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Lampiran 1

Tabel 1. Karakteristik kadar kalsium serum subyek penelitian yang
mengkonsumsi karbamazepin, fenitoin, fenobarbital, dan asam valproat

Kalsium
Kelompok obat Jumlah
Normal Abnormal
Karb . n 9 1 10
arbamazepin
P % 29.0% 11.1% 25.0%
o 9 1 10
Fenitoin o o o o
Jenis %  29.0% 11.1% 25.0%
Obat E T n 6 4 10
enobarbita
% 19.4% 44.4% 25.0%
A Val ¢ n 7 3 10
sam Valproa
P % 226% 333%  25.0%
n 31 9 40
Jumlah
% 100.0% 100.0% 100.0%

Tabel 2. Karakteristik kadar vitamin D serum subyek penelitian yang
mengkonsumsi karbamazepin, fenitoin, fenobarbital, dan asam valproat

Vitamin D Jumlah
Kelompok Obat ggr%%l Insufisiensi Defisiensi
ng/dl 20-30 ng/ml  <20ng/ml
Karb . n 0 5 5 10
rbamazepin
arbamazep % 0.0% 23.8% 27.8% 25.0%
Fenitoi n 0 6 4 10
nitoin
Jenis Obat enito % 0.0% 28.6% 22.2% 25.0%
enis Yba Fenobarbital " 0 3 7 10
n rbi
enoba a % 0.0% 14.3% 38.9% 25.0%
A Val ¢ n 1 7 2 10
m r
sa alproa % 100.0% 33.3% 11.1% 25.0%
Ind n 0 14 16 30
nducer
Kelompok % 0.0% 66.7% 88.9% 75.0%
Obat o n 1 7 2 10
Inhibitor .
% 100.0% 33.3% 11.1% 25.0%
n 1 21 18 40
— Jumlah
i j %  100.0% 100.0% 100.0%  100.0%
uijﬂs,@m,
e
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Tabel 3. Karakteristik kadar kalsium dan vitamin D serum subyek penelitain
yang mengkonsumsi karbamazepin, fenobarbital, fenitoin dan asam
valproat < 3 tahun dan 2 3 tahun

Kalsium

Vitamin D

Kelompok Obat Nilai Nilai
Normal Abnormal p Normal Insufisiensi Defisiensi p
<3 n 1 0 1 0
tahun o 100,00% 0,00% 100,00% 0,00%
Karbamazepin 1,000 1,000
53 n 8 1 4 5
tahun o 88,90% 11,10% 44 .40% 55,60%
<3 n 2 0 1 1
tahun o, 100,00% 0,00% 50,00% 50,00%
Fenitoin 1,000 1,000
>3 n 7 1 5 3
tahun o 87,50% 12,50% 62,50% 37,50%
<3 n 2 0 1 1
tahun o 100,00% 0,00% 50,00% 50,00%
Fenobarbital 0,467 1,000
53 n 4 4 2 6
tahun o 50,00% 50,00% 25,00% 75,00%
<3 n 2 1 1 2 0
Asam  hUN o 6670%  3330% 33,30%  6670%  0,00%
val t 1,000 0,202
alproa >3 n 5 2 0 5 2
tahun %  71,40% 28,60% 0,00% 71,40% 28,60%

Sumber Data Primer; Uji Chi Square
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Tabel 4. Karakteristik kadar kalsium dan vitamin Dserum subyek penelitain
berdasarkan dosis konsumsi karbamazepin, fenobarbital, fenitoin dan
asam valproat

