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Contact person : dr Agus Salim Buchari, M.Med, PhD, SpGK (Hp . 081241850858)

LAMPIRAN 1

NASKAH PENJELASAN UNTUK MENDAPAT PERSETUJUAN DARI

KELUARGA/SUBJEK PENELITIAN

KHASIAT PROBIOTIK STRAIN BAKTERI DAN RAGI PADA

PENGOBATAN ANAK DENGAN DEFISIENSI BESI

Selamat pagi ibu/bapak, saya dr. Rini Wulandari, dokter residen anak,
dari bagian ilmu kesehatan anak RS.Wahidin Sudirohusodo bermaksud
mengadakan penelitian untuk khasiat probiotik strain bakteri dan ragi pada
pengobatan anak dengan defisiensi besi. Anemia merupakan masalah
kesehatan global yang prevalensinya terus meningkat setiap tahun. Anemia
adalah berkurangnya nilai hemoglobin dari batas normal sesuai usianya.
Anemia yang paling banyak terjadi baik di negara maju maupun negara

berkembang adalah anemia defisiensi besi.
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Anemia defisiensi besi ini merupakan anemia yang disebabkan
karena defisiensi zat besi dan dapat diderita oleh siapapun termasuk bayi,
anak-anak, bahkan orang dewasa baik pria maupun wanita.

Zat besi termasuk mikronutrien yang penting untuk tumbuh kembang
seorang anak karena berperan dalam berbagai proses metabolik, termasuk
transpor oksigen, sintesis DNA, dan transpor elektron. Bila kadar besi
dalam tubuh menurun, organ dan jaringan tidak mendapat transpor oksigen
yang cukup sehingga mengakibatkan kelelahan, penurunan performa dan
penurunan imunitas. Dampak jangka panjang defisiensi besi yang tidak
diobati dapat menyebabkan gangguan pertumbuhan dan perkembangan.

Solusi potensial yang bisa dikembangkan untuk mengatasi masalah
anemia defisiensi besi adalah dengan mengoptimalkan peran probiotik.
Probiotik merupakan mikroorganisme hidup yang saat ini banyak
dikembangkan dan memberi manfaat kesehatan, umumnya dalam
memperbaiki atau memulihkan flora usus. Berbagai mikroorganisme
sebagai sumber probiotik adalah berasal dari bakteri Lactobacillus species,
Bifidobacterium species, ragi Saccharomyces boulardii, dan ragi.

Pada kesempatan ini kami bermaksud mengadakan penelitian untuk
untuk mengetahui khasiat probiotik strain bakteri dan ragi pada pengobatan
anak dengan defisiensi besi. Dengan pemberian probiotik strain bakteri
maupun kombinasi strain ragi diharapkan dapat meningkatkan kadar Hb,

retikulosit dan Ret-He pada anak dengan defisiensi besi.
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Dalam penelitian ini akan dibagi dalam 3 kelompok yang akan
diberikan terapi standar bersama plasebo, terapi standar bersama
probiotik strain bakteri dan terapi standar bersama kombinasi probiotik
strain bakteri dan ragi. Pemberian obat ini selama 7 hari dan kemudian
diperiksa kadar Hb, retikulosit dan Ret-He di hari ke 8. Sejauh ini belum
ada laporan efek samping yang membahayakan dari pemberian probiotik
jika diberikan sesuai dengan dosis yang dibutuhkan berdasarkan usia.
Penelitian ini tidak dipungut bayaran sama sekali.

Keikutsertaan anak ibu/bapak dalam penelitian ini bersifat sukarela
tanpa paksaan, karena itu bila anak ibu/bapak menolak ikut atau berhenti
ikut pada penelitian ini tanpa takut akan kehilangan hak untuk
mendapatkan pelayanan kesehatan yang anak ibu/bapak derita serta
mendapat obat yang diperlukan.

Bila masih ada hal-hal yang ingin ibu/bapak ketahui atau masih ada
hal-hal yang belum jelas, maka ibu/bapak bisa bertanya atau meminta
penjelasan pada kami di bagian departemen ilmu kesehatan anak rumah
sakit wahidin sudirohusodo, atau secara langsung melalui HP peneliti:
081242575060.

Semua data dari penelitian ini akan dicatat dan dipublikasikan tanpa
membuka data pribadi ibu/bapak. Data pada penelitian ini akan
dikumpulkan dan disimpan dalam file manual dan elektronik diaudit dan

diproses serta dipresentasikan pada:
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e Forum ilmiah presentasi tugas akhir program pendidikan dokter
spesialis anak.
e Publikasi pada jurnal ilmiah dalam negeri
Jika ibu/bapak setuju untuk berpartisipasi, diharapkan
menandatangani surat peresetujuan mengikuti penelitian. Atas kesediaan

dan kerja samanya saya mengucapkan banyak terima kasih.

