON SUBJEK PENELITIAN
Saya dr. Kamala Kan Nur Azza, Sp.An., M.Sc. dari Departemen Anestesi dan Terapi Intensif, RS Akademik UGM, Yogyakarta akan melakukan penelitian yang berjudul EFEKTIFITAS LIDOKAIN INTRAVENA (MELALUI PEMBULUH DARAH BALIK) UNTUK MENGURANGI NYERI PADA PEMBERIAN DRIP KCL MELALUI AKSES VENA  PERIFER (PEMBULUH DARAH BALIK TEPI) DI RSA (RUMAH SAKIT AKADEMIK) UGM
Penelitian ini bertujuan mengidentifikasi efektifitas lidokain intravena dalam mengurangi nyeri pada pemberian drip KCL melalui akses pembuluh darah balik tepi, sebab pemberian drip KCL ketidaknyamanan berupa nyeri pada akses pembuluh darah. Ketidaknyamanan pasien merupakan salah satu yang mendorong pasien untuk pulang sebelum sembuh, dan sangat berhubungan dengan keselamatan pasien, dimana pasien yang merasa aman serta nyaman merupakan wujud pelayanan kesehatan yang sesuai dengan standar dan jauh dari resiko cedera.
Tim peneliti mengajak Bapak/Ibu/Saudara, keluarga Bapak/Ibu/Saudara yang merupakan pasien dengan hipokalemia untuk ikut serta dalam penelitian ini. Penelitian ini membutuhkan sekitar 40 subjek penelitian, dengan jangka waktu keikutsertaan masing-masing subjek penelitian hingga 3 bulan setelah menjalani perawatan di rumah sakit.

A. Kesukarelaan untuk Ikut dalam Penelitian
Keikusertaan Anda dalam penelitian ini bersifat sukarela tanpa ada paksaan. Bila Anda sudah memutuskan untuk ikut, Anda juga bebas untuk mengundurkan diri/berubah pikiran setiap saat tanpa dikenai denda ataupun sanksi apapun.  

B. Prosedur Penelitian
Apabila Anda bersedia berpartisipasi dalam penelitian ini, Anda diminta menandatangai lembar persetujuan ini rangkap dua, satu untuk Anda simpan, dan satu untuk peneliti. Prosedur selanjutnya adalah:
a) Penelitian dilakukan di Ruang Rawat Inap RS Akademik UGM setelah mendapat persetujuan dari Komite Etik FK UGM.
b) Pasien diberikan penjelasan mengenai prosedur penelitian, manfaat, risiko dan komplikasi dapat terjadi. Jika pasien telah memahami dan menyetujui prosedur yang akan dikerjakan, pasien diminta menandatangani lembar informed consent.


c) Pasien yang terpilih dibagi dua kelompok yang mendapat perlakuan dan yang tidak mendapat perlakuan sesuai dengan amplop randomisasi yang 


sudah disiapkan sebelumnya dan pembagian pasien dilakukan oleh petugas pembantu peneliti.
d) Pada kelompok A dilakukan pemberian koreksi Drip KCL dengan penambahan lidokain intravena dengan pemberian cairan infus dengan komposisi NaCL 0,9%     73 cc + KCL 25 mEq (25 cc) + lidokain 40 mg (2 cc) yang diberikan secara drip intravena dengan kecepatan 20 cc/jam menggunakan infuse pump kepada pasien yang termasuk kelompok subyek yang diberikan oleh perawat di ruang rawat inap.
e) Pada kelompok B dilakukan pemberian koreksi Drip KCL tanpa penambahan lidokain intravena dengan pemberian cairan infus dengan komposisi NaCL 0,9%     75 cc + KCL 25 mEq (25 cc) yang diberikan secara drip intravena dengan kecepatan 20 cc/jam menggunakan infuse pump kepada pasien yang termasuk kelompok kontrol diberikan oleh perawat di ruang rawat inap.
f) Selama pemberian koreksi kalium pada kedua kelompok dicatat dan diobservasi ada tidaknya nyeri. Penilaian nyeri dengan mengunakan Numeric Pain Rating Scale (NPRS) dengan skala 0 sampai 10 dilakukan oleh asisten peneliti sebagai penilai yang tidak mengetahui jenis perlakuan yang sebelumnya sudah dilakukan penyamaan persepsi mengenai instrumen pengukuran penelitian.
g) Penilaian Numeric Pain Rating Scale (NPRS) dilakukan kepada kedua kelompok pada saat sebelum pemberian koreksi kalium; 2,5 jam setelah koreksi mulai masuk (durante koreksi); dan 5 jam setelah koreksi mulai masuk (tepat setelah koreksi habis).
h) Jika saat penilaian nyeri muncul nyeri dengan skala nyeri > 7 area ekstremitas yang terasa nyeri diberi kompres dingin dan dielevasi, jika skala nyeri berkurang koreksi tetap dilanjutkan. Jika skala nyeri > 7 menetap koreksi kalium di stop dan jika masih diperlukan koreksi kalium, koreksi dilanjutkan pada jalur intra vena yang lain dan kecepatan koreksi diturunkan.
C. Kewajiban Subjek Penelitian
Sebagai subjek penelitian Anda berkewajiban memberikan informasi yang dibutuhkan peneliti untuk kepentingan penelitian dengan jujur, mengikuti aturan atau petunjuk penelitian seperti yang tertulis di atas, dan menandatangani lembar persetujuan. Bila ada yang belum jelas Anda bisa bertanya lebih lanjut kepada peneliti.

