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LAMPIRAN 

 

Lampiran 1. Lembar penjelasan kepada calon subjek penelitian. 

 

Yang bertanda tangan di bawah ini, saya: 

Nama: dr. Ferra Olivia Mawu, M.Med., SpKK 

Alamat kantor: Bagian Dermatologi dan Venereologi FK UNSRAT. 

 

Akan melakukan penelitian yang berjudul: 
EFEKTIVITAS ORAL GLUTATION TERHADAP KADAR INTERLEUKIN-1α, NITRIC OXIDE 

dan EKSPRESI L-GLUTATION SERTA TERHADAP PERBAIKAN KLINIS PASIEN AKNE 

VULGARIS RINGAN-SEDANG 

 

Penelitian ini bertujuan untuk: 
Mengetahui efektivitas oral glutation terhadap kadar interleukin-1alfa, nitric oxide dan ekspresi 
glutation serta terhadap perbaikan klinis pasien akne vulgaris ringan-sedang. 

Peneliti mengajak calon Saudara/i ikut serta dalam penelitian ini. 

Penelitian ini membutuhkan sekitar 30 subjek dengan jangka waktu keikutsertaan masing- 

masing subjek selama 4 minggu mengkonsumsi suplemen antioksidan oral glutation 500mg, 

dengan 2x kunjungan ke poliklinik Dermatologi dan Venereologi FK Unsrat/RSUP Prof RD 

Kandou Manado, 2x pengambilan sampel darah di laboratorium RS dan 2x pengambilan 

dokumentasi wajah sebelum dan sesudah konsumsi suplemen antioksidan. 

 

1. Kesukarelaan untuk ikut penelitian 

Saudara/i bebas memilih keikusertaan dalam penelitian ini tanpa ada paksaan. Bila Saudara/i 
sudah memutuskan untuk ikut, Saudara/i bebas untuk mengundurkan diri/berubah setiap saat 
tanpa dikenai denda atapun sanksi apapun. 

 

2. Prosedur Penelitian: 

Apabila Saudara/i bersedia berpartisipasi dalam penelitian ini, Saudara/i diminta 

menandatangani lembar persetujuan ini rangkap 3 (tiga), satu untuk Saudara/i simpan, satu untuk 

peneliti dan satu untuk rekam medis. 

Prosedur selanjutnya adalah: 

 Saudara/i akan mengisi lembar kuesioner sederhana untuk data diri dan sosio- 

demografi dan emdapat pemeriksaan klinis yang dilakukan oleh dokter spesialis 

kulit dan kelamin. 

 Saudara/i dibagi menjadi dua kelompok berbeda dan akan mendapat suplemen 

yang akan dikonsumsi setiap hari. Suplemen diberikan per 2 minggu. 

 Pengambilan foto untuk dokumentasi pre-perlakuan menggunakan kamera 

digital Fuji X100T 16,3MP (w/phase detection elements) dari posisi depan, 

samping kiri dan kanan, dengan jarak potret 20 cm dan latar hijau. 

 Pengambilan sampel darah sebanyak 3cc untuk pemeriksaan darah lengkap dan 

5cc untuk pemeriksaan elisa (IL-1 dan NO) dan PCR (GSH) pre-perlakuan. 

 Subyek penelitian diberikan sabun pembersih wajah dan tabir surya yang tidak 

mengandung pengobatan akne dan tidak bersifat aknegenik yang akan digunakan 

selama penelitian berlangsung. 

 Subyek penelitian diberikan catatan hal-hal yang harus dilakukan dan 

diperhatikan selama menjalani penelitian. 

 Follow-up dilakukan pada minggu ke-4 (hari ke-29) untuk penilaian gambaran 

klinis. 
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 Pada minggu ke-4 (hari ke-29) diakukan pengambilan foto untuk dokumentasi 
post-perlakuan menggunakan kamera yang sama dan posisi yang sama dan 

dilakukan pengambilan sampel darah sebanyak 5cc untuk pemeriksaan elisa (IL- 

1 dan NO) dan PCR (GSH) post-perlakuan. 

 Pemeriksaan Elisa dan PCR dilakukan di laboratorium Universitas Hasanuddin, 

Makassar. 
 

3. Kewajiban subjek penelitian. 

Saudara/i berkewajiban mengikuti aturan/petunjuk seperti yang tertulis di atas. Bila ada yang 
belum jelas, Saudara/i dapat lebih lanjut bertanya kepada peneliti. 

 

4. Manfaat 

Manfaat yang didapat responden adalah responden mendapatkan informasi mengenai kadar IL- 

1alfa, NO, dan GSH serum. Hasil pemeriksaan akan dikirimkan ke Lab Unhas secara tertulis 

dan rahasia. Pengiriman akan dilakukan setelah semua sampel darah terkumpul. 

