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LAMPIRAN |

FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN (PSP)
(INFORMED CONSENT)

Selamat pagi Bapak / Ibu /Saudara(i), saya Andi Utari Dwi Rahavu, bermaksud untuk
melakukan penclitan Hubungan An Lama P rian _Obat _Anti
Dengan Kadar Kalsium Serum Pada Anak Penderita E

Epilepsi merupakan kondisi neurologi terbanyak yang ditemukan pada anak dan dewasa.
Penggunaan obat anti epilepsi pun banyak digunakan untuk mengatasi kondisi terscbut
dan 70% pendenita mengalami perbaikan gejala epaleps: hingga sembuh dengan konsumsi
obat anti epilpepsi. Namun penggunaan obat-obat tersebut tentunya tidak lepas dan efek
samping schagaimana obat-obat lain pada umumnya.

Kami bermaksud mengadakan penclinian untuk menilai apakah ada cfek samping
obat anticpilepsi terhadap kadar kalsium scrum pada anak-anak yang mengonsumsi obat
anticpilepsi dalam penode waktu tertentu. Kami menjamin bahwa pencliian ini tidak
menimbulkan efek samping terhadap anak/kemenakan bapak/ibu, Bila ibubapak setuju
untuk berpantisipasi diharapkan ibubapak dapat membenkan persetujuan secara tertulis.

Kami skan menanyakan dan mencatat identitas anak’kemenakan ibubapak
(nama, alamat, tanggal Iahir, jenis kelamin). Selanjutnya akan dilakukan pemenksaan
meliputi pengukuran berat badan dan tinggi badan, pemenksaan tekanan darah, nadi,
pernapasan dan subu badan Pemeriksaan fisik secara kescluruban akan dilakukan. Kami
akan melakukan pemeriksaan kadar kalsium serum dengan cara mengambil sampel darah
scbanyak 3 ml melalui pembuluh darah dengan menggunakan spuit § ml. Pengambilan
darah dilakukan sat kali. Adapun masalah yang bisa ditimbulkan pada saat pengambilan
darah yakni nven dan rasa tidak nyaman, kemudian setelsh pengambilan darah bisa
terjadi lebam namun sifatnys hanya sementara saja. Pemeriksaan ini tanpa dipungut
biaya.

Ketkutsertaan anak’kemenakan ibuwbapak dalam penclinan i bersifat suka rela
tanpa paksaan, karena itu iba'bapak bisa menolak tkut atau berhenti thut dalam penelitian
ini tanpa takut akan kehilangan hak untuk mendapat pelayanan keschatan yang
dibutuhkan oleh anak/kemenakan ibu/bapak.

Semua data dani penclitian ini akan dicatat dan dipublikasikan tanpa membuka
data pribadi anak’kemenakan ibuwbapak. Data pada penclitian im akan dikumpulkan dan
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disimpan dalam file manual maupun clektronik, disudit dan  diproses serta
dipresentasikan pada:

e Forum ilmiah Program Pasca Sarjana (52) Universitas Hasanusddin

e Publikasi pada jumnal Iimiah dalam ncgeri’ luar negeri

Setclah membaca dan mengerti atas penjelasan yang kamu berikan mengenai

pentingnya pemeniksaan kadar laktat dehidrigenase kami harapkan untuk menandatangani
surat persctujuan mengikuti  penclitian.  Atas kesedisan dan  kerjasamanya  saya
mengucapkan banyak terima kasth.

Tanda tangan / wdentitas pencliti:

Nama : dr. A. Utari Dwi Rahayu

Alamat : Komp. Pesona Taman Dahlia. Blok B/15. Makassar

Telepon : 85256646154

Peneliti Penanggung Jawab Penditian/Medis
dr. A. Utari Dwi Rahayu dr. Hadia Angnani, Sp.A(K), MARS
Komp. Pesona Taman Dahlia, B/15 JI. H. Kalla Panaikang Indah, D20
Makassar Makassar

Telp. 085256646154 Telp: 081242446667
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Saya yang bertandatangan di bawah i :

Nama N N N AN e SN AN

Umur 7R ON AT S 005X R D 7O N AT

Alamat e e A e e i 5
sctelah mendengar’'membaca dan mengerti penjelasan yang diberikan meagenai tujuan,
manfaat. dan apa yang akan dilakukan pada penclitian mi, menyatakan sctuju untuk
mengikutsertakan anak saya dalam penelitian ini secara sukarcla tanpa paksaan.

