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LAMPIRAN 

Lampiran 1 Informed Consent 

PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN 

(INFORMED CONSENT) 

SEBAGAI PESERTA PENELITIAN 

Yang terhormat Bapak/ Ibu/Saudara/Adik, Kami meminta kesediannya untuk 

berpartisipasi dalam penelitian ini.  Keikuteertaan dari penelitian ini bersifat 

sukarela/tidak memaksa.  Mohon untuk dibaca penjelasan dibawah dengan 

seksama dan disilahkan bertanya bila ada yang belum dimengerti.   

Judul  Hubungan Kadar Glukosa Darah Puasa Dengan HbA1c 

Pada Pasien Diabetes Melitus Tipe 2 Di Rumah Sakit 

Umum Daerah Wangaya 

Peneliti Utama Irmawati Rambu Kahi 

Institusi Poltekkes Kemenkes Denpasar Jurusan Teknologi 

Laboratorium Medis Program Studi Sarjana Terapan 

Peneliti Lain - 

Lokasi Penelitian Laboratorium Rumah Sakit Umum Daerah Wangaya 

Sumber pendanaan Swadana 

 

Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui hubungan kadar glukosa darah puasa 

dengan HbA1c pada pasien diabetes melitus tipe 2 di Rumah Sakit Umum Daerah 

Wangaya. Jumlah peserta sebanyak 43 orang dengan syaratnya yaitu kriteria 

inklusi dengan pasien dengan diagnosis diabetes melitus tipe 2 berdasarkan rekam 

medis, berusia > 18 tahun, memiliki data pemeriksaan gula GDP dan HbA1c yang 

lengkap pada periode penelitian, menjalani perawatan krotrol rutin di RSUD 
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Wangaya, bersedia diwawancarai, serta menandatangani informed consent dan 

kriteria eksklusi yaitu pasien dengan kondisi yang dapat menganggu akurasi 

pemeriksaan HbA1c, seperti anemia berat, perdarahan akut, kelainan hemoglobin, 

riwayat transfusi darah, serta gagal ginjal stadium lanjut, dikecualikan dari 

penelitian karena dapat menyebabkan hasil HbA1c tidak sesuai dengan kondisi 

sebenarnya., pasien yang memiliki data rekam medis yang tidak lengkap,  serta 

pasien yang tidak bersedia untuk diwawancarai.  

Peserta akan menjalani pengambilan darah vena sesuai dengan prosedur 

standar operasional (SOP) yang berlaku di RSUD Wangaya. Pengambilan darah 

dilakukan sebanyak satu kali pada periode penelitian untuk pemeriksaan GDP dan 

HbA1c. Prosedur pengambilan darah vena dilakukan pada vena perifer, umumnya 

vena cubiti, dengan menggunakan alat yang steril dan sekali pakai dengan 

pengambilan menggunakan tabung sesuai jenis pemeriksaan seperti glukusa darah 

puasa menggunakan tabung tanpa antikoagulan (tabung merah), sedangkan 

HbA1c menggunakan tabung EDTA (tabung ungu). Sebelum pengambilan darah, 

peserta diminta untuk berpuasa selama 8 - 10 jam sesuai dengan persyaratan 

pemeriksaan gula darah puasa. Sampel darah yang diperoleh selanjutnya 

digunakan untuk pemeriksaan laboratorium kadar gula darah puasa dan HbA1c, 

tanpa adanya perlakuan atau intervensi tambahan lainnya. 

Keikutsertaan dalam penelitian ini tidak secara langsung memberikan manfaat 

klinis kepada peserta penelitian, namun dapat memberikan gambaran dan 

informasi yang lebih luas mengenai hubungan antara kadar gula darah puasa 

dengan kadar HbA1c sebagai indikator pengendalian glikemik jangka pendek dan 
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jangka panjang pada pasien diabetes melitus tipe 2. Resiko penelitian pada awal 

prosedur pengambilan darah vena, peserta mungkin akan menimbulkan rasa nyeri 

ringan, ketidaknyamanan sesaat, pendarahan ringan, atau memar ringan di area 

bekas tusukan jarum. Namun resiko tersebut bersifat minimal dan sementara, serta 

dapat ditangani dengan penekanan pada area bekas tusukan sesuai prosedur. 

Atas kesedian berpartisipasi dalam penelitian ini maka akan diberikan imbalan 

sebagai pengganti waktu yang diluangkan untuk penelitian ini. Kompensasi lain 

yaitu peneliti akan menanggung biaya perawatan yang diberikan selama menjadi 

peserta penelitian ini.  Peneliti menjamin kerahasiaan semua data peserta 

penelitian ini dengan menyimpannya dengan baik dan hanya digunakan untuk 

kepentingan penelitian. 

Kepesertaan Bapak/Ibu/Saudara/Adik pada penelitian ini bersifat sukarela.  

