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KOMISI ETIK PENELITIAN KESEHATAN (KEPK)
FAKULTAS KEDOKTERAN UNIVERSITAS DIPONEGORO

DAN RSUP dr KARIADI SEMARANG
Sekretariat : Kantor Dekanat FK Undip L.3
JI. Dr. Soetomo 18. Semarang

ETHICAL CLEARANCE
No. 050/EC/FK-RSDK/2016

Komisi Etik Penelitian Kesehatan Fakultas Kedokteran Universitas Diponegoro-
RSUP. Dr. Kariadi Semarang, setelah membaca dan menelaah Usulan Penelitian
dengan judul :

PENGARUH.SUPLEMENTASI ZINK TERHADAP KELUARAN
KLINIS PASIEN STROKE ISKEMIK AKUT

Ry

PenelitiUtama : Naafi Rizqi Rahmawati

Pembimbing : 1. dr. Arinta Puspita Wati, Sp.S
2, Dr. dr. Retnaningsih, Sp.S(K}, KIC

Penelitian : Dilaksanakan di Bangsal Rajawali 1A Instalasi Rawat iInap RSUP
Dr. Kariadi Semarang

Setuju untuk diloksanakan, dengan memperhatikan  prinsip-prinsip  yang
dinyatakan dalam Deklarasi Helsinki 1975, yang diamended di Seoul 2008 dan
Pedoman Nasional Efik Penelitian Kesehatan (PNEPK) Departemen Kesehatan
RI 2011

Peneliti harus melampirkan 2 kopi lembar Informed Consent yang telah disetujui
dan ditandatangani oleh peserta penelitian pada laporan penelitian.

Peneliti diwajibkan menyerahkan :
Y Laporan kemajuan penelitian (clinical trial)
2 /Laporan kejadian efek samping jika ada
2 Laporan ke KEPK jika penelitian sudah selesai & dilampiri Abstrak Penelitian

Telp/Fax. 024-8318350 RSUP Dr. KARIAD!
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Lampiran 2. Surat Izin Penelitian

KEMENTERIAN KESEHATAN RI

DIREKTORAT JENDERAL BINA UPAYA KESEHATA
A RUMAH SAKIT UMUM PUSAT DOKTER KARIADI "

*, 03
St J1. Dr. Sutomo No. 16 Semarang, PO Box 1104
L Telepon : (024) 8413476 Fax : (024) 8318617 53 gingKARE‘[‘) ,
Website : http:/lwww.rskariadi.co.id email : humas _rskariadi@yahoo.co.id, |nfo@rskar|ad| co.id i

SURAT IZIN
MELAKSANAKAN PENELITIAN

DL.00.02/1II/ S99 /2016

Yang bertanda tangan di bawah ini :

Nama : dr. Bambang Sudarmanto, Sp.A(K), MARS

NIP 1 19560531 198403 1 001

Jabatan . Direktur SDM dan Pendidikan RSUP Dr. Kariadi
Memberikan izin melakukan penelitian untuk :

Ketua peneliti  : Naafi Rizqi Rahmawati

Institusi : Prodi Sarjana Kedokteran Fakultas Kedokteran UNDIP

Judul penelitian : Pengaruh Suplementasi Zink Terhadap Keluaran Kilinis Pasien
Stroke Iskemik Akut

Lokasi penelitian : 1. R. Rajawali IA (Unit Stroke)
2. Instalasi Farmasi

Untuk melaksanakan kegiatan penelitian selama 4 Bulan, terhitung mulai sejak
diterbitkannya surat izin penelitian ini.