Saya tahu bahwa keikutsertaan ini bersifat sukarcla tanpa paksaan, schinggs saya
bisa menolak ikut atau mengundurkan din dari penclitian ini. Saya berhak bertanya atau
meminta penjelasan pada peneliti bila masih ada hal yang belum jelas atau masih ada hal
yang ingin saya ketahui tentang penclitian ini.

Saya juga mengerti bahwa semua biaya yang dikeluarkan schubungan dengan
penchittan ini, akan ditanggung olch penchiti. Saya percaya bahwa keamanan dan
kerahasiaan data penclitian akan terjamin dan saya dengan ini menyctujul semua  data
saya yang dibasilkan pada penclitian ini untuk dissjikan dalam bentuk lisan maupun
tulisan.

Dengan membubuhkan tandatangan saya di bawah ini, saya mencgaskan
keikutsertaan saya sccara sukarela dalam studi penclitian ini.

Nama Tanda tangan TglBln/Thn
BRSOOBOM, | o riedeierpruvonat ddmet it Comins Al emany  dadasab i) sabkddn ek b e g
/Wali
SARRY kiSRRI RNUiE  leemnaniiana A SR R, ey e B AR AR mae ans
Peneliti Penanggung Jawab Penelitian/Medis
dr. A. Utan Dwi Rahayu dr. Hadia Angriani. Sp. A(K), MARS
Komp. Pesona Taman Dahlia, B/15 JI. H. Kalla Panaikang Indah, DV20
Maukassar Makassar
Telp. 085256646154 Telp: 081242446667
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LAMPIRAN 2. REKOMENDASI PERSETUJUAN ETIK PENELITIAN

KEMENTERIAN PENDIDIKAN, KEBUDAYAAN, RISET DAN TEKNOLOGH
UNIVERSITAS HASANUDDIN FAXULTAS KEDOKTERAN
KOMITE ETIK PENEUTIAN UNIVERSITAS HASANUDDIN
RSPTIN UNIVERSITAS HASANUDDIN %'
RSUP Dr, WAHIDIN SUDIROHUSODO MAKASSAR )
Selretariat : Lantal 2 Gedung Leborstodum Terpadu

JLPERENTYS KEMERDECAAN KAMPUS TAMALANREA XM 10 MAKASCAR 90245,
Contact Person: dr, Agussabm Bukbare MMod PHO. Spo¥. TELF. CEIMIBS0858, 0911 S780103, Fax : OMI-381431

REKOMENDASI PERSETUJUAN ETIK
Nomor ; 353/UN4.6.4531/ PP36/ 2022
Tanggal: 15 |uli 2022
Dengan ini Menyatakan bahwa Protokol dan Dokumen yang Berhubungan Dengan Protokol
berikut ini telah mendapatkan Persetujuan Etik :

No Protokol UH22060265 [No Sponsor
_ . Protokol
Peneliti Utama | dr. Andi Utari Dwi Rahayu | Sponsor

Judul Peneliti HUBUNGAN ANTARA LAMA PEMBERIAN OBAT ANTI EPILEPS| DENGAN
| KADAR KALSIUM SERUM PADA ANAK PENDERITA EPILEPSI

"No Versi | 1 Tanggal Versi | 9 Juni 2022
Protokol ,
No Versi PSP 1 l Tanggal Verst | 9 Juni 2022
Tempat RSUP Dr. Wahidin Sudirohusodo Makassar
| Penelitian
Jenls Review D Exempted Masa Berlaku | Frekuensi
15 Juli 2022 review
Expedited sampal lanjutan
15 Juli 2023
X | Fullboard Tanggal 13 Juli 2022

Ketua KEP  Nama
Universitas Prof.Dr.dr. Suryant As'ad, M.5¢.Sp.GK (K)
Hasanuddin

Sekretaris KEP | Nama
Universitas dr. Agussalim Bukhari, M.Med, Ph.D.Sp.GK (K)
Hasanuddin

