LAMPIRAN

Lampiran 1. Kriteria Penggunaan Obat (KPO) Antidiabetik Oral Gliclazide

Dosis Penggunaan
(PERKENI, 2019)

Frekuensi Penggunaan
(PERKENI, 2019)

Mekanisme Kerja
(Campbell et al., 1991)

Dosis awal : 80 mg/tab
Dosis Harian (mg) : 40 —
320

Lama kerja (jam) : 10 -
20

Frekuensi / hari : 1 — 2
kali sehari
Woaktu : sebelum makan

Gliclazide merangsang sekresi insulin
melalui reseptor sulfonilurea sel beta,
dan mungkin melalui efek langsung
pada transportasi kalsium intraseluler.
Ini  secara khusus meningkatkan
pelepasan insulin fase pertama yang
tidak normal pada diabetes tipe 2, dan

juga berdampak pada fase kedua.
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KOMISI ETIK PENELITIAN KESEHATAN
HEALTH RESEARCH ETHICS COMMITTE
UNIVERSITAS BHAKTI KENCANA
BHAKTI KENCANA UNIVERSITY

KETERANGAN LAYAK ETIK
DESCRIPTION OF ETHICAL APPROVAL
“ETHICAL APPROVAL”
187/09.KEPK/UBK/VIII/2024

Protokol penelitian yang diusulkan oleh :
The research protocol proposed by :

Peneliti Utama : Fahraini Andini Husein
Principal in investigator

Nama institusi : Universitas Bhakti Kencana
Name of institution

Dengan judul
Tittle

Evaluasi Penggunaan Obat Gliclazide Pada Pasien Diabetes Mellitus Tipe II Di Rumah Sakit Umum
Daerah dr.Dradjat Prawiranegara Kota Serang

Evaluation of the Use of Gliclazide Drugs in Tvpe II Diabetes Mellitus Patients at Dr. Dradjat Prawiranegara
Regional General Hospital, Serang City.

Dinyatakan layak etik sesuai (tujuh) standar WHO 2011, yaitu 1) Nilai Sosial, 2) Nilai Ilmiah, 3) Pemerataan
Beban dan Manfaat, dan 4) Risiko, 5) Bujukan atau eksploitasi, 6) Kerahasiaan atau Privacy, 7) Persetujuan
Setelah Penjelasan, yang merujuk pada Pedoman CIOMS 2016. Hal ini seperti yang ditunjukan oleh terpenuhnya
indikator setiap standar.

Declared to be ethically approviate in accordance to 7 (seven) WHO 201 Istandars, 1) Social Value, 2) Scientific
Value, 3) Equitable Assessment and Benefits, 4) Risks, 5) Persuasion/Eksploitation, 6) Confidentiality and
Privacy, and Informed Concent, referring to the 2016 CIOMS guidelines. This is as indicated by the fulfillment

of the indicators of each standards.
Pernyataan Laik Etik ini berlaku selama kurun waktu 20 Agustus 2024 sampai dengan tanggal 20 Agustus 2025.

This declaration of ethics applies during the period 20 th August 2024 unti 20 th August 2025.

o5 ®Ha 20 Agustus 2024
8 Professér,and Chairperson
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iKayanti, S.Kp.
. 02019010336
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Lampiran 6. Dokumentasi penelitian

Pembuatan Etik RS Pengambilan data




34
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FAKULTAS
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Bhakti Kencana
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EVALUASI PENGGUNAAN OBAT GLICLAZIDE PADA PASIEN DIABETES
MELLITUS TIPE 11 DI RUMAH SAKIT UMUM DAERAH dr.DRADJAT
PRAWIRANEGARA KOTA SERANG

Fahraini Andini Husein, Dr. apt, ENTRIS SUTRISNO, MH.Kes , apt. Dra. Ida Lisni, M.Si
Kelompok Keilmuan Farmakologi Farmasi Klinis, Fakultas Farmasi, Universitas Bhakti Kencana, Bandung, Indonesia
e-mail: 20103014 @bku.ac.id

