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Lampiran 1
INFORMED CONSENT
(PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN)
Judul Penelitian : Pola Tenofovir Induced Nephropathy pada Pasien
HIV-AIDS di RSUP Dr. Kariadi Semarang.
Peneliti : Eka Kurniawan Perangin - Angin

Bapak/Ibu/Sdr Yth :

Anda terpilih sebagai responden penelitian yang bertujuan untuk mengetahui pola
kadar ureum dan kreatinin pasien HIV-AIDS dengan terapi tenofovir di RSUP Dr.
Kariadi Semarang. Saya akan melakukan pemeriksaan terhadap bapak/ibu/saudara
berupa wawancara mengenai identitas dan pengambilan sampel darah.

Manfaat yang akan didapat dari pemeriksaan ini adalah bapak/ibu/saudara boleh
mengetahui hasilnya, bapak/ibu/saudara dapat mengetahui ada atau tidaknya
penurunan fungsi ginjal yang diakibatkan terapi tenofovir, dan sebagai
pertimbangan pemilihan terapi selanjutnya. Keuntungan yang akan didapat
bapak/ibu/saudara dari pemeriksaan ini adalah tidak dipungut biaya (gratis) karena
biaya pemeriksaan ini ditanggung oleh peneliti. Bahaya yang dapat terjadi dalam
pengambilan sampel darah bapak/ibu/saudara adalah minimal.

Peneliti menjamin kerahasiaan identitas dan informasi yang diberikan, informasi
tersebut hanya diigunakan untuk kepentingan penelitian serta pengembangan ilmu
kedokteran.

Tindakan yang akan dilaksanakan bapak/ibu/saudara adalah :
1. Memberi informasi mengenai identitas dan status kesehatan yang diperlukan.
2. Pengambilan darah di laboratorium.

Terima kasih atas kerjasama bapak/ibu/saudara.

Setelah mendengar penjelasan mengenai manfaat, tujuan, risiko dan prosedur
penelitian ini, maka saya atas nama pribadi atau keluarga penderita bersedia tanda
tangan dibawah secara sukarela dan berpartisipasi dalam penelitian ini.

Nama
Umur
Nomer RM Semarang,.......... 2014.

Responden Saksi
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Lampiran 2 P )
DATA SAMPEL TENOFOVIR
(Daftar Pertanyaan mengenai Pasien)
l. IDENTITAS
1. Nama

2. Jenis Kelamin
3. Nomer RM
4. Umur > 45 tahun : (Ya/ Tidak)
1. STATUS KESEHATAN
1. Lama Pemakaian Tenofovir
2. Jumlah CD4
3. Jumlah Nadir CD4
4. Riwayat Peningkatan Ureum dan Kreatinin : (Ya/ Tidak)
5. IMT (Indeks Masa tubuh) < 18,5 . (Ya/ Tidak)
6. Riwayat Penyakit Komorbid
( DM, Hipertensi (> 140 /90) , dan Hepatitis C) : (Ya/ Tidak)

7. Pemakaian Obat-obat nefrotoksik lain (Non Steroidal Anti-
Inflammatory Drug (NSAID), Kaptropril, Siklosporin, Aminoglikosida,
Cisplatin, Rifampisin, Litium dan Simetidin).  : (Ya/ Tidak)

Syarat pasien harus “Tidak” untuk semua daftar pertanyaan kecuali nama, jenis

kelamin, nomer RM, lama pemakaian, jumlah CD4 dan jumlah nadir CDA4.
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fasa Tubuh : BB (kg) / TB* (m)

KOMISI ETIK PENELITIAN KESEHATAN (KEPK)
FAKULTAS KEDOKTERAN UNIVERSITAS DIPONEGORO
DAN RSUP dr KARIADI SEMARANG
Sekrefariof : Kantor Dekanat FK Undip 11,3
4, Dr, Soetomo 18. Semarang 50231
Telp/Fax. 024-8318350 Bk U

