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RINGKASAN

Kanker payudara adalah penyakit keganasan heterogen dengan manifestasi klinis
berupa benjolan keras dan tidak nyeri dengan atau tanpa retraksi kulit yang
merupakan jenis kanker terbanyak di dunia dan merupakan penyebab utama kedua
kematian akibat kanker ganas pada perempuan, sebagian besar mendapat radioterapi
(RT) sebagai terapi konservatif atau adjuvan pasca mastektomi bertujuan untuk
mengurangi tingkat rekurensi lokal serta memperpanjang survival rate. Pasien pasca
mastektomi menjalani RT kisaran 4-6 minggu, akibat pajanan radiasi ionisasi
berlanjut sering mengalami radiodermatitis (RD).

Radiodermatitis adalah komplikasi berupa reaksi inflamasi, dilanjutkan
pembentukan radikal bebas menimbulkan kerusakan DNA secara tidak langsung,
mengganggu reepitelisasi, menyebabkan gangguan fungsi sawar kulit berupa
peningkatan transepidermal water loss (TEWL) dan penurunan hidrasi kulit, serta
terjadi manifestasi klinis berupa eritema, deskuamasi, tergantung dosis dan
progesivitas radiasi. Berdasarkan penilaian tingkat keparahan RDA menurut skala
The Radiation Therapy Oncology Group (RTOG) dan penilaian menggunakan acute
radiation morbidity scoring (ARMS) terdiri dari derajat O (tidak ada dermatitis),
derajat 1 (dermatitis ringan), derajat 2 (dermatitis sedang), derajat 3 dan 4
(dermatitis berat), umumnya terjadi RDA derajat I/1l. Berbagai penelitian sebagai
antiinflamasi seperti krim steroid, antibiotik yang banyak mengalami resistensi dan
nonsteroid, dapat mengurangi RDA Kkarena efek, penggunaan lama dapat
menyebabkan efek samping.

Channa striata memiliki kandungan protein terutama albumin terdiri dari

asam amino esensial di antaranya arginin, glisin, lisin, prolin, glukosamin, asam D-
glukuronat dan karnosin, fatty acid, menghasilkan kolagen tipe I dan Ill, mineral
terutama zink (Zn), dan beberapa vitamin berpotensi sebagai antiinflamasi
antimikroba, antinosiseptif serta adanya papain soluble collagen (PaSC) sebagai
bahan moisturizer, yang dapat meningkatkan dan mempercepat penyembuhan luka,
sehingga bermanfaat untuk pencegahan terhadap luka sayat maupun luka bakar
seperti Radiodermatitis. Uji Klinis acak tersamar ganda terkontrol plasebo pada 76

pasien pasca seksio sesaria menggunakan ekstrak C. striata oral didapatkan



peningkatan penyembuhan luka C. striata, mengurangi rasa nyeri dan kenyamanan
pasien kelompok intervensi C. striata lebih baik dibanding plasebo, dengan efek
samping tidak bermakna. Uji klinis acak tersamar ganda fase 1 dilakukan patch test
pada 83 pasien kulit sehat dioleskan krim C. striata 5% membuktikan C. striata 5%
memiliki keamanan yang baik.

Saat ini di Indonesia sedang mengembangkan bahan tradisional berkhasiat
sebagai pengobatan antara lain C. striata adalah kekayaan alami dan hayati yang
sudah ada sejak lama dikonsumsi dan mengandung berbagai komponen penting dalam
penyembuhan luka. Channa striata memiliki kandungan protein terutama albumin
yang dapat meningkatkan dan mempercepat penyembuhan luka, papain soluble
collagen (PaSC) sebagai bahan mempercepat penyembuhan luka dan moisturizer dan
menghasilkan kolagen tipe | serta mengandung asam amino esensial diantaranya
arginin, glisin, lisin, prolin, glukosamin, asam D-glukuronat dan karnosin, juga lemak
terutama asam lemak esensial, mineral terutama zink (Zn), dan beberapa vitamin yang
sangat baik untuk kesehatan, sehingga kandungan potensi bioaktif C. striata memiliki
manfaat sebagai antiinflamasi, antimikroba, antinosiseptif, pelembap dapat
mempercepat penyembuhan luka sehingga bermanfaat sebagai pencegahan terhadap
luka sayat maupun luka bakar seperti Radiodermatitis.