A. PENDAHULUAN

Diabetes mellitus (DM) merupakan suatu kelompok
penyakit metabolik dengan karakteristik hiperglikemia yang
terjadi karena kelainan sekresi insulin, kerja insulin atau
keduanya (PERKENI, 2021). Menurut data RISKESDAS
Provinsi Banten tahun 2018, berdasarkan diagnosis dokter,
74,76% penduduk menerima pengobatan obat antidiabetes
oral (OAD); 5,40% menerima pengobatan injeksi insulin; dan
11,49% menerima pengobatan kombo OAD dan insulin
(KEMENKES RI, 2018). Gliclazide adalah obat antidiabetik
oral (OAD) yang digunakan untuk mengobati jenis diabetes
melitus paling umum yaitu tipe 2 (DMT2) (Atlas, 1955).
Gliclazide merupakan antidiabetik golongan Sulfonilurea
yang bekerja dengan merangsang sekresi insulin oleh sel
beta di pankreas. Gliclazide dianggap sebagai obat
antidiabetik oral (OAD) yang efektif, karena meningkatkan
kontrol glikemik yang baik dan mengurangi penanda
inflamasi endotel serta risiko kejadian makrovaskular dan
mikrovaskuler yang serius.

2. Karakteristik Pasien Berdasarkan Usia

Tabel 4.2 menunjukkan bahwa
kelompok usia 51 - 60 tahun,
yang terdiri dari 44 orang,
memiliki persentase 35,78%.
Hal ini menunjukkan bahwa

Tabel 4. 2 Karakieristik Pasien Berdasarkan Usia

Usia Jumlah
(%)

2130 tahun 2 1,62
31— 40 tahun 3 488
41 - 50 tahun 29

23,58

51+ 60 tahun Y 3578 faktor penting yang
L ;)’”h‘“"““ ‘: :"{I’: berkontribusi terhadap
— = % peningkatan prevalensi

B. METODOLOGI

Penelitian ini dilakukan Pengambilan Data Pasien bulan
Juli-Desember 2023 bersifat retrospektif, di RSUD
dr.Dradjat Prawiranegara Kota Serang selama Maret-April
2024.

Pemilihan Data Pasien Sesuai Dengan Kriteria Inklusi, yaitu
pasien diabetes mellitus tipe 2 dan mendapatkan terapi
OAD Gliclazide.

Pengolahan data dilakukan dengan menggunakan
Microsoft Excel, bersifatobservasionaldenganpenyajian
data secaradeskriptif.

Analisis ketepatan penggunaan obat gliclazide yang
disesuaikan pada KPO yang mengacu pada PERKEN| 2019.

C. HASIL DAN PEMBAHASAN

1.Karakteristik Pasien Berdasarkan Jenis Kelamin
Tabel 4. | Karaktcristik Pasien Berdasarkan Jenis Kelamin | Pasien rawat ja[an
sebanyak 123 terhitung

selama 6 bulan yang terdiri

Persentase
Jenis Kelamin Jumlah

(%)

71,55

Perempuan £

TR T T dari pasien berjenis
Total 2 100 kelamin perempuan 88
resep (72%) dan pasien
berjenis kelamin laki-laki
35 resep (28%).
4. Evaluasi Berdasarkan Ketepatan Dosis
Sudah tepat frekuensi

Tabel 4. 4 Ketepatan Frekuensi

dengan persentase 100%

Persentase
Jumlah

diabetes tipe 2 adalah usia. Ketepata Frelosensi %) yang sudah disesuaikan
3. Evaluasi Berdasarkan Ketepatan Dosis Tepat Frekuensi - i dengan AT
Tidak Tepat Frekucnsi 0 0 penggunaan obat yang
Tabel 4. 3 Ketepatan Dosis Total 23 100 mengacu pada PERKENI
Ketepatan Dosis Jumlah Persentase (%)
Tepat Dosis 123 100 = = 2019.
Tidak Tepat Dosis o o 5. Potensi Interaksi Obat
Towl P 00 Tabel 4. 5 Interaksi Obat Gliclazide dengan Obat Lain Sebanyak 74 lembar rESEp kombinasi Obat
— o n Kelompok | 0 el gliclazide + metformin tidak mengalami
uda . teF’itoo% 0sis engaE S M| Tk interaksi, pada resep pasien kombinasi obat
zfersen .‘159 g yang k‘?“ 2 Mettormin gliclazide + insulin sebanyak 2 tidak
(D engan riteria Giliclazide + p 7 mengalami interaksi.
penggunaan obat yang mengacu Tnsulin
pada PERKENI 2019. Total 76

D. KESIMPULAN

1.Sudah tepat dosis dan Frekuensi
. 2.Tidak ada potensi interaksi obat
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