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LAMPIRAN 1

FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN (PSP)
(INFORMED CONSENT)

Selamat pagi Bapak / Ibu /Saudara(i), sayn dr. Munagisah dan dr. Mulyanti Sulastn,
Residen Gizi Klinik Fakultas Kedokteran Universitas Hasanuddin bermaksud melakukan
penclitian Hubungan Antara Asupan Air Terhadap Progresifitas Laju Filtrasi Glomerulus &
Unine Albumin Kreatinin Rasio Pasien Penyakit Ginjal Kronis &  mengundang anda untuk
berpartisipasi dalam penelitian ini, keikutsertaan anda dalam penelitian ini bersifat sukarela, jadi
anda dapat memutuskan untuk berpartisipasi atau sebaliknya,

Penclitian ini bertujuan untuk menilai hubungan antara volume asupan air terhadap

pasien PGK stage 3a, 3b dan 4 dengan mengkalkulasi LFG , menilai uACR (
arine albumin kreatinin rasio ) diawal dan akhir penclitian, mengukur  volume asupan
cairan, mengukur  volume urin subjek penelitian berdasarkan jumlah intake cairan pasien stage
3a, 3b dan 4 serta mengukur Osmolaritas urin di awal dan akhir pada subjek penelitian PGK
Stage 3a, 3bdand

Manfaat penelitian ini diharapkan dapat memberi pemahaman proses penyakit, kemungkinan
pengembangan upaya preventif, tatalaksana, penentuan prognosis dan pemantauan khusunya
pemberian asupan air pada pasien PGK

Pada penclitian ini tidak ada kelompok kontrol karena subjek hanya akan dilakukan observasi
pada pasien yang memenuhi kriteria inklusi PGK stage 3a, 3b dan 4 yang rutin berobat di
Poliklinik, umur >18 tahun sampai <65 tahun, perkiraan laju filtrasi glomerulus (LFG) antara I5-
60 mL/menit/1,73 m2, tidak hemodialisa dan tidak ada riwayat transplantasi ginjal sebelumnya
selama 3 bulan (£90 hari) scbanyak 12-24 kali pencatatan asupan air rata-rata, volume
urin,asupan protein dan juga akan dilihat osmolaritas urin, ureum dan kreatinin, uACR diawal
dan akhir penelitian untuk melihat progresifitas LFG pasien PGK.

Scbelum dilakukan observasi selama 90 hari pada subjek yang memenuhi kriteria inklusi diberi
lembar informasi serta dijelaskan mengenai tujuan penelitian, pemeriksaan yang akan dilakukan,
dan manfaat menjadi subjek penelitian. Selanjutnya diminta persetujuannya untuk menjadi subjek
penclitian, dan menandatangani lembar persetujuan sebagai peserta penclitian,

Pada subjek dilakukan pemeriksaan osmolalitas urin dengan cara urin 24 jam ditampung,
kemudian urin 24 jam tanpa pengawet akan diperiksakan di Laboratorium Prodia Makassar pada
awal dan akhir penelitian serta pengambilan sampel darah di lipatan siku diambil sebanyak 2 x
Sml (satu sendok teh) untuk memenuhi kriteria subjek penelitian, meliputi ureum dan kreatinin
untuk menghitung LFG pada awal dan akhir observasi, serta urine sewaktu ditampung untuk
diperiksakan uACR ( Urine albumin kreatinin Rasio ) diawal dan akhir penelitian. Resiko
pengambilan darah dapat menyebabkan sedikit nyeri.
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Populasi dalam penelitian ini adalah selurub pasien PGK stage Ja, stage 3b dan stage 4 rawat
jalan di poli Ginjal hipertensi RSUP Dr Wahidin Sudirohusodo Makassar dan RS Jejaring
Makassar yang memenuhi kriteria inklusi. Besar sampel yang dibutuhkan adalah 40 orang,

