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LAMPIRAN |

Skema Kerja Uji Iritasi Kulit Draize

Penyiapan Hewan Uji
Kelinci Albino
(Lepus nigricollis)

\

Diaklimatisasi 5 hari

24 jam sebelum pengujian
Bulu kelinci dicukur (10 x 15 cm)

Pemapa
Sediaan

ran
Uji

Nanoemulsi Hidrogel
Propolis Lebah Trigona sp.
058

Aquadest

Patch ditutup dengan
Plester non-iritan

Diberi pada kain kasa
Luas pemaparan 2 x 3 cm

Badan Kelinci dibalut dengan kain
kasa untuk menghindari dislokasi
tempelan selama 4 iam

\ 4

Iritasi

Penilaian Reaksi

A 4

Tempelan dibuka dan
dibersihkan

Pengumpulan dan

analisis data

}

Pembaha

san

.

Penarikan kes

impulan
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LAMPIRAN I

Skema Kerja Human 4-h Patch Test

Skrining
Sukarelawan

6 orang Memenubhi Kriteria

(3 pria 3 wanita) | inklusi dan ekslusi

A

Pemaparan
sediaan uji

Kulit lengan bawah
Sukarelawan

v

4 patch

20% sodium dodecyl! sulfate

(Kontrol Positif).

4 patc!’n 4 patch
N Pro|;)9|||_’s_ q | Aquades
anoemulsi Hidroge :
024 (Kontrol Negatif)

|

v

Patch dilepas secara progresif
(Setiap 1, 2, 3 dan 4 jam)
Setelah penempelan

v

Penilaian Reaksi Kulit
(24, 48 dan 72 jam)

A 4

Analisis Data

v

Kesimpulan




LAMPIRAN I

Perhitungan Indeks Iritasi Primer

Tabel 6. Hasil Pengamatan Uji Iritasi Kulit Draize

46

Hewan Eritema Edema Indeks
Perlakuan Uji 1 24 48 72 1 24 48 72 Iritasi
jam jam jam jam jam jam jam jam Primer
Nanoemulsi 1° 0 0 0 0 0 0 0 0
Hidrogel 2° 0 0 0 0 0 0 0 0
Propolis 3° 0 0 0 0 0 0 0 0 0
1° 0 0 0 0 0 0 0 0
Kontrol (-) 2° 0 0 0 0 0 0 0 0
3P 0 0 0 0 0 0 0 0

Keterangan : a (initial test)
b (confimatory test)

Y(Skor eritema+edema)

Indeks iritasi primer = ramlah hewan Gjix 4
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LAMPIRAN IV

Dokumentasi Penelitian

Gambar 8. Alat dan Bahan Gambar 9. 20% Sodium Dodecyl Sulfate
(kontrol positif)

Gambar 10. Penempelan patch pada kulit Gambar 11. Pengamatan respon iritasi
sukarelawan uji kulit sukarelawan uji

Gambar 12. Pencukuran hewan uji (kelinci Gambar 13. Penempelan patch pada
albino) hewan uji tahap initial test



Gambar 14. Pengamatan respon iritasi kulit

hewan uji tahap initial test

Gambar 16. Pengamatan respon iritasi kulit
hewan uji tahap confirmatory test

48

Gambar 15. Penempelan patch pada
hewan uji tahap confirmatory test
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LAMPIRAN V

Dokumentasi Hasil Pengamatan Uji Iritasi Kulit Draize

Hewan

Tahap Uji Uji Perlakuan 1jam 24 jam 48 jam 72 jam
Patch uji
Initial
Test 1
Patch
Kontrol
Patch uji
2
Patch
Kontrol
Confirmatory
Test
Patch uji
3
Patch
Kontrol
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LAMPIRAN VI

Dokumentasi Hasil Pengamatan Human 4-h Patch Test

Subjek Uji

Dokumentasi Hasil Uji




Keterangan : A (Tanpa perlakuan)
B (Setelah 1 jam pelepasan patch)
C (Setelah 2 jam pelepasan patch)
D (Setelah 3 jam pelepasan patch)
E (Setelah 4 jam pelepasan patch)
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LAMPIRAN VII