Kalsium Vitamin D
Kelompok Obat Jumlah  Nilai Jumlah  Nilai
Normal Abnormal P Normal Insufisiensi Defisiensi P
200- n 5 1 6 0 3 4 7
400
mg % 83,30% 16,70% 100,00% 0,00% 42.8% 57.2% 100,00%
Karbamazepin 1,000 1,000
mg % 100,00% 0,00% 100,00% 0,00% 66.67% 33.33% 100,00%
mg % 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 33.33% 66.67% 100,00%
Fenitoin - 1,000
200- n 9 1 10 0 3 4 7
300
mg %  90% 10% 100,00% 0,00% 42.8% 57.2% 100,00%
100- n 2 2 4 0 2 1 3
200
mg %  50% 50% 100,00% 0,00% 66.67% 33.33% 100,00%
Fenobarbital 1,000 1,000
200- 4 2 6 0 4 3 7
300
mg % 66.7% 33.3% 100,00% 0,00% 57.2% 42.8% 100,00%
500 n 3 1 4 0 4 0 4
mg % 75% 25% 100,00% 0,00% 100,00% 0,00% 100,00%
Azam
Valproat 750- n 4 ) 5 1,000 . 5 0 5 1,000
1000
mg % 66.7% 33.3% 100,00% 16,70% 83,30% 0,00% 100,00%

Sumber Data Primer; Uji Chi Square
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Gambar 1. Scatter plot analisis korelasi dosis asam valproat
terhadap kadar kalsium serum

Kalsium

Gambar 2. Scatter plot analisis korelasi dosis asam valproat
terhadap kadar vitamin D serum

Vitamin D
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Gambar 3. Scatter plot analisis korelasi durasi konsumsi asam
valproat terhadap kadar kalsium serum

Kalsium

Gambar 4. Scatter plot analisis korelasi durasi konsumsi asam

Vitamin D
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Gambar 5. Scatter plot analisis korelasi dosis karbamazepin terhadap
kadar kalsium serum
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Gambar 6. Scatter plot analisis korelasi dosis karbamazepin terhadap
kadar vitamin D serum
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Gambar 7. Scatter plot analisis korelasi durasi konsumsi
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Gambar 8. Scatter plot analisis korelasi durasi konsumsi

Vitamin D
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Gambar 9. Scatter plot analisis korelasi dosis fenitoin terhadap kadar
kalsium serum
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Gambar 10. Scatter plot analisis korelasi dosis fenitoin terhadap
kadar vitamin D serum

Vitamin D
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Gambar 11. Scatter plot analisis korelasi durasi konsumsi fenitoin
terhadap kadar kalsium serum
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Gambar 12. Scatter plot analisis korelasi durasi fenitoin terhadap
kadar vitamin D serum

Vitamin D
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Gambar 13. Scatter plot analisis korelasi dosis fenobarbital terhadap
kadar kalsium serum

Fenobarbital
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Gambar 14. Scatter plot analisis korelasi fanobarbital terhadap kadar
vitamin D serum
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Gambar 15. Scatter plot analisis korelasi durasi konsumsi
fenobarbital terhadap kadar kalsium serum
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Gambar 16. Scatter plot analisis korelasi durasi konsumsi
fenobarbital terhadap kadar vitamin D serum
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Obat Durasi (> 3 tahun) Dosis (bergantung tiap
obat)
Kalsium Vitamin D Kalsium Vitamin D
Asam Valproat <9 <23.8 <95 >19.8
Karbamazepin <18.9 <17.9
Feniotin <91 <274 <9.3 > 20.7
Fenobarbital <941 <16.2 <75 <16.2

Gambar 17. Kurva ROC dosis asam valproat terhadap kadar kalsium

serum
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Gambar 18. Kurva ROC dosis asam valproat terhadap kadar vitamin
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Gambar 19. Kurva ROC durasi konsumsi asam valproat terhadap

kadar kalsium serum
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Gambar 20. Kurva ROC durasi konsumsi asam valproat terhadap
kadar vitamin D serum
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Gambar 21. Kurva ROC dosis karbamazepin terhadap kadar kalsium

serum
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Gambar 22. Kurva ROC dosis karbamazepin terhadap kadar vitamin