Penelitian efektivitas gel esktrak C. striata 15% untuk pencegahan RDA pada
pasien kanker payudara pasca mastektomi merupakan pilot study uji klinis fase Il yang
dilakukan bulan Mei hingga September 2024 di Poliklinik Dermatologi Venereologi
dan Estetika, Radioterapi, dan Bedah Onkologi Rumah Sakit Mohammad Hoesin
(RSMH) Palembang. Sebanyak 30 pasien kanker payudara pasca mastektomi yang
akan melakukan RT, memenuhi kriteria inklusi dan ekslusi diikutsertakan sebagai
subjek penelitian dengan metode consecutive sampling. Semua subjek penelitian
dilakukan pemeriksaan fisik dan dermatologikus, kemudian dicatat dalam status
penelitian.

Hasil terapi dinilai menggunakan skor RTOG, ARMS, tewameter, korneometer,
pruritus dan nyeri menggunakan visual analogue scale (VAS) pada baseline, minggu
1, 3, dan 5. Penilaian indeks kualitas hidup dermatologi (IKHD) subjek penelitian
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dilakukan 3 kali yaitu minggu 1, 3, dan 5. Efek simpang dinilai pada kelompok yang
mendapatkan gel ekstrak C. striata pada minggu 1, 3, dan 5.

Hasil penelitian pada 30 subjek penelitian terdiri atas kelompok perlakuan
(n=15) dan kontrol (n=15) berjenis kelamin perempuan, usia termuda 30 tahun dan
tertua 80 tahun dengan rerata usia 48,5+11,76, sebanyak 17 (56,7%) memiliki
penyakit komorbid, 10 (33,3%) memiliki status gizi normoweight, 25 subjek (83,3%)
berada pada stadium IlI kanker payudara, dan sebanyak 20 subjek (66,7%)
mendapatkan terapi kombinasi dengan kemoterapi. Saat baseline seluruh subjek
penelitian belum menunjukkan manifestasi klinis apapun. Eritema pada kelompok
perlakuan mulai timbul minggu 3 (40%) sedangkan pada kelompok kontrol mulai
timbul minggu 1 pasca RT (100%). Deskuamasi timbul pada kelompok kontrol di
minggu 3 sebanyak 8 subjek (53,5%) dan bertahan sampai minggu 5. Eksudat timbul
pada kelompok kontrol di minggu 5 sebanyak 2 subjek (13,3%). Pruritus dan nyeri
timbul pada kelompok perlakuan sejak minggu 3 sebanyak 3 subjek (20,0%) dan
kelompok kontrol sejak minggu 1 sebanyak 5 subjek (33,3%). Hasil analisis
manifestasi klinis pada minggu 5 pasca RT antara kedua kelompok terdapat perbedaan
signifikan untuk eritema (p= 0,024), deskuamasi (p= 0,002), nyeri dan pruritus (p=
0,002) serta tidak berbeda signifikan terhadap timbulnya eksudat (p= 0,483). Pada
hasil analisis TEWL dan hidrasi kulit dan IKHD terdapat perbedaan signifikan pada
pengamatan minggu 5 antara kelompok perlakuan dan kontrol (nilai p= 0,000, 0,001,
dan 0,000, secara berurutan). Tidak ditemukan efek simpang pada minggu 1, 3, dan 5
pada kelompok perlakuan.

Berdasarkan hasil penelitian menunjukkan gel ekstrak C. striata 15% efektif
untuk mencegah dan mengurangi gejala yang timbul pada RDA. Untuk menilai
efektivitas jangka panjang dibutuhkan jumlah sampel lebih banyak, waktu lebih lama,
dan menggunakan parameter lain seperti kolorimetri atau spektrofotometri untuk
menilai manifestasi klinis yang lebih akurat yang bisa dilakukan pada pasien

radiodermatitis akut.
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SUMMARY

Breast cancer is a heterogeneous malignancy characterized by diverse clinical
manifestations, primarily presenting as a hard, painless lump with or without skin
retraction. It is the most prevalent cancer globally and the second leading cause of
cancer-related mortality among women. A significant number of patients undergo
radiotherapy (RT) as either a conservative or adjuvant treatment following
mastectomy aimed at reducing local recurrence rates and extending survival. Post-
mastectomy patients typically receive RT for approximately 4-6 weeks; however,
exposure to ionizing radiation often leads to radiodermatitis (RD).