Naskah Penjelasan Untuk Mendapat Persetujuan

Dari Subjek Penelitian

Selamat pagi/siang,
Bapak/ibu/Sdr(i) yang terhormat,

Perkenalkan nama saya Kevin Aditya Nalle mahasiswa Fakultas
Farmasi Universitas Hasanuddin, alamat saya Pada saat ini di BTN CV Dewi
Blok bl/1, JI. Abdullah Daeng Sirua, Makassar, nomor telepon saya
087865879615. Saya sebagai peneliti akan mengadakan penelitian dengan
judul “Uji Iritasi Kulit dari Nanoemulsi Hidrogel Propolis Lebah Trigona
sp. pada Kelinci Albino (Lepus nigricollis) dan Manusia (Homo
sapiens)” sebagai salah satu syarat untuk menyelesaikan pendidikan di
bangku perkuliahan. Penelitian ini membutuhkan partisipasi Bapak/ibu/Sdr(i)
untuk menjadi subjek uji dari penelitian saya. Dalam penilitian ini, pada kulit
lengan bawah Bapak/ibu/Sdr(i) akan dilakukan penempelan 12 patch
yang terdiri atas 4 patch sampel uji (Nanoemulsi Hidrogel propolis), 4
patch kontrol negatif (aquadest) dan 4 patch kontrol positif (20% SDS)
pada kulit lengan Kkiri masing-masing sukarelawan uji. Patch akan
dilepas secara progresif tiap 1, 2, 3 dan 4 jam setelah penempelan
patch untuk reaksi iritasi yang mungkin terjadi. Bila terlihat tanda-tanda
iritasi kulit, maka uji akan segera dihentikan untuk mencegah timbulnya

efek iritasi kulit yang tidak diharapkan dan Bapak/ibu/Sdr(i) akan
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diberikan kortikosteroid topikal untuk mengatasi iritasi kulit yang
terjadi. Dalam penelitian ini juga saya sebagai peneliti akan meminta
Bapak/ibu/Sdr(i) untuk mengisi kuesioner sebagai tambahan data penelitian.

Kerahasiaan semua informasi yang Bapak/ibu/Sdr(i) berikan
merupakan  tanggung jawab saya untuk menjaganya. Jika
Bapak/ibu/Sdr(i)bersedia ataupun menolak untuk menjadi subjek, maka tidak
ada ancaman bagi Bapak/ibu/Sdr(i) ataupun keluarga. Jika selama menjadi
subjek  Bapak/ibu/Sdr(i) merasa dirugikan maka Bapak/ibu/Sdr(i)
diperbolehkan untuk mengundurkan diri dan tidak berpartisipasi pada
penelitian ini.

Saya sebagai peneliti  sangat mengharapkan  kesediaan
Bapak/ibu/Sdr(i) untuk menandatangani lembar persetujuan apabila bersedia
untuk menjadi subjek. Atas perhatian dan persetujuan dari Bapak/ibu/Sdr(i)

saya mengucapkan terima kasih.

Peneliti,

Kevin Aditya Nalle
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LAMPIRAN VIII
Formulir Persetujuan Mengikuti Penelitian

Setelah Mendapat Penjelasan

Saya yang bertandatangan dibawah ini bersedia menjadi subjek
dalam penelitian yang dilakukan oleh mahasiswa Fakultas Farmasi
Universitas Hasanuddin Makassar yang bernama Kevin Aditya Nalle dengan
judul penelitian “Uji Efek Iritasi Kulit dari Nanoemulsi Hidrogel Propolis Lebah
Trigona sp. Pada Kulit Kelinci Albino (Lepus nigricollis) dan Manusia (Homo

sapiens)”.
Maka saya yang bertanda tangan di bawah ini:
Nama
Umur
Jenis Kelamin
Pekerjaan
Alamat

Saya memahami penelitian ini  dimaksudkan dalam rangka
penyusunan skripsi yang dilakukan oleh peneliti demi kepentingan ilmiah dan
penelitian ini tidak merugikan bagi saya serta identitas dan jawaban yang
saya berikan akan dijaga kerahasiannya. Saya mengetahui bahwa saya

berhak untuk menolak ikut serta dalam penelitian ini tanpa kehilangan hak
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saya untuk mendapatkan pelayanan kesehatan yang seharusnya saya

peroleh.

Semua biaya pemeriksaan dan biaya pengobatan bila terjadi keluhan
apapun sehubungan dengan penelitian ini, ditanggung oleh peneliti. Bila
masih ada hal yang belum saya mengerti atau saya ingin memperoleh
penjelasan lebih lanjut, saya akan menanyakan pada peneliti. Demikian

persetujuan ini saya buat dengan penuh kesadaran dan tanpa paksaan.

