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LAMPIRAN

Lampiran 1 Formulir Pasien Penelitian

FORMULIR PASIEN PENELITIAN

NO. oot

Tgl Pemeriksaan | | Pemeriksa | | Jam
Identitas Pasien
Nomor Rekam Medis | Rumah Sakit |
Nama
Umur/ Tanggal lahir tahun/ - - (tgl-bln-thn)
Alamat / No telepon
Jenis kelamin L/P | Pendidikan terakhir |
Biometrik TB = cm; BB = kg; IMT = kg/m?
Pekerjaan
Tipe DM 1/2
Durasi DM & Durasi Gejala ND Tahun / Tahun
Berobat DM teratur Ya/ Tidak
Tatalaksana DM OAD / Insulin / OAD + insulin
Tatalaksana ND
Hipertensi Ya / Tidak
Dislipidemia Ya/ Tidak
Riw merokok 1 thn terakhir Ya/ Tidak
HbAlc
LDL
Kriteria Inklusi Ya Tidak
1. Pasien diabetes mellitus tipe Il yang terdiagnosis nyeri neuropati

diabetik berdasarkan skor paindetect 219 dan pemeriksaan Nerve

conduction study
2. Pasien berusia antara 30-65 tahun
3. Pasien dengan skor NPRS sedang hingga berat (NPRS 4-10)
4. Pasien kooperatif dan bersedia diikutsertakan dalam penelitian ini

dan menandatangani informed consent
Kriteria Eksklusi Ya Tidak

Pasien NND dengan penyakit ginjal kronis dan penyakit hati kronis

Pasien NND yang alergi terhadap simvastatin

Pasien NND yang telah mengkonsumsi statin sebelumnya

Pasien NND yang diketahui menderita penyakit saraf perifer lainnya

aswN e

Pasien NND dengan LDL >130 mg/dl
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Lampiran 2 Formulir Elektromioneurografi (EMNG)

Parameter | Kanan | Kiri | Nilai Normal
Nervus Tibialis (Motorik)
Latensi distal (ms) <5,8
Amplitudo (mV) >4,0
NCV (m/s) >41
Nervus Peroneus (Motorik)
Latensi distal (ms) <6,5
Amplitudo (mV) >2,0
NCV (m/s) >44
Nervus Suralis (Sensorik)
Latensi puncak (ms) <4,4
Amplitudo (uV) >6
NCV (m/s) >40
Nervus Peroneus Superficialis (Sensorik)
Latensi puncak (ms) <4,4
Amplitudo (uV) >6
NCV (m/s) >40
NCV: Nerve Conduction Velocity
Gangguan modalitas : Motorik / Sensorik / Sensorimotor
Patogenesis neuropati : Demielinasi / Aksonal / Campuran
Klasifikasi BDC :0/1/2/3/4
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Lampiran 3 Numeric Pain Rating Scale

Dalam skala 0 sampai dengan 10, dimana nilai 0 tidak dirasakan
nyeri sama sekali dan nilai 10 menunjukkan rasa nyeri yang sangat
berat, maka berapakah nilai nyeri yang anda rasakan sekarang :

NPRS AWAL PENELITIAN

0—-10 Numeric Pain Rating Scale

l | l l l l l | | :

et
—
—
—
—
—
—
—
—
e

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
No Moderate Worst
pain pain possible

pain

NPRS 4 MINGGU

0-10 Numeric Pain Rating Scale

|
|
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

—
—
e
—
—
—
—
—
—

No Moderate Worst
pain pain possible
pain
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Lampiran 4 Kuesioner painDETECT

painDETECT KUESIONER NYERI

| Tanggal: | Nama Pasien:

Usia:

Catatan : O=tidok ada nycn, 1-3= nyen ringan, 4-7= nyen sedang, 8-10= nyeri

Tandai lokasi nyeni pada tubuh

Anda

berat
Bagaimana penilaian rasa nyeri Anda sekarang, pada saat ini?

Tidak ada maks_| v

Tandai gambar yang paling tepat menggambarkan rasa nyeri
yang A alami

Nyeri menetap, terus- menerus, D
sedikit fluktuasi
Nyeri menctap disertai serangan D
nyeri yang lebih kuat

A

01 23 4 5 6.7 8 910 g
Tidak ada maks
Sebcram kuat rasa nyeri yang terberat selama 4 min minggu terakhir ?
01 23 4 5 6 7 8 9 10
Tidak ada maks ‘
Seberapa_kuat ** rata-rata” rasa_nyeri selama 4 min terakhir? ‘
01 23 4 5 6 7 8 9 10 I

-

Nyeri hilang dan timbul tanpa ada [:I
rasa sakit diantaranya

Serangan-scrangan nyeri diantara D
rasa nyeri yang ada

DUDE

Apakah rasa nyeri menjalar
kebagian laindari tubuh Anda?