M= [ = ) b P Lo e
Kewajiban Penelm Utama:

o Menywrahkan Amandemen Protokol untuk persetjuan sehelum di implementasian

o Menyerahkan Laporan SAE ke Xomisi ik dalam 24 |am dan dilengkapi dalam 7 hari dan Lapor SUSAR dalam 72
Jam serelah Peneliti Utama menesima laporan

o Menyeralikan Laporan Kemapuan {progress report) setiop 6 belan untuk penelivan resiko tingg dan setlap
setahun untuk penelitian resiko rondab

o Menyerahkan laporan akhir setelah Penetitian berakhir

o Melaporkan penyimpangan dari prokol yarg disetujui (protocol deviation / violaton)

o Mematuhi semun peratucun vang ditentukan
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LAMPIRAN 3. DATA PENELITIAN

statuy | Gov/ Kegan | Higopa | Dare/ | Obat yang dikorsumsl | I I I I
ikll no| AM I rama Iul munrl Usa I e I P I urfol Ab I V.o | ml lKom Iz I [=w | T P [ | Lama terapl | Kasstum | Noemat | &2 | O
[ 1 1] 03308 Muh Aldhan L 17/06/15  7abun2buln  Baik  35/17 22/0.4 38 214 TIDAX TIDAK TIDAK v 2 tahun 10 v
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| 44 37| 360269 sk Nirsm 1 04/04/19  Imbundbulin St 3512 /04 41 172 TIDAX TIDAK TIDAK v 1 tahun 2 buden 27V
45 33| SA01GR  Mub AJ TakbrRamadhan L 16/07/15  3mhunObubn  Saik  20/7  3/042 38 76 TIDAX TIDAK TIDAK v v 3 bulan 03 v
| 46 39| 959000 Mur Asvah Mumains P 031220 1wmhunSbubn Bl 3311 11/032 A6 380 TIDAX TIOAK TIDWK v & bulan 0Ly
47 40| #8A27E  Ghina Nafisah Ahmad » 060136 Swhunlbubn Sk 3114 24/D3 42 316 TIDAX TIOAK TIDAK v 2 tahun 92 ¥
| 48 41| $91325 Dicham acitis P 15005014  Twhundbubn  Saik 3113 1504 4 205 TIDAK TIDAK TIDAK v & bulan 98 v
29 42| 892193 myangeh Dutva ? 270304  ItatnSbulin Sk 14/10 25/0.68 47 &6  TIDAK TIDAX TIDAK v 1 tahun 6 bulan 106 v
| 50 A3] 396375 e Zaky Al fern L Means  Imbundbubn  Seik 3021 30/0A1 39 &6 TIDAX TIDAK TIDAK ¥ v 2 tahun 3 budan 94V
51 44 858050 Sei Putrd Damayarel P 08/07/07 I15tmhumlbubam  Salk 22/4  20/0.4 33 153 TIDAX TIDAK TIDAK v 2 tahun 89 v
|82 A5| 932985  Arka Alfaricki L 07/06/20  2wabunZbuln  Bslk 4126 34/0.2 4 #0  TIDAX TIOAK TIDAK ¥ 1 tahun 6 tdan 29V
53 46| 951028 Muh. Farel L 25/02/05 16tatm7bulan  Balk  33/3 23/091 38 400 TIDAK TIDAK TIDAK ¥ v v 8bulan 101 v
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LAMPIRAN 4. ANALISIS DATA

Jenis Kelamin

Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid Laki-laki 28 60.9 60.9 60.9
Perempuan 18 39.1 39.1 100.0
Total 46 100.0 100.0
Usia
Statistic Std. Error
Usia Mean 6.583 .6574
95% Confidence Interval for Mean Lower Bound 5.259
Upper Bound 7.907
5% Trimmed Mean 6.318
Median 5.830
Variance 19.882
Std. Deviation 4.4589
Minimum 1.0
Maximum 174
Range 16.4
Interquartile Range 6.4
Skewness .814 .350
Kurtosis -.092 .688
Kelompok Usia
Frequency Percent Valid Percent Cumulative Percent
Valid 1-<7 23 50.0 50.0 50.0
7-12 17 37.0 37.0 87.0
>12 6 13.0 13.0 100.0
Total 46 100.0 100.0
Jenis pengobatan
Frequency Percent Valid Percent Cumulative Percent
Valid Monoterapi 37 80.4 80.4 80.4
Politerapi 9 19.6 19.6 100.0
Total 46 100.0 100.0
Lama Pengobatan
Statistic Std. Error
Lama Mean 14.85 1.256
Pengobatan 95% Confidence Interval Lower Bound 12.32
for Mean Upper Bound 17.38
5% Trimmed Mean 14.53
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Median 15.00

Variance 72.532
Std. Deviation 8.517
Minimum 3
Maximum 36
Range 33
Interquartile Range 16
Skewness .336 .350
Kurtosis -.728 .688

Kadar Kalsium Serum
Statistic ~ Std. Error

Mean 9.7283 .09193

95% Confidence Interval for Mean IL_Jc:)Vp\)I:rr 8883:3 ggi’gi

5% Trimmed Mean 9.7345

Median 9.8000

Variance .389
Kalsium Std. Deviation .62349

Minimum 8.50

Maximum 10.80

Range 2.30

Interquartile Range 1.03

Skewness -.254 .350

Kurtosis -.835 .688

Uji Normalitas Kalsium
Kolmogorov-Smirnov? Shapiro-
Wilk
Statistic df Sig.  Statistic df Sig.