Radiodermatitis is an inflammatory reaction that may result in the formation
of free radicals, indirectly causing DNA damage, impairing re-epithelialization, and
disrupting skin barrier function. This disruption manifests as increased
transepidermal water loss (TEWL), decreased skin hydration, and clinical symptoms
such as erythema and desquamation, which are dose-dependent and progressive. The
severity of RD can be assessed using the Radiation Therapy Oncology Group
(RTOG) scale and the Acute Radiation Morbidity Scoring (ARMS), which
categorize RD from grade 0 (no dermatitis) to grades 3 and 4 (severe dermatitis),
with grades I/ll being the most common. Various studies have explored anti-
inflammatory treatments such as steroid creams, antibiotics (often facing
resistance), and non-steroidal options to mitigate RD, although prolonged use may
lead to side effects.

Channa striata contains proteins, particularly albumin, composed of
essential amino acids like arginine, glycine, lysine, proline, glucosamine, D-
glucuronic acid, and carnosine. It also includes fatty acids that promote the synthesis
of collagen types I and IlI, minerals such as zinc (Zn), and several vitamins with
potential anti-inflammatory, antimicrobial, and analgesic properties. Additionally,
it contains papain soluble collagen (PaSC), which acts as a moisturizer that can
enhance wound healing. A double-blind randomized controlled trial involving 76
post-cesarean section patients demonstrated that oral C. striata extract improved

wound healing while reducing pain and discomfort compared to placebo, with no



xiii

significant side effects reported. A phase 1 double-blind clinical trial involving patch
testing on 83 healthy subjects confirmed the safety of a 5% C. striata cream.

Currently in Indonesia, there is an initiative to develop phytopharmaca such
as C. striata, which has been consumed for its various components beneficial in
wound healing. The protein content in C. striata, particularly aloumin, enhances
wound healing processes. The presence of PaSC promotes faster healing and serves
as a moisturizer while providing essential amino acids and fatty acids that are
beneficial for health.A pilot study evaluating the effectiveness of a 15% C.
striata gel in preventing RD among breast cancer patients post-mastectomy is
underway at Mohammad Hoesin Hospital in Palembang from May to September
2024. Thirty eligible post-mastectomy breast cancer patients undergoing RT will
participate in this study using consecutive sampling methods. All subjects will
undergo physical and dermatological examinations documented in research status.

Therapeutic outcomes will be assessed using RTOG scores, ARMS
evaluations, TEWL measurements, corneometry assessments, pruritus and pain
evaluated via visual analogue scales (VAS) at baseline and at weeks 1, 3, and 5.
Dermatology life quality index will also be recorded three times during the study
period.

Preliminary results from 30 subjects indicate that both treatment (n=15) and
control groups (n=15) are predominantly female, with ages ranging from 30 to 80
years (mean age: 48.5£11.76). Notably, 56.7% presented with comorbid conditions;
33.3% had normal weight status; 83.3% were diagnosed with stage 111 breast cancer;
and 66.7% received combination therapy including chemotherapy. At baseline, no
clinical manifestations were observed in either group. Erythema appeared in the
treatment group by week three (40%), while it was evident in the control group by
week one post-RT (100%). Desquamation occurred in eight subjects (53.5%) within
the control group by week three and persisted until week five; exudate was noted in
two subjects (13.3%) by week five in the control group. Pruritus and pain developed
in three subjects (20%) within the treatment group starting week three compared to
five subjects (33.3%) in the control group from week one.Statistical analysis

revealed significant differences between groups at week five regarding erythema



Xiv

(p=0.024), desquamation (p=0.002), pain, and pruritus (p=0.002), while exudate
incidence showed no significant difference (p=0.483). Assessments using TEWL
meters, corneometers, and dermatology of life quality index indicated significant
differences at week five between treatment and control groups (p-values: 0.000 for
TEWL,; 0.001 for corneometry; 0.000 for DLQI). No adverse effects were reported
in the treatment group at weeks one, three, or five.