Tanda tangan/identitas peneliti:

Nama > dr. Rini Wulandari

Alamat : Asrama Militer Kodam XIV Hasanuddin JI. Urip Sumoharjo
Makassar

Telepon : 081242575060
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Telp.0411-5044671, Fax (0411) 586297.

LAMPIRAN 2
FORMULIR PERSETUJUAN MENGIKUTI PENELITIAN

SETELAH MENDAPAT PENJELASAN

Setelah membaca, mendengar, mengikuti dan menyadari pentingnya
penelitian :
KHASIAT PROBIOTIK STRAIN BAKTERI DAN RAGI PADA

PENGOBATAN ANAK DENGAN DEFISIENSI BESI

Maka saya yang bertanda tangan dibawah ini:
Nama
Umur
Alamat
Menyetujui anak saya diikutkan dalam penelitian ini:
Nama
Umur
Nama LKSA
Saya mengerti bahwa dari semua hal yang dilakukan oleh dr. Rini

Woulandari pada anak saya dengan pengambilan darah dan pemberian
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terapi besi bersama probiotik ini dapat berjalan sesuai dengan prosedur
medis yang berlaku.

Saya tahu bahwa keikutsertaan anak saya ini bersifat sukarela tanpa
paksaan, sehingga saya abisa menolak ikut atau mengundurkan diri dari
penelitian ini tanpa kehilangan hak anak saya untuk mendapat pelayanan
kesehatan. Saya juga berhak bertanya atau meminta penjelasan pada
peneliti bila masih ada hal yang belum jelas atau masih ada hal yang ingin
saya ketahui tentang penelitian ini.

Saya juga mengerti bahwa semua biaya yang dikeluarkan
sehubungan dengan penelitian ini, akan ditanggung oleh peneliti.

Saya percaya bahwa keamanan dan kerahasiaan data peneliti
terhadap anak saya yang dihasilkan pada penelitia ini untuk disajikan dalam
bentuk lisan maupun tulisan.

Bila terjadi perbedaan pendapat dikemudian hari, kami akan

menyelesaikannya secara kekeluargaan.

Makassar, ..................... 2021
Saksi Saksi Yang bersangkutan,
Peneliti Utama: Penanggung Jawab Penelitian/Medis:
dr.Rini Wulandari Nama: dr.Setia Budi Salekede, Sp.A (K)
Alamat: Asmil Kodam XIV Alamat: JI. Menteng No0.156 Tanjung Bunga
Telpon: 081242575060 Telpon: 08232570727
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Sekretariat : Lantai 2 Gedung Laboratorium Terpadu

JL.PERINTIS KEMERDEKAAN KAMPUS TAMALANREA KM.10, Makassar.

LAMPIRAN 3 : TABEL RANDOM SAMPLING

Telp.0411-5044671, Fax (0411) 586297.

Kode Ket No Kode Ket No Kode Ket
1 KLOO1 41 KL 041 81 NF 081
2 KLOO2 42 KL 042 82 NF 082
3 KLOO3 43 KL 043 83 NF 083
4 KLOO4 44 KL 044 84 NF 084
5 KLOO5 45 KL 045 85 NF 085
6 KLOO6 46 KL 046 86 NF 086
7 KLOO7 47 KL 047 87 NF 087
8 KLOO8 48 KL 048 88 NF 088
9 KL 009 49 KL 049 89 NF 089
10 KL 010 50 KL 050 90 NF 090
11 KLO011 51 NF 051 91 NF 091
12 KLO012 52 NF 052 92 NF 092
13 KLO013 53 NF 053 93 NF 093
14 KL014 54 NF 054 94 NF 094
15 KL 015 55 NF 055 95 NF 095
16 KL 016 56 NF 056 96 NF 096
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17 KLO17 57 NF 057 97 NF 097
18 KLO18 58 NF 058 98 NF 098
19 KLO19 59 NF 059 99 NF 099
20 KL 020 60 NF 060 100 NF 100
21 KLO021 61 NF 061 101 ON101
22 KL 022 62 NF 062 102 ON 102
23 KL023 63 NF 063 103 ON 103
24 KL024 64 NF 064 104 ON 104
25 KL 025 65 NF 065 105 ON 105
26 KL 026 66 NF 066 106 ON 106
27 KL 027 67 NF 067 107 ON 107
28 KL 028 68 NF 068 108 ON 108
29 KL 029 69 NF 069 109 ON 109
30 KL 030 70 NF 070 110 ON 110
31 KLO31 71 NF 071 111 ON 111
32 KL 032 72 NF 072 112 ON 112
33 KLO33 73 NF 073 113 ON 113
34 KL 034 74 NF 074 114 ON 114
35 KL 035 75 NF 075 115 ON 115
36 KL 036 76 NF 076 116 ON 116
37 KL 037 77 NF 077 117 ON 117
38 KL 038 78 NF 078 118 ON 118
39 KL 039 79 NF 079 119 ON 119
40 KL 040 80 NF 080 120 ON 120
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LAMPIRAN 4

Biodata lengkap peneliti utama (termasuk pengalaman penelitian)

