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Lampiran 1

NASKAH PENJELASAN UNTUK RESPONDEN

Selamat Pagi/ Siang/ Sore, ibu. Saya, dr. Brilian Segala Putra, yang akan
melakukan penelitian tentang “Hubungan antara resistensi insulin dan kadar
hepsidin serum terhadap fenotipe Sindrom Ovarium Polikistik (SOPK)”.
Insiden SOPK terus mengalami peningkatan, yang memiliki dampak yang
buruk bagi pasien, seperti adanya siklus mens yang tidak teratur,
menurunnya kesuburan pasien, obesitas serta pertumbuhan pola rambut
seperti pada pria, dimana resistensi Insulin dianggap memiliki peranan
penting dalam gejala yang ditimbulkan. Hepsidin juga turut memperberat
resistensi insulin, dan kadar hepsidin yang rendah dapat memperparah
kondisi SOPK.

Karena itu kami sangat mengharapkan ibu bersedia untuk ikut dalam
penelitian ini secara sukarela dan mengizinkan kami menggunakan data ibu
dalam laporan tertulis maupun laporan secara lisan. Bila ibu bersedia kami
mengharapkan ibu memberikan persetujuan secara tertulis. Keikutsertaan
ibu dalam penelitian ini bersifat sukarela tanpa paksaan, oleh karena itu ibu
berhak untuk menolak atau mengundurkan diri tanpa risiko kehilangan hak
untuk mendapatkan pelayanan kesehatan di rumah sakit ini.

Kalau ibu setuju untuk berpartisipasi, kami akan menanyakan
beberapa hal antara lain data pribadi ibu dan riwayat menstruasi,
pemakaian obat serta riwayat keluarga. Kami juga akan melakukan
pengambilan sampel darah. Adapun prosedur pemeriksaan HOMA IR dan
kadar hepsidin dengan menggunakan ELISA kit yang akan dianalisis di
Laboratorium Prodia Makassar.

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. Demikian juga pada penyajian
baik tertulis maupun pada laporan lisan, data pribadi ibu tetap akan kami
rahasiakan. Data penelitian ini akan disajikan pada:
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e Program Pendidikan Dokter Spesialis Obstetri dan Ginekologi
Fakultas Kedokteran Universitas Hasanuddin (FK UNHAS)
Makassar
e Publikasi pada majalah ilmiah dalam dan luar negeri
Bila ibu merasa masih ada hal yang belum jelas atau belum
dimengerti dengan baik, maka ibu dapat menanyakan atau minta
penjelasan pada saya : dr. Brilian Segala Putra (telepon 082219995022).

Jika ibu setuju untuk berpartisipasi, diharapkan menandatangani
surat persetujuan mengikuti penelitian. Atas kesediaan dan kerja samanya
kami ucapkan banyak terima kasih.

Identitas Peneliti

Nama : dr. Brilian Segala Putra
Alamat : PPDS Obstetri dan Ginekologi FK UNHAS Makassar
Telepon : 082219995022
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Lampiran 2

FORMULIR PERSETUJUAN MENGIKUTI PENELITIAN
SETELAH MENDAPAT PENJELASAN
Yang bertanda tangan di bawah ini :
Nama et eeee e e e eeeta e e eeea e aenaa s
Umur et eeee e e e eeeta e e eeea e aenaa s
Alamat et eeee e e e eeeta e e eeea e aenaa s

Dengan ini menyatakan bahwa setelah saya mendapatkan
penjelasan serta mehamami sepenuhnya maksud dan tujuan penelitian ini.

Saya menyatakan setuju untuk ikut serta dalam penelitian ini. Untuk
itu saya bersedia dan tidak keberatan mematuhi semua ketentuan yang
berlaku dalam penelitian ini dan memberikan keterangan yang sebenarnya.
Saya tahu bahwa keikutsertaan saya ini bersifat sukarela tanpa paksaan,
sehingga saya bisa menolak ikut atau mengundurkan diri dari penelitian ini
tanpa kehilangan hak saya untuk mendapat pelayanan kesehatan. Juga
saya 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. Demikan
juga biaya perawatan dan pengobatan bila terjadi hal-hal yang tidak
diingikan akibat penelitian ini, akan dibiayai oleh peneliti.

