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LAMPIRAN 1

NASKAH PENJELASAN UNTUK MENDAPATKAN PERSETUJUAN

DARI SUBJEK PENELITIAN ( INFORMASI UNTUK SUBJEK )

EVALUASI KADAR INTERLEUKIN-6 SEBELUM KEMOTERAPI PADA

PASIEN LEUKEMIA LIMFOBLASTIK AKUT – L1 RISIKO STANDAR

DAN RISIKO TINGGI

Assalamu’alaikum / Selamat pagi ibu/bapak, saya dr Gabriela,

residen dari Departemen Ilmu Kesehatan Anak RS Dr.Wahidin

Sudirohusodo, yang akan melayani ibu/bapak.

Saya akan memaparkan sedikit mengenai leukemia limfoblastik

akut atau yang biasa dikenal sebagai keganasan dalam darah. Leukemia

limfoblastik akut adalah keganasan darah yang paling umum terjadi pada

anak di bawah usia 15 tahun dengan puncak kejadian pada umur 2-5

tahun. Leukemia limfoblastik akut (LLA) akan memberikan gejala pucat,

perdarahan dan mudah infeksi. Keganasan ini melibatkan sumsum tulang,
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darah dan dapat menyebar ke kelenjar limfe, hati dan susunan saraf

pusat. Leukemia limfoblastik akut dibagi menjadi dua kelompok yaitu risiko

standar dan risiko tinggi. Kelompok risiko standar mempunyai

kemungkinan kesembuhan yang tinggi jika ditangani secara dini dan tepat.

Interleukin 6 merupakan penanda keganasan yang belakang mulai

diteliti karena perannya dalam Leukemia Limfoblastik Akut. Peranan

interleukin 6 ini mulai ditemukan pada sel ganas darah atau leukemia

limfoblastik akut yang menjelaskan kelompok risiko standar yang lebih

sulit disembuhkan dan lebih mudah mengalami kekambuhan. Pada

kelompok risiko tinggi, interleukin 6 ini juga diduga berperan dalam

mempermudah proses penyebaran sel ganas dan menyebabkan sel

ganas sulit disembukan.

Leukemia limfoblastik akut berhubungan dengan angka kematian

dan kecacatan yang tinggi jika tidak ditangani dengan cepat dan tepat.

Pasien yang tidak ditangani dengan protokol yang tepat akan sulit

mencapai kesembuhan dan kemungkinan kambuh lebih tinggi. Sehingga

jika kita bisa memprediksi lebih awal kelompok risiko dari leukemia

limfoblastik akut dan memberikan penanganan dengan tepat, angka

kematian akan semakin menurun dan angka bertahan hidup semakin

meningkat.

Penelitian ini juga kedepannya dapat menjadi dasar dalam

menentukkan target terapi dalam penanganan leukemia limfoblastik akut
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yang diharapkan pasien leukemia akan lebih mudah mencapai

kesembuhan.

Pemeriksaan kadar interleukin 6 pada penelitian ini dilakukan

melalui pemeriksaan darah. Anak akan diambil darahnya sebanyak 5 cc

kemudian darah tersebut dimasukkan ke dalam tabung bertutup merah.

Akan tetapi dalam pengambilan darah dapat terjadi hal-hal yang tidak

enak atau mengganggu anak. Hal-hal tersebut misalnya rasa tidak

nyaman ataupun rasa nyeri pada saat pengambilan sampel dan rasa takut

karena akan ditusuk dengan jarum, oleh karena itu pengambilan sampel

akan dilakukan oleh orang yang ahli dan berpengalaman. Apabila Ibu/

Bapak menyetujui anaknya diikutkan dalam penelitian ini, Ibu/ Bapak

dipersilahkan menandatangani lembar persetujuan penelitian yang sudah

dipersiapkan.

Keikutsertaan anak Ibu/ Bapak dalam penelitian ini bersifat

sukarela tanpa paksaan dan dalam keikutsertaan tersebut tidak diberikan

kompensasi materi. Ibu/ Bapak bisa menolak ikut atau berhenti tanpa

takut akan kehilangan hak untuk mendapat pelayanan kesehatan yang

dibutuhkan oleh anak ibu/ Bapak. Bila Ibu/ Bapak setuju berpartisipasi

dalam penelitian ini, maka diharapkan dapat menandatangani formular

persetujuan (terlampir). Untuk mengetahui secara mendetail mengenai

penelitian ini atau ada hal-hal yang belum jelas, dapat menghubungi saya

dengan nomor telepon 085399386980.
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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 :

 Forum Ilmiah Program Pendidikan Dokter Spesialis Anak FK-

UNHAS

 Publikasi pada jurnal ilmiah dalam maupun luar negeri

Setelah membaca dan mengerti penjelasan yang kami berikan,

besar harapan kami Ibu/ Bapak bersedia berpartisipasi dalam penelitian

ini. Atas waktu dan kerjasamanya kami mengucapkan terima kasih.