ETHICAL CLEARANCE
No.126 /EC/FK-RSDK/2014

Komisi Btk Peneliion Kesehaton Fakultas Kedokberon Universitos Diponegoro/ RSUP
Dr, Kanadi Semarang. setelch memboca dan menelaah Usulan  Penelitian
dengan judul :

POLA TENOFOVIR INDUCED NEPHROPATHY PADA PASIEN HIV-AIDS

DI RSUP DR. KARIADI SEMARANG
Peneis Vlama Eka Kumiowan Parangin -Angin
Pembimbing : Dy, cr. Lestariningsih, Sp.PD KGH.FINASIM
Peneffion : Diloksanakan di Klink VCT RSUP Dr. Kanadi
Semarang.

Sefuju untuk  diloksanokan, dengan memperhalikon prnsip-prnsip  yang
dinyatakan dalom Deklarasi Helsinki 1975, yorsg diomended di Seoul 2008 don
Pedoman Nasiondl Efik Penelifion Kesehaton [PNEPK) Departemen Kesehatan &
201

Penefti harus melampikan 2 kopi lembar Informed consent yong teloh disetujul
dan ditandatangani oleh peserta penefifion pada laporan penelfion.

Peneli diwojbkan menyerahkan :

- Laporan kemojuan penelfion (clinical Trial)

- Laporan kejodion efek somping jka ada

- Loporan ke KEPK jka penelition sudah selesai & dilompir Absirok Peneiitian,

Semarong. ) 4 APR 201

. Dr.dr t Budiitno, M.SIMed,Sp.B.5p.B{K),Onk
TMIRA908072 008121 001
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Lampiran 4

KEMENTERIAN PENDIDIKAN DAN KEBUDAYAAN
UNIVERSITAS DIPONEGORO

@ FAKULTAS KEDOKTERAN .
Zracams®, J1. Prod. H. Soedarto, SH - Tembtalang — Semarang )
Tole= 024-76928010, Fxx, 024-76528011, Email : g !%ME%

Nomor : 206 /UN734/DI/PPR2014 04 MR 2018
Lampiran : 1 bendel
Perihal  : Permohonan ijin penelitian

Yth, Direktur Utama
RSUP Dr. Kariadi

Dengan hormat,

Bersama ini kami hadapkan mahasiswa Fakultas Kedokteran Universitas Diponegoro :

Nama : Eka Kumiawan Perangin Angin
NIM 1 22010110110023
Semester ¢ VIII (delapan)

Mohon diijinkan melakuksn penelitian di Klinik VCT RSUP Dr. Kariadi Semarang, dalam
rangkn penyusunan Karya Tulis [Imish mahasiswa. Tedlampir proposal mahasiswa yang
bersangkutan,

Judul/ Topik : Pola Tenofovir Induced Nephropathy pada Pasien HIV-AIDS di RSUP Dr.
Kariadi Semarang

Pembimbing : Dr. dr. Lestariningsih, Sp.PD, K-GH, FINASIM

Atas perhatian dan kerjasamanya diucapkan terima kasih.

Py 55 ) ?
ji. Hermian Kristanto, MS, Sp.OG(K)
. 196305051989031003 7

Tembusan :

1. Dekan (sebagai laporan)

2. Ketua Tim Karya Tulis llmish

3. Kepala Bagian Diklit RSUP Dr, Kariadi Semarang
4. Pembimbing

5. Muhssiswa Yang Bersunpiulun
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KEMENTERIAN KESEHATAN RI

DIREKTORAT JENDERAL BINA UPAYA KESEHATAN
A A RUMAH SAKIT UMUM PUSAT DOKTER KARIADI

4),"“.? Jalan Dr. Sutomo No, 16 , PO BOX 1104
Teolepon : ( 024 ) 8413903, 8413476, 8413764 Fax : (024 ) 8318817
+ hitgatwww, s kariadicom emad : pdh@indeat.net s ; reie rskariadicom
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RSUP Dr. NARYAD(
W Sl My G

SURAT IZIN
M KAN PENELITIAN

oLoo.02/ 11t/ 1626 ;2014

Yang bertanda tangan di bawah ini .

