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Lampiran 1.                               

PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN (INFORMED CONSENT) 

  NASKAH PENJELASAN UNTUK RESPONDEN (SUBJEK) 

 

Apakah tujuan penelitian ini? 

            Kontrasepsi suntik Depo Medroksi Progesteron Asetat (DMPA) yang dikenal 

sebagai KB suntik 3 bulanan banyak diminati oleh ibu- ibu peserta KB untuk 

menjarangkan kehamilan/kelahiran anak karena keuntungan pemakaian suntik DMPA 

banyak, a.l. murah, mudah didapat, efektif untuk 3 bulan sekali suntik, dan masih banyak 

keuntungan lainnya. Namun disamping keuntungan tsb diatas, diduga KB suntik DMPA 

mempunyai dampak yang merugikan terhadap kepadatan massa tulang pemakainya 

berupa penurunan kepadatan tulang (keropos tulang), terutama dalam jangka waktu 

pemakaian yang lama.  

 Untuk itulah, kami bermaksud melakukan penelitian untuk membuktikan apakah 

benar bahwa KB suntik 3 bulanan ini dapat menyebabkan keropos tulang. Juga untuk 

melihat apakah ada peranan faktor  keturunan (genetik) terhadap kejadian keropos tulang 

ini, pada ibu-ibu pemakai KB suntik 3 bulanan. 

Pada hari pemeriksaan dokter akan mencatat identitas anda (Nama, alamat, umur, 

penyakit yang sedang atau pernah diderita, serta faktor risiko menderita penyakit keropos 

tulang, dan  memeriksa berat badan, tinggi badan, tekanan darah, nadi, suhu, status 

penampilan fisik anda). 

Dilakukan pengambilan foto tulang belakang dengan alat pengukur kepadatan 

tulang (Densitometri DEXA) di klinik keropos tulang „Stella“ dipimpin oleh seorang 

profesor dokter ahli Ilmu Penyakit Dalam dan staf yang sudah terlatih dalam bidang 

Radiologi dan sinar yang digunakan adalah dosis kecil yang tidak membahayakan 

kesehatan ibu, tidak menimbulkan rasa sakit, tidak ada efek samping. 

Kemudian Darah  anda sebanyak 3 cc dari pembuluh darah pergelangan siku akan 

diambil dengan jarum suntik untuk diperiksa laboratorium. Pengambilan darah akan 

dilakukan oleh staf laboratorium Prodia yang sudah terlatih, didampingi oleh dokter 

peneliti sendiri sehingga risiko yang mungkin terjadi akan minimal karena dilakukan 

dengan teknik yang steril. Memar ringan bisa terjadi bila pengambilan darah sukar 
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dikerjakan. bila ada efek samping akibat pengambilan darah akan ditangani sebagaimana 

mestinya.  

Keuntungan mengikuti penelitian ini, adalah bahwa anda dapat mengetahui status 

kepadatan tulang anda, dan status kesehatan anda secara umum dan Cuma-Cuma (tidak 

dikenakan biaya). 

Anda diberikan kesempatan untuk menanyakan segala sesuatu yang belum jelas, 

serta mendapatkan keterangan dari peneliti. 

Partisipasi anda dalam penelitian ini akan memberikan  sumbangan yang sangat 

berarti bagi perkembangan ilmu pengetahuan dalam hal ini  penentuan ramalan terjadinya 

suatu penyakit keropos tulang dan antisipasi pencegahan / pengobatan penyakit keropos 

tulang pada akseptor suntik DMPA di kemudian hari. 

Perlu diketahui bahwa identitas anda dan hasil penelitian ini dijamin 

kerahasiaannya. Hanya dokter peneliti, anggota komisi etik, anggota peneliti lain yang 

bisa melihat data anda. Bila data akan dipublikasikan, kerahasiaannya tetap akan dijaga. 

JIka anda setuju untuk berpartisipasi, diharapkan menandatangani surat  

persetujuan mengikuti penelitian. Atas kesediaan dan kerjasamanya diucapkan terima 

kasih. 

 

Peneliti, 

Andi Mardiah Tahir 

------------------------------------------------------------------------------------------------------------ 
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LAMPIRAN 2. 

SURAT  PERSETUJUAN MENGIKUTI PENELITIAN SETELAH PENJELASAN 

(INFORMED CONSENT) 

 

Saya yang bertandatangan dibawah ini : 

 

Nama   : 

Umur   : 

Alamat   : 

 

setelah mendengar dan mengerti penjelasan yang diberikan mengenai tujuan, manfaat  

cara kerja dan kemungkinan yang akan saya alami akibat penelitian ini,  maka dengan ini 

saya menyatakan setuju untuk mengikuti penelitian ini berupa pemeriksaan 

densitometri tulang dan pengambilan darah, secara sukarela tanpa unsur tekanan atau 

paksaan dari pihak manapun. 

 

................................................................................................................................................ 

