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KOMISI ETIK PENELITIAN KESEHATAN (KEPK)
FAKULTAS KEDOKTERAN UNIVERSITAS DIPONEGORO

DAN RSUP dr KARIADI SEMARANG
Sekretariat : Kanfor Dekanat FK Undip Lt.3
JI. Dr. Soetomo 18. Semarang
Telp/Fax. 024-8318350 RSUP Dr. KARIAD!

ETHICAL CLEARANCE
No. 326/EC/FK-RSDK/2016

Komisi Etik Penelitian Kesehatan Fakulias Kedokteran Universitas Diponegoro-
RSUP. Dr. Kariadi Semarang, setelah membaca dan menelaah Usulan Penelitian
dengan judul :

"PENGARUH PEMAKAIAN SABUN SULFUR TERHADAP JUMLAH LESI AKNE VULGARIS

(Penelitian Klinis pada mahasiswi penderita Akne Vulgaris
yang diberi terapi Tretinoin 0,025% + TSF 15)”

Peneliti Utama : Mejestha Rouli Puspitasari

Pembimbing : Dr. dr. Puguh Riyanto, Sp.KK

Penelitian . Dilaksanakan di Rumah Sakit Nasional Diponegoro Semarang
Setuju untuk dilaksanckan, dengan memperhatikan prinsip-prinsip  yang
dinyatakan dalam Deklarasi Helsinki 1975, yang diomended di Seoul 2008 dan

Pedoman Nasional Etik Penelitian Kesehatan (PNEPK) Departemen Kesehatan Rl
2011
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LAMPIRAN 2: INFORMED CONSENT

D

JUDUL PENELITIAN : Pengaruh Pemakaian Sabun Sulfur terhadap Jumlah Lesi Akne
Vulgaris (Penelitian Klinis pada Mahasiswa Penderita Akne
Vulgaris yang Diberikan Terapi Standar Tretinoin 0,025% +
TSF 15)

INSTASI PELAKSANA : Bagian Kulit & Kelamin FK Undip — Mahasiswa Program

Strata-1 Kedokteran Umum Universitas Diponegoro

PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN SEBAGAI SUBJEK PENELITIAN

(NFORMED CONSENT)

e Selamat datang Saudari, perkenalkan nama saya Mejestha Rouli Puspitasari.
Saya sedang mengadakan penelitian tentang pengaruh pemakaian cabun sulphur
terhadap akne vulgaris/ jerawat. Pemberian sabun sulfur dapat berefek sebagai
keratolitik dan antimikroba pada akne vulgaris/ jerawat. Saudari diharapkan
bersedia ikut dalam penelitian ini.

e Setelah Saudari datang, dilakukan pencatatan identitas, dan diperiksa jerawatnya.
Bila termasuk kriteria penelitian, maka peneliti akan menghitung jurilah jerawat
di wajah, kemudian mengelompokkan Saudari ke dalam salah satu kelompok
penelitian. Pada penelitian ini akan dibagi ke dalam 2 (dua) kelompok terapi yang
berbeda, masing-masing akan diberi obat oles antijerawat berupa krim malam
jerawat dan krim pagt jerawat yang sama dan pada kelompok perlakuan ditambah
sabun sulfur. Bila Saudari bersedia ikut dalam penelitian ini akan dikelompokkan
pada masing-masing kelompok yang berbeda yang ditentukan oleh peneliti dan
peserta penelitian tidak boleh memilih kelompok. Penelitian berlangsung selama 4
minggu atan 1 bulan. Setelah itu, Saudari akan dihitung lagi jumlah jerawatnya.

e Saudari tidak dikenakan biaya berkaitan dengan penelitian ini, dan setiap
penderita jerawat diberikan kompensasi berupa 1 krim antijerawat yang dipakai
pada malam hari dan 1 krim pagi selama 1 bulan. Pada kelompok perlakuan,
selain diberikan 1 krim pagi dan 1 krim malam, juga akan diberikan sabun sulfur.

e Keuntungan dari penelitian ini pada penderita adalah membantu penderita

mengurangi jerawatnya sehingga kualitas hidupnya semakin baik.