Demikianlah pernyataan ini saya buat dengan penuh kesadaran
untuk dapat dipergunakan sebagaimana mestinya.

NAMA TANDA TANGAN  Tanggal
SaAKSI 1 oo e aeeeeeeeeeeeeeeeeaeeeee——————
SaAKSI 2 oot s aeeeeeeeaeeeeeeeeeeeaee—————

Penanggqung Jawab Penelitian

Nama : dr. Brilian Segala Putra
Alamat : JI. Gunung Lokon no 58, Makassar.
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Telepon

0822719995022

Penangqung Jawab Medis

Nama
Alamat

Telepon

Prof. Dr. dr. Nusratuddin Abdullah, Sp.OG (K), MARS

Makassar
08114202561

DISETUJUI OLEH KOMISI ETIK
PENELITIAN KESEHATAN
FAK. KEDOKTERAN UNHAS

Makassar, Januari 2021
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Lampiran 3

FORMULIR PENELITIAN
HUBUNGAN ANTARA RESISTENSI INSULIN DAN KADAR
HEPSIDIN TERHADAP FENOTIPE PASIEN SINDROM OVARIUM
POLIKISTIK (SOPK)

IDENTITAS PASIEN

Nama

Rumah Sakit/ No. Reg
Tanggal MRS
Pekerjaan

Pendidikan

Pekerjaan suami
Alamat

Suku bangsa

No. HP/ Telpon

© © N o a kA~ wbdh =

DATA UMUM PASIEN
Umur

Umur pertama menikah
Lama perkawinan
Menarche

Siklus Menstruasi
Hirsutisme

Riwayat Keguguran
Penggunaan KB hormonal
Riwayat DM

10. Riwayat Hipotiroid
11.Berat badan (kg)
12.Tinggi badan (cm)

© © N o a h~ wDdh =
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13.IMT (kg/m?)
14.Kenaikan BB (kg)

15. Tekanan darah (mmHg)
16.Hasil USG

1. DATA KLINIS PASIEN

1. Keadaan umum

2. Keluhan

3. Riwayat penyakit

4. Riwayat operasi

5. Riwayat penyakit keluarga
6. Riwayat merokok

: a.Baik b. Sedang c. Lemah

Hasil pengukuran kadar Hepcidin (ng/ml): ...

Hasil pengukuran HOMA IR
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Lampiran 4

KEMENTERIAN PENDIDIKAN, KEBUDAYAAN, RISET DAN TEKNOLOGI
UNIVERSITAS HASANUDDIN FAKULTAS KEDOKTERAN

KOMITE ETIK PENELITIAN KESEHATAN
RSPTN UNIVERSITAS HASANUDDIN £
RSUP Dr. WAHIDIN SUDIROHUSODO MAKASSAR

JLPERINTYS 90245,
Contact Person: dr. Agussalim Bukhar, MMed.PhD, SpCX TELP. 081241850858, 0411 5780103, Fax : 0411-581431

REKOMENDASI PERSETUJUAN ETIK
Nomor : 453/UN4.6.4.5.31/ PP36/ 2021
Tanggal: 14 Juli 2021
Dengan ini Menyatakan bahwa Protokol dan Dokumen yang Berhubungan Dengan Protokol
berikut ini telah mendapatkan Persetujuan Etik : S

No Protokol UH21050305 ~ | No Sponsor
Protokol
Peneliti Utama dr. Brilian Segala Putra Sponsor
Judul Peneliti HUBUNGAN ANTARA RESISTENSI INSULIN DAN KADAR HEPSIDIN
TERHADAP FENOTIPE SINDROM OVARIUM POLIKISTIK (SOPK)
No Versi Protokol | 2 o Tanggal Versi | 13 Juli 2021
No Versi PSP 2 " ' Tanggal Versi | 13 Juli 2021
Tempat RS Dr. Wahidin Sudirohusodo dan RS Jejaring di Makassar
Penelitian
Jenis Review Exempted Masa Berlaku | Frekuensi
14 Juli 2021 review
Expedited sampai lanjutan
14 Juli 2022
Fullboard Tanggal
Ketua Komisi Etik | Nama Tanda tangan
Penelitian Prof.Dr.dr. Suryani As'ad, M.Sc.Sp.GK (K)
Keschatan FKUH
Sekretaris Komisi | Nama o - Tanda tangan
Etik  Penelitian | dr. Agussalim Bukhari, M.Med..Ph.D.Sp.GK
Keschatan FKUH | (K)