Peneliti wajib :
1. Melampirkan /informed Consent pada rekam medis responden
2. Melaporkan monitoring evaluasi penelitian secara periodik ke Bagian Diklit
3. Mengumpulkan Laporan selesai penelitian dengan menyerahkan monitoring evaluasi
penelitian ke Bagian Diklit
4. Menyerahkan laporan hasil akhir penelitian (1 berkas)
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Lampiran 3. Surat Izin Dokter Penanggung Jawab Pasien (DPJP)

Kepada Yth.
Dokter Penanggung Jawab Pasien (DPJP) Neurologi
Instalasi Rajawali RSUP Dr. Kariadi Semarang

Sehubungan dengan penelitian Karya Tulis Ilmiah (KTI) / skripsi S1 saya,

Nama : NAAFI RIZQI RAHMAWATI
NIM :22010112110130
Institusi : Program Studi S1 Pendidikan Dokter, Fakultas Kedokteran UNDIP
Judul : Pengaruh Suplementasi Zink terhadap Keluaran Klinis
Pasien Stroke Iskemik Akut

Penelitian ini memerlukan responden yaitu pasien rawat inap Stroke Non Hemoragic (SNH)
| yang ada di Instalasi Rajawali, RSUP Dr Kariadi Semarang. Pada pasien akan diberikan
[ tablet zink selama tujuh hari perawatan dan diukur keluaran klinisnya menggunakan skor
[ National Institute Health Stroke Scale (NIHSS).

Maka mohon kesedian bapak/ibu DPJP untuk berkenan memberikan izin pasien yang

ditangani bapak/ibu sebagai responden penelitian serta izin untuk dicatatkan atau diarsipkan

pemberian zink dalam kartu obat pasien tersebut.

Berikut saya lampirkan surat izin penelitian dari RSUP Dr. Kariadi Semarang serta Ethical
Clearence dari Komite Etik Penelitian Kesehatan (KEPK) Fakultas Kedokteran Universitas
Diponegoro dan RSUP Dr. Kariadi Semarang.

Atas perhatian dan bantuan bapak/ibu saya sampaikan terima kasih.

Menegtahui Semarang, 5 April 2016
Kepala SMF Neurologi Peneliti,
RSUP Dr. Kariadi Semarang,

STt | NJew

Dr. dr. Retnaningsih, Sp.S(K), KIC Naafi Rizqi Rahmwati
NIP 1962010131987112001 NIM 22010112110130
Menyetujui,

Dokter Penanggung Jawab Pasien (DPJP)
Instalasi Rajawali RSUP Dr. Kariadi Semarang
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JUDUL PENELITIAN : Pengaruh Suplementasi Zink terhadap Keluaran
Klinis Pasien Stroke Iskemik Akut
INSTANSI PELAKSANA : Unit Stroke Instalasi Rajawali 1A Rumah Sakit

Umum Pusat Dr. Kariadi Semarang

PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN
(INFORMED CONSENT)

Bapak/Ibu Yth Bapak/Ibu/Sdr/i Yth,

Nama saya Naafi Rizqi Rahmawati, mahasiswi S1 Program Pendidikan
Sarjana Kedokteran Fakultas Kedokteran UNDIP. Saya akan melakukan
penelitian dengan judul Pengaruh Suplementasi Zink terhadap Keluaran Klinis
Pasien Stroke Iskemik Akut. Tujuan dari penelitian ini adalah untuk membuktikan
pengaruh suplementasi zink terhadap keluaran klinis pasien stroke iskemik akut.

Stroke iskemik adalah tanda klinis gangguan fungsi atau kerusakan
jaringan otak sebagai akibat berkurangnya aliran darah ke otak, sehingga
mengganggu pemenuhan kebutuhan darah dan oksigen di jaringan otak. Zink
ikut berperan dalam patofisiologi stroke iskemik akut. Pasien stroke iskemik akut
memiliki kadar zink serum yang signifikan lebih rendah dibandingkan kontrol
orang sehat. Status penurunan zink dihubungkan dengan keluaran klinis
neurologis yang buruk pada pasien stroke iskemik akut. Prediktor yang terbaik
untuk menilai keluaran klinis stroke adalah yang dapat menunjukkan keparahan
stroke. National Institute Helath Stroke Scale (NIHSS) adalah suatu skala
penilaian yang dilakukan pada pasien stroke untuk melihat kemajuan hasil
perawatan fase akut.