Nama Tanda tangan Tgl/BIn/Thn

Penanggung Jawab Penelitian

Nama : Kevin Aditya Nalle

No. Telp : 087865879615

Alamat : BTN CV Dewi Blok B1/1, JI. Abdullah Daeng Sirua, Makassar.



LAMPIRAN IX

Informed Consent

Calon Subjek Uji Human 4-H Patch Test
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Terima kasih atas kesediaan anda meluangkan waktu dan tenaga

untuk menjadi partisipan dalam penelitian kami. Mohon kuesioner ini diisi

dengan sejujurnya dan seterus terang mungkin demi keabsahan penelitian

kami. Kuesioner ini tidak ada gunanya bila jawaban yang saudara berikan

bukan gambaran yang sebenarnya. Atas bantuan saudara(i) dalam

penyelesaian penelitian yang kami buat,

kami

atas nama peneliti

mengucapkan terima kasih sebesar-besarnya. Mohon diisi menggunakan

tanda checklist (\) pada kolom yang dipilih.

Apakah Anda:

1. Merasa sehat pada hari ini?

ya tidak | tidak
tahu
2. Sedang minum/memakai obat?
(J!_ka yg lanjut !awab pertanyaan nomor ya tidak | tidak
3 jika tidak lanjut pertanyaan nomor 4)
tahu
3. Mengonsumsi Obat
a. Antialergi (penyakit kencing manis) ya tidak | tidak
tahu
b. Mengonsumsi Obat penghilang nyeri
(sakit kepala, haid, gigi, dsb) ya tidak | tidak
tahu
c. Peningkat Imun / Imunnomodulator
ya tidak | tidak
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| | tahu
Riwayat Penyakit
4. Apakah Anda memiliki penyakit Atopik
Dermatitis atau penyakit kulit lainnya? ya tidak | tidak
tahu
5. Penyakit lain (sebutkan)

Informed Consent

Saya telah membaca segenap informasi yang diberikan dan
menjawab pertanyaan-pertanyaan kuesioner dengan jujur dan terus
terang. Saya mengerti dan bersedia mengikuti prosedur yang telah

ditetapkan dalam penelitian ini

Tanda Tangan Calon Subjek,




LAMPIRAN X

FORMULA SEDIAAN UJI

FORMULA NANOEMULSI

BAHAN KOSENTRASI
Ekstrak propolis 1%
Virgin Coconut Oil (VCO) 5%
Asam oleat 5%
Tween 80 25%
Sorbitol 5%
Nipagin 0,02%
Nipasol 0,18%
Propilen glikol 5%
Butilhidroksitoluen 0,1%
Aquadestilata Ad 100%
FORMULA BASIS GEL
BAHAN KOSENTRASI
Carbopol 940 2%
TEA 1%
Aquadestilata Ad 100%
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LAMPIRAN XI

REKOMENDASI PERSETUJUAN ETIK HEWAN

eriki t ini telah mendapatkan Persetujuan Etik :

No Protokol UH20040194 No Sponsor Protokol - ?J
Peneliti Utama | Kevin Aditya Nalle Sponsor BliS o
Judul Peneliti Uji Efek Iritasi Kulit dari Nanoemulsi Hidrogel Propolis Lebah Trigona sp, ‘ |
pada Kelinci Albino (Lepus nigricollis) dan Manusia (Homo sapiens) 1
No Versi Protokol | 2 Tanggal Versi 21 April 2020 |
No Versi PSP 2 Tanggal Versi 21 April 2020
Tempat Laboratorium Biofarmasi
Penelitian
Jenis Review E] Exempted Masa Berlaku Frekuensi
8 Juni 2020 review
EI Expedited Sampai lanjutan
8 Juni 2021
] Fullboard
Ketua Komisi Etik | Nama Tanda tangan Tanggal
Penelitian Prof.Dr.dr.Suryani ’
Kesehatan FK UH | As’ad.,MSc,Sp.GK (K)
Sekretaris Komisi | Nama Tanggal
Etik Penelitian dr. Agussalim %
Kesehatan FK UH | Bukhari,M.Med,PhD,Sp.GK (K)

Kewajiban Peneliti Utama:
. Menyerahkan Amandemen Protokol untuk persetujuan sebelum di 1mplementasikan

setelah Peneliti Utama menerima laporan

an Laporan Kemajuan (progress report) setiap 6 bulan untuk penelitian resi
1 untuk penelitlan resiko rendah

n akhir setelah Penelitian berakhir
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LAMPIRAN XiIli

REKOMENDASI PERSETUJUAN ETIK MANUSIA