Subjek penelitian akan dikontrol sceara teratur dengan cara menelpon langsung atau via aplikasi
whatsapp (WA). Subjek penelitian disajibkan untuk mencatat data asupan air rata-rata lermasuk
air putih, sirup, soda, jus, telvkopi, susu dan sayur berkuah yang dikonsumsi pada kolom yang
telah ditetapkan beserta waktu konsumsinya pada fooddiary dan disertakan leaflet bahan makanan
penukar serta thumbler 2 liter untuk mengukur asupan air harian pada saat hari pertama
dijadikan subjek penelitian, selanjutnya setiap | hari kerja dan | hari libur setiap minggu selama 3
bulan (24 kali pencatatan). Volume urin 24 Jam di catat satu kali seminggu setiap hari minggu
selama 3 bulan (12 kali pencatatan serta sampel urin 24 jam yang dikumpulkan untuk mengukur
osmolatitas urin dan sampel darah dikumpulkan untuk ureum dan kreatinin untuk menghitung
¢LFG di awal dan akhir penclitian. Pencatatan food diarydilakukan seminggu 2 kali pada hari
yang telah discpakati. Pencliti akan menanggung biaya pemeriksaan laboratorium pada untuk
subjek. Pada penelitian ini kami memberikan kompensasi untuk subjek penelitian berupa hasil
pemeriksaan laboratorium osmolaritas urin, ureum dan kreatinin serta thumbler air minum 2
liter. Diharapkan hasil penelitian ini dapat memberi pemahaman proses penyakit, kemungkinan
pengembangan upaya preventif, tatalaksana, penentuan prognosis dan pemantauan khususnya
pemberian asupan air pada pasien PGK,

Resiko pada penelitian ini adalah dapat terjadi sesak nafas karena udem, namun hal ini telah
kami antisipasi dengan mengekslusi subjek dengan adanya udema atau ascites sehingga
kecil kemungkinan untuk terjadi. Namun apabila terjadi sesak nafas akan segera kami beri
penanganan dan biaya akan ditanggung peneliti.

Data yang kami dapatkan dari saudara/i bersifat rahasia dan tidak akan discbarluaskan.
Setelah penjelasan yang akan sampaikan ini, jika saudara/i tidak berkenan maka saudara/i
diperbolehkan mengundurkan diri Demikian informasi ini dibuat dan dapat dipergunakan
sebagaimana mestinya,

Jika ada hal yang ingin ditanyakan mengenai penelitian ini dapat menghubungi penelitian

dengan alamat dan nomor kontak di bawah ini

Penanggung Jawab Penelitian :

dr. Munagisah dr.Mulyanti Sulastri

Perumahan Gubemuran Bukit Graha JI. Daya Raya, Perumahan Graha
Praja Blok A3 No.20, Antang, Makassar Cendekia C33, Makassar
WA/Telp. 085399343777 WA/Telp. 081341918000
Penanggung Jawab Medis :

Prof.Dr.dr.Hacrani Rasyid M Kes, Sp.PD-KGH, $p.GK
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Lampiran 4

SURAT PERSETUJUAN ATASAN

Yang bertanda tangan di bawah ini :

Nama : Prof.Dr. dr. Nurpudji A. Taslim, MPH, Sp.GK(K)
Pangkat : Pembina Utama/IV e

Jabatan : Ketua Program Studi Sp.1 limu Gizi Klinik

Menerangkan bahwa yang bersangkutan di bawah ini :

Nama + dr. Mulyanti Sulastri

Pangkat/NRP : C175192003

Jabatan : PPDS Gizi Klinik UNHAS

Judul Proposal: Hubungan antara Asupan Air terhadap Progresifitas Urine Albumin
Kreatinin Rasio Pasien Penyakit Ginjal Kronis

Menyetujui kepada yang bersangkutan di atas untuk meminta Permohonan Persetujuan Etik
Penelitian Menggunakan Subyek Manusia di Fakulm Kedokteran Universitas Hasanuddin.
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PERJANJIAN KERJA SAMA PENELITIAN
NOMOR 033/MKS-PNK/SPK-PNLT-DR/X/2023

1. PT Prodia Widyahusada Thk (PIHAK PERTAMA)

Sebush perusahaan yang melakukan kegiatan usaha dalam bidang jasa pelayanan Kesehatan yang dibentuk dan didirikan
berdasarkan hukum Republik Indonesia, berkedudukan di Jalan Kramat Raya No, 150, Jakarta, Indonesia.

Diwakili secara sah oleh :
Nama : Hermin Tiqumakdika, SE., M. Th,

Jabatan : Regional Head - Sulampua Region

yang kewenangannya atas perjanjian kerja sama inf berdasarkan Surat Kuasa Direktur Nomor 161/SK-B&M/Sulampua2023
tanggal 30 Juni 2023, bertindak untuk dan atas nama PT. Prodia Widyahusada Thk.

2. dr. Mulyanti Sulastri (PIHAK KEDUA)
Mahasiswi Program Studi Gizi Klinik Fakultas kedokteran Universitas Hasanuddin Makassar, beralamat di JI. Perintis
Kemerdekaan KM 10, pemegang Kartu Tanda Penduduk Nomor 74720653 12810002 berkedudukan di Jalan Makassar,

bertindak untuk dan atas nama peibadi.