Ya

Jika ya, gambarkan arah penjalaran itu

Tidak

tak pemnah D mr ﬁdakﬁscdiki\ D sedang D kuat

kesetrum)?
tak pernah hampir tidak sedikit sedang kuat
.en\sn EI D

tak pernah hampir tidak sedikit sed kuat
L3 gaiewep]es T =] ]

Apakah (air mandi) yang dingin atay panas dapat menimbulkan rasa nyeri?
tak pernah D hampir tidak Dsedikit D sedang [::] kuat
Apakah Anda menderim ba’al/rasa tebal atau mati rasa pada daemah nyeri?

tak pernah D hampir tidak Dscdikit D sedang D kuat
tcrasa
tak pernch I:] rcu:;ir tidak Dscdikit D sedang D kuat

v (untuk diisi oleh dokter)
tak pernah hampir tidak sedikit sedang kuat

0
-

Apakah sentuhan ringan (seperti almumlkam atau selimut ) memben rasa nyeri?
tak pernah hampir tidak sedikit sedang kuat

Apakah Anda merasakan serangan nyeri mendadak scperti sengatan listrikkesetrum?

Ll

]
O

O

Apakash Anda menderita sensasi scperti terbakar (panas menyengat) di dacrah nyeri?

sanpat kuat D

Apakah Anda merasa kesemutan, seperti ditusuk-tusuk di dacrah nyeri (scperti semut merayap atau

sangat Juat [ ]
sangat kuat [
sangat kuat [~
sangat kuat [ ]
sangat kuat [

Apakah tekanan ringan scperti tckanan jari pada arca sakit, menimbulkan rasa nyeri?

» sangat kuat D

sangat kuat
ferasn
o txele ) F o Faxvl ") 1l Y oIl 3T Il ) kST )
Jumlah skor ............ dari 35
Pengembangan / Reforensi: R. Freynhagen, R.Baron, U.Gockd, T.R. [oile/Curr Med Res Opin., Vol. 22, No. 10 (2006) C200SPfizer Pharma GebH
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painDETECT PENILAIAN KUESIONER NYERI

| Tanggal: | Nama Pasicn: Usia: |

Pindahkan skoring dari kuesioner nyeri
Jumlah_skor:

Jumlahkan skor dengan angka berikut, tergantung pada pola dan penjalaran nyeri yang
ditandai. Kemudian hitung jumlah skor akhirn

Nyeri menetap, terus-menerus, 0
sedikit fluktuasi
Nyeri menetap disertai serangan nyeri -1 Jika ditandai, atau

yang lebih kuat
Nyeri hilang dan timbul tanpa ada rasa +1  Jika ditandai, atau

sakit diantaranya
Scrangan-scrangan nyeri diantara rasa +1  Jika ditandai
nyeri yang ada
9 ]
AN A \ — .
I L) Rasanyeri menjalar? +2  Jika ya
n N
'{ ,
v\
4 &
SKOR AKHIR 1
HASIL SKORING
SKOR AKHIR
nosiseptif tidak jclas neuropatik
frrrrrrrrrrrbirtrt iyttt rirligl
0 % 2 1 & 3 67 8 3 W UGPIIR 5 M T (FIGW I 22 DN M T NHMNRWMNNN NI
\ AN I\ ¥
4 Y A
Kemungkin kecil kemponen nyeri Ambigu, Kemungkinan besar komponen nyeni ncuropatik terlibat
ncuropatik terlibat namun dapat {(>90%)
{<15%) ditemui
komponen
nyeri Lo
ncuropatik %

Lembar ini tidak menggantikan diagnosis medis.
Lembar ini digunakan untuk melakukan skrining adanya komponen nyeri neuropatik.
Pengembangan / Referensi: R. Freynhagen, R.Baron, U.Gaocket, T.R Tollo/Carr Mecd Res Opin., Vol 22, Na.1@ (2006)
V2005Pfizer Pharms Gmbli
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Lampiran 5 Persetujuan Etik Penelitian