Nama . Dr. Agus Suryanto Sp PD-KP, MARS
NIP ¢ 19810818 196812 1001
Jabatan . Direktur SDMV dan Pendigikan RSUP Dr Kanadi

Mambenkan |in melakukan penelitian untuk :
Nama persliti | Eka Kumigwan Perangin Angin
Institusi peneliti :  Universitas Dipanegoro ( Fakullas Kedokteran )

Judul Peneltian : Pofa Tencfovr Induced Nephropsthy Pads Pasien HIV-AIDS di

RSUP Dr. Karliadi Semarang

Pembimbing ¢ Dr. dr. Lestariningsih, Sp PD KGH FINASIM
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Lokasi ponelman 1. Instalasi Rawal Jatan
2. Instalasi Laboratonum
untuk melaksanakan kegiatan penelitan selama +2 Bulan
Peneliti wajib melakukan :

1. Informed Consent dilarmngirkan pada rekam meds responden
2. Laporan monitoring evaiuasi penelitian secara pariodik

3. Laporan selesal penedtian dengan menyerabkan monitonng evaluas: peneltian

4. Menyerahkan lagoran hasd akhir penelitian (1 berkas)

-

10816 158812 1 001
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Lampiran 6
TABULASI DATA SUBJEK PENELITIAN
Inisial Nadir Lama

No Nama No. CM Sex Umur | CD4 CcD4 Terapi Ureum Kreatinin eGFR

1| NT C340233 | P 41 270 270 12 25 0,58 115

2| SA C345227 | P 34 427 427 5 26 0,75 88

3|TH C191421 |L 29 24 15 10 16 0,99 89

4| T) C464152 | L 42 411 411 22 17 0,78 109

5| Mf C416979 | P 33 234 234 13 18 0,55 127

6 |Jn C362392 |L 38 265 265 12 25 1 84

7 | Sn C229878 | P 27 175 175 3 17 1 67

8 | DN C337490 |L 37 340 340 24 13 1,3 62

9 | KN C176337 | P 39 373 373 12 28 0,76 85
10 | NK C403732 | P 29 22 22 12 22 0,81 84
11 | ABR B385111 | L 35 252 252 20 23 0,86 101
12 | SW C235004 | P 31 268 268 41 10 0,47 155
13 | WTY C235229 |L 34 394 394 7 22 1,02 84
14 | AY Cc411707 | L 30 20 20 8 23 0,99 89
15 | ENH C185838 | P 31 716 473 13 28 0,79 85
16 | AS C451243 | L 30 31 31 4 18 0,61 155
17 | RA C348686 | P 33 153 55 6 12 0,67 101
18 | KT C252480 | P 31 308 308 11 29 1 65
19 | SR C192573 | P 24 474 310 46 24 0,63 116
20 | SH 275137 P 33 87 87 8 17 1,05 60
21 | SD 268862 L 45 102 102 12 26 0,85 97
22 | US 092488 P 34 133 133 133 22 0,9 72
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Lampiran 7

Dokumentasi penelitian

Peneliti dibantu oleh staff klinik VCT dan residen ilmu
penyakit dalam sub-bagian Tropik Infeksi



Lampiran 8

1. Karakteristik dan analisa hubungan jenis kelamin terhadap ureum

Case Processing Summary

83

Cases
Yalid Missing Total
Jenis Kelamin I Fercent I Fercent I Fercent
Ureum  Laki-Laki 100,0% ] 0,0% 100,0%
Perempuan 13 100,0% ] 0,0% 13 100,0%
Descriptives
Jenis Kelamin Statistic Std. Error
Ureum  Laki-Laki Mean 20,33 1,491