» Jika terdapat efek samping yang tidak diinginkan, seperti alergi, maka penggunaan
krim dan sabun sulfur ¢*hentikan, kemudian subjek diperlakukan seperti penderita
alergi, yaitu diberikan aatihistamin.

e Pada penelitian ini, rahasia identitas Saudari dapat dijamin karena hanya peneliti
yang mengetahui catatan perkembangan dan catatan medik penderita.

e Pada penelitian ini, Saudari dapat sewaktu-waktu keluar dari protokol/proyek

penelitian ini tanpa dikenakan sanksi apapun.

Setelah diberikan penjelasan seperti yang tersebut di atas, maka tanpa paksaan dari pihak

manapun, saya yang bertanda tangan di bawah ini menyatakan:
SETUJU / BBAK-SETHIY

untuk ikut dalam proyek penelitian ini.

Semarang,@.. Pt 20k .

Saksi 1, Penj?fta,
Nama: Pamﬂujchq Nama: JOHANNA SIAHAAN
Umur: 20 ﬁ“? Umur: 0 THRUN
Alamat: Tonyg 1/, ng Alamat: SL- YEMBALANG SELHTHN O
MOIOR 1
Saksi 2,

Nama: g‘k&aﬂi(’, P
Umur: 2} 4

Alamat: &l A“%Tv[g J\ /1\, M



LAMPIRAN 3: DATA PENELITIAN

HASIL PENGHITUNGAN JUMLAH AKNE VULGARIS PRE DAN POST TEST

No. Subjek JumlahLesi AV (pre) JumlahLesi AV (post)
Komedo ‘ Papul ‘ Pustul Nodul ‘ Total Komedo ‘ Papul Pustul Nodul Total
Kel. Kontrol
1 MA 70 0 0 70 65 0 0 0 65
2 IAP 130 12 0 0 142 85 1 0 0 86
3 IS 50 15 10 0 75 75 0 0 0 75
4 SE 40 10 3 0 53 60 7 0 0 67
5 AL 70 10 0 0 80 60 9 1 0 70
6 JP 100 5 1 0 106 30 30 1 0 61
7 CA 40 8 0 0 48 30 15 1 0 46
8 PE 20 4 0 0 24 30 1 0 32
9 TW 50 2 0 0 52 85 0 0 0 85
10 FP 30 5 2 0 37 20 10 3 0 33
11 DF 40 0 3 0 43 35 0 0 0 35
12 AK 20 0 0 0 20 20 0 0 22
13 JY 30 1 2 0 33 28 3 0 0 31
14 RM 70 15 1 0 86 60 15 8 0 83
15 YW 50 2 0 0 52 35 0 0 36
16 AM 70 0 0 70 65 0 0 65
17 VY 80 0 0 85 35 0 0 35
18 KA 50 5 0 0 55 45 0 0 48
19 SP 50 15 0 0 65 45 12 0 0 57
20 MC 100 0 0 0 100 75 0 0 0 75
Kel. Perlakuan
21 MS 10 10 0 0 20 7 0 0 12
22 MQ 40 5 0 0 45 35 0 0 38
23 MH 50 10 0 0 60 22 4 0 0 26
24 EY 60 0 0 63 40 14 1 0 55
25 BW 20 0 2 0 22 7 2 0 0 9
26 GA 40 10 0 0 50 50 2 1 0 53
27 NT 50 20 0 0 70 11 0 0 0 11
28 DU 40 4 0 48 30 2 0 0 32
29 SK 15 0 0 15 30 0 0 0 30
30 JS 100 15 1 0 116 40 10 0 0 50
31 AV 50 0 0 60 30 0 0 0 30
32 AP 25 6 1 0 32 35 0 0 43
33 RAP 15 0 0 16 35 1 0 36
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LAMPIRAN 4: UJI STATISTIKA

