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LAMPIRAN 2. Naskah Penjelasan untuk Mendapat Persetujuan dari
Subyek Penelitian

NASKAH PENJELASAN UNTUK MENDAPAT PERSETUJUAN
DARI SUBYEK PENELITIAN

Selamat pagi Bapak / Ibu / saudara (i), kami dokter yang akan melakukan
penelitian mengenai kadar komponen dari darah dan urin yaitu Kidney
Injury Molecule 1 (KIM-1) 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. Kidney Injury Molecule 1 (KIM-1) adalah
protein membran tipe | yang terdiri dari bagian ekstraseluler dan bagian
sitoplasma. KIM-1 pada ginjal berperan sebagai biomarker awal cedera
ginjal akut dan dapat digunakan untuk memprediksi luaran ginjal jangka
panjang. Pada cedera tubulus ginjal akut, ekspresi KIM-1 di ginjal
meningkat secara signifikan dibandingkan dengan populasi sehat. Begitu
juga pada penyakit ginjal kronis (PGK), KIM-1 juga merupakan biomarker
sensitif untuk cedera tubulus proksimal kronis . Khusus pada nefropati
diabetik, KIM- 1 pada pada serum maupun urin cenderung meningkat
seiring dengan peningkatan albuminuria. Besar harapan kami agar
penelitian ini dapat memberikan sumbangan ilmu pengetahuan dalam
pencegahan komplikasi pada penyakit yang diderita Bapak / Ibu / saudara
() yaitu penyakit nefropati diabetik.

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 / Ibu
/ saudara (i) tidak perlu khawatir ketidaksertaan anda dalam penelitian ini
tidak mengurangi pelayanan kesehatan yang akan diperoleh dari pihak

rumah sakit.
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Bila Bapak/lbu bersedia untuk menjadi responden dalam penelitian ini,
maka prosedur yang kami lakukan adalah mengumpulkan sampel darah
(minimal 3 cc) dan urin sewaktu (minimal 10 cc) untuk keperluan
pemeriksaan laboratorium. dalam penelitian ini, kami akan melakukan
pengambilan darah dengan 1 tabung warna merah. Pengambilan darah
kami lakukan dengan pungsi vena pada lengan bawah. Volume darah yang
diambil minimal 3 cc risiko yang bisa timbul saat pengambilan darah berupa
kebiruan diarea suntikan. Hal ini bisa terjadi dan akan perlahan-lahan
menghilang. Cara penanganan jika terjadi kebiruan adalah mengompres
dengan air dingin, membalut. Bila terjadi perdarahan di area bekas
suntikan, dapat dilakukan penekanan guna menghentikan perdarahan dan
mengangkat bagian tubuh lebih tinggi dari jantung untuk mengurangi aliran
darah ke area yang mengalami perdarahan. Apabila terjadi efek samping
yang tidak diinginkan tersebut, baik efek samping pada saat pengambilan
darah, akan diberi tata laksana sesuai gejala yang muncul dan hal tersebut
merupakan tanggung jawab penuh dari peneliti. Penelitian ini tidak dipungut
bayaran sama sekali.

Dalam penelitian ini kami tidak memberikan kompensasi akan tetapi
kami akan memberitahu hasil pengukuran kadar Kidney Injury Molecule 1
(KIM-1) urine dan serum 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. 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.Lestari (081349067007)
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Penanggung jawab Penelitian
Nama : dr. Lestari
Alamat . Pondok Raihan BTP Blok M No0.191, Kel. Tamalanrea,

Kec.Tamalanrea Makassar
Telepon : 081349067007
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Lampiran 3. Formulir Informed Consent

FORMULIR PERSETUJUAN MENGIKUTI PENELITIAN

Judul penelitian:

Analisis Kadar Kidney Injury Molecule 1 (KIM-1) Serum dan Kidney Injury
Molecule 1 (KIM-1) Urine Sebagai Penanda Awal Nefropati Diabetik Pada
Pasien Diabetes Mellitus 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 bahwa saya berhak untuk menolak atau berhenti
dari penelitian ini. Biaya pemeriksaan kadar KIM-1 serum dan KIM-1 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,
Nama subyek Dokter penanggung jawab
Klinis
No. Nama Saksi Tanda tangan
e
2
Peneliti Utama : Penanggung Jawab Penelitian :
Nama : dr.Lestari Nama:Dr.dr.Yuyun Widaningsih,M.Kes,Sp.PK (K)