95% Confidence Interval Lower Bound 16,90

for Mean lUpper Bound 2377

5% Trimmed Mean 20,43

Median 22,00

Yariance 20,000

Std. Deviation 4472

Minimum 13

Maximum 26

Range 13

Interquartile Range 8

Skewness -,368 717

Kurtosis -1,215 1,400
Perempuan  Mean 21,38 1,708

95% Confidence Interval Lower Bound 17,66

for Mean Upper Bound 2511

5% Trimmed Mean 21,58

Median 22,00

Yariance 37,823

Std. Deviation 6,158

Minimum 10

Maximum 2

Range 14

Interquarile Range 10

Skewness -.564 G168

Kurtosis - 736 1,181
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Tests of Normality
Kolmogorov-Smimaoy? Shapiro-Wilk
Jenis Kelamin | Statistic df Sig. Statistic df Sig.
Ureum  Laki-Laki 201 g 2007 936 g 537
Perempuan 158 13 ,QEIDv 830 13 338
* This is a lower hound of the true significance.
a. Lilliefars Significance Correction
Group Statistics
Std. Error
Jenis Kelamin M Mean Std. Deviation Mean
Ureum  Laki-Laki g 20,33 4472 1,491
Perempuan 13 2138 6,158 1708
Independent Samples Test
Levene's Test for Equality of
Variances test for Equality of Means
95% Confidence Interval of the
Mean Std. Error Difference
F Sig. t df Sig. (2-tailed) Difference Difference Lower Upper
Ureum  Equalvariances . .
assummed 1,058 36 - 437 20 BET -1,081 2,405 -6,067 3,965
Equal variances not - A
assumed - 464 18,813 648 -1,051 2,267 -5,782 3679




2. Karakteristik dan analisa hubungan nadir CD4 terhadap ureum

Case Processing Summary

Cases
Walid Missing Total
Madir D4 M Percent M Percent Percent
Ureum =580 4 100,0% 0,0% 4 100,0%
50-200 b 100,0% 0,0% 5 100,0%
=200 13 100,0% 0,0% 13 100,0%
Descriptives
Madir D4 Statistic Std. Error
Ureum <50 Mean 19,75 1,652

95% Confidence Interval Lower Bound 14 449

for Mean Upper Baund 25,01

5% Trimmed Mean 19,748

Median 2000

Variance 10,817

Std. Deviation 3,304

Minimurm 16

Maximum 23

Range T

Interquartile Range 5]

Skewness .22 1,014

Kurosis -3,869 2,614
50-200  Mean 18,80 2,396

95% Confidence Intarval Lower Bound 1215

for Mean pper Bound 25 45

5% Trimmed Mean 18,78

Median 17,00

“ariance 28,700

Std. Deviation 5,357

Minirmum 2

Maximum 2

Range 14

Interquarile Range 10

Skewness 217 913

Kurtosis - 486 2,000
=200 Mean 22145 1,652

95% Confidence Interval Lower Bound 18,55

for Mean Upper Bound 2575

5% Trimmed Mean 2245

Median 24 00

Variance 35,474

Std. Deviation h 856

Minimum 10

Maximum 2

Range 14

Interquarile Range 10

Skewness - 805 616

Euosis -1 1 141

85
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Tests of Normality
Kaolmogorov-Smirmov® Shapiro-Wilk
Madir co4 | Statistic df Sig. Statistic df Sig.
Ureum =50 262 4 . 16 4 A13
a0-200 232 ] ,EEIEI' 963 A 8248
=200 182 13 ,EEIEI' 05 13 155
* This is a lower hound of the true significance.
a. Lilliefors Significance Correction
Test of Homogeneity of Variances
Lreum
Levenea
Statistic df df2 Sig.
B85 2 19 A1
ANOVA
reum
Sum of
Squares df Mean Square F Sig.
Between Groups 47712 2 23,856 il AGg
Within Groups 573,242 14 30171
Total 620,955 21