Kalsium .103 46 200" .965 46 .183

*, This is a lower bound of the true significance.
a. Lilliefors Significance Correction

Uji Normalitas Lama Pengobatan

Kolmogorov-Smirnov? Shapiro-Wilk
Statistic df Sig. Statistic df Sig.
Lama Pengobatan 133 46 .040 .945 46 .031

a. Lilliefors Significance Correction
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Diagram Batang Uji Normalitas Kalsium

11.00

10.50

10.00

950

9.00

8.50

Kalsium

Diagram Batang Uji Normalitas Lama Pengobatan

40.00

30.00

20.00

10.00

.00

Lama Pengobatan
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Levene's Test for

Uji T test Independen Kalsium*Jenis Kelamin

t-test for Equality of Means

Equality of
Variances
F Sig. t df Significance Mean Std. Error 95% Confidence Interval of
Difference Difference the Difference
One- Two- Lower Upper
Sidedp  Sided p
Equal
variances .262 611 2.457 44 .009 .018 43889 17863 .07888 .79889
. assumed
Kalsium
Equal
variances not 2415 34.303 .011 .021 43889 18176 .06963 .80814
assumed
Group Statistics
| | Gender N Mean Std. Deviation Std. Error Mean
. Laki-laki 28 9.9000 57284 .10826
Kalsium
Perempuan 18 9.4611 .61943 .14600
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Kalsium * Kat. Umur

Kelompok Usia Statistic Std. Error
Kalsium 1-<7 Mean 9.7913 .11385
95% Confidence Interval for  Lower Bound 9.5552
Mean Upper Bound 10.0274
5% Trimmed Mean 9.7986
Median 9.9000
Variance .298
Std. Deviation .54599
Minimum 8.60
Maximum 10.80
Range 2.20
Interquartile Range .70
Skewness -.167 481
Kurtosis .016 .935
7-12 Mean 9.6941 .17096
95% Confidence Interval for  Lower Bound 9.3317
Mean Upper Bound 10.0565
5% Trimmed Mean 9.7101
Median 9.8000
Variance 497
Std. Deviation .70487
Minimum 8.50
Maximum 10.60
Range 2.10
Interquartile Range 1.25
Skewness -.354 .550
Kurtosis -1.136 1.063
>12 Mean 9.5833 .30267
95% Confidence Interval for  Lower Bound 8.8053
Mean Upper Bound 10.3614
5% Trimmed Mean 9.5648
Median 9.5000
Variance .550
Std. Deviation 74140
Minimum 8.90
Maximum 10.60
Range 1.70
Interquartile Range 1.32
Skewness 312 .845
Kurtosis -2.261 1.741

76



Uji ANOVA Kalsium*Kat Usia

Kalsium
Sum of Squares df Mean Square F Sig.
Between Groups 237 2 119 .296 746
Within Groups 17.256 43 401
Total 17.493 45
Kalsium * Kat. Obat
Kat. Obat Statistic Std. Error

Kalsium  Monoterapi Mean 9.7378 .10203

95% Confidence Interval Lower Bound 9.5309

for Mean Upper Bound 9.9448

5% Trimmed Mean 9.7450

Median 9.8000

Variance .385

Std. Deviation .62064

Minimum 8.50

Maximum 10.80

Range 2.30

Interquartile Range 1.00

Skewness =274 .388

Kurtosis -.616 .759

Politerapi  Mean 9.6889 .22388

95% Confidence Interval Lower Bound 9.1726

for Mean Upper Bound 10.2052

5% Trimmed Mean 9.6877

Median 10.0000

Variance 451

Std. Deviation .67165

Minimum 8.80

Maximum 10.60

Range 1.80

Interquartile Range 1.25

Skewness -.207 J17

Kurtosis -1.756 1.400
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Group Statistics

