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Lampiran 1. 3 Surat Informed Consent Subyek Penelitian 

 

NASKAH PENJELASAN UNTUK MENDAPAT PERSETUJUAN DARI  

SUBYEK PENELITIAN 

Selamat pagi bapak/ibu, salam sejahtera buat kita semua, perkenalkan saya dr. Zahratul Fajri dari 

Ilmu Gizi Klinik Fakultas Kedokteran Universitas Hasanuddin Makassar. Saat ini saya sedang 

melakukan penelitian sebagai salah satu persyaratan dalam menyelesaikan pendidikan strata dua, 

dengan judul penelitian yaitu:  

Uji Klinis Randomisasi Pengaruh Suplementasi Vitamin D terhadap Luaran 

Klinis, Platelet-to-Lymphocyte Ratio (PLR), dan D-Dimer Pasien COVID-19 

Derajat Sedang 

 
Saya akan menjelaskan gambaran umum penelitian ini.  

Pemberian vitamin D telah diidentifikasi sebagai strategi potensial untuk mencegah atau 

mengobati COVID-19. Pemberian vitamin D diketahui dapat menurunkan infeksi saluran 

pernapasan yang disebabkan oleh virus, terutama pada orang dengan defisiensi vitamin D. 

Penelitian terhadap individu yang diuji untuk SARS-CoV-2 menunjukkan bahwa tingkat 

25(OH)D yang diukur secara bersamaan  atau satu tahun sebelum tes virus berbanding terbalik 

dengan kemungkinan hasil tes yang positif. Selain itu, semakin banyak penelitian terhadap 

pasien dengan infeksi SARS-CoV-2 yang dikonfirmasi menemukan bahwa kadar 25(OH)D 

berkorelasi terbalik dengan tingkat keparahan penyakit. Saat ini juga dilakukan uji korelasi 

antara negara yang dekat pada garis khatulistiwa dengan kematian akibat COVID-19. Ditemukan 

korelasi positif antara paparan sinar matahari dengan kadar Vitamin D yang cukup ditubuh, dan 

melaporkan korelasi positif antara defisiensi Vitamin D dengan kematian karena COVID-19. 

Untuk itu, penelitian ini bertujuan untuk mengetahui pengaruh suplementasi vitamin D terhadap 

luaran klinis pasien COVID-19, yaitu lama konversi, lama rawat, perbaikan manifestasi klinis, 

serta mengetahui korelasi kadar 25(OH)D pada Platelet-to-Lymphocyte Ratio (PLR) dan D-

Dimer pada pasien COVID-19. 

Suplementasi Vitamin D yang diberikan pada penelitian ini menggunakan Hi-D 5000 

IU/12 jam sejak pasien dinyatakan COVID-19 terkonfirmasi dan dirawat RSWS, dan ditemukan 

hasil pemeriksaan darah rutin dan serum vitamin D, dinyatakan insufisiensi atau defisiensi, 

sampai hasil swab nasofaring pasien menunjukkan konversi negatif, dan diperiksakan kembali 

sampel darah sesudah konsumsi suplementasi Vitamin D. Pasien yang memenuhi kriteria inklusi 

akan diberikan informed consent, subyek yang setuju akan diminta untuk menandatangani 

persetujuan ikut penelitian. Terhadap keluarga subyek yang masuk dalam penelitian diberikan 
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edukasi dan dilakukan randomisasi sederhana sehingga didapatkan 2 kelompok penelitian yaitu 

kelompok kontrol dan kelompok intervensi. Data yang diperoleh akan diolah dan dianalisis 

secara statistik menggunakan metode SPSS 24 for Windows dan hasilnya ditampilkan dalam 

bentuk narasi dan tabel. Tingkat kepercayaan 95% dan dianggap bermakna bila p < 0.05. 

Risiko yang dapat terjadi pada pasien selama penelitian adalah kemungkinan terjadi nyeri 

atau lebam pada saat proses pengambilan darah. Akan tetapi apabila terjadi hal-hal yang tidak 

diinginkan dalam proses penelitian ini  kami akan segera menghentikan dan menghubungi tim 

medis/dokter untuk melakukan pengobatan dan perawatan yang biayanya akan ditanggung 

sepenuhnya oleh pihak peneliti. Untuk pemeriksaan laboratorium pasien tidak dipungut biaya. 

Kesediaan pasien menjadi subyek dalam penelitian ini akan banyak membantu kami dalam 

penelitian ini. Keikutsertaan sebagai subyek dalam penelitian ini adalah tanpa paksaan dari 

siapapun, dan dapat mengundurkan diri disaat penelitian berlangsung dan tidak akan 

mempengaruhi pelayanan kesehatan kami kepada subyek. Semua data dari penelitian ini akan 

dicatat dan dipublikasikan tanpa membuka data pribadi. Data pada penelitian ini akan 

dikumpulkan dan disimpan dalam file manual dan elektronik, diaudit dan diproses serta 

dipresentasikan secara lisan dan tertulis pada forum ilmiah di Universitas Hasanuddin maupun 

di tingkat nasional/internasional. 

Akhir kata, jika anda setuju untuk berpartisipasi, diharapkan menandatangani surat 

persetujuan mengikuti penelitian ini. Atas kesediaan dan kerjasamanya kami ucapkan banyak 

terima kasih. Bila masih ada hal-hal yang bapak ingin ketahui, atau masih ada hal-hal yang belum 

jelas, maka bapak/ibu bisa bertanya atau meminta penjelasan pada kami di Bagian Ilmu Gizi 

Klinik RS dr. Wahidin Sudirohusodo atau secara langsung melalui no. HP peneliti: 08114113231 

(dr. Zahratul Fajri). 
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FORMULIR PERSETUJUAN MENGIKUTI PENELITIAN 

Uji Klinis Randomisasi Pengaruh Suplementasi Vitamin D terhadap Luaran 

Klinis, Platelet-to-Lymphocyte Ratio (PLR), dan D-Dimer Pasien COVID-19 

Derajat Sedang 
 

Saya yang bertanda tangan dibawah ini  

Nama  :   

Jenis kelamin :       

Umur  :                   

Alamat/HP : 

Setelah mendengar dan mengerti penjelasan yang diberikan mengenai tujuan, manfaat dan cara kerja 

penelitian, dengan ini saya menyatakan bersedia tanpa paksaan untuk ikut serta dalam penelitian ini. 

Saya mengerti bahwa pada proses pemberian suplementasi Vitamin D, pengambilan sampel darah, 

dan efek samping yang muncul tetap dalam pengawasan yang seksama, beban tersebut tidak akan 

terasa berat. Saya mengetahui bahwa saya berhak untuk menolak atau berhenti dari penelitian ini. 

Semua biaya pemberian Vitamin D dan pemeriksaan darah ditanggung oleh pihak peneliti. Bila 

masih ada hal yang belum saya mengerti atau saya ingin mendapatkan penjelasan lebih lanjut, saya 

bisa mendapatkannya dari dokter peneliti. 

Makassar,                      2021 

Dokter              Subjek Penelitian 

 

(.................................)          (..................................) 

  

Penanggung Jawab Penelitian/Medis :  

                                                        

Peneliti:      Penanggung jawab: 

Nama: dr. Zahratul Fajri   Nama: Prof. Dr. dr. Haerani Rasyid, M.Kes, Sp.PD-KGH, Sp.GK 

Alamat: Perum. Griya Bakti Utama, Mks  Alamat: Jln. Batu Putih, Makassar 

No. Tlp: 08114113231   No. Tlp: 081310087900 
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Lampiran 1. 4 Registrasi Clinical Trial 

 