Apabila Bapak/Ibu/Saudara/i bersedia mengikuti penelitian ini, maka saya
sebagai peneliti akan meminta bantuan Bapak/Ibu/Saudara/i, yaitu:
1)  Diminta mengisi formulir data subjek penelitian
2) Diminta mengonsumsi suplementasi zink dalam bentuk tablet secara oral

sebanyak 20 mg tiap 8 jam selama 7 hari.
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3) Dilakukan pemeriksaan keluaran klinis awal menggunakan skor Nationat
Institute Health Stroke Scale (NIHSS) sebanyak 2 kali, pada hari pertama
dan ketujuh perawatan.

4) Dilakukan pemeriksaan kadar zink serum sebanyak 2 kali, pada hari
pertama dan ketujuh perawatan.

Keuntungan dari penelitian ini bagi Bapak/Ibu/Saudara/i adalah
mendapatkan edukasi tentang stroke serta mengetahui kadar zink serum pada hari
pertama dan ketujuh yang dihubungkan dengan keluaran klinis neurologis.
Pemberian suplemen zink ini terdapat efek samping minimal yaitu mual dan
munt‘:ih.

Partisipasi pasien dalam penelitian ini bersifat sukarela, tanpa paksaan
maupun tekanan dari pihak manapun, dan tidak dikenakan biaya penelitian. Setiap
data pemeriksaan dan penelitian dijamin kerahasiaannya. Seandainya
Bapak/Ibu/Saudara/i menolak untuk berpartisipasi dalam penelitian ini maka tidak
ada konsekuensi apapun.

Setelah memahami berbagai hal yang menyangkut penelitian ini, diharapkan
Bapak/Ibu/Saudara/i yang terpilih sebagai sukarelawan dalam penelitian ini, dapat
mengisi lembar persetujuan turut serta dalam penelitian yang telah disiapkan.

Jika selama menjalani penelitian ini terdapat hal-hal yang kurang jelas maka
Bapak/Ibu/Saudara/i dapat menghubungi saya:

Naafi Rizqi 085381366076 / Dr. dr. Retnaningsih, Sp.S(K), KIC 0811277533

Terima kasih atas kerjasama Bapak/Ibu/Saudara/i

Setelah mendengar dan memahami penjelasan penelitian, dengan ini saya

SETUJU /" FARSETEIY
untuk ikut sebagai subjek penelitian ini.

Semarang, 7 Maret 2015

Saksi, Subjek penelitian,

NETR\
WA RUM\
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KUESIONER NIHSS

. WAROM|

NoCM : (S71679
Tanggal : 7 MARET 20lb

NIHSS Skor
la.  Derajat kesadaran
0 = sadar penuh 1
1 = somnolen
2 = stupor
3 = koma
1b.  Menjawab pertanyaan
0 = dapat menjawab dua pertanyaan dengan benar (misalnya bulan apa
. sekarang dan usia pasien)
1 = hanya dapat menjawab satu pertanyaan dengan benar / tidak dapat 1
berbicara karena terpasang pipa endotracheal atau disartria
2 = tidak dapat melakukan kedua perintah dengan benar / afasia / stupor
lc.  Mengikuti perintah
0 = dapat melakukan dua perintah dengan benar (misalnya buka dan
| tutup mata, kepal dan buka tangan pada sisi yang sehat) 1
| 1 = hanya dapat melakukan satu perintah dengan benar
2 = tidak dapat melakukan kedua perintah dengan benar
2. Gerakan mata konyugat horisontal
0 = normal 1
1 = gerakan abnormal hanya pada satu mata
2 = deviasi konyugat yang kuat atau paresis konyugat total pada kedua
mata
3. Lapangan pandang pada tes konfrontasi
0 = tidak ada gangguan O
1 = kuadrananopsia
2 = hemianopsia total
3 = hemianopsia bilateral buta kortikal
4. Paresis wajah
0 = normal 1—
1 = paresis ringan
2 = paresis parsial
3 = paresis total
55 Motorik lengan kanan
0 = tidak ada simpangan bila pasien disuruh mengangkat kedua
lengannya selama 10 detik
1 = lengan menyimpang kebawah sebelum 10 detik 2
2 = lengan terjatuh ke kasur atau badan atau tidak dapat diluruskan
secara penuh
3 = tidak dapat melawan gravitasi
4 = tidak ada gravitasi
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6.  Motorik lengan kiri