Telepon : 081349067007 Telepon :081342022247
Alamat: BTP Blok M N0.191 Alamat : BTP Blok M no 96
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Jenis Lama | Riwayat Kim-1 | Kim-1 Kadar
No | Kelamin | Usia | DM HT | HbAlc | Kreatinin | eGFR | IMT | Urine | Serum | Albuminuria
1 L 34 - - - 0.8 116 25 | 0273 | 0.296 2
2 p 34 - - - 0.6 119 | 249 | 0.339 | 0.295 2
3 L 33 - - - 0.7 124 | 25 | 0129 | 0.295 2
4 L 34 - - - 0.8 116 | 21.6 | 0.993 | 0.295 5
5 L 38 - - - 0.6 127 | 225 | 0.404 | 0.295 2
6 P 35 - - - 0.7 112 | 186 | 0.375 | 1.502 4
7 P 36 - - - 0.5 124 | 215 | 0.609 | 0.295 8
8 L 35 - - - 0.8 115 | 23.7 | 0.060 | 7.540 6
9 P 38 - - - 0.9 82 | 215 | 0521 | 7.220 >
10 P 38 - - - 0.6 116 | 22.9 | 0292 | 0.295 14
11 p 34 - - - 0.7 113 | 19.6 | 0520 | 0.295 5
12 P 31 - - - 0.5 115 | 26.3 | 0.064 | 0.295 4
13 L 43 - - - 1.0 92 | 253 | 0.196 | 0.298 >
14 P 35 - - - 0.9 83 | 257 | 0.105 | 0.298 S
15 L 39 - - - 0.9 107 | 24.8 | 0.118 | 0.295 3
16 p 40 - - - 0.8 93 | 25.8 | 0.554 | 0.295 2
17 P 35 - - - 0.8 96 | 28.9 | 0.443 | 0.324 4
18 L 38 - - - 0.8 113 | 29.7 | 1.002 | 0.303 10
19 L 54 2-5 | Tidak | 7.2 0.9 97 21 | 0.785 | 0.296 22
20 L 52 <2 Tidak | 5.9 0.8 102 | 28.1 | 0.330 | 0.296 2
21 L 40 | 510 | Tidak | 85 1.2 75 | 29.7 | 0.445 | 0.295 2
22 P 62 <2 Tidak | 6.2 0.7 93 | 33.8 | 0.430 | 0.299 3
23 P 46 <2 Tidak 9 0.7 104 | 27.4 | 0.234 | 0.298 >
24 P 64 >10 | Tidak | 10.6 0.7 92 | 21.8 | 0235 | 0.353 22
25 P 67 | 510 | Tidak | 6.6 0.8 76 26 | 0.767 | 0.298 8
26 P 72 ) Tidak | 6.0 0.6 91 17 | 0718 | 0.297 o
27 L 60 2-5 | Tidak | 6.7 1.2 65 | 27.4 | 1.098 | 0.406 7
28 L 63 <2 Ya 6.2 0.9 91 | 22.4 | 0514 | 0.296 7
29 P 55 2-5 | Tidak | 8.1 0.7 98 | 21.2 | 0.851 | 0.295 ’
30 P 49 <2 Tidak | 7.9 0.8 87 | 296 | 1.642 | 0.296 14
31 P 67 >10 | Tidak | 8.9 0.8 77 | 19.2 | 0297 | 4.401 !
32 P 40 <2 Tidak | 7.0 0.5 121 | 29.7 | 1.317 | 0.297 2
33 L 65 5-10 Ya 7.7 1.3 57 | 293 | 1.224 | 0.296 15
34 P 70 <2 Ya 5.8 0.7 88 | 23.8 | 0.628 | 0.298 4
35 L 44 <2 Tidak | 6.6 0.6 122 | 17.1 | 0663 | 0.297 6
36 L 64 >10 | Tidak | 6.6 1.0 79 | 216 | 0.699 | 0.297 6
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37 L 54 >10 | Tidak | 9.0 1.3 62 | 29.8 | 0.047 | 0.295 21
38 P 64 >10 | Tidak 10 0.4 110 | 25.1 | 0.849 | 0.298 !
39 P 58 ) Tidak | 10.1 0.6 100 | 203 | 1.217 | 0.296 6
40 L 61 5-10 | Tidak | 9.9 1.0 81 | 21.5 | 0.216 | 0.296 2
41 L 37 <2 Tidak | 10.4 0.6 116 | 21.7 | 0661 | 0.317 4
42 P 53 >10 Ya 11.1 0.7 99 | 25.6 | 1.687 | 0.295 12
43 L 57 2-5 | Tidak | 10.4 0.8 99 | 20.1 | 0.606 | 0.339 13
44 P 71 ) Tidak | 11.6 0.7 87 | 26.7 | 1.384 | 0.312 14