Wassalam.

Penanggung Jawab Penelitian :

Nama : Gabriela Angel Mustakim

Alamat : Kompleks Villa Surya Mas F/1, Jalan Toddopuli

Raya Timur, Makassar

Telepon : 085399386980

Penanggung Jawab Medis :

Nama : Dr.dr. Nadirah Rasyid Ridha, M. Kes, Sp.A (K)

Alamat : Bumi Permata Sudiang Blok F2 No 11A

Telepon : 081343652867
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Lampiran 2

FORMULIR PERSETUJUAN MENGIKUTI PENELITIAN SETELAH
MENDAPAT PENJELASAN

Setelah membaca, mendengar, mengikuti, dan menyadari pentingnya

penelitian :

Evaluasi Kadar Interleukin-6 Sebelum Kemoterapi Pada Pasien
Leukemia Limfoblastik Akut – L1 Risiko Standar Dan Risiko Tinggi

Maka saya yang bertanda tangan di bawah ini (orangtua / wali) :

Nama :

Umur :

Alamat :

Menyetujui anak/ kemenakan/ cucu saya,

Nama :

Umur :

diikutkan dalam penelitian ini dengan sukarela tanpa paksaan.

Saya mengerti bahwa dari semua hal yang dilakukan dr. Gabriela

pada anak saya dengan pengambilan darah dapat berjalan sesuai dengan

prosedur medis yang berlaku.

Saya tahu bahwa keikutsertaan saya ini bersifat sukarela tanpa

paksaan, sehingga saya bisa menolak ikut atau mengundurkan diri dari

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.



90

Saya juga mengerti bahwa semua biaya yang dikeluarkan

sehubungan dengan penelitian ini, akan ditanggung oleh peneliti.

Saya percaya bahwa keamanan dan kerahasian data peneliti anak

terjamin dan saya dengan ini menyetujui semua data saya yang dihasilkan

pada penelitian ini untuk disajikan dalam bentuk lisan maupun tulisan.

Bila terjadi perbedaan pendapat dikemudian hari kami akan

menyelesaikannya secara kekeluargaan.

Makassar, ………………………….2021

Saksi I, Saksi II,

( …………………………….. ) ( ………………………………. )

Yang bertanda tangan, Penanggung jawab,

( …………………………….. ) ( ………………………………. )

Penanggung Jawab Penelitian :

Nama : Gabriela Angel Mustakim

Alamat : Kompleks Villa Surya Mas F/1, Jalan Toddopuli

Raya Timur, Makassar

Telepon : 085399386980

Penanggung Jawab Medis :

Nama : Dr.dr. Nadirah Rasyid Ridha, M. Kes, Sp.A (K)

Alamat : Bumi Permata Sudiang Blok F2 No 11A

Telepon : 081343652867
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Lampiran 3

PROSEDUR PENGAMBILAN SAMPEL

Pencatatan data sampel

Semua penderita yang memenuhi syarat dicatat: nama, umur, jenis

kelamin, berat badan, tinggi badan, jumlah leukosit awal.

Pengukuran berat badan menggunakan timbangan injak digital

yang suda 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. Pencatatan data sampel dilanjutkan dengan pemeriksaan kadar

interleukin 6

Prosedur Pemeriksaan

1. Pengambilan sampel didahului dengan pemberian penjelasan

kepada orang tua pasien 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

penelitian ini.
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2. Semua anak yang memenuhi kriteria inklusi dan bersedia untuk ikut

dalam penelitian dilakukan pencatatan nama, umur, jenis kelamin,

status gizi dan jumlah leukosit awal.

3. Dilakukan pengambilan sampel melalui pembuluh darah vena

dengan menggunakan spuit disposible 5 ml setelah sebelumnya

dilakukan pemasangan torniquet dan teknik desinfektan dengan

kapas alkohol 70%. Pengambilan sampel darah sebanyak 3 ml

dimasukkan dalam tabung sampel darah warna merah tanpa

penambahan zat additive.

