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6. KEMAJUAN PENELITIAN

      A. RINGKASAN

          Kolestasis adalah hambatan aliran empedu yang menyebabkan terganggunya sekresi berbagai 

substansi dari hati ke dalam duodenum, sehingga bahan- bahan tersebut tertahan di dalam hati dan 

menimbulkan kerusakan hepatosit. Diagnosis kolestasis ditegakkan berdasarkan kondisi klinis dan 

pemeriksaan laboratorium1. Secara klinis bayi nampak kuning (ikterus) dengan kadar bilirubin direk serum 

> 1,5 mg/dl dan/atau > 15% dari kadar bilirubin total. Insiden kolestasis pada bayi 1:2500 kelahiran hidup. 

Penyebab utama kolestasis pada bulan pertama kehidupan adalah atresia bilier (25%-40%). Berdasarkan 

konsep imunologis pada proses pembuntuan saluran empedu di atresia bilier yang diawali dengan adanya 

inflammasi, maka penelitian pemberian kortikosteroid oral sebagai anti- inflammasi telah dilakukan pada 

hewan coba oleh peneliti. Proses inflammasi tersebut menyebabkan kondisi statsis bilirubin yang dikenal

sebagai kolestasis. Studi pada hewan coba telah dilakukan oleh peneliti sebelumnya untuk menganalisis 

hubungan kortikosteroid dengan inflamasi pada tikus yang mengalami atresia bilier melalui prosedur 

pengamatan dan perlakuan selama 21 (dua puluh satu hari) pada 44 ekor bayi mencit Balb/ c dengan 

terapi dexamethasone. Studi tersebut menganalisis beberapa komponen, seperti gambaran respon imun 

innate, perubahan innate ke adaptif non self, adaptif non self, dan adaptif self. Pada kelompok coba RRV 

dengan terapi dexamethasone menunjukkan proses peradangan yang lebih lambat dan kurang dibanding 

tanpa terapi dexamethasone. Pada pemberian dexamethasone pada hari ke-7 yang selanjutnya 

diterminasi hari ke-14 bahkan tidak terlihat infiltrasi sel- sel radang sehingga tidak terjadi penyempitan 



ataupun pembuntuan saluran bilier 3. Penggunaan kortikosteroid oral tersebut telah dilakukan pada 

praktek klinis pada bayi dengan kolestasis dan sebagian besar memberikan hasil yang memuaskan jika 

diberikan secara dini sebelum bayi berusia 2 bulan. Namun, studi secara Randomized Controlled Trial 

(RCT) belum pernah dilakukan untuk membandingkan perbaikan kolestasis pada bayi yang mendapatkan 

kortikosteroid oral vs plasebo. Hingga saat ini belum ditemukan publikasi tentang penggunaan 

kortikosteroid sebagai terapi utama dalam menghambat atau menghentikan proses terjadinya atresia 

bilier meskipun telah banyak ahli meyakini proses imunologis (inflamasi dan autoreaktif) yang mendasari 

terjadinya atresia bilier. Penelitian lebih lanjut masih dibutuhkan dan diharapkan dapat memberi harapan 

baru pencegahan dini atresia bilier tanpa operasi. Studi pada hewan coba yang telah dilakukan memberi 

harapan baru bahwa proses terjadinya pembuntuan saluran empedu yang terjadi pada atresia bilier dapat 

dicegah dengan pemberian kortikosteroid pada kondisi awal terjadinya kolestasis. Oleh karena itu, 

penelitian RCT ini dilakukan karena selama ini anak dengan kolestasis mendapatkan terapi standar 

(urdafalk) yang bertujuan untuk menetralkan keasaman bilirubin yang diharapkan dapat mencegah 

kerusakan hati, namun perjalanan klinisnya rata- rata dengan kondisi kuning yang semakin berat dan 

menjadi atresia bilier. Jika sudah menjadi atresia bilier, maka harapan kesembuhan semakin kecil 

terutama di negara Indonesia dimana saat ini transplantasi hati masih sulit dilakukan dan belum bisa 

menjangkau seluruh elemen masyarakat.

Tujuan penelitian ini adalah menganalisis pengaruh intervensi pemberian metilprednisolon oral pada bayi 

dengan kolestasis terhadap perbaikan ikterus, warna tinja, kadar biokimia darah (Bilirubin, SGOT, SGPT, 

dan Gamma Globulin Transferase (GGT)), dan marker inflammasi (IFN-γ, IL1β, IL2, IL4, IL6, IL10, dan TGF-

β).