KEMENTERIAN PENDIDIKAN, KEBUDAYAAN, RISET DAN TEKNOLOGI
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No Versi | 2 Tanggal 15  Februari
Protokol o Versi 2023
No Versi PSP 2 Tanggal 15 Februari
Versi 2023
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Hasanuddin
Sekretaris KEP | Nama 14
Universitas dr. Agussalim Bukhari, M.Med.,Ph.D.Sp.GK (K) | | .
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Kewajiban Peneliti Utama:

e Menyerahkan Amandemen Protokol untuk persetujuan sebelum di implementasikan

e 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

e 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

e Melaporkan penyimpangan dari prokel yang disetujui (protocol deviation / vielation)

® Mematuhi semua peraturan yang ditentukan
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Lampiran 6 Data Penelitian

intervensi

No Umur |Jenis Kelamin |Durasi Pend |TB BB IMT Tipe DM |Durasi DM |Berobat Teratur |[HT Dislipid
1 S0|Perempuan 16 164.00 1.64 68.00]25.2825699 2 4{va Ya Tidak
2 57|Laki-laki 18 164.50 1.64 63.00]23.42355741 2 23|Ya Ya Tidak
3 60[Laki-laki 21 160 1.6 49119.140625 2 6[Ya Tidak Tidak
4 44|Perempuan 21 153 1.53 65|27.76709812 2 1]Ya Ya Tidak
5 61{Laki-laki 18] 169.00 1.69 67.00]23.45856238 2 10|Ya Tidak Tidak
6 53|Laki-laki 9] 162.50 1.625 61.50]23.28994083 2 4{Ya Tidak Tidak
7 65|Laki-laki 16| 157.00 1.57 71.00]28.80441397 2 7|Ya Ya Tidak
8 54|Perempuan 12| 160.00 1.6 65.00]25.390625 2 12|Ya Ya Tidak
9 62|Perempuan 1 160.00 1.6 75.00]29.296875 2 1|Ya Ya Tidak

Kontrol

No Umur |Jenis Kelamin |Durasi Pend {TB BB IMT Tipe DM |Durasi DM |Berobat Teratur [HT Dislipid
1 58|Perempuan 21 155 1.55 67(27.88761707 2 1|Ya Ya Tidak
2 47|Laki-laki 18] 166.50 1.67 72.50]26.1522784 2 12|Ya Tidak Tidak
3 59(Laki-laki 12| 176.00 1.76 56.00]18.0785124 2 1|Ya Tidak Tidak
4 61|Laki-laki 12| 156.00 1.56 76.00]31.22945431 2 1|Tidak Ya Tidak
5 53|Laki-laki 16| 162.00 1.62 52.00]19.81405274 2 12(Ya Tidak Tidak
6 53|Perempuan 16| 139.00 1.39 39.00)20.18529062 2 3[Ya Ya Tidak
7 64|Laki-laki 12 160.00 1.60 65.00125.390625 2 1|Ya Ya Tidak
8 62|Laki-laki 6 164.00 1.64 61.50|22.86585366 2 22|Ya Tidak Tidak
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Merokok |Durasi ND [Obat ND Obat Nyeri Neuropatik HbA1c DL Tib LD Kanan| Tib LD Kiri] Tib Amp Kanan
Ya 1|Antikonvulsan GBP 100/ 12 jam 7.5 110.0 3.4 3.4 11.1
Ya 3|antikonvulsan + antidpresan  |GBP 100 + Amitriptilin 6,25 / 12 jam 9.5 90.0 5.8 10.1 0.2
Tidak 2|Antikonvulsan Pregabalin 50/ 24 jam 6.7 103 41 38 19
Tidak 0.3|Antikonvulsan GBP 100/12 jam 8.2 112 5.9 3.4 16.2
Tidak 3|antikonvulsan + antidpresan  |Pregabalin 25 + Duloxetine 15 mg/24 jam 10.8 98.0 5.9 3.9 1.8
Ya 1|antikonvulsan + antidpresan  |GBP 100 + Amitriptilin 6,25 / 12 jam 7.9 74.0 3.7 3.4 7.3
Ya 2 [Antikonvulsan Pregabalin 50 /12 jam 7.9 88.0 3.8 2.7 4
Tidak 3|antikonvulsan + antidpresan  |GBP 100 + Amitriptilin 6,25 / 12 jam 12.8 110 4.4 3.2 4.9
Tidak 0.2|antikonvulsan GBP 100/12 jam 115 105 3.4 34 6.1
Merokok |Durasi ND [Obat ND Obat Nyeri Neuropatik HbAlc LDL Tib LD Kanan| Tib LD Kiri] Tib Amp Kanan
Tidak 0.3|Antikonvulsan Pregabalin 50 / 12 jam 10.4 82 3.7 39 8
Tidak 2 [antikonvulsan + antidpresan  [Pregabalin 25 + Duloxetine 15 mg/24 jam 14.3 90.0 4.0 3.7 2.8
Tidak 0.3|antikonvulsan + antidpresan  |GBP 100 + Amitriptilin 6,25 / 12 jam 13.3 85 3.9 35 8.2
Ya 0.2]|Antikonvulsan Pregabalin 75 / 24 jam 11.28 104 4.6 5 9.5
Tidak 2 antikonvulsan + antidpresan  [GBP 100 + Amitriptilin 12,5 / 12 jam 7.2 110 4 4.7 3.8
Tidak 1|antikonvulsan + antidpresan  |Pregabalin 25 + Duloxetine 15 mg/24 jam 13 105 5.5 5.9 9.3
Tidak 0.4|Antikonvulsan GBP 100/12 jam 7.8 110 2.8 2.7 16.7
Ya 3|antikonvulsan + antidpresan  |GBP 100 + Amitriptilin 6,25 / 12 jam 7.9 75.0 6.0 50.0 0.0
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Tib Amp Kiri| Tib NCV Kanan| Tib NCV Kiri| Pero LD Kanan| Pero LD Kiri| Pero Amp Kanan| Pero Amp Kiri| Pero NCV Kanan| Pero NCV Kiri| Sur LP Kanan
9.6 38 38 4.2 4.5 3.4 2.7 40 40 3.6