Nama peserta    Tandatangan   Tanggal/Bulan/Tahun 

 

 

................................................................................................................................................

Nama  saksi    Tandatangan   Tanggal/Bulan/Tahun 

 

 

Identitas peneliti : 

 

Nama   : dr. Andi Mardiah Tahir, Sp.OG 

Alamat   : Jl. Kelinci no.9 Makassar 

Telepon          : (0411) 874948 – 832194 

Hp           : 0811 410 595 
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Lampiran 3. Keterangan Kelaikan Etik 

KOMISI ETIK PENELITIAN BIOMEDIS PADA MANUSIA 

FAKULTAS KEDOKTERAN UNIVERSITAS HASANUDDIN 

 

KETERANGAN  KELAIKAN ETIK 

                                            (ETHICAL CLEARENCE) 

Komisi Etik Biomedis pada Manusia, Fakultas Kedokteran Universitas Hasanuddin telah 

mempelajari dengan seksama Rancangan Penelitian yang diajukan dengan judul : 

“ PENGARUH POLIMORFISME GEN COL1A1 PADA PERUBAHAN DENSITAS 

MINERAL TULANG V.LUMBAL AKSEPTOR KB DMPA” 

Nama  : Andi Mardiah Tahir 

Nomor pokok : P02.003.01.003 

Promotor : Prof. Dr. dr. Edu Tehupeiory, Sp.PD-K 

Menyatakan memenuhi persyaratan etik untuk pelaksanaan penelitian dengan catatan 

sewaktu-waktu komisi dapat melaksanankan pemantauan. 

 

      Makassar, 30 Desember 2006 

     Ketua Komisi Etik Penelitian, Fakultas Kedokteran 

 

 

 

                             Prof. dr. Suryani As’ad, Sp.GK, MSc 
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Lampiran 4 

FORMULIR KUESIONER 

“ PENGARUH POLIMORFISME GEN COL1A1 PADA PERUBAHAN DENSITAS 

MINERAL TULANG V.LUMBAL AKSEPTOR KB DMPA” 

 

Nama          : 

Umur          :  

Pendidikan :   

  

 

Tanggal                    : 

No.Register              : 

No.sampel/kode       : 

 

I  :   Anamnesis    : 

1 Paritas :  

2 Usia menarke   : …… tahun 

3 Hari pertama haid terakhir  : Tgl. …. 

4 Tanggal penyuntikan pertama : Tgl ….. 

5 Riwayat menggunakan kontrasepsi hormonal lain : Tidak. Bila Ya ; jenis :. 

6 Riwayat menggunakan kontrasepsi lain  :Tidak. Bila Ya; jenis KB:……. 

7 Penyakit yang pernah/sementara diderita : 

1. Hipertiroid  (ya/tidak) 

2. Kelainan  endokrin (ya/tidak) 

3. Diabetes Melitus (DM) (ya/tidak) 

4. Gangguan pencernaan (ya/tidak) 

5. Gangguan  fungsi ginjal (ya/tidak) 

6. Gangguan fungsi  hati  (ya/tidak) 

7. Gangguan haid (amenorea sekunder sebelum menjadi 

akseptor KB): Ya/Tidak 

8 Riwayat penyakit tulang dalam keluarga (ya/tidak), bila ya (jenisnya) : .... 

9 Sedang memakai obat-obatan  :  Ya /tidak   Jenisnya  : ....... 

10 Merokok   : Ya / Tidak. Bila Ya : ……batang/hari 

11 Minum alkohol   : Ya / Tidak Bila Ya : ……gelas/hari/minggu 
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12 Riwayat operasi : Histerektomi (ya/tidak), Salpingooforektomi Bilateral 

(ya/tidak), Paratiroidektomi (ya/tidak), Reseksi usus (ya/tidak). 

Gastrektomi (ya/tidak). Rawat inap di RS yang lama (ya/tidak) 

13 Penggunaan suplementasi kalsium :  Minum susu teratur / tiap hari (Ya / 

tidak), suplementasi kalsium (ya/tidak).suplementasi vitamin D3 (ya/tidak) 

14 Mengkonsumsi minuman : Coca cola (Ya/tidak), Soda (Ya/tidak) 

15 Aktivitas :  Olah raga teratur  (ya/tidak).Bila Ya : ........ jam/hari/minggu 

16 Konsumsi makanan sehari-hari : ....... 

II: Pemeriksaan Fisik 

i. Tinggi Badan  :         m 

ii. Berat badan     :         kg 

iii. Hipertiroid       :  (ya/tidak) 

III .  Pemeriksaan densitas mineral tulang 

1.Pemeriksaan I  

1.1 (akseptor DMPA yang telah menerima suntikan II, minggu ke 24 sebelum 

suntikan III) 

1.2 Pemeriksaan DMT kelompok kontrol I 

2.Pemeriksaan II  

2.1 (akseptor DMPA yang sama setelah suntikan IV, minggu 48 sebelum suntikan V) 

2.2 Pemeriksaan kelompok kontrol II 

3.Pemeriksaan DMT akseptor  DMPA  jangka panjang (= 5 tahun) 

 

IV. Pemeriksaan genetik (polimorfisme gen Collagen type I alpha 1 / COL1A1) 

1.Aspirasi darah perifer : sebanyak 3 cc darah perifer diaspirasi dan dimasukkan ke 

   dalam vacumtainer yang berisi EDTA. Darah ini disimpan dalam refrigerator -200 C  

   untuk dijadikan bahan isolasi DNA genom. 