D serum
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Gambar 23. Kurva ROC dosis fenitoin terhadap kadar kalsium serum
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Gambar 24. Kurva ROC dosis fenitoin terhadap kadar vitamin D

serum
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Gambar 25. Kurva ROC durasi konsumsi fenitoin terhadap kadar
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Gambar 26. Kurva ROC durasi konsumsi fenitoin terhadap kadar
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Gambar 27. Kurva ROC dosis fenobarbital terhadap kadar kalsium

serum
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Gambar 28. Kurva ROC dosis fenobarbital terhadap kadar vitamin D
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Gambar 29. Kurva ROC durasi konsumsi fenobarbital terhadap kadar

kalsium serum
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Gambar 30. Kurva ROC durasi konsumsi fenobarbital terhadap kadar
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Lampiran 2

KEMENTERIAN PENDIDIKAN DAN KEBUDAYAAN
UNIVERSITAS HASANUDDIN FAKULTAS KEDOKTERAN

«a_gm- KOMITE ETIK PENELITIAN KESEHATAN =
e (el RSPTN UNIVERSITAS HASANUDDIN = ‘7
@ RSUP Dr. WAHIDIN SUDIROHUSODO MAKASSAR (\ U
- Sekretariat : Lantai 2 Gedung Laboratorium Terpadu =

JLPERINTIS KEMERDEKAAN KAMPUS TAMALANREA KM.10 MAKASSAR 90245,
Contact Person: dr. Agussalim Bukhari.. MMed,PhD, SpGK TELP. 081241850858, 0411 5780103, Fax : 0411-581431

DASI PERSETUJUAN E
Nomor: 249/UN4.6.4.5.31/ PP36/ 2020
Tanggal: 9 April 2020
Dengan ini Menyatakan bahwa Protokol dan Dokumen yang Berhubungan Dengan Protokol
berikut ini telah mendapatkan Persetujuan Etik :

No Protokol UH20020094 No Sponsor

Protokol
Peneliti Utama dr. Oktaviana Niken Prawitasari Sponsor
Judul Peneliti Korelasi Antara Durasi dan Dosis Obat Anti Epilepsi Generasi Pertama (

Monoterapi) Terhadap Kadar Vitamin D dan Kalsium Serum Pasien Epilepsi
Dewasa
No Versi Protokol | 2 Tanggal Versi 18 Maret
2020
No Versi PSP 2 Tanggal Versi 18 Maret
2020

Tempat RS Universitas Hasanuddin, RSUP Dr.Wahidin Sudirohusodo dan RS
Penelitian Jejaring serta Praktek Swasta di Makassar
Jenis Review |:| Exempted Masa Berlaku Frekuensi

9 April 2020 review

E Expedited sampai lanjutan
9 April 2021
’:| Fullboard Tanggal
Ketua Komisi Etik | Nama Tanda tangan |
Penelitian Prof.Dr.dr. Suryani As'ad, M.Sc.,Sp.GK (K)
Kesehatan FKUH
]

Sekretaris Komisi | Nama Tandftangan
Etik Penelitian | dr. Agussalim Bukhari, M.Med.,Ph.D.,Sp.GK
Kesehatan FKUH | (K) )

Kewajiban Peneliti Utama: AV

® Menyerahkan Amandemen Protokol untuk persetujuan sebelum di implementasikan

® 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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Lampiran 3
INFORMED CONSENT

Peneliti mengharapkan partisipasi Bapak/Ibu/saudara dalam
penelitian ilmiah yang dilaksanakan oleh dr. Oktaviana Niken Prawitasari

Penelitian ini bertujuan untuk menganalisis korelasi antara
durasi dan dosis obat anti epilepsi generasi pertama (monoterapi)
terhadap kadar vitamin D dan kalsium serum pasien epilepsi dewasa.