3. NPWP PIHAK KEDUA el T30 4. Jo 1 ]ol. [4]-[8]1 [6].[0]o]0 |
Nama : Mulyanti Sulastri
Alamat Terdaflar : Dinas Kesehatan Pasar Wajo,Pasar Wajo, Kab Buton

4. MAKSUD DAN TUJUAN

Pihak Pertama akan membantu Pihak Kedua di dalam melaksanakan penelitian dengan melakukan pemeriksaan laboratorium

terhadap spesimen dan/atau subyek penclitian dengan data sebegai berikut :

Judul Penclitian + Hubungan Antara Asupan Air Terhadap Progresifitas Urine Albumin Kreatinin Rasio Pasien Pada
Penyakit Ginjal Kronis

Tujuan Penclitian : Dokeer Spesialis

5. HAK DAN KEWAJIBAN
a. Pihak Pertama 1. Menolak spesimen dan atau sampel yang tidak memenuhi persyaratan dan tidak sesuai
dengan pedoman pemeriksaan yang telah discpakati oleh Para Pihak.
2, Menerima pembayaran dari Pihak Kedua atas pelaksanaan pemeriksaan yang telsh
dilakukan Pihak Pertama untuk keperluan penelitian Pikak Kedua,
b. Pihak Kedua I Pihak Kedua berhak untuk mengirimkan spesimen dan/atau subyek penelitian untuk
dilakukan pemeriksaan laboratorium dengan Prosedur Pelaksanaan Pemeriksaan yang ada
di Pihak Pertama dan Subyek penclitian berhak mendapatkan pelayanan pemeriksaan yang
baik serta sesuai dengan yang telah disepakati oleh Pihak Pertama dan Pihak Kedua,
2. Pihak Kedua WAJIB mencantumkan nama Laboratorium Medis Prodia pada laporan
penclitian (Skripsi, Tesis, Disertas, publikasi, dll) Pihak Kedua sebagai rekanan Pihak
Pertama di dalam pelaksanaan penelitian.
3. Pihak Kedua WAJIB menyerahkan 1 (satu) bundel fotokopi laporan hasil penclitian atan
hasil publikasi yang telah dilakukan bekerjasama dengan Laboratorium Medis Prodia.

6. PENANGGUNG JAWAB TEKNIS PARA PIHAK :

PIHAK PERTAMA PIHAK KEDUA

Nama : Kasma Nama + dr, Mulyanti Sulastri
Jabatan : Marketing Jobatan : Pencliti

Telcpon | : 085242957678 Telepon | : 081341918000

Emal < kmsma@prodiaco.id Email  yantigreensgi gmail.com




7. JANGKA WAKTU

Jangka waktu Petjanjian ini berlaku efektif sejak tanggal 03 Oktober 2023 sampai dengan tanggal 03 Oktober 2024,
Apabila salah satu pihak bermaksud memperpanjang Perjanjian ini maka salah satu pihak tersebut wajib memberitahukan
kepada pihak lainnya secara tertulis paling lambat | (satu) bulan sebelum Perjanjian berakhir secara efektif.

BIAYA DAN TATA CARA PEMBAYARAN

a

m ;Ihyl pelayanan pemeriksaan laboratorium yang menjadi beban Pihak Kedua terlampir pada Lampiran

Pihak Kedua wajib melakukan pembayaran atas tagihan yang dikirimkan untuk test rutin dan uang muka
pembayaran 100% untuk reagen test riset oleh Pihak Pertama selambat-lambatnya 14 (empat belas) hari kalender
setelah surat tagihan diterima oleh Pihak Kedua, dan akan dibayar secara transfer ke rekening Pihak Pertama
dengan nomor rekening dan nama bank sebagal berikut:

Nama Bank: Danamon

No.Ace  : 7598%08990801360.
Atas Nama : dr. Mulyanti Sulastri

Setelah Pihak Kedua menerima hasil penclitian dari Pihak Pertama maka Pihak Kedua wajib untuk segera melunasi
pembayaran test rutin atau pembayaran lainnya selambat-lambatnya 14 (empat belas) harf kalender setelsh surat
tagihan diterima oleh Pihak Kedua,

Terhsdap keterlambatan pembayarun yang berlangsung berturut-turut hingga hari ke-14 (empat belas ) sejak
diterimanya surat tagihan, maka ketentuan terkait keterlambatan pembaysran akan diberlakukan sebagaimana
ketentuan dalam Lampiran | mengenai Penagihan dan Tata Cara Pembuyaran.