3. Karakteristik dan analisa hubungan lama terapi terhadap ureum

Case Processing Summary

Cases
Walid Missing Total
Lama Terapi M Fercent M Percent M Percent
Ureum =12 100,0% 0 0,0% 100,0%
12-<24 10 100,0% 0 0,0% 10 100,0%
24-<36 2 100,0% 0 0,0% 2 100,0%
=36 1 100,0% 0 0,0% 1 100,0%
Descriptives™
Lama Terapi Statistic Std. Error
Ureum =12 Mean 20,00 1,795
95% Confidence Interval Lower Bound 15,86
for Mean Upper Bound 24,14
5% Trimmed Mean 19,94
Median 18,00
Variance 29,000
Std. Deviation 5,384
Minimum 12
Maximum 29
Range 17
Interquartile Range a
Skewness 3R2 17
Kurtosis - 5485 1,400
2-=24  Mean 2340 1,194
95% Confidence Interval Lower Bound 20,70
for Mean Upper Bound 26,10
5% Trimmed Mean 2350
Median 24,00
Variance 14,267
Std. Deviation 3777
Minimum 17
Maximum 2
Range 11
Interquartile Range 3
Skewness - 528 G687
Kurtosis =547 1,334
24-<36  Mean 1850 5500
95% Confidence Interval Lower Bound -51,38
for Mean Upper Bound 8a,38
A% Trimmed Mean .
Median 18,60
“ariance 60,500
Std. Deviation 7,778
Minimum 13
Maximum 2
Range "
Interquartile Range
Skewness
Kurtosis

a. Ureumn is constantwhen Lama Terapi = =36. [t has been omitted.

87
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Tests of Normality®
Kolmogorov-Smirnov? Shapiro-Wilk
Ureum =12 200 ,ZEIIJ' Rt g 786
12-=24 64 10 ,EIIID' G286 10 414
24-=36 260 2
* This is a lower bound of the true significance.
a. Lilliefors Significance Correction
c. Lreumn is constantwhen Lama Terapi = =36. It has been omitted.
Test of Homogeneity of Variances
Ureum
Levene
Statistic df df2 Sig.
1,540 2 18 241
ANOVA
Lreum
Sum of
Squares df Mean Square F Sig.
Between Groups 200,055 3 66,685 28452 066
Within Groups 420,800 18 23,383
Total 620,855 2




4. Karakteristik dan analisa hubungan jenis kelamin terhadap eGFR

Case Processing Summary

89

Cases
Walid Missing Total
M Fercent M Percent M Fercent
Jenis Kelamin * eGFR 22 100,0% 1] 0,0% 22 100,0%
Jenis Kelamin * eGFR Crosstabulation
eGFR
Mormal Menurun Total

Jenis Kelamin  Laki-Laki Count 4 ) g

Expected Count av 53 9.0

Perempuan  Count a a 13

Expected Count 53 7T 13,0

Total Count g 13 22

Expected Count 9.0 130 22,0

Chi-Square Tests

Asymp. Sig. Exact Sig. (2- Exact Sig. (1-
Value df (2-sided) sided) sicled)

Fearson Chi-Square o7g® 1 774
Continuity Correction® oo 1 1,000
Likelihood Ratio 078 1 474
Fisher's Exact Test 1,000 A6
or| |
M ofvalid Cases 22

a. 1 cells (25,0%) have expected count less than 5. The minimum expected countis 3,68,

h. Computed only for a 2x2 tahle




5. Karakteristik dan analisa hubungan nadir CD4 terhadap eGFR

Case Processing Summary

90

Cases
Walid Missing Tuotal
[+l Percent ] Percent [+l Percent
Madir CD4 *eGFR 22 100,0% 1] 0,0% 22 100,0%

Nadir CD4 * eGFR Crosstabulation

eGFR
Marmal Menurun Total
Madir CD4 =50 Count 1 3 4
Expected Count 1,6 2.4 4.0
50-200 Count 2 3 4]
Expected Count 2,0 3.0 5.0
=200 Count B 7 13
Expected Count 53 7.7 13,0
Total Count g 13 22
Expected Count 9.0 13,0 220
Chi-Square Tests
Asymp. Sig.
Yalue df (2-sided)
Pearson Chi-Square 5689 p 753
Likelihood Ratio A94 2 743
el | an
M ofvalid Cases 22

a. 4 cells (66,7%) have expected count less than . The minimum
expected countis 1,64,



