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NASKAH PENJELASAN UNTUK MENDAPAT PERSETUJUAN
DARI SUBYEK PENELITIAN

Judul penelitian: Analisis Kadar Laminin Urin Sebagai Penanda Dini Nefropati
Diabetik Pada Penderita Diabetes Melitus Tipe 2

Penjelasan kepada subyek penelitian:

Selamat pagi Bapak / Ibu / saudara (i), kami dokter yang akan melakukan
penelitian mengenai kadar salah satu protein yang menyusun ginjal kita yaitu
laminin pada penderita DM. Diabetes melitus adalah penyakit dengan karakteristik
tingginya kadar gula dalam darah karena gangguan dari insulin. Salah satu
komplikasi DM adalah nefropati diabetik atau penyakit ginjal diabetik. Laminin
adalah suatu protein yang menyusun ginjal dan beberapa penelitian menunjukkan
bahwa laminin dapat digunakan sebagai penanda awal komplikasi penyakit ginjal
yang terjadi pada pasien DM. Besar harapan kami agar penelitian ini dapat
memberikan sumbangan ilmu pengetahuan dalam pencegahan komplikasi pada
penyakit yang diderita Bapak / Ibu / saudara (i).

Adapun penelitian ini tidak memaksa keikutsertaan Bapak / Ibu / saudara
(i) dan jika Bapak/Ibu/saudara (i) bersedia menandatangani formulir kesediaan ikut
serta dalam penelitian dengan sukarela. Bapak / lbu / saudara (i) tidak perlu
khawatir ketidaksertaan anda dalam penelitian ini tidak mengurangi pelayanan
kesehatan yang akan diperoleh dari pihak rumah sakit.

Bila Bapak/Ibu bersedia untuk menjadi responden dalam penelitian ini,
maka prosedur yang kami lakukan adalah mengumpulkan sampel urin (minimal 10
cc) untuk keperluan pemeriksaan laboratorium. Tidak ada tindakan invasif yang
kami lakukan sehingga kami jamin tidak ada efek samping yang timbul dalam
penelitian ini.

Dalam penelitian ini kami tidak memberikan kompensasi akan tetapi kami
akan memberitahu hasil pengukuran kadar laminin dan albumin urin Bapak/lbu /
Saudara (i). Segala biaya dalam pemeriksaan ini sepenuhnya akan ditanggung
oleh pihak peneliti sehingga Bapak / Ibu / saudara (i) tidak perlu khawatir.

Kami menjamin keamanan dan kerahasiaan semua data pada penelitian ini. Data
akan disimpan dengan baik dan aman, sehingga hanya bisa dilihat oleh yang

berkepentingan saja.
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Data pribadi disamarkan pada semua catatan dan pada pelaporan baik
lisan ataupun tertulis tidak akan menggunakan data pribadi. Bila bapak/ibu merasa
masih ada hal yang belum jelas atau belum dimengerti dengan baik, maka ibu
dapat menanyakan atau minta penjelasan pada kami dr. Rini Rahman
(08113323691)

Penanggung jawab Penelitian
Nama : dr. Rini Rahman
Alamat : JI Todopuli 10
Telepon 08113323691
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Lampiran 3. Formulir Informed Consent
FORMULIR PERSETUJUAN MENGIKUTI PENELITIAN

Judul penelitian: Analisis Kadar Laminin Urin Sebagai Penanda Dini Nefropati
Diabetik Pada Penderita Diabetes Melitus Tipe 2

Saya yang bertanda tangan dibawah ini
Nama :

Jenis Kelamin

Umur

Alamat :

Setelah mendengar dan mengerti penjelasan yang diberikan mengenai
tujuan penelitian, dengan ini saya menyatakan bersedia secara sukarela tanpa
paksaan dari pihak manapun untuk berpartisipasi dalam penelitian ini dan saya
yakin hasilnya bersifat rahasia hanya peneliti utama dan tim komite etik yang
mengetahuinya.

Saya mengetahui prosedur yang dilakukan pada penelitian ini adalah
mengumpulkan sampel urin (minimal 10 cc) untuk keperluan pemeriksaan
laboratorium. Tidak ada tindakan invasif yang dilakukan sehingga tidak ada efek
samping yang timbul dalam penelitian ini.

Saya mengetahui bahwa saya berhak untuk menolak atau berhenti dari
penelitian ini. Biaya pemeriksaan kadar laminin urin dalam penelitian ini
ditanggung oleh peneliti. Bila masih ada hal yang belum saya mengerti atau saya
ingin mendapatkan penjelasan lebih lanjut, saya bisa mendapatkannya dari dokter
peneliti sebagai contact person (alamat dan nomor telepon tertera di bawah).