0.1 31 42 13.8 50.0 0.1 0.0 126 0 20.0

3.2 36 40 5.2 7 0.3 0.5 26 35 4.8

154 42 45 4 3.8 2.5 0.5 45 50 3.8

1.6 31 37 7.5 3.5 0.1 0.5 44 32 NR

10.1 41 43 5.4 5.0 1.6 0.0 47 0 NR

3.5 44 31 5.2 3.7 0.9 2.3 39 33 NR

3.7 32 35 3.7 5.7 1.9 1 40 37 3.6

7.1 40 40 4.8 41 1.6 2.8 41 40 4.8

Tib Amp Kiri| Tib NCV Kanan| Tib NCV Kiri| Pero LD Kanan| Pero LD Kiri| Pero Amp Kanan| Pero Amp Kiri| Pero NCV Kanan| Pero NCV Kiri| Sur LP Kanan
5 37 38 4.4 4 1.6 1 39 36 4

5.2 29 34 5.8 6.1 1.4 0.5 38 28 NR

15 47 35 4.5 4.8 2 1.5 42 49 3.3

6.0 35 39 4.8 5.5 1.8 1.8 39 38 NR

56 42 50 4.1 4.2 1.5 0.9 47 47 NR

10.1 35 39 4.5 5.9 0.6 1.9 29 45 5

16.2 58 50 2.8 2.7 2 14 59 54 2.7

0.0 22 0 6.2 8.6 0.4 0.0 37 32 3.1
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Sur LP Kiri| Sur Amp Kanan| Sur Amp Kiri] Sur NCV Kanan| Sur NCV Kiri] Pero Sup LP Kanan| Pero Sup LP Kiri| Pero Sup Amp Kanan| Pero Sup Amp Kiri
3.7 8.6 4.2 47 45 3.9 1.9 7.4 7.4

20.0 0.0 0.0 0 0 20.0 20.0 0.0 0.0

3.7 7.6 53 37 46 NR 4.2 NR 3.9

3.3 9.4 9.8 44 54 3.6 3.3 12.6 7.5

NR NR NR NR NR NR NR NR NR

NR NR NR NR NR 3.2 NR 19.6 NR

NR NR NR NR NR 3.3 2.8 12 34

3.4 2.3 2.3 50 54 2.9 29 6.2 2.8

43 5.4 4.4 39 42 4.8 4.1 16 28

Sur LP Kiri| Sur Amp Kanan| Sur Amp Kiri] Sur NCV Kanan| Sur NCV Kiri] Pero Sup LP Kanan| Pero Sup LP Kiri| Pero Sup Amp Kanan| Pero Sup Amp Kiri
4 8.2 3.1 45 42 NR NR NR NR