 

5. Kerahasiaan 

Semua informasi yang berkaitan dengan identitas subjek penelitan akan dirahasiakan dan hanya 

diketahui oleh peneliti. Hasil penelitian akan dipublikasi tanpa identitas subjek penelitian. 

 

6. Pembiayaan 

Semua biaya pemeriksaan dalam penelitian ini ditanggung oleh peneliti. 

 

7. Informasi tambahan 

Saudara/i diberi kesempatan untuk menanyakan semua hal yang belum jelas sehubungan dengan 

penelitian ini. Bila sewaktu-waktu memerlukan penjelasan lebih lanjut, Saudara/i dapat 

menghubungi: 

Nama: dr. Ferra Olivia Mawu, M.Med., SpKK. Nomer telepon: 02190208999 

Saudara/i juga dapat menanyakan tentang penelitian kepada: 

Komite Etik Kesehatan RS Pendidikan RSUP Prof. dr. RD Kandou, Manado. 

Jalan Raya Tanawangko, Malalayang 

Contact Person: Dr. dr. Erwin Kristanto, SpF, SH, MH. Nomor telepon: 081513992277 
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Lampiran 2. Formulir informasi dan Persetujuan Partisipan. 

 

No. Penelitian Komisi Etik RSUP Prof. dr. 

RD Kandou Manado 
No.068/EC/KEPK-KANDOU/VIII/2020 

 

Judul Penelitian EFEKTIVITAS ORAL GLUTATION TERHADAP KADAR 

INTERLEUKIN-1α, NITRIC OXIDE dan EKSPRESI L-GLUTATION 

SERTA TERHADAP PERBAIKAN KLINIS PASIEN AKNE VULGARIS 
RINGAN-SEDANG 

 
Terima kasih atas waktu Saudara/i untuk membaca formulir ini. Formulir informasi dan 

persetujuan berpartisipasi berisi 5 (lima) halaman. Pastikan Saudara/i untuk membaca seluruh 

halaman yang tersedia. 

Saudara/i dipilih ikut serta dalam penelitian yang penjelasannya sebagai berikut: 

 

Apa yang dimaksud dengan formulir informasi? 

Pada formulir informasi yang Saudara/i pegang ini, Saudara/i akan mendapatkan informasi 

tentang segala sesuatu yang berhubungan dengan penelitian ini. Penjelasan berisi tentang 

tahapan penelitian yang disampaikan dengan jelas dan terbuka. Penjelasan ini diharapkan dapat 

membantu Saudara/i dalam memutuskan apakah Saudara/i bersedia ikut dalam penelitian ini 

atau tidak. 

Saudara/i diharapkan untuk membaca formulir informasi ini dengan seksama. Saudara/i dapat 

bertanya mengenai hal apapun yang terkaik penelitian ini pada kami. 

Partisipasi Saudara/i dalam penelitian ini bersifat sukarela. Jika Saudara/i tidak berkenan ikut 

sebagai peserta dalam penelitian ini, maka tidak harus mengikuti penelitian ini. Saudara/i juga 

diperbolehkan untuk keluar dari penelitian ini sewaktu-waktu. Hal tersebut tidak akan 

mempengaruhi akses pelayanan dan pengobatan Saudara/i atau keluarga di RSUP Prof RD 

Kandou Manado. 

Jika Saudara/i sudah memahami tentang penelitian ini dan bersedia ikut serta, Saudara/i dapat 

menandatangani Formulir Persetujuan pada akhir penjelasan ini, dan akan diberikan fotokopinya 

untuk disimpan. 

 

Apakah penelitian ini sebenarnya? 

Akne vulgaris (AV) adalah salah satu penyakit kulit tersering yang bersifat kronik yang 

masih menjadi masalah utama pada sebagian besar populasi masyarakat terutama pada 

kelompok usia remaja dan dewasa muda, yang membuat pasien selalu berusaha mencari 

solusi perawatan dan pengobatan untuk mengatasi kondisi ini. Penyebab terjadinya AV 

belum diketahui secara pasti, namun terdapat empat faktor perjalanan penyakit utama yang 

terlibat pada proses terjadinya AV yaitu hiperproliferasi folikular, peningkatan sekresi 

sebum, kolonisasi bakteri Propionibacterium acnes (P. acnes), dan adanya proses radang dan 

respon imun. 