1. Deskriptiftiapvariabel

Descriptives
Kelompolk Statistic | Std. Error
Jumlah Komedo (pretesf)  Kontrol Mean 58.00 6.391
95% Confidence Interval Lower Bound 44.62
for Mean Upper Bound 71.38
5% Trimmed Mean 56.11
Median 50.00
Variance 816.842
Std. Deviation 28580
Minimum 20
Maximum 130
Range 110
Interguartile Range 30
Skewness 915 §12
Kurtosis 698 992
Perlakuan  Mean 4475 5.899
95% Confidence Interval Lower Bound 3240
for Mean Upper Bound 5710
5% Trimmed Mean 4361
Wedian 40.00
Variance 695.987
Std. Deviation 26.382
Minimum 10
Waximum 100
Range a0
Interguartile Range 36
Skewness 843 512
Kurtosis 132 892
Descriptives
Kelompok Statistic | Std. Error
Jumian Papul (pretest)  Kontral Mean 5.70 1.212
95% Confidence Interval Lower Bound 316
for Mean Upper Bound 8.24
5% Trimmed Mean 5.50
Median 5.00
Variance 28378
Std. Deviation 5420
Winimum 0
Maximum 15
Range 15
Interquartile Range 10
Skewness 623 512
Kurtosis - 955 882
Perlakuan ~ Mean 8.00 1.765
95% Confidence Interval Lower Bound 431
fortean UpperBound | 11.69
5% Trimmed Mean .22
Median 6.00
Variance 62316
Std. Deviation 7.894
Minimum 0
Maximum 30
Range 30
Interguartile Range 13
Skewness 1.264 512
Kurtosis 1.720 .92




Descriptives

Kelompok Statistic | Stel. Error
Jumiah Pustul (pretest)  Kontral Mean 1.10 523
95% Confidence Interval Lower Bound 01
for Mean Upper Bound 219
5% Trimmed Mean 67
Median 00
Variance 5.463
Std. Deviation 2337
Minimum 0
Maximum 10
Range 10
Interquartile Range 2
Skewness 218 512
Kurtosis 11.759 992
Perlakuan  Mean 70 317
85% Confidence Intzrval Lower Bound 04
for Mean Upper Bound 1.38
5% Trimmed Mean 50
Median 00
Variance 2.011
Std. Deviation 1418
Minimum 0
Mazximum 5
Range 5
Interquartile Range 1
Skewness 2316 512
Kurtosis 4802 992
Descriptives
Kelompok Statistic [ Std. Error
Jumlah Total Lesi Kontrol Mean 64.80 6.673
(pretest) 95% Confidence Interval  Lower Bound 50.83
for Mean Upper Bound 78.77
5% Trimmed Mean 63.00
Median 60.00
Varianca 890.484
Std. Deviation 29841
Minimum 20
Maximum 142
Range 22
Interquartile Range a0
Skewness 799 512
Kurtosis 941 592
Perlakuan  Mean 53.90 699
95% Confidence Intarval Lower Bound 39.27
forean UpperBound | 6853
5% Trimmed Mean 51.56
Wedian 49.00
Variance 977463
Std. Deviation 31.264
Winimum 15
Waximum 135
Range 120
Interguartile Range 36
Skewness 1148 512
Kurtosis 1.482 992




Descriptives

Kelompok Statistic | Std. Error
Jumlah Komedo (post Kontrol Mean 4915 4770
test) 95% Confidence Interval  Lower Bound 3817
for Mean Upper Bound 5913
5% Trimmed Mean 4878
Median 4500
Variance 454.976
Std. Deviation 21.330
Winimum 20
Maximum 85
Range B5
Interquartile Range 35
Skewness 300 512
Kurtosis -1.259 992
Perlakuan  Mean 31.85 3.978
95% Confidence Interval Lower Bound 23.52
for Mean Upper Bound 4018
5% Trimmed Mean 3056
Wedian 30.00
Variance 316.555
Std. Deviation 17.792
Winimum 7
Maximum a0
Range 73
Interquartile Range 2
Skewness 963 512
Kurtasis 1.656 992
Descriptives
Kelompok Statistic | Std. Error
Jumlah Papul (posttest)  Kontrol Mean 545 1.743
95% Confidence Interval Lower Bound 1.80
for Mean Upper Bound §.10
5% Trimmed Mean 4.39
Median 1.50
Variance 60.787
Std. Deviation 7.797
Winimum 0
Maximum 30
Range 30
Interquartile Range 10
Skewness 1912 512
Kurtosis 4.083 8492
Perlakuan  Mean 530 1359
95% Confidence Interval Lower Bound 245
for Mean Upper Bound 8.15
5% Trimmed Mean 4.50
Median 4.00
Variance 36.958
Std. Deviation 6.079
Winimum [
Maximum 25
Range 25
Interquartile Range T
Skewness 1.995 512
Kurtosis 5014 992