Secara keseluruhan, penderita epilepsi di RS Wahidin
Sudirohusodo/RSP Universitas Hasanuddin/praktek termasuk
Bapak/Ibu/Saudara akan berperan serta dalam penelitian ini. Dengarkan
dengan seksama informasi ini sebelum Bapak/Ibu/saudara memutuskan
apakah Bapak/Ibu/saudara akan turut berpartisipasi atau tidak. Jangan
ragu-ragu untuk bertanya jika ada hal-hal yang belum dimengerti. Bila.
Bapak/Ibu/saudara memutuskan untuk berpartisipasi kami harap
Bapak/Ibu/saudara bersedia dilakukan wawancara, pemeriksaan klinis
secara neurologi dan pemeriksaan laboratorium berupa kadar vitamin D
dan kalsium serum. Efek samping tindakan berupa rasa nyeri akibat
penusukan pembuluh darah vena.

Dalam penelitian ini, peneliti atau petugas yang telah dilatih oleh
peneliti akan mewawancarai dan memeriksa Bapak/Ibu/saudara secara
klinis neurologi terutama menanyakan tentang riwayat epilepsi yang
Bapak/lbu/saudara alami, dan juga mengenai pengobatan yang
Bapak/Ibu/saudara jalani selama ini. Kami akan melakukan pengukuran
berat dan tinggi badan kepada Bapak/Ibu/saudara. Selama penelitian
Bapak/ibu/saudara tidak dikenakan biaya.

Data-data dikumpulkan dalam penelitian ini akan disimpan dalam
data komputer tanpa nama Bapak/Ibu/saudara. Hanya peneliti yang
mengetahui data-data Bapak/Ibu/saudara. Hasil penelitian ini mungkin akan
dipublikasikan di forum ilmiah terbatas dan jurnal nasional tanpa
menampilkan identitas Bapak/ibu/saudara.

Sehubungan dengan penelitian ini, bila timbul pertanyaan
mengenai penelitian ini harap menghubungi: dr. Oktaviana Niken
Prawitasari, nomor telepon: 085256220003.
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Lampiran 4
FORMULIR PERSETUJUAN TERTULIS
Saya yang bertanda tangan di bawah ini
Nama
Umur
Jenis Kelamin
Pekerjaan
Telah membaca dengan seksama keterangan/ informasi yang berkenaan
dengan penelitian ini dan setelah mendapat penjelasan, saya mengerti dan

bersedia untuk ikut serta dalam penelitian ini.

Nama Tanda Tangan

| :
| ™8 . A _.-'I
=~ =

o
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Lampiran 5

LEMBAR PENGUMPULAN DATA

KORELASI ANTARA DURASI DAN DOSIS OBAT ANTI EPILEPSI
GENERASI PERTAMA (MONOTERAPI) TERHADAP KADAR VITAMIN

D DAN KALSIUM SERUM PASIEN EPILEPSI DEWASA

No Tanggal/tempat
Pemeriksaan
1 Pemeriksaan
2 | Nomor rekam medis
3 | Nama
4 Umur
5 | Alamat
6 | Jenis Kelamin Laki-laki
Perempuan
7 Pendidikan saat ini
8 | Pekerjaan
Fenitoin
Obat epilepsi yang Fenobarbital
9 : ; .
dikonsumsi Karbamazepin
Asam valproat
Dosis obat epilepsi yang
10 . .
dikonsumsi
Lama pengobatan hingga
11
pasien diperiksa
Tinggi badan = ...... cm Obesitas
12
Berat badan = ...... kg Tidak obesitas
Kadar vitamin D dan Vitamin D
13
Kalsium Kalsium
PDF
i