Pada beberapa tahun terakhir, para peneliti mulai melihat peran stres oksidatif dalam 

perjalanan penyakit akne. Beberapa studi menunjukkan adanya peningkatan stres oksidatif 

di kulit dan sistemik yang ditemukan pada penderita akne. Penelitian terbaru, perjalanan 

penyakit AV menitikberatkan pada pentingnya stres oksidatif yang mempengaruhi kerja dan 

mekanisme pertahanan antioksidan. Telah terbukti bahwa level stres oksidatif menyebabkan 

peningkatan oksidan dan menurunkan antioksidan dalam darah pada kondisi peradangan 

termasuk kondisi akne. Dari beberapa penelitian ini juga ditemukan bahwa efek stress 

oksidatif pada kulit dapat terefleksi dalam darah pasien akne seperti nitric oxide dan 

glutation, selain molekul penunjang reaksi radang seperti interleukin-1. Adanya peran stres 
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oksidatif dalam kejadian akne ini menunjukkan kemungkinan pentingnya anti-oksidan 

sebagai salah satu terapi akne. 

Antioksidan adalah substansi yang diperlukan tubuh untuk menetralisir radikal bebas 

dan mencegah kerusakan yang ditimbulkan oleh radikal bebas terhadap sel normal, protein, 

dan lemak. Antioksidan menstabilkan radikal bebas dengan melengkapi kekurangan 

elektron yang dimiliki radikal bebas dan menghambat terjadinya reaksi berantai dari 

pembentukan radikal bebas tersebut. Salah satu antioksidan yang tersedia saat ini adalah 

glutation. 

Glutation dikenal sebagai ‘mother of antioxidants’ karena multiproperti yang 

dimilikinya yaitu sebagai pembuat dan meregulasi sistem respon imun, pelindung dan 

memperbaiki kerusakan sel, metabolisme toksin, karsinogen, xenobiotik, detoksifikasi, 

memperbaiki organ dan kulit, serta merangsang produksi antioksidan lain. Penelitian 

glutation di bidang dermatologi sebagian besar membuktikan efek anti aging dan efek 

pencerahan kulit, sementara penelitian fokus untuk efek terhadap perbaikan akne vulgaris 

belum pernah dilakukan. Pada beberapa kondisi peradangan telah ditemukan adanya 

penurunan kadar glutation dalam darah termasuk peradangan akne. Karena itu peneliti 

bermaksud melakukan penelitian untuk melihat lebih lanjut manfaat glutation pada 

penderita akne derajat ringan sampai sedang dengan pemberian antioksidan glutation oral 

500mg yang akan dikonsumsi selama empat minggu. 

Kebutuhan harian glutation adalah 50-1000mg, kemungkinan efek samping sangat 

kurang karena glutation termasuk golongan suplemen antioksidan. Efek samping dapat 

terjadi berupa sakit perut, kembung, mual, pusing, reaksi alergi (gatal, ruam, bengkak, 

sesak). Namun hal ini pada umumnya terjadi bila melampaui batas pemberian, pemberian 

melalui injeksi, ataupun sangat sensitif terhadap glutation. 

Suplemen glutation dapat dikonsumsi dengan atau tanpa makanan atau obat lain karena 

tidak berinteraksi atau tidak mengganggu penyerapan makanan atau obat lain. 

Jika Bpk/Ibu/Sdr/i bersedia berpartisipasi dalam penelitian ini, maka Bpk/Ibu/Sdr/i 

berada di kisaran umur 19-30 tahun, sudah memenuhi kriteria untuk mengikuti penelitian, 

dan menderita jerawat derajat ringan sampai sedang. Derajat keparahan jerawat akan dinilai 

menurut kriteria Lehmann dan/atau Global Acne Severity Grading (GAGS). Bpk/Ibu/Sdr/i 

kemudian akan melalui prosedur sebagai berikut: 

1. Mengisi kuesioner data demografis dan data lainnya, kurang lebih 10-15 menit. 

2. Pengambilan foto/dokumentasi wajah sisi kiri, kanan, dan depan. 

3. Tenaga laboran akan mengambil darah peserta penelitian untuk pemeriksaan darah 

lengkap (DL) dan pemeriksaan IL-1, NO, dan Glutation sebelum konsumsi oral 

glutation 500mg. 

4. Bila hasil pemeriksaan DL dalam batas normal dapat melanjutkan menjadi peserta 

penelitian, yaitu akan mengkonsumsi oral glutation 500mg selama 4 minggu. 

5. Pada minggu kedua (hari ke-15) peserta akan kembali untuk follow up 

gambaran/keluhan klinis dan didokumentasikan kembali. 