The findings suggest that a 15% C. striata gel is effective in preventing and
alleviating symptoms associated with RD. For long-term efficacy assessment, larger
sample sizes and extended durations are necessary alongside additional parameters
like colorimetry or spectrophotometry for more precise clinical manifestation

evaluations in post-mastectomy breast cancer patients undergoing RT.
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ABSTRAK

Latar belakang: Radiodermatitis merupakan salah satu efek samping radioterapi sering terjadi, hal
ini dapat mengganggu fungsi sawar kulit dan memberikan dampak negatif terhadap kualitas hidup,
sehingga pencegahan dan tatalaksana gejala klinis menjadi hal penting untuk memelihara
keberhasilan radioterapi pada pasien yang membutuhkan perawatan ini seperti pasien pasca
mastektomi. Ekstrak C. striata dipercaya memiliki khasiat yang dapat mempercepat penyembuhan
luka sehingga dapat menjadi salah satu modalitas pencegahan dan pengobatan radiodermatitis akut.
Tujuan: Menilai efektivitas gel ekstrak C. striata 15% untuk pencegahan radiodermatitis akut pada
pasien kanker payudara pasca mastektomi.

Metode: Pilot study berupa uji klinis fase 1, dilakukan di Poliklinik Dermatologi Venereologi dan
Estetika, Radioterapi, dan Bedah Onkologi RSMH Palembang periode Mei-September 2024.
Sebanyak 30 subjek dikumpulkan menggunakan teknik consecutive sampling. Parameter untuk
menilai tingkat keparahan dan manifestasi klinis RDA menggunakan ARMS, TEWL dengan
tewameter, hidrasi kulit dengan korneometer, dilakukan sejak hari pertama RT. Pruritus dan nyeri
dinilai dengan VAS dan kualitas hidup dermatologis dengan dermatologic quality life index (DLQI)
pada minggu 1, 3, dan 5.

Hasil: Derajat keparahan RDA berupa manifestasi klinis eritema, deskuamasi, pruritus dan nyeri,
penilaian TEWL, hidrasi kulit antara kedua kelompok berbeda secara signifikan (p<0,05) pada
minggu 1, 3 dan 5. Tidak ada perbedaan signifikan pada manifestasi klinis eksudat antara kedua
kelompok pada minggu 5. Kualitas hidup pasien pada kelompok perlakuan lebih baik secara
signifikan (p<0,05) dibandingkan kontrol pada minggu 1, 3 dan 5.

Kesimpulan: Gel ekstrak C. striata efektif dalam mencegah RDA dan mengurangi keparahan klinis.
Penelitian ini menunjukkan subjek yang diobati dengan gel ekstrak C. striata menunjukkan fungsi
sawar kulit yang lebih baik seperti penurunan TEWL dan peningkatan hidrasi kulit sehingga didapat
kualitas hidup lebih baik.

Kata kunci: channa striata, kanker payudara, pasca mastektomi, radiodermatitis
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ABSTRACT

Background: Radiodermatitis is one of the most common side effect of radiotherapy, it could disrupt
skin barrier, give negative impact quality of life, thus prevention and management of clinical
symptoms being urgent in maintain the progress of radiotherapy in patient, who need this treatment
such as post-mastectomy patient. Channa striata extract believed has property that could accelerate
wound healing concider to the one of modalities in prevent and management in acute radiodermatitis.
Objective: To evaluate the effectiveness of 15% C. striata extract gel for the prevention of RDA in
post-mastectomy breast cancer patients.

