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LEMBAR PENJELASAN KEPADA CALON SUBYEK 

Saya, dr. Sumadiono, SpA(K) ketua tim penelitian dari Bagian Ilmu Kesehatan Anak 

Fakultas Kedokteran UGM/ RSUP Dr Sardjito akan melakukan penelitian yang berjudul 

Prevalensi dan Komorbiditas Penyakit Alergi pada Anak dan Hubungan Skor Atopi 

dengan Skor IgE Spesifik pada Anak. Penelitian ini disponsori oleh Penelitian DAMAS 

FK UGM 2014. 

Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui prevalensi dan komorbiditas penyakit alergi 

serta hubungan skor atopi dengan skor IgE spesifik pada anak. 

Tim peneliti mengajak putra/putri bapak ibu untuk ikut serta dalam penelitian ini. 

Penelitian prevalensi dan komorbiditas alergi pada anak membutuhkan subyek 1050 

peserta, dan penelitian hubungan skor atopi dengan skor IgE spesifik membutuhkan 

subyek 60 peserta, dengan jangka waktu keikutsertaan masing-masing subyek 1 hari. 

A. Kesukarelaan untuk ikut penelitian 

Anda bebas memilih keikutsertaan putra/putri Anda dalam penelitian ini tanpa ada 

paksaan. Bila Anda sudah memutuskan untuk ikut, Anda juga bebas untuk mengundurkan 

diri/ berubah pikiran setiap saat tanpa dikenai denda atau pun sanksi apapun. 

B. Prosedur Penelitian 

Apabila Anda bersedia putra/putri Anda berpartisipasi dalam penelitian ini, Anda diminta 

menandatangani lembar persetujuan ini rangkap dua, satu untuk Anda simpan, dan satu 

untuk untuk peneliti. Prosedur selanjutnya adalah: 

1. Anda akan diwawancarai oleh dokter untuk menanyakan: Nama, usia, riwayat 

penyakit sekarang dan riwayat penyakit dahulu, riwayat penyakit keluarga, 

riwayat kehamilan dan persalinan, riwayat tumbuh kembang, riwayat imunisasi, 

dan riwayat sosial ekonomi dan lingkungan di keluarga. 

2. Putra/putri Anda akan menjalani pemeriksaan fisik oleh dokter untuk memeriksa 

status kesehatan 

3. Pemeriksaan uji cukit kulit terhadap alergen (zat hirupan atau makanan yang 

apabila kontak dengan pasien memicu alergi) akan dilakukan pada putra/putri 

Anda. Langkah-langkah pemeriksaan tersebut sebagai berikut: 

a. Dokter akan melakukan uji cukit kulit di salah satu area lengan bagian 

dalam. 

b. Lokasi yang akan di uji dibersikan dengan alkohol 

c. Dilakukan penomoran pada lokasi yang akan dilakukan penusukan 

d. Oleh dokter, cairan berisi alergen diteteskan sesuai penomoran 

e. Kulit  yang sudah ditetesi zat tersebut  dicukit dengan jarum lancet (alat 

pencukit akan diganti setiap tusukan). Pencukitan ini tidak menyebabkan 

perdarahan dan hanya terasa seperti digigit semut.  
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f. Lengan dikeringkan dengan tissue kemudian didiamkan selama 7-15 

menit (tidak boleh digaruk) untuk dilihat reaksinya yang akan diukur 

dengan penggaris. 

Jika anda setuju putra/putri anda berpartisipasi dalam penelitian Hubungan 

Skor Atopi dan Skor IgE pada Anak, maka putra/putri anda akan diambil 

darah vena sebanyak 2 cc (pengambilan darah di RSUP dr. Sardjito). Sampel 

darah tersebut disimpan di dalam tabung EDTA untuk nantinya dibawa ke 

laboratorium untuk diperiksa skor IgE spesifik. 

C. Kewajiban subyek penelitian 

Sebagai subyek penelitian, putra/putri Anda berkewajiban mengikuti aturan atau 

petunjuk penelitian seperti yang tertulis di atas serta memberikan informasi yang 

sebenar-benarnya kepada peneliti. Bila ada yang belum jelas maka Anda bisa bertanya 

lebih lanjut kepada peneliti. Seminggu sebelum hari dilakukan penelitian, putra/putrid 

Anda tidak diperbolehkan mengkonsumsi obat-obatan antihistamin. 

D. Risiko dan Efek Samping dan Penanganannya 

Efek samping yang dapat disebakan oleh karena pemeriksaan cukit kulit sangat ringan, 

antara lain berupa rasa gatal ringan, kulit sedikit kemerahan, dan rasa tidak nyaman pada 

putra/putri Anda. Efek samping lain yang sangat jarang muncul adalah syok anafiaksis 

dan selama penelitian, peneliti menyiapkan perlindungan berupa anaphylaxis kit yang 

berisi obat-obatan dan alat-alat untuk mengatasi syok anafilaksis. Bila setelah 

pemeriksaan masih terasa gatal peneliti akan memberikan obat antigatal (sirup dan atau 

tablet cetrizine). 

