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LAMPIRAN 
 

 

Lampiran 1. Persetujuan Etik 
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Lampiran 2. Alat dan Bahan 
 
Daavlin Patch  
 

 
 
Mexameter MX-18 (Courage Khazaka, Jerman) 
 

 
 
Konica Minolta Chromameter Model CR-400® 
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NB-UVB 311nm (Dermalight ® 80 (Dr. K. Honle GmbH, Munich, 

Germany) 
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Gel ekstrak manggis dengan beberapa konstentrasi 
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Lampiran 3. Inform Consent 
 

 
INFORMED CONSENT 

PENELITIAN EFEKTIFITAS EKSTRAK GARCIANIA MANGOSTANA 
SEBAGAI TERAPI ERITEMA DIINDUKSI NB-UVB 

 
Yang bertanda tangan dibawah ini: 
Nama : …………………………………………………………………… 
Alamat : 
……………………………………………………………………………… 
No. Hp : ……………………………………………………………………. 
Umur : ……… tahun 
Menyatakan bahwa saya bersedia untuk memenuhi seluruh ketentuan 
penelitian berdasarkan informasi yang telah saya terima dibawah ini: 
Rancangan 
Penelitian  

Penelitian ini menggunakan desain randomized 
controlled trial untuk menilai efektivitas gel ekstrak 
Garcinia mangostana sebagai terapi eritema dan  
hiperpigmentasi pada subjek yang diinduksi NB-UVB. 

Tempat dan 
Waktu 
Penelitian 

Penelitian ini akan dilakukan di Poliklinik Dermatologi 
dan Venereologi RSUP Dr. Wahidin Sudirohusodo 
Makassar pada bulan Agustus 2022.   

Kriteria inklusi 
 

• Subjek yang berusia 20-40 tahun. 
• Subjek dengan jenis kulit Fitzpatrick tipe IV dan 

V (berdasarkan ITA – Individual Typology 
Angle). 

• Subjek dalam keadaan sehat tanpa tanda-tanda 
penyakit akut maupun kronis. 

• Subjek dengan area penelitian (punggung) yang 
bebas dari kriteria eksklusi berdasarkan 
pemeriksaan fisik. 

• Bersedia mengikuti seluruh prosedur penelitian 
dan jadwal kontrol sesuai instruksi 

• Subjek menyetujui dan menandatangani lembar 
persetujuan (informed consent) 
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Kriteria 
eksklusi  
 

• Subjek memiliki riwayat atopi 
• Subjek yang memiliki penyakit kulit, warna kulit 

tidak merata, sunburn, gosong, bekas luka, atau 
lesi lain di area penelitian. 

• Subjek memiliki luka terbuka pada area 
penelitian. 

• Subjek sedang menggunakan kortikosteroid dan 
antihistamin topikal dan oral 

• Subjek sedang hamil atau menyusui. 
• Subjek memiliki riwayat respons abnormal 

terhadap sinar matahari atau riwayat gangguan 
fotosensitifitas atau PMLE (Polymorphic Light 
Eruption) 

• Subjek sedang menggunakan obat 
fotosensitisasi seperti doksisiklin, tiazid, 
klorpromazin, tetrasiklin, asam nalidiksat, 
antimalaria, antimetabolit, sulfonamid, 
fenotiazin, dan obat imunosupresan. 

• Subyek memiliki pekerjaan di luar ruangan/ 
terpapar matahari.  

• Subjek memiliki riwayat reaksi hipersensitivitas 
terhadap manggis.  

• Riwayat penggunaan tanning bed/ berjemur 
dalam 4 minggu terakhir. 

• Riwayat kanker aktif atau kanker dalam 5 tahun 
terakhir. 

Penentuan 
MED 

1. Penentuan MED dilakukan pada dua kunjungan 
pertama. MED setiap individu ditentukan dengan 
memaparkan kulit pada dosis radiasi UV 
bertingkat menggunakan alat simulator UVB 
narrow band (Dermalight 80, Dr. K. Honle 
GmbH, Munich, Jerman) dengan jarak terfiksasi 
3 cm dari permukaan kulit.  