Makassar, Agustus 2020

Nama subyek Dokter penanggung jawab klinis
No. Nama Saksi Tanda tangan
Lo,
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NO P/L Usia Lama Riw HT HbAlc eGFR IMT Laminin Albumin
DM
1 L 49 <2 Tidak 5,6 105 24 256,1174 9
2 P 46 >10 Tidak 11,3 110 23,4 | 315,6981 138
3 P 64 5-10 Ya 12 68 24,5 | 285,2492 217
4 P 53 5-10 Tidak 11,5 104 25 332,5353 1975
5 P 50 <2 Tidak 11,5 107 23,3 | 249,1396 15
6 P 64 5-10 Ya 7,7 68 23,2 | 298,5275 8
7 L 52 5-10 Ya 11 45 24,3 326,1473 1584
8 P 50 2-5 Tidak 8,6 101 22,9 | 295,5135 17
9 P 67 5-10 Tidak 10,6 66 21,5 | 281,8769 7
10 P 44 >10 Ya 11 140 28,3 | 310,3039 32
11 P 68 >10 Ya 7,1 24 27,2 | 310,9289 1452
12 P 51 5-10 Tidak 10 106 31,2 | 347,0862 2656
13 P 68 >10 Ya 8,2 76 29,1 | 303,8778 11
14 P 54 <2 Tidak 14 73 28,3 | 252,6601 18
15 L 62 5-10 Ya 6,4 80 26 185,7929 10
16 P 42 2-5 Ya 10,7 129 24,4 | 251,7809 8
17 P 69 >10 Ya 7,8 107 | 26,08 | 276,8314 6
18 L 55 >10 Ya 8,2 75 28,5 | 316,8655 1599
19 P 50 >10 Tidak 11,1 86 24,1 | 321,1407 716
20 P 62 >10 Ya 9 79 25,8 | 288,1287 222
21 P 57 >10 Ya 10,5 50 25,2 | 321,1925 276
22 L 57 <2 Ya 10,3 74 30 266,1244 20
23 L 56 >10 Tidak 7,3 84 26,2 | 308,2314 11
24 L 47 5-10 Ya 10,5 28 28,7 | 282,1894 1452
25 P 54 5-10 Tidak 10 84 24,1 | 229,5040 12
26 P 57 >10 Ya 8 82 29,73 | 241,4835 7
27 P 42 5-10 Tidak 13 107 29 284,8307 46
28 P 66 >10 Ya 7,5 67 21,9 | 331,0222 189
29 P 52 <2 Tidak 11 112 20,3 | 281,3737 633
30 P 66 5-10 Tidak 9,8 95 27,8 | 283,7895 43
31 P 54 >10 Ya 12 110 | 21,77 | 386,7513 2697
32 P s 2-5 Tidak 9,4 132 24,3 | 276,7763 24
33 L 49 >10 Tidak 12,2 59 33,5 | 300,1614 3
34 P 59 5-10 Tidak 12,3 81 22,5 | 266,1102 7
35 L 67 2-5 Tidak 12,5 104 24,2 | 269,4680 6
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36 P 55 >10 Ya 11,6 103 34,6 | 286,3814 9
37 P 50 5-10 Ya 10,1 101 28,48 | 219,7253 5
38 L 53 5-10 Ya 9,4 97 28,6 | 227,7027 25
39 L 53 5-10 Ya 11,7 76 32,8 | 277,6011 33
40 P 50 <2 Tidak 12,6 101 19,3 | 308,8966 78
41 L 62 <2 Ya 8,3 116 28,7 | 296,2682 282
42 L 56 >10 Ya 6.9 61 26,4 | 354,9375 2385
43 P 51 >10 Ada 7,3 28 21,6 | 334,1265 2588
44 L 38 <10 Ya 11 39 40,9 | 322,7326 2492
45 L 62 >10 Ya 6,1 116 29,6 | 349,8365 30
46 L 48 2-5 Tidak 8,7 89 27,6 | 291,0859 51
47 P 52 >10 Tidak 12 112 24,1 | 270,8969 25
48 P 52 >10 Ya >15 85 25,5 | 302,8945 749
49 L 54 >10 Ya 8,7 57 29,6 | 306,2596 1043
50 L 68 >10 Ya 10 87 32,7 | 327,8930 1709
51 L 62 2-5 Ya 9,8 72 24,8 | 305,6451 80
52 P 53 2-5 Ya 11,3 73 31,4 | 262,3723 42
53 P 58 5-10 Tidak 11,9 96 23,1 | 301,3583 36
54 L 56 >10 Tidak 6,4 9 26,2 | 295,3412 555
55 P 61 >10 Ya 11 69 25 309,8480 1576
56 P 49 2-5 Ya 13 87 32,44 | 405,7939 7023
57 P 59 >10 Tidak 13,4 70 23,98 | 273,1543 5
58 P 54 >10 Ya 7,2 110 28,6 | 300,8192 10
59 L 45 2-5 Tidak 10,9 114 24,6 | 257,8731 11
60 P 42 <2 Tidak 9,4 107 26,4 | 265,8691 11
61 P 58 5-10 Tidak 12,6 71 25,1 | 300,1219 173
62 P 61 >10 Ya 11,7 19 28,7 | 386,7513 4700
63 L 47 2-5 Tidak 10,6 89 27,6 | 325,3585 83
64 L 52 2-5 Tidak 8,3 63 28,3 | 300,9639 21
65 P 63 2-5 Tidak 8,1 93 25,8 | 259,4436 4
66 L 55 >10 Tidak 9,7 75 30,3 | 284,9522 433
67 P 52 2-5 Ya 5,3 105 23,42 | 254,9553 5
68 L 55 5-10 Tidak 8,1 106 34,5 | 301,1611 44
69 L 56 >10 Tidak 13,6 105 24 304,2839 24
70 L 60 2-5 Tidak 12,6 59 26,7 | 292,3524 11
71 L 64 >10 Tidak >15 90 29,45 | 291,9927 15
72 P 63 >10 Ya 8,1 119 25,32 | 296,6916 9
73 L 53 2-5 Ya 11,2 45 34,1 | 276,9002 287
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