Optimization Software:
www.balesio.com

123



RAW DATA HASIL PENELITIAN VITAMIN D & KALSIUM

dr.Oktaviana Niken Prawitasari

N ) Tanggal . ) Lama . Belbas . Vitamin D
o Patient ID Nama et Umur Pendidikan Alamat JK BB B BMI Jenis Obat Konsumsi Kejang Kalsium 25-OH
(bulan) (bulan) Total
1 | 0008200100874 | Ay | 52612000 | 20 SMA BTP M | 54 160 2109 | Asam Valproat (Depakote ER) 0-0-1 (500 mg) 18 18 10.8 23.9
o | 0167180040062 | a1 | g/28/2002 17 SMA Palangkaraya | F | 45 150 20,00 Asam Valproat (Depakote ER) 0-0-1 (500 mg) 60 24 9.8 238
3 | 0008041201233 | A1 | 11201981 | 38 | SARJANA Toraja M| 62 168 297 Asam Valproat (Depakote ER) 2x1 (1000 mg) 48 30 8.9 229
4 | 5173200601403 | ATN | 81412002 | 18 SMA makassar F | s3 160 20,70 Asam Valproat 250-0-250 (500 mg) 120 18 97 19,8
5 | 0167180040073 | Agr | 4/142002 | 18 SMA Tarakan F | 4 146 19,70 Asam Valproat 250-0-250 (500 mg) 144 10 82 18,9
g | 0167170100102 | paA | 12/31/1979 | 40 | SARJANA | palangkaraya | F | 51 155 2023 Asam Valproat 250-0-500 (750 mg) 240 12 9 20,8
7 | 0173200601430 | MAZ | 1191989 | 31 | SARJANA Makassar M | 70 168 24,80 Asam Valproat 250-0-500 (750 mg) 18 15 95 32,7
g | 0321200600249 | pp | 03/06/86 34 | DIPLOMA | palangkaraya | M | 60 163 22,58 Asam Valproat 500-0-500 (1000 mg) 38 10 8.8 247
g | 0008200300155 | \a 09/07/89 30 | SARJANA | Talasalapang | F | 56 154 23,61 Asam Valproat 500-0-500 (1000 mg) 120 20 7.9 233
40 | 0008200700315 | aAp | 10/30/1990 | 29 SMA il sermani M| 63 170 21,80 Asam Valproat 500-0-500 (1000 mg) 20 12 81 26,8
1 0008200700423 AF 8/17/2000 20 SMA JL. Rusa M 64 166 23,23 Carbamazepine (Bar:ngge)tol) 100 mg 2x1 (200 60 18 78 242
12 0167200100117 A0 4/21/1994 26 SMA Minasa Upa E 46 159 18,20 Carbamazepine (Bar:ngge)tol) 200 mg 2x1 (400 54 26 9.0 20.2
13 | 0167200100180 | o 09/07/90 29 | DIPLOMA Makassar F| 53 159 20,9 Carbamazepine (BaTn%e)m') 200 mg 2x1 (400 60 32 9.1 195
14 | 0173200601060 | EF | o/2611988 | 31 ) Makassar F | s0 152 21,64 Carbamazepine (BaTn%e)m') 200 mg 2x1 (400 60 24 92 20,5
15 | so00s01aas | M 07/08/02 18 SMA BTP M | 48 155 19,98 Carbamazepine (BaTn%e)m') 200 mg 2x1 (400 60 18 9,2 17,1
16 0008200200141 RMS 10/07/98 21 SMA Toraja F 49 160 19,14 Carbamazepine (Barpngge)tol) 200 mg 3x1 (600 54 30 8.9 17,3
17 0008200201252 K 3/19/1988 32 SARJANA JIAg:r:\é:ng E 51 155 21,23 Carbamazepine (Bar:ngge)tol) 200 mg 3x1 (600 % 18 88 15,8
18 0008200100669 EE 08/07/95 25 SARJANA Antang F 557 160 21,76 Carbamazepine (Bar:wng‘)etol) 200 mg 3x1(600 9% 36 8.8 14,4