Methods: The pilot study a phase Il clinical trial, conducted at the Dermatologi Venereologi and
aesthetics, Radiotherapy and Surgical Oncology Polyclinics of RSMH Palembang during May-
September 2024. The 30 subjects were recruit using consecutive sampling. Parameters to assess the
severity and clinical manifestations of RDA using ARMS, TEWL with tewameter, skin hydration
with corneometer, were performed from the first day of RT. Pruritus and pain were assessed by VAS
and dermatologic quality of life by the dermatologic quality life index (DLQI) at week 1, 3 and 5.
Results: The severity of RDA in terms of clinical manifestations of erythema, desquamation, pruritus
and pain, TEWL assessment, skin hydration between the two groups was significantly different
(p<0.05) at the week 1, 3 and 5. There was no significant difference in clinical manifestations of
exudate between the two groups at the 5th week. The quality of life of patients in the treatment group
was better significantly (p<0.05) than the control at the week 1, 3 and 5.

Conclusion: Channa striata extract gel is effective in preventing RDA and reducing clinical severity.
This study demonstrate subjects who treated C. striata extract gel show better skin barrier function
such as decrease TEWL and increase skin hidration leading to better quality of life.

Kata kunci: channa striata, breast cancer, post-mastectomy, radiodermatitis
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BAB |
PENDAHULUAN

11 LATAR BELAKANG
Kanker payudara adalah penyakit keganasan pada saluran atau lobulus kelenjar
payudara dengan manifestasi klinis berupa benjolan keras dan tidak nyeri dengan
atau tanpa retraksi kulit.! Secara global kanker payudara merupakan jenis kanker
terbanyak di dunia terutama pada perempuan di Indonesia.? Angka kejadian kanker
payudara di Indonesia tahun 2019 kisaran 19,2% dari seluruh jenis kanker.? Insiden
kanker payudara di Rumah Sakit Dr. Mohammad Hoesin (RSMH) Palembang tahun
2023 mendapatkan 189 pasien kanker payudara pasca mastektomi dan sebanyak 144
pasien mendapat radioterapi (RT) saja serta sebanyak 45 pasien kombinasi (RT dan
kemoterapi)* sebagai terapi konservatif untuk memperpanjang survival rate* dan
umumnya kisaran 95% menunjukkan efek samping radiodermatitis (RD).° Penelitian
observasional, prospektif longitudinal 32 pasien perempuan kanker payudara
mendapat RT di klinik rawat jalan RS Brasilia ditemukan RD derajat | dan Il kisaran
37,5%, terdiri dari eritema 12,5%, dan deskuamasi kering atau lembap 25%
terkadang disertai epilasi®, pruritus, dan nyeri yang biasanya muncul 10-14 hari
pasca RT,” dapat mempengaruhi kualitas kelangsungan hidup pasien dan

meningkatan beban biaya negara.
Radiodermatitis akibat pajanan radiasi ionisasi berlanjut menyebabkan reaksi
inflamasi diikuti kerusakan DNA secara tidak langsung akibat pembentukan radikal

bebas sehingga penggantian sel keratinosit baru terhambat, gangguan fungsi sawar



kulit berupa peningkatan transepidermal water loss (TEWL) dan penurunan hidrasi
kulit.8

Penelitian terhadap berbagai krim steroid dan non steroid topikal, dapat
mengurangi RDA karena efek antiinflamasi, penggunaan lama dapat menyebabkan
efek samping® antara lain penelitian topikal nonsteroid, seperti krim asam hialuronat
dan asam sukralfat, namun hanya sedikit penelitian menunjukkan efektivitas untuk
pencegahan RDA.° Penelitian uji klinis pada pasien 39 pasca mastektomi dengan
RDA membandingkan antara krim mometason, 3M barrier film dan tanpa perlakuan
menunjukkan berturut-turut kelompok krim mometason memiliki insidens RDA
derajat 3 paling kecil dibanding 3M barrier film dan tanpa perlakuan, namun tidak
signifikan mengurangi penilaian nyeri.!' Penelitian uji acak tersamar ganda
membandingkan topikal mometason 0,1% dan hidrokortison 1% pada 105 pasien
pasca mastektomi dengan RDA membuktikan tidak ada perbedaan signifikan
terhadap kejadian RDA.*?