     2.  Studi Molekuler 

Isolasi DNA Genom dan amplifikasi dengan PCR dilakukan pada Laboratorium 

Biomedis  di Gedung Pusat Kegiatan Penelitian Unhas, bila diperlukan proses 

sekuensing akan dilakukan pada Lembaga Penelitian Eijkman, Jakarta. 
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Untuk isolasi DNA genom : 

- Darah sebanyak 200 µl dicuci dengan larutan PBS dengan sentrifugasi 5.000 rpm 

selama 5 menit, dicampurkan dengan larutan  0,5% saphonin dalam PBS 800 µl 

dan disimpan pada suhu 40C selama 5 menit. 

- Campuran ini disentrifuge 12.000 rpm selam 10 menit dalam suhu ruangan. 

- Buang supernatant  dan endapan yang terbentuk dicuci dengan larutan PBS 3x. 

sentrifuge 5.000 rpm selama 5 menit, dan kemudian buang supernantan nya 

kembali. 

- Tambahkan endapan dengan 50 µl 20% chelex dan 150 µl ddH20 (air steril) dan 

campur secara homogen. 

- Tabung kemudian diinkubasi dalam air mendidih selama 10 menit, Untuk 

memisahkan DNA, tabung disentrifuge pada 12.000 rpm selama 10 menit dalam 

suhu ruangan. 

- Pindahkan supernatant ke tabung eppendorf yang baru (supernatant inilah yang 

mengandung DNA genom)  

- Hasil isolasi DNA ini kemudian dijadikan cetakan (template) pada proses PCR 

(pada amplifikasi gen COLIA1) 

3.Amplifikasi gen COL1A1 

Gen COL1A1diamplifikasi dengan menggunakan DNA genom sebagai bahan 

cetakan amplifikasi dalam metode nested polymerase chain reaction (PCR). 

Pasangan primer yang digunakan untuk mencetak polimorfisme gen COL1A1 

pada intron 1 adalah: 

 Tahap 1 : 

COL1A1 (sense) : 5 -̀AAG ATG TCT AGG TGC TGG AGG-3` 

COL1A1 (antisense) : 5 -̀ATC CTT AAA AGC TCG CCT GCT C-3` 

             PCR tahap 2 dengan produk DNA 306 bp 

COL1A1 (sense) : 5’- GAG GTA CAT TTC AAG TCT TGG-3’ 

COL1A1 (antisense) : 5’-CAA AGC TTT AGT CCG CGG TG-3’ 
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           Komposisi PCR adalah 50mM Tris-HCL pH 8.3, 1.5 mM MgCL2, 800nM primer   

           sense, 800 nM primer antisense, 200 µM dNTP dan 5 µl DNA template. Untuk  

           PCR tahap kedua, semua komposisi sama kecuali template DNA yang digunakan  

           dari produk PCR tahap pertama sebanyak 1 µl.  

           Kondisi PCR : Denaturasi 94oC selama 30 detik, annealing 50oC selama 30 detik  

           dan elongasi 72oC selama 1 menit dengan jumlah siklus 35 kali. Pada awal reaksi  

           dilakukan pre denaturasi pada suhu 94oC selama 5 menit dan pada akhir reaksi  

           dilakukan elongasi/extension akhir pada suhu 72oC selama 5 menit. 

           Kondisi PCR pada tahap kedua sama dengan yang dilakukan pada tahap pertama. 

4. Visualisasi produk PCR 

           Untuk mengetahui ketepatan hasil amplifikasi PCR pada area gen COL1A1 yang  

           meliputi intron 1 maka produk PCR diambil 5µ dianalisa dalam gel elektroforesis  

           (2%) yang terendam larutan TAE . Elektroforesis dijalankan pada voltase 100 volt  

           selama 30 menit. Hasil elektroforesis  divisualisasi dibawah sinar UV. 

5. Enzim Restriksi DNA sekuensing 

Enzim restriksi yang digunakan adalah Bsl I : 5’-CCNNNNN’NNGG-3’ 

                                                                          5’-GGNN’NNNNNCG-3’ 

     Sekuensing DNA akan dilakukan pada masing-masing perwakilan polimorfisme  

     DNA, baik wild type allele maupun mutant allele untuk melihat secara lansung  

     perubahan pasangan basa pada intron 1 gen COL1A1 
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