Bapak/Ibu/Saudara/Adik dapat menolak untuk menjawab pertanyaan yang 

diajukan pada penelitian atau menghentikan kepesertaan dari penelitian kapan saja 

tanpa ada sanksi.  Keputusan Bapak/Ibu/Saudara/Adik untuk berhenti sebagai 

peserta peneltian tidak akan mempengaruhi mutu dan akses/ kelanjutan 

pengobatan yang akan diberikan.  

Jika setuju untuk menjadi peserta peneltian ini, Bapak/Ibu/Saudara/Adik 

diminta untuk menandatangani formulir ‘Persetujuan Setelah Penjelasan 

(Informed Consent) Sebagai *Peserta Penelitian/ *Wali’ setelah 

Bapak/Ibu/Saudara/Adik benar-benar memahami tentang penelitian ini.  

Bapak/Ibu/Saudara/Adik akan diberi Salinan persetujuan yang sudah ditanda 

tangani ini. 
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Bila selama berlangsungnya penelitian terdapat perkembangan baru yang dapat 

mempengaruhi keputusan Bapak/Ibu/Saudara/Adik untuk kelanjutan kepesertaan 

dalam penelitian, peneliti akan menyampaikan hal ini kepada 

Bapak/Ibu/Saudara/Adik. 

Bila ada pertanyaan yang perlu disampaikan kepada peneliti, silakan hubungi 

peneliti : Irmawati Rambu Kahi dengan no HP 082236222962 

Tanda tangan Bapak/Ibu/Saudara/Adik dibawah ini menunjukkan bahwa 

Bapak/Ibu/Saudara/Adik telah membaca, telah memahami dan telah mendapat 

kesempatan untuk bertanya kepada peneliti tentang penelitian ini dan menyetujui 

untuk menjadi peserta *penelitian/Wali. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

 

 

 

 

(Wali dibutuhkan bila calon peserta adalah anak < 14 tahun, lansia, tuna 

grahita, pasien dengan kesadaran kurang – koma) 

 

 

 

 

Peserta/Subyek Penelitian, 

 

 

Tanda Tangan dan Nama 

Tanggal (wajib diisi):        /        / 

Hubungan dengan Peserta/ Subyek Penelitian:

  

 

Peneliti 

 

 

Tanda Tangan dan Nama 

Wali, 

 

 

Tanda Tangan dan Nama 

Tanggal (wajib diisi):        /        / 

 

 

 

Tanggal  
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*  coret yang tidak perlu 

 

 

 

 

Tanda tangan saksi diperlukan pada formulir Consent ini hanya bila 

          Peserta Penelitian memiliki kemampuan untuk mengambil keputusan,  

          tetapi tidak dapat membaca/ tidak dapat bicara atau buta 

          Wali dari peserta penelitian tidak dapat membaca/ tidak dapat bicara atau  

          buta 

          Komisi Etik secara spesifik mengharuskan tanda tangan saksi pada  

          penelitian ini (misalnya untuk penelitian resiko tinggi dan atau prosedur  

          penelitian invasive) 

 

Catatan:  

Saksi harus merupakan keluarga peserta penelitian, tidak boleh anggota tim 

penelitian.   

 

Saksi:  

Saya menyatakan bahwa informasi pada formulir penjelasan telah dijelaskan 

dengan benar dan dimengerti oleh peserta penelitian atau walinya dan persetujuan 

untuk menjadi peserta penelitian diberikan secara sukarela. 

 

 

 

 

 

 

Nama dan Tanda tangan saksi    Tanggal  

(Jika tidak diperlukan tanda tangan saksi, bagian tanda tangan saksi ini 

dibiarkan kosong) 
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Lampiran 2 Surat Permohonan Izin Penelitian RSUD Wangaya 
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Lampiran 3 Surat Etik Penelitian Poltekkes Denpasar 
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Lampiran 4 Surat Izin Penelitian RSUD Wangaya 
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Lampiran 5 Surat Kelayakan Etik RSUD Wangaya 
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Lampiran 6 Rekapitulasi Pemeriksaan Glukosa Darah Puasa dan HbA1c 

 