Channa striata (C. striata) adalah ikan predator air tawar secara tradisional
telah lama dikosumsi untuk penyembuhan luka, mengurangi rasa sakit,**> memiliki
kandungan protein terutama albumin terdiri dari asam amino esensial diantaranya
arginin, glisin, lisin, prolin, glukosamin, asam D-glukuronat dan karnosin, fatty acid,
menghasilkan kolagen tipe | dan I1l, mineral terutama zink (Zn), dan beberapa
vitamin berpotensi sebagai antiinflamasi, antimikroba, antinosiseptif** serta adanya
papain soluble collagen (PaSC) sebagai bahan moisturizer, > yang dapat
meningkatkan dan mempercepat penyembuhan luka, sehingga bermanfaat untuk

pencegahan terhadap luka sayat maupun luka bakar seperti radiodermatitis.*”® Uji



Klinis acak tersamar ganda terkontrol plasebo pada 76 pasien pasca seksio sesaria
menggunakan ekstrak C. striata oral didapatkan peningkatan penyembuhan luka,
mengurangi rasa nyeri dan kenyamanan pasien kelompok intervensi C. striata lebih
baik dibanding plasebo, dengan efek samping tidak bermakna.l® Uji klinis acak
tersamar ganda fase | pada 83 pasien kulit sehat dilakukan patch test dan dioleskan
krim C. striata 5% membuktikan C. striata 5% memiliki keamanan yang baik.’
Sampai saat ini belum ada penelitian gel ekstrak C. striata untuk mencegah
RDA, sehingga peneliti melakukan pilot study uji klinis fase Il yang bertujuan
menilai efektivitas gel ekstrak C. striata 15% untuk pencegahan RDA pada pasien
pasca mastektomi kanker payudara menggunakan acute radiation morbidity

scoring (ARMS), tewameter, korneometer, efek simpang/toleransi, serta IKHD.

1.2 RUMUSAN MASALAH
Bagaimana efektivitas gel ekstrak C. striata untuk pencegahan RDA pasca

mastektomi kanker payudara?

1.3  TUJUAN PENELITIAN

1.3.1 Tujuan Umum
Mengetahui efektivitas gel C. striata untuk pencegahan RDA pasca

mastektomi kanker payudara

1.3.1 Tujuan Khusus
1.3.1.1 Menentukan efektivitas gel ekstrak C. striata terhadap penilaian eritema

berdasarkan skala ARMS



1.3.1.2 Menentukan efektivitas gel ekstrak C. striata terhadap penilaian deskuamasi
berdasarkan skala ARMS

1.3.1.3 Menentukan efektivitas gel ekstrak C. striata terhadap penilaian eksudat
berdasarkan skala ARMS

1.3.1.4 Menentukan efektifitas gel ekstrak C. striata terhadap adanya pruritus dan
nyeri berdasarkan VAS

1.3.1.5 Menentukan penilaian TEWL dengan tewameter

1.3.1.6 Menentukan penilaian hidrasi kulit dengan korneometer

1.3.1.7 Mengidentifikasi efek simpang gel ekstrak C. striata dengan pemeriksaan
fisik dan VAS

1.3.1.8 Menilai kualitas hidup dengan skor indeks kualitas hidup dermatologi

(IKHD)

1.4 MANFAAT PENELITIAN

1.4.1 Manfaat Institusi

1.4.1.1 Menambah ilmu pengetahuan mengenai manfaat gel ekstrak C. striata
untuk pencegahan RDA.

1.4.1.2 Sebagai panduan untuk penelitian eksperimental selanjutnya penggunaan
gel ekstrak C. striata pencegahan RDA.

1.4.1.3 Menambah pemanfaatan kekayaan alam Indonesia dalam bidang

fitofarmaka.



1.4.2 Manfaat Praktisi

Gel ekstrak C. striata dapat dipertimbangkan sebagai salah satu alternatif terapi

topikal pencegahan RDA.

1.4.3 Untuk Masyarakat
1.4.3.1 Gel ekstrak C. striata dapat digunakan sebagai salah satu pilihan untuk

pencegahan dan pengobatan RDA.
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