19 | 0008200300166 | Evp | g7/04/95 25 SMA Barru M | 58 166 21,05 Carbamazepine (Bamgetol) 500 mg/hari 27 20 9.2 20.8
20 | 0008200101023 | 09/02/99 20 SMP Galesong F | s6 162 21,34 Carbamazepine 200 mg 2x1 (400 mg) 21 12 9.7 23.1
20 | 0008200100666 J 01/07/00 20 | DIPLOMA ; M | 64 164 23,80 Fenitoin 100 mg 2x1 (200 mg) 18 12 96 15.9
23 | 0008200600276 | pp) | g/15/1985 | 35 SMA selayar F | 50 160 19,53 Fenitoin 100 mg 2x1 (200 mg) 60 24 85 207
- 0600294 s 8/1411979 | 41 SMA sultan alaudin | F | 60 165 22,04 Fenitoin 100 mg 3x1 (300 mg) 48 48 9.0 235
_ i 0600362 | 12/07/86 33 | SARJANA BTNU'\F")Z“"‘S"" F | s0 158 20,08 Fenitoin 100 mg 3x1 (300 mg) 180 36 8.7 13.9
'l ijﬁ*ﬂ:_ 0700415 | A | 5252000 | 20 SMA Bulukumba M | 58 160 22,66 Fenitoin 100 mg 3x1 (300 mg) 75 10 9,1 178
e
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2g | 0008200600222 | vg | g5g2000 | 20 SMA tarakan F | 54 150 24,00 Fenitoin 100 mg 3x1 (300 mg) 104 12 8,1 18,7
29 | 0008200200406 | ga | 4/17/2000 | 20 SMP selayar F | 66 150 29,33 Fenitoin 100 mg 3x1 (300 mg) 60 16 8.4 21,8
30 | 8200100552 AA | 1211811008 | 21 DIPLOMA daya M | 54 155 2248 Fenitoin 100 mg 3x1 (300 mg) 48 18 8.8 274
3q | 0416200700044 | 6/16/1990 | 30 SMA Tarakan M| 62 160 24,22 Fenitoin 100 mg 3x1 (300 mg) 18 18 93 28,7
32 | 0008200300472 | gp | 5/13/1984 | 36 SMA Jeneponto F | 66 159 26,11 Fenitoin 200 mg 2x1 (200 mg) 120 24 87 203
33 | 0008200201506 | 05/01/87 33 | SARJANA M| 70 170 24,22 Fenobarbital (Luminal) 50 mg 0-0-4 (200 mg) 144 48 9 174
34 | 0167200100087 | pys | o2/05/82 38 | SARJANA Tamalanrea M| 78 172 26,37 Fenobarbital (Sibital) 50 mg 0-0-6 (300 mg) 120 36 94 97
35 | 0008200101013 | 10/10/79 40 sb Majene M| 55 159 21,76 Fenobarbital 30 mg 0-0-5 (150 mg) 35 6 93 263
36 | 0008200602617 | gy 09/02/83 36 SMP sungaisadang | M | 72 168 2551 Fenobarbital 30 mg 0-0-5 (150 mg) 120 36 6.7 15,5
37 | 0008200101558 | 08/08/87 33 SMA Jeneponto F | 56 158 2243 Fenobarbital 30 mg 0-0-6 (180 mg) 35 24 10.4 16.7
3g | 0008200602715 | gqw | 1o/30/1997 | 22 SMP Baiji Gau F | 51 152 22,07 Fenobarbital 30 mg 0-0-7 (210 mg) 84 36 67 15,5
39 | 0008200100652 | pat | g/26/1991 29 | SARJANA ; M | 56 164 20,82 Fenobarbital 30 mg 0-0-7 (210 mg) 120 36 98 201
40 | 0008200300155 | 8/2111985 | 35 sb S.saddang M| 52 164 19,33 Fenobarbital 30 mg 0-0-7 (210 mg) 84 24 9.1 26.9
41 8200602390 o/1511985 | 34 SMP Alaudin M| 72 170 24,91 Fenobarbital 30 mg 0-0-7 (210 mg) 240 6 75 16,2
42 | 0008200100667 H 10/07/80 39 SMP Dg. Tata F | 58 158 23.23 Fenobarbital 30 mg 0-0-8 (240 mg) % 8 75 19.3
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