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Lampiran 1

NASKAH PENJELASAN UNTUK MENDAPAT PERSETUJUAN DARI KELUARGA/
SUBJEK PENELITIAN
HUBUNGAN ANTARA KADAR TSH DAN FT4 DENGAN PROFIL LIPID
PADA ANAK OBES

Assalamu’alaikum/selamat pagi Bapak/lbu yang terhormat, saya dr. Rasmi
Diana, dari Departemen Iimu Kesehatan Anak Fakultas Kedokteran Universitas
Hasanuddin Makassar bermaksud mengadakan penelitian untuk mengetahui hubungan
antara kadar Thyroid Stimulating Hormone (TSH) dan Free Thyroxine 4 (FT4) dengan
profil lipid pada anak obes.

Studi klinis dan epidemiologi menunjukkan bahwa anak dengan obesitas
memiliki kadar TSH lebih tinggi dari pada anak dengan berat badan normal. Ada
sejumlah penelitian tentang hubungan antara fungsi tiroid dan profil lipid pada anak
obesitas menunjukkan bahwa kadar TSH pada anak obesitas memiliki korelasi positif
yang signifikan dengan kolesterol total dan kolesterol LDL. Oleh karena itu, kami
bermaksud mengadakan penelitian untuk melihat hubungan antara kadar TSH dan FT4
dengan profil lipid pada anak obes sehingga dapat membantu mencegah
berkembangnya penyakit-penyakit yang merupakan komplikasi pada anak obes.

Diharapkan hasil penelitian ini bisa memberikan informasi secara ilmiah
mengenai hubungan antara kadar TSH dan FT4 dengan profil lipid pada anak obes,
sehingga dapat dijadikan bahan untuk pertimbangan dapat diterapi dengan lebih dini
dan progresif, sehingga diharapkan dapat menurunkan angka morbiditas dan

komplikasi pada anak obes.
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Kami akan menanyakan dan mencatat identitas anak bapak/ibu (nama, alamat,
tanggal lahir). Selanjutnya akan dilakukan pemeriksaan meliputi pengukuran berat
badan, tinggi badan dan status gizi.

Kemudian kami melakukan pemeriksaan darah, yaitu pemeriksaan kadar TSH,
FT4 dan profil lipid. Sebelum dilakukan pengambilan sampel darah, subjek peneliti
diminta untuk melakukan puasa, tidak makan dan minum selama kurang lebih 8-12 jam.
Pengambilan sampel darah vena sebanyak total +3 ml atau sekitar 3/4 sendok makan
oleh petugas laboratorium yang terlatih dan berpengalaman dengan menggunakan alat
berupa jarum suntik sekali pakai (masing-masing satu jarum untuk satu anak).
Pemeriksaan ini akan menimbulkan nyeri di tempat pengambilan darah. Namun bila hal
ini terjadi akan diberikan obat anti nyeri seperti parasetamol dan kompres air dingin/es
di tempat suntikan. Semua biaya pemeriksaan akan ditanggung oleh peneliti dan
penderita tidak akan diberikan kompensasi.

Hasil pemeriksaan dari penelitian ini akan diberikan kepada partisipan yang
bersangkutan dan akan disampaikan tindak lanjut yang akan dilakukan untuk mengatasi
hasil dari pemeriksaan laboratorium yang bermasalah.

Keikutsertaan anak bapak/ibu dalam penelitian ini bersifat sukarela tanpa
paksaan, karena itu bapak/ibu bisa menolak ikut atau berhenti ikut dalam penelitian ini.
Untuk mengetahui secara mendetail mengenai penelitian ini atau ada hal-hal yang
belum jelas, dapat menghubungi saya dengan nomor telepon 085299414726.