No 
Kode 

Pasien 
Usia GDP Kategori HbA1c Kategori 

1. 2 38 Tahun 81 mg/dL Normal 9.6 % Diabetes 

2. 2 58 Tahun 176 mg/dL Diabetes >15.0% Diabetes 

3. 2 62 Tahun 205 mg/dL Diabetes >15.0% Diabetes 

4. 2 56 Tahun 187 mg/dL Diabetes 8.0 % Diabetes 

5. 2 59 Tahun 147 mg/dL Diabetes 7.0 % Diabetes 

6. 1 63 Tahun 53 mg/dL Rendah 8.5 % Diabetes 

7. 1 64 Tahun 113 mg/dL Pradiabetes 8.6 % Diabetes 

8. 1 35 Tahun 138 mg/dL Diabetes 13.3 % Diabetes 

9. 1 57 Tahun 182 mg/dL Diabetes 8.8 % Diabetes 

10. 1 55 Tahun 89 mg/dL Normal 5.2 % Normal 

11. 1 59 Tahun 174 mg/dL Diabetes 7.8 % Diabetes 

12. 2 50 Tahun 117 mg/dL Pradiabetes 9.3 % Diabetes 

13. 2 50 Tahun 147 mg/dL Diabetes 8.7 % Diabetes 

14. 2 80 Tahun 139 mg/dL Diabetes 12.4 % Diabetes 

15. 1 70 Tahun 118 mg/dL Pradiabetes 6.2 % Normal 

16. 1 60 Tahun 79 mg/dL Normal 11.4 % Diabetes 

17. 1 73 Tahun 162 mg/dL Diabetes 9.1 % Diabetes 

18. 2 83 Tahun 98 mg/dL Normal 6.1 % Normal 

19 1 69 Tahun 273 mg/dL Diabetes 7.3 % Diabetes 

20. 1 60 Tahun 87 mg/dL Normal 13.2 % Diabetes 

21. 2 42 Tahun 133 mg/dL Diabetes 9.9 % Diabetes 

22. 2 70 Tahun 251 mg/dL Diabetes 6.5 % Normal 

23. 2 73 Tahun 90 mg/dL Normal 4.8 % Normal 

24. 2 63 Tahun 166 mg/dL Diabetes 9.0 % Diabetes 

25. 2 67 Tahun 97 mg/dL Normal 6.5 % Normal 

26. 2 53 Tahun 128 mg/dL Diabetes 6.6 % Diabetes 

27. 2 59 Tahun 89 mg/dL Normal 6.7 % Diabetes 

28. 1 73 Tahun 162 mg/dL Diabetes 9.1 % Diabetes 

29. 2 59 Tahun 140 mg/dL Diabetes 7.4 % Diabetes 

30. 2 26 Tahun 179 mg/dL Diabetes 7.8 % Diabetes 

31. 1 53 Tahun 87 mg/dL Normal 10.4 % Diabetes 

32. 2 59 Tahun 145 mg/dL Diabetes >15.0% Diabetes 

33. 1 52 Tahun 95 mg/dL Normal 6.3 % Pradiabetes 

34. 2 77 Tahun 98 mg/dL Normal 6.4 % Pradiabetes 

35. 1 75 Tahun 71 mg/dL Normal 5.5 % Normal 

36. 1 75 Tahun 87 mg/dL Normal 9.7 % Diabetes 

37. 2 58 Tahun 142 mg/dL Diabetes >15.0% Diabetes 
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38. 1 45 Tahun 96 mg/dL Normal 8.6 % Diabetes 

39. 2 61 Tahun 98 mg/dL Normal 6.7 % Diabetes 

40. 2 73 Tahun 103 mg/dL Pradiabetes 6.8 % Diabetes 

41. 1 72 Tahun 84 mg/dL Normal 8.6 % Diabetes 

42. 1 63 Tahun 163 mg/dL Diabetes 6.8 % Diabetes 

43. 1 63 Tahun 119 mg/dL Pradiabetes 5.6 % Normal 

 

Keterangan:  

1 : Laki-laki 

2 : Perempuan 
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Lampiran 7 Hasil Analisis Data 

1. Uji rata-rata glukosa darah pauasa dan HbA1c 

 

2. Uji Normalitas 

 

3. Uji Hipotesis 
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Lampiran 8 Dokumentasi Penelitian 

 Handscoon, nurse cup, 

tourniquet, holder, 

jarum, tabung vacum, 

 

 
Safety box 

 

 
Informed consent 
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kapas, alkohol swab dan 

plester 

 

 
Persiapan alat dan bahan 

 

 
Proses pengambilan 

darah pasien 1 

 

 
Proses pengambilan 

darah pasien 2 

 

 
Proses pengambilan   

darah pasien 3 

 

 
Alat Afinion 

pemeriksaan HbA1c 

 

 
 Cartridge HbA1c 

 

 
Proses homogen sampel 

 

 
Pemasukan sampel ke 

dalam  Cartridge 

 

 
Pemasukan Cartridge ke 

alat Afinion  

 

 
Pengisian ID pasien 

 

 
Running sampel 

 

 
Hasil pemeriksaan 

HbA1c 
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Centrifuge sampel darah 

untuk mendapatkan 

serum  

 
Memisahkan serum ke 

cup sampel 

 
Alat BioSystems BA400 

 

 
Running sampel  

 

 
Pengecekan dan 

pencatatan hasil  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Lampiran 9 Bimbingan SIAK 
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Lampiran 10 Hasil Turnitin 
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Lampiran 11 Surat Pernyataan Persetujuan Publikasi Repository 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