Descriptives

Kelompiok Statistic | Std. Error
Jumlah Pustul (posttest)  Kontrol Mean 75 418
95% Confidence Interval Lower Bound 12
for Mean Upper Bound 1.62
5% Trimmed Mean .39
Median oo
Wariance 3.461
Std. Deviation 1.860
Minimum 0
Maximum 8
Range 8
Interquartile Range 1
Skewness 3.512 512
Kurtosis 13.308 892
Perlakuan  Mean 1.08 328
95% Confidence Interval Lower Bound .36
for Mean Upper Bound 1.74
5% Trimmed Mean .89
Median oo
Wariance 2188
Std. Deviation 1.468
Minimum 1}
Maximum 5
Range )
Interquartile Range 2
Skewness 1.347 512
Kurtosis 1.154 992
Descriptives
Kelompok Statistic | Std. Error
Jumlah Total Lesi (post Kontrol Mean 5535 4554
test) 95% Confidence Interval  Lower Bound 4573
for Mean Upper Bound 64.97
5% Trimmed Mean 5550
Median 59.00
Wariance 422134
Std. Deviation 20546
Minimum 22
Maximum 88
Range 64
Interquartile Range 39
Skewness -019 512
Kurtosis -1.411 892
Perlakuan  Mean 3815 5.047
95% Confidence Interval Lower Bound 27.59
for Mean Upper Bound 48.71
5% Trimmed Mean 36.56
Median 34.00
Wariance 508.387
Std. Deviation 22570
Minimum 9
Maximum 96
Range 87
Interquartile Range 2
Skewness 1121 512
Kurtosis 1.442 992
2. UjiNormalitas Data
Tests of Normality®
Kolmogorov-Smirnov? Shapiro-Wilk
Kelompok | Statistic df Sig Statistic df Sig
Jumlah Komedo (pretest)  Kontraol 210 20 oM 823 20 A1
Perlakuan 171 20 128 912 20 069
Jumlah Papul (pretest) Kontrol 201 20 .033 868 20 o
Perlakuan 155 20 200" 877 20 .018
Jumlah Pustul (pretest) Kontral ekl 20 000 535 20 000
Perlakuan 3689 20 000 572 20 000
Jumlah Total Lesi Kontrol 129 20 200 958 20 .02
(pretest) Perlakuan 136 20 200° 410 20 063
Tests of Normality® ©
KDlngDID\l'-sl’11il'l’10\l"a Shapiro-Wilk
Kelompok | Statistic df Sig. Statistic df Sig.
Jumlah Komedo (post Kontral 186 20 042 a7 20 086
test) Pariakuan 473 20 A7 928 20 143
Jumlah Papul (posttest) Kontrol 273 20 .ooo 738 20 .0oo
Perlakuan 182 20 .052 7a7 20 001
Jumilah Pustul (post test) Kaontrol 387 20 ooo 463 20 000
Perlakuan 313 20 .ooo 750 20 .0oo
Jumlah Total Lesi (post Kontrol A7T 20 02 925 20 A28
test) Perlakuan 153 20 200" 906 20 053




Tests of Normality®

Kolmogorov-Smirnov? Shapiro-Wilk
Kelompok | Statistic df Sig. Statistic df Sig.
Selisih Komedo  Kontrol 23 20 006 914 20 078
Perlakuan ikt 20 200 968 20 710
Selisih Papul Kaontrol 237 20 005 806 20 001
Perlakuan 200 20 035 883 20 020
Selisih Pustul Kantrol 346 20 .0oo T 20 oo
Perlakuan 314 20 .0oo 766 20 0oo
Selisih Total Kontral 240 20 .004 889 20 025
Perlakuan 096 20 200 986 20 989

3. Independent T-testjumlahlesi AV awal (pre test) padakeduakelompokterapi

Independent Samples Test
Levens's Test for Equality of
“ariances Ftest for Equality of Means
95% Confidence Interval of the
Mean Stel. Error Difference
F Sig. t df Sig. (2-tailed) Difference Difference Lower Upper

Jurmnlah Komedo (pretesty  Equal variances 21 648 1.523 a8 136 13.250 8.697 -4.357 30.857
assumed

Equal variances not 1.523 37.759 136 13.250 8.697 -4.360 30.860
assumed

tran_papulpre Equal variances 719 403 -.200 30 843 -.02933 14654 -.32861 26994
assumed

Equal variances not -.203 29.624 840 -.02933 14430 -.32419 26552
assumad

tran_pustulpre Equal variances 045 835 531 11 606 UEERE) 18504 -.30810 50546
assumed