| Jenis pengobatan N Mean Std. Deviation Std. Error Mean
. Monoterapi 37 9.7378 .62064 .10203
Kalsium : :
Politerapi 9 9.6889 .67165 .22388
Uji T Test Independen Kalsium*Jenis Pengobatan
Levene's Test for t-test for Equality of Means
Equality of Variances
F Sig. t df Significance Mean Std. Error ~ 95% Confidence Interval of
Difference Difference the Difference
One-Sided Two-Sided Lower Upper
_ p p
SNEINE S 537 468 209 44 418 835 04895 23423 -42312 52102
. assumed
MBI Equal variances
a 199 11.558 423 .846 .04895 .24604 -.48940 58730

not assumed
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Korelasi Kalsium*Lama Pengobatan

Kalsium Lama
Pengobatan

Correlation Coefficient 1.000 -.659™

Kalsium Sig. (2-tailed) . .000

Spearman's rho X - — - 40
Correlation Coefficient -.659™ 1.000

Lama Pengobatan  Sig. (2-tailed) .000 .

N 46 46

**_Correlation is significant at the 0.01 level (2-tailed).

Diagram Sebar Kalsium*Lama Pengobatan

6 -12 bulan

1050 |

10.25 |

Kalsium (mg/dl) 1000 \

°
9.75 |

° o
950 | °
6.00 7.00 8.00 3.00 10.00 1100

Lama Pengobatan (bulan)

Korelasi Kalsium*Subgrup Lama Pengobatan <6 bulan

RZ Linear = 0.020

12.00

Lama
Pengobatan Kalsium

Lama Pengobatan Pearson Correlation 1 .076

Sig. (2-tailed) .872

N 7 7
Kalsium Pearson Correlation .076 1

Sig. (2-tailed) .872

N 7 7
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Diagram Sebar Kalsium*Subgrup Lama Pengobatan <6 bulan

| RY Linear = 0005
wm| © o

1060 L

Kalsium (mg/dl) 05| -

1040

1030 o o

1020 o

30 35 40 45 S0

Lama Pengobatan (bulan)

Korelasi Kalsium*Subgrup Lama Pengobatan 6-12 bulan

Kalsium Lama
Pengobatan

Correlation Coefficient 1.000 -.184

Kalsium Sig. (2-tailed) . 587

Spearman's rho N : — 11 11
Correlation Coefficient -.184 1.000

Lama Pengobatan  Sig. (2-tailed) .587 .

N 11 11
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Diagram Sebar Kalsium*Subgrup Lama Pengobatan 6-12 bulan
Hubungan Kadar Kalsium dengan Lama Pengobatan 6 - 12 Bulan

Ry Unear = 0020

10.50

10.25

o o
E
2
w 1000 »-—L___ Y — e
3 —————fy=10.12-0.02x
L
9.75
<3 o
a.50 o
6.00 700 5.00 9.00 10.00 11.00 12,00
Lama Pengobatan

Korelasi Kalsium*Subgrup Lama Pengobatan 13-24 bulan

Kalsium Lama
Pengobatan

Correlation Coefficient 1.000 -.240

Kalsium Sig. (2-tailed) . .269

Spearman's rho N - — £ e
Correlation Coefficient -.240 1.000

Lama Pengobatan  Sig. (2-tailed) .269 .

N 23 23
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Diagram Sebar Kalsium*Subgrup Lama Pengobatan 13-24 bulan

11.00

10.50

10.00

Kalsium (mg/dl)

8.50

125

Korelasi Kalsium*Subgrup Lama Pengobatan > 24 bulan

13 - 24 bulan

15.0 17.5 20.0 225

Lama Pengobatan (bulan)

R? Linear = 0.096

Kalsium Lama
Pengobatan

Correlation Coefficient 1.000 -.900"

Kalsium Sig. (2-tailed) . .037

Spearman's rho - - — 2 2
Correlation Coefficient -.900" 1.000

Lama Pengobatan  Sig. (2-tailed) .037 .

N 5 5

*, Correlation is significant at the 0.05 level (2-tailed).
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Diagram Sebar Kalsium*Subgrup Lama Pengobatan > 24 bulan

> 24 bulan

R? Linear = 0.922

9.75

9.50

9.25

Kalsium (mg/dl)

y=12.81-0.12*x

9.00 °
8.75
8.50
26.00 28.00 30.00 32.00 34.00 36.00

Lama Pengobatan (bulan)

83