Kewajiban Peneliti Utama:

¢ Menyerahkan Amandemen Protokol untuk persetujuan sebelum di implementasikan

o Menyerahkan Laporan SAE ke Komisi Etik dalam 24 Jam dan dilengkapi dalam 7 hari dan Lapor SUSAR dalam 72
Jam setelah Peneliti Utama menerima laporan

o Menyerahkan Laporan Kemajuan (progress report) setiap 6 bulan untuk penelitian resiko tinggi dan setiap
setahun untuk penelitian resiko rendah

o Menyerahkan laporan akhir setelah Penelitian berakhir

o Melaporkan penyimpangan dari prokol yang disetujui (protocol deviation / violation)

o Mematuhi semua peraturan yang ditentukan
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Lampiran 5

TABEL INDUK PENELITIAN

No Nama Usia [ Menstruasi | mFG | Hirsutisme | IMT Kat.IMT Hepsidin | HOMA_IR uUsG Merokok | Fenotipe
1 Nuria Iftitah Dedikasih 29 | Tidak Teratur 8 Ya 23,74 Normal 70 3,2 SOPK Tidak A
2 Amatul Firdauzy 33 | Tidak Teratur | 10 Ya 27,06 | Overweight 17,83 2,2 SOPK Tidak A
3 Sulpiani 31 | Tidak Teratur | 11 Ya 32 Obese 37,08 1,5 SOPK Tidak A
4 Nurhafidah 28 | Tidak Teratur Tidak 24,54 Normal 21,13 1,1 SOPK Tidak C
5 Rosnia 32 | Tidak Teratur 4 Tidak 27,83 | Overweight 10,27 9,8 SOPK Tidak C
6 Nur llmi 30 | Tidak Teratur | 16 Ya 25,78 | Overweight 18,45 1,9 SOPK Tidak A
7 Nurhayati 27 | Tidak Teratur 8 Ya 23,67 Normal 23,77 2,1 SOPK Tidak A
8 Hawatiah 33 Teratur 14 Ya 28,28 | Overweight 0,12 25 SOPK Tidak D
9 Afiyati Dwi Ratyanti 23 | Tidak Teratur | 11 Ya 23,44 Normal 70 1,7 SOPK Tidak A
10 Resty Artistik Ramadir 35 | Tidak Teratur | 16 Ya 27,68 | Overweight 37,11 2,6 SOPK Tidak A
11 Syurbiah 29 | Tidak Teratur | 11 Ya 24,61 Normal 12,24 5,2 SOPK Tidak A
12 Nurbina Asap 34 Teratur 10 Ya 24,38 Normal 15,64 3,2 SOPK Tidak D
13 Nureni 40 | Tidak Teratur 9 Ya 24,56 Normal 60,22 1,3 SOPK Tidak A
14 Ariyani Zulfikar 28 | Tidak Teratur | 12 Ya 24,61 Normal 41,33 2,3 Non SOPK Tidak B
15 Nurhafidah 28 | Tidak Teratur | 13 Ya 33,2 Obese 14,29 2,8 SOPK Tidak A
16 Nurhayati 28 | Tidak Teratur | 10 Ya 34,67 Obese 70 3,1 SOPK Tidak A
17 Amatul 33 | Tidak Teratur Ya 31,63 Obese 38,24 3,5 Non SOPK Tidak B
18 Afiyati Dwi R 23 | Tidak Teratur Ya 33,06 Obese 70 2,2 SOPK Tidak A
19 Nurfiah Anggrany 29 Teratur 17 Ya 31,22 Obese 24,82 4,4 SOPK Tidak D
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20 Juniati 32 | Tidak Teratur | 10 Ya 33,2 Obese 70 18,4 SOPK Tidak A
21 Restyani 31 | Tidak Teratur | 11 Ya 26,03 | Overweight 21,1 16 SOPK Ya A