6. Pada minggu keempat (hari ke-29) peserta akan kembali lagi untuk follow up 

gambaran/keluhan klinis terakhir, didokumentasikan kembali dan dilakukan 

pengambilan darah sebanyak 5 cc untuk pemeriksaan IL-1, NO, dan Glutation 

setelah konsumsi oral glutation 500mg selama 4 minggu. 

7. Mengikuti hal-hal yang harus dilakukan selama mengikuti penelitian yang tertera 

dalam lembar “panduan selama penelitian”. 

Saat pengambilan darah terasa sedikit nyeri dan dapat terjadi perdarahan lokal, akan tetapi 

hal ini dapat diatasi segera dengan melakukan penekanan beberapa menit. 



63  

Apabila selama konsumsi oral glutation terjadi efek samping obat seperti yang sudah 

disebutkan di atas, maka pengobatan dihentikan dan segera melaporkan ke peneliti untuk 

segera mendapat penanganan. Apabila ada gejala seperti mual, muntah, dan nyeri perut, 

maka peneliti akan memfasilitasi penanganan pada Bapak/Ibu/sdr/I dan mencari tahu 

penyebab keadaan tersebut. 

Keikutsertaan ini adalah sukarela dan tanpa paksaan. Dalam berpartisipasi pada 

penelitian ini, Bapak/Ibu/Sdr/i tidak akan dipungut biaya apapun. Bapak/Ibu/Sdr/i berhak 

menolak untuk ikut serta dalam penelitian ini dan tetap mendapat pelayanan kesehatan yang 

berlangsung di tempat penelitian. Bapak/Ibu/Sdr/i juga dapat menarik diri dari penelitian ini 

kapan saja tanpa mendapat sanksi apapun, dan tidak akan mempengaruhi pelayanan 

kesehatan yang berlangsung di tempat penelitian. 

Bila telah mengerti dan menyetujui prosedur dan pemeriksaan pada penelitian ini, 

Bapak/Ibu/Sdr/i diharapkan dapat menandatangani formulir persetujuan (informed consent) 

pada lembar selanjutnya sebagai tanda persetujuan. 

Data dasar dan hasil penelitian ini merupakan data rahasia, tidak diberitahukan kepada 

pihak lain (yang tidak berhubungan dengan penelitian), tidak disebarluaskan/dipublikasikan 

secara terpisah tanpa seizin Bapak/Ibu/Sdr/i. Publikasi dilakukan terhadap hasil penelitian 

yang merupakan hasil pengolahan data secara keseluruhan. 

Bapak/Ibu/Sdr/i boleh membawa pulang lembar informasi ini agar dapat dipelajari 

dengan seksama. Apabila membutuhkan penjelasan lebih lanjut, Bapak/Ibu/Sdr/i dapat 

menghubungi peneliti dan tim penelitian. Terima kasih atas perhatian dan kerja sama dari 

Bapak/Ibu/Sdr/i. 

 
 

Peneliti 

dr. Ferra Olivia Mawu, M.Med., SpKK 

(HP/WA 082190208999) 

 

Apa tujuan dari penelitian ini? 

Untuk mengetahui efektivitas oral glutation terhadap kadar IL-1alfa, NO, dan GSH serta 

perbaikan klinis akne vulgaris derajat ringan-sedang. 

 

Berapa banyak peserta yang terlibat dalam penelitian ini? 

Penelitian ini melibatkan sekitar 30-40 peserta. 

 

Apa jenis penelitian ini? 

Penelitian ini merupakan penelitian uji klinis prospektif pre dan post treatment. Pada penelitian 
ini subjek penilaian dilakukan pengambilan sampel darah vena untuk diukur kadar IL-1alfa, No, 
dan GSH dan didokumentasi wajah sebelum dan sesudah konsumsi oral glutation. 

 

Siapa yang melakukan penelitian ini? 

Penelitian ini akan dilakukan oleh dr. Ferra Olivia Mawu, M.Med., SpKK 
dibawah koordinasi Bagian Dermatologi dan Venereologi RSUP Prof RD Kandou/FK Unsrat 

 

Apa yang perlu Saudara/i lakukan pada penelitian ini? 

1. Mengisi kuesioner data demografis dan data lainnya, kurang lebih 10-15 menit. 

2. Pengambilan foto/dokumentasi wajah sisi kiri, kanan, dan depan. 
3. Tenaga laboran akan mengambil darah peserta penelitian untuk pemeriksaan darah 

lengkap (DL) dan pemeriksaan IL-1, NO, dan Glutation sebelum konsumsi oral 

glutation 500mg. 
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4. Bila hasil pemeriksaan DL dalam batas normal dapat melanjutkan menjadi peserta 

penelitian, yaitu akan mengkonsumsi oral glutation 500mg selama 4 minggu. 