4. Sampel berupa darah vena penderita disentrifus untuk diambil

serumnya. Kemudian diletakkan dalam tabung tanpa diberi

antikoagulan, disimpan pada suhu stabil 2-8° C selama 2 hari atau

pada suhu - 20° C sampai tercapai jumlah sampel yang diinginkan.

Kit menggunakan teknik sandwich Enzyme-Linked Immunosorbent

Assay (ELISA) dimana plate telah dilapisi oleh antibodi IL-6. IL-6

dalam sampel akan berikatan dengan antibodi dalam well.

Kemudian Streptavidin-HRP ditambahkan dan berikatan dengan

antibodi IL-6 terbiotinilasi. Setelah inkubasi Streptavidin-HRP yang

tidak terikat dicuci selama langkah pencucian. Larutan substrat

kemudian ditambahkan dan warna berkembang sebanding dengan

jumlah IL-6 manusia. Reaksi diakhiri dengan penambahan larutan

penghenti asam dan absorbansi diukur pada 450 nm.
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No Nama No RM jenis kelamin Usia Status Gizi leukosit awal ADT BMP immunofenotyping massa mediastinum infiltrasi SSP DIAGNOSIS kadar IL-6
1 NV 925362 laki-laki 9 tahun gizi baik 9100 suspek anemia aplastik dd MDS ALL L1 Ditemukan sel blast, morfologi sesuai limfoblast kesan B lineage tidak ada ALL L1 HR 67.40479706
2 MH 925784 laki-laki 17 tahun gizi baik 7800 suspek ALL ALL L1 tidak tampak marker yang dominan positif tidak tidak ALL L1 HR 54.81700221
3 MI 921386 laki-laki 9 tahun gizi buruk 74100 suspek ALL ALL L1 tidak ada tidak tidak ALL L1 HR 66.96219721
4 ME 931594 laki-laki 16 tahun gizi buruk 3500 anemia normositik normokrom suspek kausa infeksi dan transient trombositopenia  ALL L1 B Lineage sesuai ALL B CD 10 tidak tidak ALL L1 HR 80.47634133
5 MB 921072 laki-laki 4 tahun gizi buruk 61600 leukemic phase of lymphoma dd/ ALL tipe 3 ALL L1 B- Lineage dengan CD 10 tidak tidak ALL L1 HR 316.5550921
6 AJ 921369 laki-laki 17 tahun gizi kurang 6000 suspek ALL ALL L1 tidak ada tidak tidak ALL L1 HR 212.6526938
7 GR 932868 laki-laki 15 tahun 4 bulan gizi baik 38000 suspek ALL ALL L1 B Lineage dengan exp CD 5, CD10 tidak tidak ALL L1 HR 55.53372799
8 MN 928351 laki-laki 16 tahun 9 bulan gizi kurang 57300 suspek ALL ALL L1 tidak tampak marker positif dominan ada tidak ALL L1 HR 63.08662078
9 SQ 926370 laki-laki 15 tahun 2 bulan gizi baik 27600 suspek ALL ALL L1 Kesan T Linegae tidak tidak ALL L1 HR 65.37425187