Semua data dari penelitian ini akan dicatat dan dipublikasikan tanpa membuka
data pribadi anak ibu/ bapak. Data pada penelitian ini akan dikumpulkan dan disimpan
dalam file manual maupun elektronik, diaudit dan diproses serta dipresentasikan pada:

eForum ilmiah Program Pasca Sarjana (S2) Universitas Hasanuddin

ePublikasi pada Jurnal lImiah dalam maupu luar negeri

Setelah membaca dan mengerti atas penjelasan yang kami berikan mengenai
hubungan antara kadar TSH dan FT4 dengan profil lipid pada anak obes serta tindakan
yang akan kami lakukan, maka kami harapkan bapak/ibu menandatangani surat
persetujuan mengikuti penelitian. Atas kesedian dan kerjasamanya, saya mengucapkan

terima kasih.
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Tanda tangan/ identitas peneliti :

Nama : dr. Rasmi Diana
Alamat : JI. Perintis Kemerdekaan 12
Telepon : 085299414726

104



KEMENTERIAN PENDIDIKAN DAN KEBUDAYAAN

UNIVERSITAS HASANUDDIN
FAKULTAS KEDOKTERAN
KOMITE ETIK PENELITIAN KESEHATAN
Sekretariat : Lantai 2 Gedung Laboratorium Terpadu
JL.PERINTIS KEMERDEKAAN KAMPUS TAMALANREA KM.10, Makassar.
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Lampiran 2

FORMULIR PERSETUJUAN ORANG TUA
MENGIKUTI PENELITIAN SETELAH MENDAPAT PENJELASAN

Maka saya yang bertanda tangan di bawah ini, orang tua/ wali :

Nama PP

Pekerjaan .o,

Alamat TR USPPPR
Setelah mendengar dan mengerti penjelasan yang diberikan oleh dr. Rasmi Diana
tentang penelitian yang akan dilakukannya, bersama ini secara sukarela mengizinkan
anak saya :

Nama PP

Jenis kelamin : Laki-laki / Perempuan

untuk diikutkan dalam penelitian ini.

Saya tahu bahwa saya mempunyai hak untuk menanyakan pada dr. Rasmi
Diana apabila masih ada hal-hal yang belum jelas. Saya juga tahu bahwa saya tidak

perlu merasa terpaksa mengikutkan anak saya dalam penelitian ini.

Saya juga mengerti bahwa saya tidak perlu membayar semua biaya
pemeriksaan yang ada hubungannya dengan penelitian ini, dan semua biaya
perawatan dan pengobatan bila terjadi hal-hal yang tidak diinginkan akan dibiayai oleh
peneliti, jika terjadi perselisihan/beda pendapat akan diselesaikan secara musyawarah

(kekeluargaan).
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Saya percaya bahwa keamanan dan kerahasiaan data penelitian akan terjamin

dan saya dengan ini menyetujui semua data yang dihasilkan pada penelitian ini untuk

disajikan dalam bentuk lisan maupun tulisan.

NO.

1. ORANG TUA/WALI ...
2. SAKSI'I L
3. SAKsIL Ll

Penanggung Jawab Penelitian :

Nama : dr. Rasmi Diana

Alamat : JI Perintis Kemerdekaan 12,
Makassar

Telepon : 085299414726

MaKasSar,.......cooeveveeeeeeeiiieeieeennn.

NAMA TANDA TANGAN

Penanggung Jawab Medis :
Nama : dr. Ratna Dewi Artati,Sp. A(K), MARS
Alamat : JI. Bumi 14 Blok A12/22, Komp. BPH
Makassar
Telepon : 081342612612
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Lampiran 3

PROSEDUR PENGAMBILAN SAMPEL
Pencatatan data sampel semua siswa yang memenuhi syarat dicatat: nama, umur, jenis
kelamin, berat badan, tinggi badan, dan Indeks Massa Tubuh.

Pengukuran berat badan menggunakan timbangan injak digital yang sudah
ditera dengan ketelitian 0,1 kg. Pengukuran tinggi badan menggunakan microtoise
dengan ketelitian 0,1 cm. Status gizi ditentukan berdasarkan berat badan menurut
tinggi badan sesuai standar baku NCHS. Kemudian dilakukan perhitungan Indeks
Massa Tubuh yang didapat dari hasil pengukuran berat badan (kg) dibagi hasil
kuadrat tinggi badan (meter) = (kg/m2). Pencatatan data sampel dilanjutkan dengan
pemeriksaan kadar TSH, FT4, Kolesterol total, Trigliserida, LDL dan HDL.