0 = tidak ada simpangan bila pasien disuruh mengangkat kedua
lengannya selama 10 detik 0
1 = lengan menyimpang kebawah sebelum 10 detik
2 = lengan terjatuh ke kasur atau badan atau tidak dapat diluruskan
secara penuh
3 = tidak dapat melawan gravitasi
4 = tidak ada gravitasi
7 Motorik tungkai kanan
0 = tidak ada simpangan bila pasien disuruh mengangkat kedua
tungkainya selama 10 detik
1 = kai menyimpang kebawah sebelum 10 detik 1
2 = tungkai terjatuh ke kasur atau badan atau tidak dapat diluruskan
secara penuh
3 = tidak dapat melawan gravitasi
4 = tidak ada gravitasi
8.  Motorik tungkai kiri
0 = tidak ada simpangan bila pasien disuruh mengangkat kedua
5 tungkainya selama 10 detik
1 = tungkai menyimpang kebawah sebelum 10 detik O
2 = tungkai terjatuh ke kasur atau badan atau tidak dapat diluruskan
secara penuh
3 = tidak dapat melawan gravitasi
- = tidak ada gravitasi
9.  Ataksia anggota badan
0 = tidak 1
1 = pada satu ekstremitas
2 = pada dua atau lebih ekstremitas
10.  Sensorik
0 = normal 1
1 = defisit parsial
2 = defisit berat
11. Bahasa terbaik
0 = tidak ada afasia
1 = afasia ringan — sedang ‘
2 = afasia berat
3 = diam saja
12,  Disartria
0 = artikulasi normal l
1 = disartria ringan — sedang
2 = disartia berat
13. Neglect/ tidak ada atensi
0 = tidakada |
1 = parsial
2 = total

SKOR TOTAL NIHSS




Lampiran 6. Hasil Analisis SPSS

Tests of Normality
Kaolmogorov-Smirnov? Shapiro-Wilk
Statistic df Sig. Statistic df Sig.
Pre Zink Perlakuan 151 20 ,EEIIII' A 20 06
* This is a lower bound of the true significance.
a. Lilliefors Significance Correction
Tests of Normality
Kaolmogorov-Smirnoy® Shapiro-Wilk
Statistic df Sin. Statistic df Sig.
Fost Zink Perlakuanl 183 20 077 405 20 051
a. Lilliefors Significance Correction
Tests of Normality
Kolmogorov-Smirnoy? Shapiro-Wilk
Statistic df Sig. Statistic df Sig.
Pre Zink Kontrol 73 20 120 B33 20 76
a. Lilliefors Significance Correction
Tests of Normality
Kalmaogorov-Smirnoy? Shapiro-Wilk
Statistic df Sig. Statistic df Sig.
Post Zink Kontrol 138 20 200 (961 20 566
* This is a lower bound of the true significance.
a. Lilliefors Significance Correction
Tests of Mormality
Kolmogorov-Smirnoy? Shapiro-Wilk
Statistic df Sig. Statistic df Sig.
Celta Zink Perlakuan 1449 20 ,EEIEI' G483 20 34
* This is a lower hound of the true significance.
a. Lilliefors Significance Correction
Tests of Normality
Kolmogorov-Smirnov? Shapiro-Wilk
Statistic df Sig. Statistic df Sig.
Delta Zink Kontrol RET 20 048 911 20 66
a. Lilliefors Significance Correction
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Tests of Normality
Kolmogorov-Smirnoyv® Shapiro-Wilk
Statistic df Sig. Statistic df Sig.
Fre MIHSS Perlakuan 178 20 a7 918 20 040
a. Lilliefors Significance Correction
Tests of Normality
Kolmogarov-Smirnoy® Shapiro-Wilk
Statistic df Sig. Statistic df Sig.
Post MIHSS Perlakuan 195 20 044 841 20 004
a. Lilliefors Significance Correction
Tests of Normality
Kalmogorov-Smirnov? Shapiro-Wilk
Statistic df Sig. Statistic df Sig
Pre MIHSS Kontrol 139 20 200 945 20 292
* This is a lower bound of the true significance.
a. Lilliefors Significance Correction
Tests of Normality
Kolmogaorov-Smirnov® Shapiro-Wilk
Statistic df Sig. Statistic df Sig.
Past MIHSS Kantral 229 20 o7 ,BB9 20 025
a. Lilliefors Significance Correction
Tests of Normality
Kalmogorov-Smirnav? Shapiro-Wilk
Statistic df Sig. Statistic df Sig.
Delta MIHSS Perlakuan 184 20 076 ,898 20 037
a. Lilliefors Significance Correction
Tests of Normality
Kolmogorow-Smirnoy® Shapiro-Wilk
Statistic df Sig. Statistic df Sig.
Delta MIHSS Kontrol 7T 20 0ag 878 20 16