E. Manfaat 

Keuntungan langsung yang didapatkan yaitu dapat mengetahui apakah ada penyakit 

alergi pada putra/putri Anda, mengetahui jenis alergen (zat) yang memicu terjadinya 

reaksi alergi sehingga dapat dilakukan pencegahan, mengetahui kadar IgE sepsifik dan 

mengetahui berat ringannya alergi sehingga lebih jelas tindak lanjut penanganannya. 

F. Kerahasiaan 

Semua informasi yang berkaitan dengan identitas subyek penelitian akan dirahasiakan 

dan hanya akan diketahui oleh peneliti, staf penelitian, dan sponsor penelitian. Hasil 

penelitian akan dipublikasikan tanpa identitas subyek penelitian. 

G. Kompensasi 

Peneliti akan mempresentasikan tentang gambaran klinis penyakit alergi pada anak dan 

akan menjelaskan penggunaan kartu skor deteksi dini alergi. Selain itu, bapak/ibu/ 

putra/putri Anda akan mendapat snack (konsumsi) selama pelaksanakan penelitian 

H. Pembiayaan 

Semua biaya yang terkait penelitian akan ditanggung oleh peneliti dan sponsor 

I. Informasi Tambahan 
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Bapak/ ibu/ saudara diberi kesempatan untuk menanyakan semua hal yang belum jelas 

sehubungan dengan penelitian ini. Bila sewaktu-waktu terjadi efek samping atau 

membutuhkan penjelasan lebih lanjut, Bapak/ ibu/ saudara dapat menghubungi dr. 

Sumadiono, SpA(K) selaku peneliti utama pada nomor HP 081904186380. 
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PERSETUJUAN KEIKUTSERTAAN DALAM PENELITIAN 

Semua penjelasan tersebut telah disampaikan kepada saya dan semua pertanyaan saya 

telah dijawab oleh peneliti/ dokter. Saya mengerti bahwa bila memerlukan penjelasan, 

saya dapat menanyakan kepada dr. Sumadiono, SpA(K). 

 

Dengan menandatangani formulir ini, saya setuju putra/putri saya 

 (Nama:______________________________________ ) untuk ikut serta dalam 

penelitian*:  

☐ Prevalensi dan Komorbiditas Penyakit Alergi pada Anak  

☐ Hubungan Skor Atopi dengan Skor IgE Spesifik pada Anak 

*beri tanda (✔) pada penelitian yang dipilih 

Tandatangan orang tua/wali:       

        Tanggal: 

 

 (Nama jelas :................................................) 

 

Tanda Tangan Peneliti :      Tanggal: 

 

(Nama jelas :................................................) 
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ISAAC Questionare (dalam bahasa Indonesia) untuk anak usia 6-7 tahun 

PENELITIAN  PENYAKIT ALERGI 

PADA ANAK SEKOLAH DI INDONESIA 

LEMBAR PERTANYAAN KELOMPOK USIA 6 – 7 TAHUN 

 

Petunjuk mengisi : 

Beri tanda  ()  pada kotak jawaban yang benar.  

Bila salah silang jawaban yang salah ( × )  tersebut lalu isi pilihan  

bapak / ibu pada kotak yang benar dengan tanda  . ✔ 

Tanda  ✔  hanya boleh diisi dalam 1 kotak saja, kecuali ada petunjuk lain. 

Contoh 

Umur   misalnya 6 tahun                                   tahun 

Jawaban tidak    ya 

      tidak 

Jawaban ya    ya 

      tidak 

 

 

 

 

 

 

  

✔ 

✔ 

0 6 
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Kode :    Kode sekolah     Kelas: 

 

Serial     :    

Nama sekolah / Kelas  :  

  

Tanggal wawancara  : 

          Tanggal      Bulan       Tahun 

Nama    : 

Umur    :  tahun 

Tanggal Lahir   : 

          Tanggal      Bulan       Tahun 

Jenis kelamin   :    laki-laki    perempuan 

Nama Orang Tua  : 

Nomor Telepon   : 

Kelas    : 

Berat Badan   : 

Tinggi Badan   : 

 

Beri tanda  pada kotak yang bapak/ibu anggap benar. 

1. Pernahkah anak bapak/ibu mengalami mengi atau napas  

berbunyi  ”ngik “ ? 

 

BILA MENJAWAB “TIDAK “ LANGSUNG KE NOMOR 6 

Ya 

Tidak 

 

2.  

 

Pernahkah anak bapak/ibu mengalami mengi atau napas  

berbunyi  ”ngik “  dalam 12 bulan terakhir ? 

 

Ya 

Tidak 
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