Prosedur Pemeriksaan

1. Pengambilan sampel didahului dengan pemberian penjelasan kepada orang tua
siswa tentang tujuan dan manfaat penelitian, cara pengukuran status gizi dan
cara pengambilan darah. Kemudian orang tua diminta untuk mengisi dan
menandatangani surat persetujuan sebagai tanda bersedia menjadi peserta

pada penelitian ini.
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2. Semua anak yang memenuhi kriteria inklusi dan bersedia untuk ikut dalam
penelitian ini sebagai subjek penelitian dilakukan pencatatan nama, umur,
kelas dan jenis kelamin.

3. Pengukuran berat badan menggunakan timbangan CEBA digital yang sudah
distandarisasi, dapat menimbang anak dengan kapasitas maksimum 150
kilogram dengan tingkat ketelitian 100 gram. Sebelum menimbang, diperiksa
lebih dahulu dengan melakukan kalibrasi, apakah alat sudah dalam keadaan
seimbang (jarum menunjukkan angka 0). Penimbang badan dalam posisi
berdiri tanpa sepatu namun masih menggunakan seragam sekolah.
Pencatatan berat badan dalam kilogram.

4. Pengukuran tinggi badan menggunakan microtoise dengan Kketelitian 0,1
sentimeter. Dapat mengukur tinggi badan anak dengan kapasitas maksimum
200 sentimeter dan ketelitian 0,1 sentimeter. Pengukuran dilakukan dengan
posisi tegak, kepala tidak menunduk, wajah serta pandangan mata lurus ke
depan, kedua lengan berada disamping, bahu, bokong dan tumit menyentuh
papan pengukur, kedua kaki dan lutut lurus, serta pengukuran tidak
menggunakan alas kaki (Franfurt plane horizontal). Pembacaan tinggi badan
dalam sentimeter.

5. Penilaian obes pada anak menggunakan parameter indeks massa tubuh (IMT).
Indeks Massa Tubuh (IMT) dihitung dengan cara membagi berat badan dalam
satuan kilogram dengan tinggi badan kuadrat dalam meter dan dinyatakan dalam

kg/m2 kemudian diklasifikasikan menurut kurva pertumbuhan CDC — NCHS

108



untuk usia > 2 tahun berdasarkan umur dan jenis kelamin, anak masuk dalam

kriteria obes jika IMT terhadap umur diatas persentil ke-95.

. Anak obes diberikan kuesioner dan inform consent untuk kesediaan dalam

mengikuti penelitian. Dilakukan anamnesis dan pemeriksaan fisis, kemudian
diberikan kuesioner untuk diisi oleh orang tua pada setiap subjek penelitian
yang berisi tentangn riwayat kesehatan subjek penelitian. Selanjutnya
dilakukan pengambilan sampel darah awal untuk pemeriksaan kadar TSH, FT4,
Kolesterol total, Trigliserida, LDL dan HDL.

. Sebelum dilakukan pengambilan sampel darah, subjek peneliti diminta untuk
melakukan puasa, tidak makan dan minum selama kurang lebih 8 — 12 jam yang
dapat dimulai pada pukul 24.00 WITA malam sebelum pengambilan darah
hingga pukul 10.00 WITA pada saat pengambilan sampel darah. Subjek
penelitian diminta untuk tidak mengkonsumsi obat-obatan selama 24 jam
sebelum dilakukan pengambilan sampel darah.

. Dilakukan pengambilan sampel darah melalui pembuluh darah vena dengan
menggunakan spuit disposible 3 cc setelah sebelumnya dilakukan pemasangan
torniquet dan teknik desinfektan dengan kapas alkohol 70%. Pengambilan
sampel darah sebanyak 3 cc dimasukkan dalam tabung sampel darah warna
merah tanpa penambahan zat additive dengan cara mengalirkan darah pada
dinding tabung secara perlahan, setelah itu dilakukan sentrifuse dalam 30 menit
setelah pengumpulan sampel. Semua sampel darah diletakkan pada cooler box
berisi ice pack dengan suhu 2-80C dapat bertahan 8 — 72 jam, kemudian sampel

dibawa ke laboratorium.
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9. Pemeriksaan kadar FT4 dan TSH menggunakan metode ELISA.
10.Pemeriksaan kadar kolesterol total, trigliserida, HDL,dan LDL dengan blood

analyser (metode Homogeneous) dan menggunakan alat Cobas e501.
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e Menyerahkan Amandemen Protokol untuk persetujuan sebelum di implementasikan

e 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

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

e Menyerahkan laporan akhir setelah Penelitian berakhir

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

e Mematuhi semua peraturan yang ditentukan
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Lampiran 5. Data Dasar Penelitian