9. LAIN-LAIN
& Selama berlangsungnya Perjanjian ini, hal-hal yang mungkin timbul sehubungan dengan pelaksanaan Perjanjian

dan belum diatur dalam Perjanjian ini akan diselesaikan dan diatur atas dasar persetujuan bersama dalam scbuzh
Addendum atau Amandemen yang merupitkan bagian yang mengikat serta tidak terpisahkan dari Perjanjian ini,

b. Kecuali kami menyetujul sebaliknya secara tertulis, ketentuan dalam Perjanjian ini dan Ketentuan-Ketentuan

Standar Pengikatan untuk Perjanjian Penelitian (Lampiran A) terlamplr akan mengatur penunjukkan Prodia dan
layanan yang akan Pihak Pertama berikan kepada Pihak Kedua,

Dengan menandatangani Perjanjian ini, kami menyatakan bahwa scluruh data yang diberikan di sini adalah benar dan kami
sepakat untuk mematuhi Ketentuan-Ketentuan Standar Pengikatan untuk Jasa Layanan Penelitian (Lampiran A) dan

Lampiran lainnya dalam Perjanjian yang merupakan satu kesatuan dan bagian yang tidak terpisahkan dengan Perjanjian ini.

PIHAK PERTAMA PIHAK KEDUA

Nama : Hermin Tikumagdika, SE., M. Th, Nama : dr. Mulyanti Sulastri
Jabatan ; Regional Head - Sulampua Region Jabatan ; Peneliti

Ti

£ 03 Oktober 2023 Tanggal : 03 Oktober 2023
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Lampiran 6

()

CATATAN HARIAN ASUPAN MAKAN
(FOOD DIARY)




Penelitian Hubungan Asupan Alr Terhadap Laju Filtrasi
Glomerulus & Urine Albumin Kreatinin Rasio pasien Penyakit
Ginjal Kronis

dr, Mulyanti Sulastri & dr. Munaqisah
INTRUKSI

1. Pasien/Subjek setiap hari dianjurkan mengisi semua
makanan dan minuman yang dikonsumsi pada kolom yang
telah ditetapkan beserta waktu konsumsinya

2. Jumlah makanan dan minuman dapat diperkirakan sesuai
URT (ukuran rumah tangga)/ jika mengkonsumsi makanan
dan minuman berkemasan dapat menuliskan berapa gram
yang dikonsumsi / berapa sajian yang dikonsumsi. Nama
makanan dan minuman kemasan juga dituliskan dengan
jelas .

3. Tiap pasien /subjek akan diberikan Thumbler air minum
ukuran 2L, setiap hari yang ditentukan, subjek mengisi
thumbler tersebut, setiap akan minum air putih, membuat
minuman ( misal kopi, teh atau minum lainnya),
diwajibkan mengambil air dari  thumbler,untuk
memudahkan mengukur volume asupan air harian

4. Pasien/  subjek diminta menuliskan  dimana
mengkonsumsi makanan / minuman dan sedapat mungkin
menambah keterangan lain seperti waktu, situasi, dan
tempat makanan /. minuman tersebut dikonsumsi .
Seperti: makap:!i'_}ést’otan , pada saat membaca buku,

pada saat mendntnoﬁ}d \
5.. Catatan asupan hmaﬁ setiap hari Rabu dan Minggu
”’ selama 3 bulan atau se ngan instruksi dari dokter.

leaflet Ukuran Rumah
pasien/ klien dalam mengisi

6. Bersama brosur ini di
Tangga untuk menjadi acuan
a makanan dan minuman-yang dikonsumsi serta di bekali
. ™ dengan thumber air minum n 2L,
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CATATAN HARIAN
TOTALASUPAN AIR & MAKANAN
JUMUAH YANG DI KONSUMSI

MARANAN 1 URT/ GRAM/ML/GELAS) 1AL
SARAPAN
SNACK
MAKAN SIANG
SNACK
MAKAN MALAM
AIR PUTIH
AIR BERWARNA (EX:
SODA, JUS, MINUMAN
PANAS, SUP, ANGGUR
DLL)

., VOLUME URINE 24 JAM
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Lampiran 7
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Lampiran 8

DATA SAMPEL PENELITIAN ( PRE DAN POST )

Albumin - 207
No. No Lab Nama ID Pasien Gender DOB Kreatinin 3 < Keterangan
Urin
Sewaktu

2311290082 06/03/1963

178
23111601000008231100 28/07/1977 “ 126.0 110.82
651
343
059

915
752
23121201460008231200 25/07/1973 m 6,093.0 334.97
321
223
2311150056mpdm 0008231100 13/02/1982 1,811 m 167.22 “
609