Equal variances not 533 10.885 604 EEE) 18403 -.30740 50375
assumed

Jumlah Total Lesi Equal variances 000 989 1128 38 266 10.900 9.664 -8.664 30.454
(pretest) assumed

Equal variances not 1.128 ar.oie 266 10.900 9.664 -8.666 30.466
assumed

4. Independent T-testjumlahlesiakhir (post test) padakeduakelompok

Independent Samples Test
Levene's Test for Equality of
variances ttest for Equality of Means
95% Confidence Intzrval of the
Mean Stdl. Error Difference
F Sig. t df Sig. (2-tailed) Difference Difference Lower Upper
Jumlah Komedao (post Equal variances 3.002 087 2788 38 008 17.300 6.211 4726 20.874
test) assumed
Equal variances not 2785 36.815 008 17.300 6.211 4713 28.887
assumed
tran_papulpost Equalvariances 5.905 021 -.257 26 788 -.04092 15905 - 36785 28601
assumed
Equal variances not -.248 19.855 .B0E -.04092 16410 -.38338 30165
assumed
Jumlah Total Lesi (post Equal variances 182 699 2.520 38 016 17.200 6.825 3.384 31.018
test) assumed
Equal variances not 2.520 37.669 018 17.200 6.825 3.380 31.020
assumed
Test Statistics™
Jumlah
Fustul (post
test)
Mann-Whitney L 164.500
Wilcoxon W 374.500
£ -1.109
Asymp. Sig. (2-tailed) 267
Exact Sig. [2*(1-tailed 341P
Sig.Jl




5. Paired T-test jumlahlesi AV awaldanakhirpadakelompokkontrol

Paired Samples Test
Paired Differences
95% Confidence Interval of the
Std. Error Difference
Mean Std. Deviation Mean Lower Upper t df Sig. (2-tailed)
Pair1 Komedo Pre- Komedo 8.85000 2418411 540773 -2.46851 2016851 1.637 149 18
Post
Pair2  Papul Pre - Papul Post 05603 49203 14204 -. 25659 .36B6E 304 11 01
Pair4 Total LesiPre - Total Lesi 9.45000 2111242 472088 -.43082 19.33092 2.002 19 060
Post
Test Statistics®
Pustul Post-
Pustul Pre
z -.594°
Asymp. Sig. (2-tailed) 6463
a. Wilcoxon Signed Ranks Test
b. Based on negative ranks.
6. Paired T-test jumlahlesi AV awaldanakhirpadakelompokperlakuan
Paired Samples Test
Paired Differences
95% Confidence Interval of the
Std. Error Difference
Mean Std. Deviation Mean Lower Lpper 1 df Sig. (2-tailed)
Pair1  Komedo Pre - Komedo 12.80000 22.27791 498149 2.47362 23.32638 2,580 19 018
Post
Pair2  Papul Pre- Papul Post 11344 46758 12496 - 15653 38341 908 13 381
Pair3 Pustul Pre - Pustul Post -.08805 55024 .38908 -5.03172 4 85563 -.226 1 858
Pair5 Total Pre - Total Post 15.75000 27.06692 6.05235 3.0822 2841771 2.602 19 017
7. Independent T-test selisihjumlahlesi AV padakeduakelompok
Independent Samples Test
Levene's Test for Equality of
ariances t-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
Selisih Komedo  Egual variances 143 708 620 37 539 467105 7563313 -10 59251 1993462
assumed
Equal variances not 621 36.897 538 467105 752097 -10.56791 19.81002
assumed
Selisih Papul Equal variances 033 861 094 [} 927 02449 26038 - 57594 62492
assumed
Equal variances not 094 7635 927 02448 26038 -.58097 62995
assumed
Selisih Total Lesi  Egualvariances 5704 026 1.213 22 238 16.717149 1377772 -11.85604 4529042
assumed
Equal variances not 2760 | 19.067 012 16.717149 6.05774 4.04122 2039316
assumed
Test Statistics®
Selisih Pustul
Mann-Whitney L 199.500
Wilcoxon W 409.500
Z -.014
Asymp. Sig. (2-tailed) Relle]
Exact Sig. [2*(1-tailed .aagP
sig.]




LAMPIRAN 5: DOKUMENTASI PENELITIAN

1. KelompokKontrol

Awal (pre test)

Akhir (post test)




2. Kelompok Perlakuan

Awal (pre test)

Akhir (post test)

3. Penghitungan Lesi AV

W iocTer
/