D. Risiko dan Efek Samping dan Penanganannya
Pada penelitian ini mengharuskan pemberian lidokain 2% sebanyak 2cc melalui pembuluh darah balik didalam infus NaCl 0.9% pada saat koreksi kalium dengan infus KCl. Risiko pemberian dari terapi lidokain ini dapat menyebabkan alergi yang dapat ditangani dengan pemberian difenhidramine 10mg melalui pembuluh darah balik secara cepat dan dexametason 5mg melalui pembuluh darah balik secara cepat. Selain itu efek samping terberat tetapi jarang terjadi akibat pemberian terapi lidokain ini adalah intoksikasi yang dapat menyebabkan kejang sementara yang dapat diatasi dengan diazepam 0,2-0,5mg/kgBB melalui pembuluh darah balik secara lambat. Tidak terdapat risiko, efek samping, atau komplikasi serius lainnya akibat dari prosedur penelitian yang dilakukan.




E. Manfaat
Keuntungan langsung yang Anda dapatkan adalah mendapatkan pemantauan  langsung oleh dokter spesialis anastesi dan perawat ahli. Pemeriksaan ini dilakukan tanpa memungut biaya.
 
F. Kerahasiaan
Semua informasi yang didapat dari penelitian ini bersifat rahasia, hanya akan digunakan untuk tujuan penelitian serta hanya diketahui oleh tim peneliti dan staf peneliti (laboran).

G. Kompensasi
Kompensasi keikutsertaan sebagai peserta penelitian berupa souvenir. 

H. Pembiayaan
Semua biaya yang terkait penelitian ini bersumber dari dana hibah penelitian RSA UGM Tahun Anggaran 2018.

I. Informasi Tambahan
Saudara diberi kesempatan untuk menanyakan semua hal yang belum dijelaskan sehubungan dengan penelitian ini. Bila membutuhkan penjelasan lebih lanjut, Saudara dapat menghubungi dr. Kamala Kan Nur Azza, Sp.An., M.Sc pada nomor 081328746314 dari Departemen Anestesi dan Terapi Intensif, RS Akademik UGM. Bapak/Ibu/Saudara juga dapat menanyakan tentang penelitian ini kepada Komite Etik Penelitian Kedokteran dan Kesehatan FK UGM (telp. 0274 588688 pswt 17225, +62811-2666-869), atau melalui e-mail ke mhrec_fmugm@ugm.ac.id.   

Lembar Persetujuan Setelah Penjelasan 
LEMBAR PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN (INFORMED CONSENT)


Yang bertanda tangan di bawah ini:

Nama	: 
Umur	:
Jenis kelamin :
Pekerjaan        : 
Alamat	: 

Telah menerima dan mengerti penjelasan dokter tentang penelitian “EFEKTIFITAS LIDOKAIN INTRAVENA UNTUK MENGURANGI NYERI PADA PEMBERIAN DRIP KCL MELALUI AKSES VENA PERIFER DI RUMAH SAKIT  UGM (EFEKTIFITAS PEMBERIAN ANTI NYERI LIDOKAIN UNTUK MENGURANGI NYERI PADA PEMBERIAN KALIUM MELALUI PEMBULUH DARAH TEPI DI RUMAH SAKIT AKADEMIK UGM)” termasuk tujuan, keuntungan, serta dampak yang dapat ditimbulkannya. Dengan penuh kesadaran serta tanpa paksaan, saya bersedia menjadi peserta penelitian tersebut.
Demikian surat persetujuan ini saya buat dengan penuh kesadaran dan tanpa paksaan siapapun.

                      Yogyakarta,                               

                        Peneliti                                                                               Peserta Penelitian



(dr.Kamala Kan Nur Azza, Sp.An, M.Sc)	             (                      )


                                                               Saksi
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