Kemajuan penelitian saat ini adalah masih dalam proses penelitian (terkumpul 14 subyek dari total 40 

subyek yang ditargetkan). Hingga tanggal 29/11/2022 subyek terkumpul sebanyak 14 subyek (dari target 

40 subyek). Hal ini disebabkan karena :

-    Kasus kolestasis pada bayi jarang

-    Beberapa bayi yang ditemui dengan kolestasis tidak memenuhi kriteria inklusi dan eksklusi, 

diantaranya hemodinamik tidak stabil dan adanya kelainan kongenital

      B. KATA KUNCI

          Kolestasis; Steroid; Atresia bilier; Ikterus



Pengisian poin C sampai dengan poin H mengikuti template berikut dan tidak dibatasi jumlah kata atau halaman 

namun disarankan seringkas mungkin. Dilarang menghapus/memodifikasi template ataupun menghapus 

penjelasan di setiap poin. 

 

Penelitian ini merupakan penelitian RCT yang dilakukan pada bayi dengan kolestasis. Pengambilan subjek 

penelitian membutuhkan waktu yang lama karena kasus yang jarang.  

Penelitian ini melibatkan 40 subyek yang terdiri dari 20 subyek masuk ke dalam kelompok kontrol dan 20 subyek 

masuk ke dalam kelompok intervensi yang mendapatkan metilprednisolon dosis 2 mg/kgBB terbagi dalam 2 dosis 

selama 14 hari. Sebelum dan setelah 14 hari observasi dilakukan pemeriksaan fisik, dan pemeriksaan laboratorium 

(Bilirubin, SGOT, SGPT, dan GGT), beserta petanda inflamasi. Pada perjalanan penelitian, terdapat 2 subyek 

drop out pada kelompok placebo sehingga total 38 subyek yang dianalisis. 

Pada penelitian ini, subyek terkahir (ke-40) selesai pengamatan pada tanggal 22 Mei 2023. Kemudian dilakukan 

running/pemeriksaan marker inflamasi secara bersamaan (40x2 sampel darah = 80 sampel darah) yaitu (IL2, IFN 

gamma, and TGF beta) dan selesai pada tanggal 26 Mei 2023. Sementara itu untuk marker inflamasi yang lain, 

masih proses pemeriksaan. 

 

 

 

 

 

 

 

C.  HASIL PELAKSANAAN PENELITIAN: Tuliskan secara ringkas hasil pelaksanaan penelitian yang telah 

dicapai sesuai tahun pelaksanaan penelitian. Penyajian meliputi data, hasil analisis, dan capaian luaran 

(wajib dan atau tambahan). Seluruh hasil atau capaian yang dilaporkan harus berkaitan dengan tahapan 

pelaksanaan penelitian sebagaimana direncanakan pada proposal. Penyajian data dapat berupa gambar, 

tabel, grafik, dan sejenisnya, serta analisis didukung dengan sumber pustaka primer yang relevan dan terkini. 



Berikut hasil pemeriksaan darah: 

Table 1. Laboratory and Inflammatory Biomarker Measurement 

Variable Methylprednisolone Placebo p 

 Mean ± SD Mean ± SD  

Hb (g/dL) 11,48 ± 2,077 11,53 ± 3,342 0,95a 

WBC  11,09 ± 3,21  12,53 ± 5,53 0,33a 

Platelet (103/µL) 342,100 ± 179,70 326,11 ± 183,69 0,79a 

Direct Bilirubin (mg/dL) 8,36 ± 4,84 7,67 ± 4,46 0,65a 

Direct: Total Bilirubin 0,72 ± 0,10 0,68 ± 0,08 0,20a 

ALT (U/L) 170,43 ± 134,43 205,46 ± 125,06 0,41a 

Albumin (g/dL) 3,65 ± 0,56 3,48 ± 0,60 0,37a 

FT4 (ng/dL) 1,29±0,30 1,13±0,18 0,05a 

IL10 (pg/mL) 138147,00±70618,02 218887,1667±138364,517 0,03a 

IFN gamma (ng/mL)  42542,05 ±12166,01 38170,78 ±18883,55 0,39b 

 Median (Min – Max) Median (Min – Max)  

APTT (s) 33,19 (16,70-47,70) 34,35 (26,60-70,60) 0,56b 

PTT (s) 11,55 (9,69-13,90) 11,80 (9,90 -35,00) 0,70b 

Total Bilirubin (mg/dL)  10,40 (2,70 – 33,25) 9,58 (2,50-34,06) 0,91b 

Indirect Bilirubin 

(mg/dL) 

2,90 (0,17-9,96) 2,80 (0,81-12,01) 0,80b 

AST (U/L) 187,05(15,00-911,00) 206,90 (29,90 – 759,50) 0,78b 

TSH (µUI/mL) 2,22 (0,72-14,57) 1,83 (0,68-4,76) 0,23b 

IL2 (ng/L) 171299,00 (9667,00-378568,00) 179891,50 (12199,00-

1762672,00) 