45 L 69 2-5 | Tidak | 8.2 0.6 102 | 242 | 0537 | 0297 12
46 P 56 ) Tidak | 8.1 0.5 108 | 21.8 | 0.035 | 0.297 19
47 P 55 5-10 Ya 10 0.9 72 | 175 | 0.145 | 0.306 4
48 P 65 >10 | Tidak | 9.0 0.4 109 | 21.2 | 0.434 | 0.296 6
49 P 56 2-5 | Tidak | 9.8 0.8 83 | 254 | 0.751 | 0.310 3
50 P 65 2-5 Ya 13.2 0.8 77 | 209 | 0.608 | 0.296 13
51 P 28 ) Tidak | 11.4 0.7 118 | 325 | 0492 | 0.296 3
52 P 58 >10 | Tidak | 13.9 0.6 100 | 19.2 | 1.029 | 0.298 26
53 L 57 >10 | Tidak | 7.1 0.9 94 25 | 0.933 | 0.296 27
54 P 58 ) Ya 7.2 0.5 107 | 36.7 | 0.483 | 0.300 11
55 P 64 >10 | Tidak | 9.4 0.8 78 | 29.4 | 1.096 | 0.303 65
56 L 84 >10 | Tidak | 9.2 1.2 55 | 242 | 0.659 | 0.299 901
57 P 63 >10 | Tidak | 11.5 1.1 54 | 242 | 1.073 | 0.300 102
58 L 47 <2 Tidak | 9.7 0.9 101 | 286 | 1.150 | 0.295 260
59 L 61 >10 | Tidak | 11.0 0.8 96 | 244 | 1.034 | 1.184 63
60 L 42 >10 Ya 6.4 1.4 61 | 20.2 | 0.467 | 0.298 a1
61 L 76 >10 | Tidak | 6.7 1.0 72 | 309 | 1581 | 0.298 51
62 L 60 >10 | Tidak | 7.6 1.0 81 | 229 | 0635 | 0297 564
63 L 56 >10 Ya 13.6 1.2 67 | 208 | 0.827 | 1.277 40
64 L 65 5-10 Ya 7.3 1.1 70 | 255 | 0.804 | 0.299 495
65 P 59 >10 | Tidak | 7.4 0.6 100 | 27.4 | 0.691 | 0.296 130
66 P 44 >10 Ya 11.5 1.1 61 | 254 | 0638 | 0.348 1285
67 L 51 5-10 | Tidak | 8.5 1.5 53 23 | 0570 | 0.447 2010
68 P 61 ) Tidak | 7.4 1.1 54 | 23.1 | 0983 | 0.297 155
69 L 69 >10 | Tidak | 7.7 1.0 76 | 28.7 | 0.357 | 0.299 156
70 P 63 >10 | Tidak | 10.8 0.7 92 | 296 | 0.710 | 0533 206
71 P 49 >10 Ya 7.9 0.6 107 | 243 | 0979 | 0.296 47
72 P 47 2-5 | Tidak | 7.9 0.6 108 | 17.8 | 1.825 | 0.301 128
73 L 60 <2 Tidak | 8.3 1.0 81 | 304 | 0.759 | 1.903 64
74 P 62 5-10 Ya 15.9 2.0 26 | 30.1 | 0.441 | 0.308 135
75 P 50 5-10 | Tidak | 11.1 1.0 66 | 21.1 | 0639 | 0.316 456
76 L 68 2-5 Ya 5.7 1.2 62 | 22.1 | 0.755 | 0.303 109
77 P 61 5-10 Ya 6.5 2.0 26 | 271 | 0.032 | 0.340 o9
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78 L 53 >10 | Tidak | 8.3 0.9 97 | 19.7 | 0567 | 0.326 145
79 L 60 5-10 | Tidak | 7.6 1.0 81 | 248 | 0366 | 0.310 721
80 P 48 <2 Tidak | 7.6 0.5 114 | 29.6 | 0585 | 0.347 146
81 P 55 >10 Ya 10.3 0.5 109 | 23.8 | 0667 | 0.311 75
82 P 50 >10 Ya 6.5 1.2 53 | 18.7 | 0.235 | 0.339 643
83 L 53 >10 Ya 10.8 1.1 76 | 25.4 | 0540 | 0.298 41
84 P 62 >10 Ya 12.3 0.8 80 | 241 | 0734 | 0347 376
85 L 62 >10 Ya 6.5 1.8 40 | 225 | 0.824 | 0.296 230
86 P 56 2-5 | Tidak | 5.7 1.5 37 | 26.8 | 2.060 | 0.463 42
87 L 60 5-10 | Tidak | 8.8 1.1 73 | 283 | 0.757 | 0.207 238
88 P 72 >10 Ya 7.2 0.6 91 | 21.8 | 0564 | 0.299 184
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