10 AM 925139 perempuan 4 tahun gizi baik 297200 suspek ALL ALL L1 B Lineage dengan CD10 tidak tidak ALL-L1 HR 45.99477716
11 TA 933159 laki-laki 11 tahun 6 bulan gizi kurang 135050 suspek ALL ALL L1 tidak ada tidak tidak ALL L1 HR 204.0392825
12 ER 904169 perempuan 17 tahun gizi lebih 8500 suspek ALL ALL L1 tidak ada tidak tidak ALL L1 HR 55.33459219
13 AI 921994 perempuan 17 tahun gizi baik 35440 suspek ALL ALL L1 tidak tampak marker yang dominan tidak tidak ALL L1 HR 200.4209143
14 AAF 931723 laki-laki 1 tahun 8 bulan gizi buruk 59100 suspek ALL ALL L1 tidak tampak marker positif dominan tidak tidak ALL L1 HR 164.3924871
15 ZH 929344 laki-laki 15 tahun 3 bulan gizi baik 173600 suspek ALL ALL L1 belum ada tidak tidak ALL L1 HR 34.83432251
16 AD 932994 laki-laki 8 tahun gizi buruk 66500 suspek ALL ALL L1 B lineage dengan CD 10 tidak tidak ALL L1 HR 60.12347129
17 RE 932531 laki-laki 10 tahun gizi buruk 5800 suspek ALL ALL L1 B Linegae dengan CD 10 tidak tidak ALL L1 HR 19.26755403
18 TA 933159 laki-laki 12 tahun gizi kurang 140000 suspek ALL ALL L1 tidak ada tidak tidak ALL L1 HR 25.04491491
19 SH 936769 perempuan 10 tahun 6 bulan gizi baik 221000 suspek ALL ALL L1 belum ada tidak tidak ALL L1 HR 20.8681787
20 RA 935888 laki-laki 3 tahun 4 bulan gizi buruk 6000 pansitopenia suspek kausa MDS ALL L1 belum ada tidak ada ALL L1 HR 296.4017743
21 GU 935745 laki-laki 10 tahun gizi buruk 11300 suspek ALL ALL L1 B Lineage dengan CD 10 tidak tidak ALL L1 HR 35.85137822
22 KHJ 931462 perempuan 5 tahun gizi kurang 166800 suspek ALL ALL L1 tidak ada tidak tidak ALL L1 HR 96.37068588
23 KE 903491 laki-laki 4 tahun gizi baik 409810 suspel ALL ALL L1 B lineage dengan CD 10 tidak tidak ALL L1 HR 551.4809504
24 MA 922798 laki-laki 7 tahun gizi baik 16900 suspek ALL ALL L1 ALL L2 tidak tidak ALL L1 HR 116.5337663
25 SN 916887 perempuan 13 tahun gizi baik 3230 pansitopenia suspek kausa smoldering leukemia ALL L1 tidak ada tidak tidak ALL L1 HR 167.8095165
26 AIM 908445 laki-laki 5 tahun gizi buruk 13300 suspek ALL ALL L1 ALL L2 tidak tidak ALL L1 HR 143.3002347
27 KHA 913066 laki-laki 9 tahun gizi kurang 4930 suspek ALL ALL L1 tidak tampak marker positif dominan tidak tidak ALL L1 HR 103.981577
28 AID 912931 laki-laki 16 tahun gizi baik 42900 suspek ANLL ALL L1 B lineage tidak tidak ALL L1 HR 218.3331758
29 NK 924986 perempuan 9 tahun gizi baik 102400 suspek ALL ALL L1 tidak ada tidak tidak ALL L1 HR 415.0742923
30 FST 930273 laki-laki 13 tahun gizi buruk 8300 suspek ALL ALL L1 tidak tampak marker positif dominan ada tidak ALL L1 HR 204.0392825
31 MRA 927212 laki-laki 9 tahun 6 bulan gizi kurang 1300 suspek ALL ALL L1 tidak tampak marker yang dominan positif tidak tidak ALL L1 SR 37.14361385
32 AA 927747 perempuan 9 tahun 2 bulan gizi lebih 5600 suspek ALL ALL L1 tidak ada tidak tidak ALL L1 SR 21.00328093
33 AFD 928033 laki-laki 4 tahun 4 bulan gizi kurang 3800 pansitopenia suspek penyakit kronik DD Anemia Aplastik ALL L1 B Lineage dengan exp CD 13 tidak tidak ALL L1 SR 40.12544632
34 NA 923978 laki-laki 4 tahun 6 bulan gizi baik 5850 suspek ALL ALL L1 belum tidak tidak ALL L1 SR 199.0608129
35 JI 928445 perempuan 3 tahun 3 bulan gizi buruk 2400  suspek ALL ALL L1 belum tidak tidak ALL L1 SR 67.98848189
36 SA 930073 perempuan 3 tahun 9 bulan gizi baik 48630 suspek ALL ALL L1 tidak ada tidak tidak ALLL1 SR 93.81677843