Case Processing Summary
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Cases
Valid Missing Total
M Percent M Percent M Fercent
E:g;;g:ngan - eGER 22 | 100,0% 0 0,0% 22 | 100,0%
Nadir CD4 Penggabungan * eGFR Crosstabulation
eGFR
Mormal Menurun Total
Madir CD4 =50+50-200  Count 3 6 g
Penggabungan Expected Count 3,7 53 9,0
=200 Count B 7 13
Expected Count 53 7T 13,0
Total Count ] 13 22
Expected Count 9.0 13,0 22,0
Chi-Square Tests
Asymp. Sig. Exact Sig. (2- Exact Sig. (1-
Yalue df (2-sided) sided) sided)
Pearson Chi-Square 3279 548
Continuity Correction” 026 873
Likelihood Ratio 365 546
Fisher's Exact Test G674 439
M ofvalid Cases 22

a. 1 cells (25,0%) have expected count less than 5. The minimum expected count is 3,68,

b. Computed anly for a 2x2 tahle
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6. Karakteristik dan analisa hubungan lama terapi terhadap eGFR

Case Processing Summary

Cases
Yalid Missing Total
M Fercent M Percent M Fercent
Lama Terapi * eGFR 22 100,0% n 0,0% 22 100,0%
Lama Terapi * eGFR Crosstabulation
eGFR
Mormal Menurun Total
Lama Terapi =1 Count 2 7 4
Expected Count ar 53 9.0
12-=24  Count 5 a 10
Expected Count 41 58 10,0
24-=36  Count 1 1 2
Expected Count 8 1,2 2,0
=36 Count 1 i] 1
Expected Count 4 i 1,0
Total Count g 13 22
Expected Count 5.0 130 220
Chi-Square Tests
Asymp. Sig.
YWalue df (2-sided)
Pearson Chi-Square 3,155 3]
Likelihood Ratio 3,887 308
M ofValid Cases 22

a. 6 cells (75,0%) have expected count less than 5. The minimum

expected countis 41,




Case Processing Summary
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Cases
Yalid Missing Total
M Percent M Percent M Percent
;E'E?;gg';'uanpéan " GER 22 | 100,0% 0 0,0% 22 | 100,0%
Lama Terapi Penggabungan * eGFR Crosstabulation
eGFR
Mormal Menurun Total
Lama Terapi =12 Count 2 7 49
Penggabungan Expected Count 37 53 9,0
2-=24+424-236+=36  Count 7 i 13
Expected Count 53 7T 130
Total Count g 13 22
Expected Count 9.0 13,0 220
Chi-Square Tests
Asymp. Sig. Exact Sig. (2- Exact Sig. (1-
Yalue df (2-sided) sided) sided)
Pearson Chi-Square 2.200% 1 138
Continuity Correction® 1,086 1 297
Likelihood Ratio 2,288 1 130
Fisher's Exact Test 203 148
M of Valid Cases 22

a.1 cells (25,0%) have expected count less than 5. The minimum expected countis 3,68.

b, Computed only for a 2x2 table
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Lampiran 9

Identitas

Nama :  Eka Kurniawan Perangin-Angin
NIM : 22010110110023

Tempat / tanggal lahir:  Bahorok / 20 Oktober 1992

Jenis Kelamin : Laki-laki

Alamat . Jalan Kendeng Barat VI no 8 Sampangan Semarang
Nomor HP 085658060604

e-mail . eka.kurniawan23@ymail.com

Riwayat Pendidikan Formal

1. SD : SD NEGERI 1 BAHOROK Lulus tahun : 2004
2. SMP : SMP SWASTA AL-AZHAR MEDAN Lulus tahun : 2007
3. SMA : SMA NEGERI 3 MEDAN Lulus tahun : 2010

4., FK UNDIP : Masuk tahun : 2010

Keanggotaan Organisasi

1. OSIS SMAN 3 MEDAN Tahun 2008 s/d 2009
2. PMR SMAN 3 MEDAN Tahun 2008 s/d 2009

3. AMSA FK UNDIP Tahun 2012 s/d 2013
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