22 Emiro Frida 24 | Tidak Teratur | 12 Ya 30,82 Obese 70 8,8 SOPK Tidak A
23 Inar Asri Ayu 23 | Tidak Teratur Ya 26,67 | Overweight 70 21,4 SOPK Tidak A
24 Nur Hasnah 44 | Tidak Teratur Tidak 35,16 Obese 16,42 2,5 SOPK Tidak C
25 Suherni 42 | Tidak Teratur Tidak 28,13 | Overweight 9,56 26,4 SOPK Tidak C
26 Anita 22 Teratur 10 Ya 28,89 | Overweight | 43,31 1,5 SOPK Tidak D
27 Amel 36 | Tidak Teratur 4 Tidak 30,22 Obese 17,01 47 SOPK Tidak C
28 Nurandani 29 | Tidak Teratur Tidak 29,3 | Overweight 5,08 46,4 SOPK Tidak C
29 Bashierah lkasari 30 | Tidak Teratur | 11 Ya 27,47 | Overweight 16,01 7,4 SOPK Tidak A
30 Erina Andriani 24 Teratur 14 Ya 28,89 | Overweight 22,34 6,8 SOPK Ya D
31 Andi Yumita 30 Teratur 13 Ya 34,22 Obese 6,65 35,8 SOPK Tidak D
32 Andi Yuniar Firmansyah | 27 | Tidak Teratur | 11 Ya 21,64 Normal 23,33 1,5 SOPK Tidak A
33 Nila Alfani 28 | Tidak Teratur | 10 Ya 36,05 Obese 21,68 2,1 SOPK Ya A
34 Irma Fita Sampe 33 | Tidak Teratur Tidak 30,86 Obese 49,54 3,4 SOPK Tidak C
35 Andi Patriawati 28 | Tidak Teratur 6 Tidak 27,18 | Overweight 27,64 3,2 SOPK Tidak C
36 Kiki Rizki 26 Teratur 12 Ya 27,89 | Overweight 65,89 2,1 SOPK Tidak D
37 Reni Angreni 29 | Tidak Teratur | 11 Ya 37,95 Obese 29,58 14,2 SOPK Tidak A
38 Friske Dhanio 28 | Tidak Teratur Ya 32,89 Obese 15,11 1,3 SOPK Tidak A
39 Radhiah 30 | Tidak Teratur Ya 41,02 Obese 49,23 0,5 SOPK Tidak A
40 Rezky Pratiwi 30 | Tidak Teratur | 1 Tidak 32,89 Obese 26,83 0,8 SOPK Tidak C
41 Nurul Fitriani Sari 32 | Tidak Teratur [ 10 Ya 34,55 Obese 70 3,8 SOPK Tidak A
42 Ekawati 33 Teratur 11 Ya 29,97 | Overweight 29,25 1,8 SOPK Tidak D
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43 Fanny 32 Teratur 14 Ya 25,78 | Overweight 9,05 22,6 SOPK Tidak D
44 Darmawati 32 | Tidak Teratur 5 Tidak 32,05 Obese 2,93 34,5 SOPK Tidak C
45 Apriani Main 33 | Tidak Teratur | 1 Tidak 34,67 Obese 37,15 14,7 SOPK Ya C
46 Fitriyani 29 Teratur 10 Ya 32,44 Obese 7,68 46,9 SOPK Tidak D
47 Dian 29 | Tidak Teratur | 13 Ya 39,54 Obese 22,96 1,5 SOPK Tidak A
48 Evi Lomo 33 | Tidak Teratur | 1 Tidak 23,44 Normal 3,78 489 SOPK Tidak C
49 Nismahul Hudablah 31 Teratur 10 Ya 29,69 | Overweight | 56,6 3,2 SOPK Tidak D
50 Rizka Emillia 38 | Tidak Teratur [ 9 Ya 31,53 Obese 70 2,8 SOPK Tidak A
51 Muthmainnah 31 | Tidak Teratur [ 8 Ya 36 Obese 11,78 22,1 SOPK Tidak A
52 Farida Alimuddin 34 | Tidak Teratur | 13 Ya 28,89 | Overweight | 25,74 16 SOPK Tidak A
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