37 ENJ 931898 perempuan 3tahun 11 bulan gizi buruk 7300 suspek ALL ALL L1 B Lineage dengan CD 10 tidak tidak ALL L1 SR 144.9273588
38 NB 924889 laki-laki 5 tahun gizi buruk 2600 suspek ALL ALL L1 B lineage dengan CD 10 tidak tidak ALL L1 SR 90.96030141
39 MA 929419 laki-laki 3 tahun 4 bulan gizi baik 2900 pansitopenia suspek kausa anemia aplastik dd/MDS ALL L1 tidak tampak marker positif dominan tidak tidak ALL L1 SR 135.1097595
40 NZF 924889 laki-laki 5 tahun gizi buruk 2600 suspek ALL ALL L1 B lineage dengan CD 10 tidak tidak ALL L1 SR 206.0982307
41 MFH 928903 laki-laki 7 tahun gizi buruk 29600 suspek ALL ALL L1 tidak tampak marker positif dominan tidak tidak ALL L1 SR 58.92436938
42 NF 898509 Perempuan 5 tahun gizi kurang 4300 suspek ALL ALL L1 tidak ada tidak tidak ALL L1 SR 59.00427047
43 AF 900485 laki-laki 9 tahun gizi baik 5690 anemia dismorfik suspek kausa deisiensi Fe ALL L1 tidak tampak marker positif dominan tidak tidak ALL L1 SR 45.30382206
44 MRF 896419 laki-laki 3 tahun gizi baik 1000 hipoplastic marrow sessuai dengan acute lumphoblastic leukemia ALL L1 tidak tampak marker positif dominan tidak tidak ALL L1 SR 24.19277939
45 MFY 916901 laki-laki 7 tahun gizi baik 24500 suspek ALL ALL L1 tidak tampak marker positif dominan tidak tidak ALL L1 SR 82.18673311
46 RAI 918908 laki-laki 6 tahun gizi baik 2000 kesan MDS ALL L1 tidak tampak marker positif dominan tidak tidak ALL L1 SR 19.17120754
47 MUA 917255 laki-laki 7 tahun gizi kurang 8600 suspek ALL ALL L1 tidak ada tidak tidak ALL L1 SR 62.28501671
48 AB 906781 laki-laki 6 tahun gizi buruk 32150 suspek MDS ALL L1 tidak ada tidak tidak ALL L1 SR 72.91109387
49 MFW 918421 laki-laki 5 tahun gizi baik 1800 pansitopenia suspek kausa anemia aplastik ALL L1 tidak tampak marker positif dominan tidak tidak ALL L1 SR 28.81010436
50 AH 915221 Perempuan 6 tahun gizi baik 3000 pansitopenia suspek kausa anemia aplastik ALL L1 tidak tampak marker positif dominan tidak tidak ALL L1 SR 36.28195474
51 ALV 903703 laki-laki 2 tahun gizi lebih 1300 suspek ALL ALL L1 B-Lineage dengan CD 10 tidak tidak ALL L1 SR 61.72422568
52 NZ 904099 Perempuan 2 tahun gizi baik 1670 PAnsitopenia suspek kausa anemia aplastik DD/MDS ALL L1 B-Lineage dengan CD 10 tidak tidak ALL L1 SR 24.58003006
53 AG 924372 laki-laki 4 tahun gizi baik 5880 bisitopenia suspek ALL ALL L1 tidak ada tidak tidak ALL L1 SR 70.18495316
54 MW 899700 laki-laki 3 tahun gizi baik 13000 limfositosis suspek kausa penyakit infeksi ALL L1 tidak tampak marker positif dominan tidak tidak ALL L1 SR 84.49149674
55 MS 905409 laki-laki 3 tahun gizi baik 17700 trombositopenia suspek kausa infeksi ALL L1 B-Lineage dengan CD 10 tidak tidak ALL L1 SR 42.03253543
56 NU 869480 perempuan 4 tahun gizi kurang 15810 suspek ALL ALL L1 B-Lineage tidak tidak ALL L1 SR 62.92625535
57 AAQ 898134 laki-laki 4 tahun gizi kurang 4300 suspek ALL ALL L1 tidak tampak marker positif dominan tidak tidak ALL L1 SR 57.02835751
58 MA 904455 laki-laki 5 tahun gizi baik 2830 suspek ALL ALL L1 B-Lineage dengan CD 10 tidak tidak ALL L1 SR 35.01028394
59 AS 930261 laki-laki 1 tahun gizi buruk 2800 pansitopenia suspek anemia aplastik ALL L1 tidak ada tidak tidak ALL L1 SR 61.18372169
60 ALB 932567 laki-laki 1 tahun gizi baik 7000 anemia normositik normokrom suspek kausa penyakit infeksi ALL L1 tidak tampak marker positif dominan tidak tidak ALL L1 SR 51.75610778