a. Lilliefars Significance Caorrection
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Paired Samples Test
Faired Differences
95% Confidence Interval of the
Std. Error Difference
Mean Stdl. Deviation Mean Lower Upper t dr Sig. (2-tailed)
Pair1  Pre Zink Perlakuan - Post D tmnam . N
Zink Periakuanl -37,00000 948683 212132 -41,43897 -32,56003 | -17,442 19 000
Paired Samples Test
Paired Differences
G5% Confidence Interval of the
Std. Error Difference
Mean Std. Deviation Mean Lower Upper t df Sig. (2-tailed)
Pair1  Pre Zink Kontrol - Post . _
Zink Kontrol -415000 1,66525 35000 -4,88256 -3,41744 -11,857 14 000
Paired Samples Test
Faired Differences
95% Confidence Interval of the
Std. Error Difference
Mean Stdl. Deviation Mean Lower Upper t dr Sig. (2-tailed)
Pair1  Delta Zink Kontrol - Delta - N P P, -
Zink Perlakuan -32,85000 984231 220081 37 45634 -78,24366 | -14,826 19 000
FYRPg—.- |
Test Statistics
PostMIHSS
Perlakuan -
Pre MIHSS
Perlakuan
b
z 3,924
. 7 e
Asymp. Sig. (2-tailed) o0on
a. Wilcoxon Signed Ranks Test
h. Based on positive ranks.
-
Test Statistics
PostMIHSS
Kontrol - Pre
MIHES
Kontrol
b
i 3,934
. 7 e
Asymp. Sig. (2-tailed) o0on

a. Wilcoxon Signed Ranks Test

h. Based on positive ranks.



Test Statistics®
Delta MIHSS
Perlakuan -
Delta MIHSS
Kantral
z -3,025°
Asymp. Sig. (2-tailed) oo

a. Wilcoxon Signed Ranks Test

h. Based on negative ranks.
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Correlations

Delta Zink Delta MIHSS

Ferlakuan Perlakuan
Spearman's rho  Delta Zink Perlakuan Correlation Coefficient 1,000 797"
Sig. (2-tailed) _ 000

M 20 2
Delta NIHSS Perlakuan  Correlation Coefficient 797" 1,000
Sig. (2-tailed) .oon :
M 20 20

** Correlation is significant atthe 0.01 level (2-tailed).
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Lampiran 7. Dokumentasi Penelitian

Gambar 1. Sampel darah pasien yang akan diukur kadar zink serum

Gambar 2. Alat sentrifuge untuk sampel darah yang akan diukur kadar zink serum
Gambar 3. Darah dilakukan sentrifugasi sebelum dimasukkan ke dalam deep freeze.

Gambar 4. Proses preparasi sampel, sebelum analisa kadar zink serum dengan
menggunakan metode AAS (Atomic Absorption Spectrophotometry)



Lampiran 8. Biodata Mahasiswa
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Pengalaman presentasi karya ilmiah
1. Presentasi karya ilmiah dalam Temu Ilmiah Nasional (TEMILNAS)
di FK UNPAD, Bandung, 2013
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