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LAMPIRAN

Perhitungan Dosis berdasarkan luas permukaan tubuh (BSA)
(Jang-Woo Shin, 2010)

Table 1. Conwersion of Human Doses to Animal Doses Based on BSA.
Working Weight ~ Body Surface Area

Species Body Weight (kg) Range (kg) () Jm Factor Conversion Factor
Human

Adult 60 - 16 37 1.00
Child 20 - 08 25 148
Baboon 12 7-23 06 2 185
Dog 10 517 03 0 185
Monkey 3 1440 024 12 3.08
Rabbit 18 09830 015 12 3.08
Guinea pig 04 0.208-0.700 0.05 8 463
Rat 015 0.080-0.270 0.025 ] 6.17
Hamster 0.08 0.047-0.157 0.02 3 740
Mouze 002 0.011-0.034 0.007 3 1233

a. Dosis Tikus
Dosis Tikus = 100 mg/kgBB

= 100 mgx 0,15

= 15mg
¢ Volume pemberian maksimal secara intravena pada tikus yaitu 1

ml/100 gram

Vp tikus (200 gram) = volume pemerian maksimal tikus x Bobot Tikus

~ 1ml 200
~ 100 gram x <00 gram
=2ml
b. Dosis Marmut
Dosis M t = DosisTilk KM Tikus
—_— osis Marmut = DosisTikusx KMMarmit
6
| =100 mg/kgBBxg
L4 . ,'L = 75 mgxkgBBMarmut
Optimization Software:
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= 75mgx 0,4
=30mg
e Volume pemberian maksimal secara intravena pada marmut

yaitu 0,1 ml/250 gram
Vp marmut (400 gram) = volume pemerian maksimal marmut x Bobot marmut
0,1 ml
" 250 gram
= 0,16 ml
= 0,2 ml

x 400 gram

c. Dosis Kelinci
KM Tikus

Dosis Kelinci = DosisTikusx —————
osis Kelinci osisTikusx -

=100 mg/kgBBx%
=50mgx 1,8
=90 mg
¢ Volume pemberian maksimal secara intravena pada kelinci yaitu
5 ml/2,5 kg
Vp kelinci (1,5 kg) = volume pemerian maksimal kelinci x Bobot kelinci

5 ml
2,5kg

=3 ml

x1,5kg

ror

[ -I
A%

o
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2. Kurva Baku THES (Muh Tang, 2018)

Konsentrasi (ppm) Luas Area
1000 16.502
2000 31.731
3000 39.730
4000 60.192
5000 68.287
80000
70000 -
y =13.203x + 3679.1
60000 7' / R?=0.9824
g 50000 A
i 40000 @ Seriesl
©
2 30000 / — Linear (Series1)
20000 P ——Linear (Seriesl)
10000
0
0 2000 4000 6000

Konsentrasi (ppm)
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3. Penentuan Parameter Farmakokinetik THES (Tetra Hydroxy Ethyl

Disulphate) pada hewan uji Marmot (Cavia porcellus)

No Waktu (Jam) Cp (mg/L) Rata-rata
1 0,25 1,85
2 0,50 1,22
3 1 0,83
4 2 0,60
5 4 0,24
10
@
£\
% \
£ =4—Cp (mg/L) Rata-rata
s T
0.1
0 1 2 3 4 5
Waktu (jam)

waktu Cp Rata-Rata AvCp ATime AUC of Segment
sampling
darah, t (jam)
0,25 1,85 1,54 0,25 0,38
0,5 1,22 1,03 0,5 0,51
1 0,83 0,72 1 0,72
2 0,6 0,42 2 0,84
4 0,24 0,12 -4 -0,48

Parameter Farmakokinetik
Ke(Jam™) twz2(Jam) Va(L) AUC (mg jam/L)
—— 0,42 1,65 5,60 3,50
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4. Penentuan Parameter Farmakokinetik THES (Tetra Hydroxy Ethyl

Disulphate) pada hewan uji kelinci (Oryctolagus cuniculus)

No Waktu (Jam) Cp (mg/L) Rata-rata
1 0,25 1,97
2 0,50 1,32
3 1 1,17
4 2 0,59
5 4 0,28
10
2 \‘
4]
=1
S~
3 == Cp (mg/L) Rata-rata
g
0.1
0 2 4 6
Waktu (jam)

waktu Cp Rata-Rata AvCp ATime AUC of Segment
sampling
darah, t (jam)

0,25 1,97 1,65 0,25 0,41

0,5 1,32 1,25 0,5 0,62
1 1,17 0,88 1 0,88
2 0,59 0,44 2 0,87
4 0,28 0,14

Parameter Farmakokinetik
Ke(Jam™) tuz2(Jam) Va(L) AUC (mg jam/L)
0,51 1,37 12,31 3,92

/\_r'
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5. Penentuan Parameter Farmakokinetik THES (Tetra Hydroxy Ethyl

Disulphate) pada hewan uji tikus (Rattus novergicus)

No. Waktu (jam) Cp (mg/L) Rata-rata
1 0,25 0,41
2 0,50 0,35
3 1 0,28
4 2 0,24
5 4 0,17
1.00
=
E
&
<
g
K]
o
5 T4
k:
0.10
0.0 1.0 2.0 3.0 4.0 5.0

Waktu (jam)

waktu Cp Rata-Rata AvCp ATime AUC of Segment
sampling
darah, t (jam)

0,25 0,41 0,38 0,25 0,10

0,5 0,35 0,32 0,5 0,16
1 0,28 0,26 1 0,26
2 0,24 0,21 2 0,41
4 0,17 0,09

Parameter Farmakokinetik Fisiologis
Ke(Jam™) twz2(Jam) Va(L) AUC (mg jam/L)

— 0,07 10,10 9,95 3,28
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6. Hasil Kromatogram Sampel Plasma THES Marmut
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9. Persetujuan Kode Etik Penelitian

atorium Fakul

 Jenis Review

I:! Fullboard Tanggal

Ketua Komisi Etik | Nama
Penelitian Prof.Dr.dr. Suryani As'ad, M.Sc.

Sekretaris Komisi | Nama s
Etik Penelitian dr. Agussalim Bukhari, M.Med.,Ph .,Sp

(K) _j’-’ax ;;E:‘;;\( e |

Kewajiban Peneliti Utama:
L

Menyerahkan Amandemen Protokol untuk persetujuan sebelum di implemenm,sié: \\
Menyerahkan Laporan SAE ke Komisi Etik dalam 24 Jam dan dilengkapi dalam 7 hari dan Lapor SUSAR
dalam 72 Jam setelah Peneliti Utama menerima laporan

Menyerahkan Laporan Kemajuan (progress report) setiap 6 bulan untuk penelitian resiko tinggi dan
setiap setahun untuk penelitian resiko rendah :

Menyerahkan laporan akhir setelah Penelitian berakhir

Melaporkan penyimpangan dari prokol yang disetujui (protocol deviation / violation)

Mematuhi semua peraturan yang ditentukan
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