2. Pada hari pertama Daavlin MED dose patch 
(Daavlin company, Ohio, USA) dipasang pada 
punggung subjek dan semua area lain pada kulit 
subjek tertutup. Paparan UVB dimulai dari kotak 
pertama yang dilepaskan pelindungnya, 
berurutan dengan dosis UVB bertingkat ke kotak 
berikutnya, dengan kotak terakhir merupakan 
dosis terendah paparan UVB, sedangkan kotak 
pertama dosis tertinggi paparan UVB.  
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3. Pada hari kedua subjek kembali 24 jam setelah 
paparan untuk dilakukan penilaian MED. Dosis 
terendah yang menghasilkan eritema merata 
pada area penelitian setelah paparan UVB 
dalam 24 jam dianggap sebagai MED.    

Penilaian 
Chromameter 

1. Seorang subyek membutuhkan total enam kali 
kunjungan dengan penentuan MED dilakukan 
pada dua kunjungan pertama, yang telah 
dijelaskan di atas. Sebelumnya wajib dilakukan 
uji coba kemungkinan terjadinya eritema oleh 
krim ekstrak kulit manggis 5%, 10%, 20%, dan 
base krim tanpa adanya radiasi UVB. Uji coba ini 
dilakukan dengan cara mengoleskan krim 
ekstrak kulit manggis pada daerah punggung 
(diluar area penelitian) yang kemudian 
diobservasi selama 30 menit. 

2. Lokasi penelitian terletak di punggung subjek 
menggunakan Daavlin MED dose patch (Daavlin 
company, Ohio, USA) yang terdiri dari 6 kotak 
(Kotak 1-6) dengan ukuran 1.9 x 1.9 cm dan luas 
3.61cm2/kotak.  

3. Pada kunjungan ke-3, pemeriksaan 
chromameter (Minolta CR 400 Chromameter, 
Minolta Camera Co. Ltd, Osaka, Japan) 
baseline/ awal dilakukan terhadap seluruh 6 
kotak.  

4. Kemudian, 2 kotak secara acak digunakan 
sebagai kontrol positif (pelindung dibuka) dan 
kontrol negatif (pelindung ditutup), sedangkan 4 
kotak sisanya secara acak diaplikasikan gel, 
serum, dan krim ekstrak kulit manggis 5%, 10%, 
20%, dan base vehikulum masing-masing. Pada 
setiap kotak, dosis yang digunakan 2.77 mg/cm2 
dengan total dosis 10mg/ kotak, dan dioleskan 
20 menit setelah paparan UVB 2 MED. Semua 
area lain pada kulit subjek tertutup.  

5. Dalam pengukuran alur eritema, subjek 
diwajibkan kembali dalam 24 jam (kunjungan ke-
4) dan 48 jam (kunjungan ke-5) untuk dilakukan 
pemeriksaan chromameter dan mexameter. Dan 
pengolesan gel, serum, dan krim ekstrak kulit 
manggis kembali. Pada alur hiperpigmentasi, 
pasien akan dilakukan evaluasi per 7 hari 
selama 31 hari dengan pengukuran kromameter. 
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Sebelum setiap serial pengukuran, instrumen 
dikalibrasi dahulu menggunakan ubin putih 
standar kalibarasi. Setiap pengukuran warna 
yang dilaporkan merupakan rata-rata dari tiga 
kali pengukuran. Letak pengukuran 
Chromameter ditandai dengan marker sehingga 
fokus pada bagian sentral area penelitian. 

6. Pada akhir setiap kunjungan, subjek 
diinstruksikan untuk tidak menggunakan agen 
topikal pada area penelitian mulai dari 7 hari 
sebelum kunjungan pertama hingga kunjungan 
terakhir. 

 
 
Saya menyetujui segala ketentuan penelitian setelah mendengar 
penjelasan/mendapat informasi yang akurat seperti yang tertera diatas, 
serta tidak ada unsur paksaan fisik maupun psikis dan tidak akan 
melakukan tuntutan macam apapun. 
 Makassar, 
……………………… 
Pemberi Informasi       Pemberi 
Pernyataan, 
 
 
……………………………….  …………………………………… 
      
 
 

Lampiran 4. Deskripsi Statistik 
 
Uji Non-parametrik Friedman pada nilai a* 
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Uji Non-parametrik Friedman pada nilai Eritema indeks 
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