Hasil Pemeriksaan

No | Nama . Jenis
Cholestrol HDL LDL TG FT4 | TSHs Usia .
Kelamin
1 AX 200.23 52.55 81.81 168.1 1.49 6.7 | 17 thn L
2 ER 115.98 73.36 | 88.36 173.6 1.7 | 2.49 | 17 thn P
3 EV 214.66 47.4 109.71 181.9 1.19 | 6.89 | 15thn L
4 PC 120.67 51.62 76.4 181.11 | 1.43 | 1.91 | 17thn P
5 FI 216.2 60.96 | 131.65 178.8 0.64 | 6.06 | 16 thn P
6 CL 243.8 59.46 | 153.91 | 207.23 1.3 | 6.29 | 15thn P
7 BG 110.87 71.34 | 116.22 150.8 1.39 | 2.28 | 17 thn P
8 FL 116.47 50.84 | 84.06 194.1 0.94 | 1.08 | 15thn P
9 EU 139.99 69.37 | 106.34 181.1 1.32 | 1.66 | 16 thn P
10 PN 240.85 41.28 | 85.71 267.1 1.26 | 7.04 | 15thn P
11 BL 100.98 53.37 | 112.29 122.7 1.78 | 2.52 | 15thn L
12 BE 110.24 89.48 | 59.85 171.7 1.61 | 3.09 | 17 thn P
13 FR 161.76 66.93 80.98 188.2 1.18 | 3.03 | 16 thn P
14 AL 150 55.44 | 84.81 191.1 1.37 | 1.66 | 17 thn P
15 RE 246.76 54.99 75.68 197.1 1.34 | 6.77 | 16 thn P
16 CR 142.5 59.69 | 77.35 153.2 1.34 | 2.47 | 17 thn L
17 AF 261.9 43.57 85.49 196.7 1.48 | 7.69 | 17 thn L
18 TS 139.3 46.82 | 54.49 280 1.47 | 4.44 | 17 thn P
19 AU 220.9 55.9 60.23 166.9 0.44 | 6.34 | 13 thn P
20 PU 268.6 51.16 | 84.41 195.8 1.03 | 6.32 | 17 thn P
21 FE 203.5 46.83 67.88 136.5 1.27 | 7.44 | 17 thn L
22 SA 187.5 68.87 | 55.98 164.5 1.34 | 3.89 | 13 thn L
23 RY 289.9 45.72 88.98 117 1.22 | 6.92 | 14 thn L
24 KL 249.1 53.49 56.9 108.2 0.88 | 7.34 | 14thn P
25 IN 158.5 53.51 60.99 181.9 1.25 | 2.34 | 16 thn P
26 AO 172.5 41.13 66.9 181 1.07 | 2.16 | 14 thn L
27 NA 180.7 60.55 54.88 155.3 1.23 | 3.34 | 16 thn P
28 AP 199.3 53.34 | 76.43 106.9 1.21 | 4.98 | 17 thn P
29 SU 176.2 99.16 61.89 106.5 1.19 | 3.51 | 14 thn P
30 RI 113.9 59.13 | 58.94 183.1 1.32 | 2.43 | 15thn P
31 RF 235.8 56.24 | 78.54 145.6 1.24 | 6.34 | 16 thn L
32 LS 141.8 38.09 | 43.12 149.8 1.34 | 2.23 | 15thn P
33 MD 248.5 37.15 | 46.89 179.5 1.45 | 6.56 | 13 thn P
34 ED 297.5 47.26 67.76 117.2 1.26 | 6.89 | 16 thn L
35 BM 249.6 50.33 90.9 212.7 1.62 | 8.02 | 17 thn L
36 AN 155.9 61.88 87.54 109.4 1.34 | 3.38 | 14 thn P
37 NN 143.5 50.68 66.9 187.9 1.14 | 3.58 | 15thn P
38 NC 200.1 41.18 | 89.99 225.2 0.94 | 6.89 | 16thn P
39 JH 108.4 51.19 | 89.91 133.5 1.19 | 2.19 | 17 thn L
40 HY 178.8 46.91 78.09 127.98 1.56 | 2.45 | 17 thn L
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