DAFTAR RIWAYAT HIDUP

Nama Lengkap : dr. Rini Wulandari

Nomor Pokok : C105171005

Tempat / Tanggal Lahir : Ujung Pandang, 27 Juli 1984
Jenis Kelamin : Perempuan

Agama : Kristen

Riwayat Pendidikan

No | Strata | Institusi Tempat Tahun

1 SD SDK 1 Wr.Soepratman Samarinda 1989

2 SMP SLTP K Wr. Soepratman Samarinda 1995

3 SMA SMA Negeri 1 Samarinda 1998

4 S1 $K L_Jniversitas Jend. Achmad | Cimahi 2001
ani

Riwayat Pelatihan yang ada hubungan : -
Riwayat Pekerjaan :

e CPNS Dokter umum di Puskesmas Telen (2009 — 2011)

e PNS Dokter Umum di Puskesmas Sangatta Utara (2011-2017)
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LAMPIRAN 6
PEMERIKSAAN DARAH RUTIN DAN RETIKULOSIT

(ALAT HEMATOLOGI ANALYZER SYSMEX XN-350)

1. Start Up
A. Pemeriksaan alat
B. Hidupkan alat (saklar ON/OFF ada pada sisi kanan alat)
C. Alat melakukan self check. Pesan “ Please wait” akan tampil dilayar
D. Auto rinse dan background check
2. Analisis sampel
A. Spesimen yang digunakan adalah darah EDTA (whole blood)
dengan volume minimum 1 ml. Volume darah yang diaspirasi alat
adalah 25 pl .
B. Pastikan alat dalam status Ready. Mode default alat adalah whole
blood.
C. Tekan tombol (sample no) pada layar untuk memasukkan nomor
identitas sampel secara manual, kemudian tekan tombol (Ent).
D. Homogenisasikan darah yang akan diperiksa dengan baik. Buka
tutupnya dan letakkan di bawah Aspiration probe. Pastikan ujung
probe menyentuh botol sampel darah agar tidak mengisap udara.

E. Tekan start switch untuk memulai proses
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F. Setelah terdengar bunyi Beep dua kali, running muncul dilayar dan
Rince Cup turun, tabung sampel dapat diambil dengan cara
menurunkan tabung sampel darah dari bawah probe.

G. Hasil analisis akan tampil pada layar dan secara otomatik tercetak
pada kertas printer.

3. Shut down

A. Pastikan alat dalam status ready, kemudian tekan tombol
(shutdown) pada laya, kemudian pesan konfirmasi shutdown akan
tampil dilayar

B. Letakkan CELL CLEAN dibawah aspiration probe, kemudian
tekan start switch untuk memulai proses. Selama aspirating
muncul pada layar, CELL CLEAN dapat diambil dengan cara
menurunkannya dari bawah probe

C. Setelah proses selesai, pesan “TURN OFF The Power” tampil
dilayar. Kemudian matikan alat dengan menekan tombol off pada

saklar.
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LAMPIRAN 7

PEMERIKSAAN FERRITIN

1. Siapkan working solution dari anti-ferritin-HRP terkonjugasi dan wash
buffer

2. Siapkan sampel yang diperlukan dan simpan sisa sampel di lemari
pendingin

3. Pipet 20 pl masing-masing kalibrator, kontrol dan sampel spesimen ke
dalam plate berlabel yang sesuai

4. Pipet 200 pl konjugasi working solution ke dalam tiap plate yang berisi
serum sampel

5. Inkubasi di plate shaker (+ 200 kali/menit) selama 30 menit pada suhu
ruangan

6. Cuci 5 kali dengan menggunakan 300 pl cairan wash buffer ke dalam
tiap plate dan ketuk plate dengan kuat ke kertas penyerap untuk
memastikannya kering

7. Pipet 150 ul substrat TBM ke setiap plate pada interval waktu

8. Inkubasi pada plate shaker sekitar 10-15 menit pada suhu ruangan

9. Pipet 50 pl stopping solution pada tiap plate, kemudian diamkan selama
20 menit

10. Letakkan plate tersebut pada microplate reader 450 nm
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LAMPIRAN 8

SURAT PERNYATAAN

Yang bertanda tangan dibawabh ini :

Nama . dr. Rini Wulandari
NIM : C105171005
Program studi . llmu Kesehatan Anak

Menyatakan dengan sebenarnya bahwa tidak terdapat konflik kepentingan dalam
pelaksanaan penelitian Khasiat Pemberian Probiotik Strain Bakteri dan Ragi
Pada Pengobatan anak dengan Defisiensi Besi. Apabila dikemudian hari terbukti
aatau dapat dibuktikan bahwa terdapat konflik kepentingan, saya bersedia

menerima sanksi atas perbuatan tersebut.

Makassar, Juni 2021

Yang membuat pernyataan,

dr. Rini Wulandari
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LAMPIRAN 8

DOKUMENTASI PENELITIAN
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