5. Pada minggu kedua (hari ke-15) peserta akan kembali untuk follow up 

gambaran/keluhan klinis dan mendapat suplemen lanjutan. 
6. Pada minggu keempat (hari ke-29) peserta akan kembali lagi untuk follow up 

gambaran/keluhan klinis terakhir, didokumentasikan kembali dan dilakukan 

pengambilan darah sebanyak 5 cc untuk pemeriksaan IL-1, NO, dan Glutation setelah 

konsumsi oral glutation 500mg selama 4 minggu. 

7. Mengikuti hal-hal yang harus dilakukan selama mengikuti penelitian yang tertera dalam 

lembar “panduan selama penelitian”. 
 

Apakah pilihan yang dimiliki Saudara/i mengenai keputusan Saudara/i dalam mengikuti 

penelitian ini? 

- Pilihan yang Saudara/i ikut serta atau tidak ikut serta dalam penelitian ini, sepenuhnya 

tergantung keputusan Saudara/i dan tidak ada satu pihak pun yang dapat memaksa Saudara/i 

dalam membuat keputusan tersebut. 

- Saudara/i juga bebas untuk memutusakan keluar setiap saat selama periode penelitian. Jika 

Saudara/i memutuskan untuk keluar dari penelitian ini. Mohon kontak tim peneliti agar kami 

dapat mengetahuinya. Jika Saudara/i memutuskan untuk keluar dari penelitian ini padahal 

penelitian sudah berjalan, hal tersebut tidak akan berdampak terhadap pelayanan kesehatan 

Saudara/i atau keluarga di RSUP Prof RD Kandou Manado. 

 

Apakah keuntungan yang mungkin Saudara/i atau keluarga peroleh? 

Mendapatkan informasi mengenai kadar IL-1alfa, NO, dan GSH serum. Mendapat paket 
perawatan wajah non aknegenik selama penelitian. 

 

Apakah terdapat kompensasi yang mungkin Saudara/i bayarkan selama mengikuti 

penelitian ini? 

Saudara/i tidak perlu membayar biaya pemeriksaan kadar IL-1alfa, NO, dan GSH serum serta 

paket perawatan wajah. 

 

Apakah kemungkinan risiko dan atau efek samping yang mungkin terjadi? 

Efek samping yang mungkin terkadi selama penelitian ini adalah efek yang berkaitan dengan 
pengambilan darah vena area lipat lengan kanan atau kiri. Pengambilan darah oleh petugas lab 
yang sudah ahli dalam melakukan aktivitas ini. 

Efek samping suplemen sangat kecil kemungkinan terjadi. 

 

Apakah ketidaknyamanan yang mungkin terjadi? 

Ketidaknyamanan yang mungkin terjadi pada saat pengambilan darah. 

 

Apa yang akan dilakukan untuk meyakinkan bahwa data Saudara/i dijaga 

kerahasiannya? 

- Penelitian akan dilaksanakan berdasarkan pedoman metode uji klinis yang baik, sesuai standar 

etika dan kualitas penelitian tingkat internasioanl dalam melakukan penelitian yang melibatkan 

manusia. 
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- Penelitian ini telah disetujui oleh Komisi Etik RSUP Prof dr RD Kandou Manado yaitu komite 

yang bertugas untuk memastikan bahwa peserta penelitian terlindungi selama penelitian ini 

berlangsung. 

- Data identitas kadar Saudara/i dan informasi medis aka dicatat dan dipakai untuk tujuan ilmu 

pengetahuan oleh peneliti. Semua informasi dicatat tidak akan mencantumkan data identitas 

peserta. Nama Saudara/i bersifat rahasia dan tidak akan muncul dalam laporan penelitian. 

Peserta hanya dapat dikenali dari nomor catatan medis. 

- Data Saudara/i bersifat rahasia sesuai hukum dan peraturan yang berlaku. Jika Saudara/i ingin 

mendapatkan informasi tentang hasil penelitian ini, silahkan menghubungi peneliti yang 

tercantum dalam formulir ini. 

 

Jika Saudara/i membutuhkan informasi lebih lanjut mengenai penelitian ini atau Saudara/i ingin 

berbicara dengan peneliti, silahkan menghubungi: 

Nama peneliti: dr. Ferra Olivia Mawu, M.Med., SpKK 
Alamat kantor: Bagian Dermatologi dan Venereologi FK Unsrat RSUP Prof dr RD Kandou 

Manado. Jln Raya Tanawangko. 

HP 082190208999 
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Lampiran 3. ETHICAL CLEARANCE 
 
 