NR NR NR NR NR NR NR NR NR

3.6 12 16.8 52 50 3.3 3.5 9.2 17.1

NR NR NR NR NR NR NR NR NR

2.8 NR 53 NR 50 NR NR NR NR

4.6 11.5 16 34 38 2.7 3.5 38.2 17.3

2.8 5.2 5.4 30 31 2.7 2.8 9.3 7.5

3.2 4.2 2.5 43 37 20.0 20.0 0.0 0.0
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Pero Sup NCV Kanan| Pero Sup NCV Kiri]|DSPN Ggn Modalitas |Patogenesis |[BDC Pain Detect [NPR Pre |Kategori [NPRS Post |Kategori |Delta NPRS
42 108|Positif  |Sensorimotor Campuran 2 22 5|5edang 1]ringan 4

0 0|Positif  [Sensorimotor  |Campuran 4 24 8|Berat 4|sedang 4

NR 39(Positif  |Sensorimotor [Campuran 1 19 7|Berat S|Sedang 2

50 56|Positif  |Motorik Aksonal 1 20 5|Sedang 2|Ringan 3

NR NR|Positif Sensorimotor  |Campuran 1 19 7|Berat 2|Ringan 5

45 NR |Positif  [Sensorimotor |Campuran 2 21 6|Sedang 5|Sedang 1

52 70|Positif  [Sensorik Campuran 1 19 4|Sedang 2|Ringan 2

61 67|Positif Sensorimotor |Campuran 3 21 6|Sedang 6|Sedang 0

41 40|Positif  [Sensorik Campuran 2 20 6|Sedang 3|ringan 3

Pero Sup NCV Kanan| Pero Sup NCV Kiri|DSPN Ggn Modalitas |Patogenesis [BDC Pain Detect |NPR Pre |Kategori |NPRS Post |Kategori |Delta NPRS
NR NR|Positif Sensorimotor |Campuran 2 20 5|Sedang 4|Sedang 1

NR NR|Positif  |Sensorimotor |Campuran 3 22 5|Sedang 3|Ringan 2

52 56|Positif  |Motorik Aksonal 1 19 4|Sedang 3|Ringan 1

NR NR|Positif  |Sensorik Campuran 3 19 5|Sedang 6|Sedang -1

NR NR|Positif  |Sensorimotor |Aksonal 2 20 5|Sedang 5|Sedang 0

34 38| Positif Sensorimotor  |Campuran 1 23 6|Sedang 4|Sedang 2

67 67|Positif Motorik Aksonal 1 19 7|Berat 5|Sedang 2

0 0|Positif Sensorimotor Campuran 4 23 7|Berat 6|Sedang 1
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Lampiran 7 Analisis Statistik

Perubahan NPRS pada kelompok intervensi, NPRS pra dan NPRS post

Ranks
N Mean Rank [ Sum of Ranks

Neteri post - Nyeri pra Negative Ranks 82 4.50 36.00

Positive Ranks (o .00 .00

Ties 1c

Total 9
a. Neteri post < Nyeri pra
b. Neteri post > Nyeri pra
c. Neteri post = Nyeri pra

Test Statistics®
Neteri post -
Nyeri pra

z -2.5302
Asymp. Sig. (2-tailed) .011

a. Based on positive ranks.

b. Wilcoxon Signed Ranks Test
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Perubahan NPRS pada kelompok kontrol, NPRS pra dan NPRS post

Ranks
N Mean Rank | Sum of Ranks
Neteri post - Nyeripra  Negative Ranks 52 4.60 23.00
Positive Ranks 2b 2.50 5.00
Ties 1c
Total 8

a. Neteri post < Nyeri pra
b. Neteri post > Nyeri pra

c. Neteri post = Nyeri pra

Test Statistics®

Neteri post -
Nyeri pra
Zz -1.5612
Asymp. Sig. (2-tailed) 119

a. Based on positive ranks.

b. Wilcoxon Signed Ranks Test
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Delta NPRS pada kelompok intervensi dan kelompok control, dengan Uji

Mann whitney

Ranks
kelompok N Mean Rank | Sum of Ranks
intervensi 9 11.61 104.50
kontrol 8 6.06 40.50
Total 17
Test StatisticsP?
Delta NPRS
Mann-Whitney U 12.500
Wilcoxon W 48.500
z -2.301
Asymp. Sig. (2-tailed) .021
Exact Sig. [2*(1-tailed Sig.)] .0212

a. Not corrected for ties.

b. Grouping Variable: kelompok
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