 

0,62b 

TGF beta (pg/mL) 316583,00 (163678,00 -

606158,00) 

316583,00 (162143,00-

2481354,00) 

0,78b 

SD: Standard Deviation; Min: Minimum; Max: Maximum 

a: Independent Samples T Test; b: B Mann-Whitney Test; p significant< 0,05 

 

Table 2. Difference of Laboratory and Inflammatory Biomarker Measurement After Intervention 

 Methylprednisolone Placebo p 

GGT (U/L) 

Pre 

Post  

 

170 (58,00 - 563,00) 

208,50 (40,00 - 1119,00) 

 

144,50 (37,02 – 1481,10) 

248,50 (62,00 - 1189,00) 

 

0,04a 

Direct Bilirubin 

(mg/dL) 

Pre  

Post 

 

 

8,36 ± 4,84 

3,45 (0,90 – 27,64) 

 

 

7,67 ± 4,46 

6,78 (0,53 - 12,10) 

 

 

0,00a 

Total Bilirubin 

(mg/dL)  

Pre  

Post 

 

 

10,40 (2,70 – 33,25) 

5,17 (1,30-30,06) 

 

 

9,58 (2,50 - 34,06) 

8,65 (0,59 – 19,40) 

 

 

0,00a 

AST (U/L) 

Pre  

Post 

 

187,05 (15,00 - 911,00) 

121,00 (39,10 - 330,00) 

 

206,90 (29,90 – 759,50) 

176,30 (50,00 - 604,29) 

 

0,01b 

ALT (U/L) 

Pre 

Post 

 

170,43 ± 134,43 

182,16 ± 140,21 

 

205,46 ± 125,06 

203,20 ± 111,35 

 

0,64b 

IL2 (ng/L) 

Pre 

Post 

 

171299,00 (9667,00 - 378568,00) 

116026,00 (21400,00 – 386266,00) 

 

179891,50 (12199,00 -1762672,00) 

160083,500 (9667,00 -1827334,00) 

 

0,24b 

IL10 (pg/mL) 

Pre 

Post 

 

138147,00 ± 70618,02 

100675,00 (100675,00 -264254,00) 

 

218887,17 ± 138364,52 

139684,50 (40429,00 -395042,00) 

 

0,02a 



IFN gamma 

(ng/mL) 

Pre 

Post  

 

42542,05 ± 12166,01 

33357,80 ± 15367,28 

 

38170,78 ± 18883,55 

33346,72 ± 10946,44 

 

0,00b 

TGF beta 

(pg/mL) 

Pre  

Post 

 

 

316583,00 (163678,00 -606158,00) 

261309,50 (150718,00 -524106,00) 

 

 

316583,00 (162143,00 -2481354,00) 

280758,00 (74588,00 -1774121,00) 

 

 

0,44a 

a: Wilcoxon Signed Ranks Test; b: Paired Samples T Test 

 

Hasil penelitian dengan variabel yang sudah dianalisis diajukan menjadi abstrak pada acara APASL (Asian Pacific 

Association for the Study of the Liver) pada September 21-23, 2023 di BEXCO, Busan, Korea. Namun, publikasi 

paper ke jurnal Q1 sesuai target belum dilakukan karena menunggu hasil analisis lanjutannya. 

 

Berikut abstrak yang sudah disubmit: 

Abstract Submission No. : 104  

Type of Presentation : Oral Poster or Poster Exhibition 

Category : Others biliary atresia 

Randomized Controlled Trial of Methylprednisolone in Cholestasis Infants: an Opportunity to Prevent 

Biliary Atresia 

 

Rendi Aji Prihaningtyas1, Bagus Setyoboedi2, Martono Tri Utomo, Sjamsul Arief 

1 presenting author 

2 corresponding author 

Child Health Department, Dr. Soetomo General Academic Hospital, Faculty of Medicine, Universitas 

Airlangga, Surabaya, Indonesia 

 

Aims 

This study was conducted to analyse the effectiveness of methylprednisolone in improving bilirubin levels, liver 

function test and inflammatory biomarkers in infants with cholestasis. 

 Methods 

The randomized controlled trial (ISRCTN45080388 registry) was conducted from November 2022 to May 2023 

in Dr. Soetomo General Academic Hospital, Surabaya, Indonesia on infants with cholestasis. All parents gave 

written informed consent. Infants suffering from cholestasis were eligible for the trial who met the inclusion and 

exclusion criteria. Subjects were randomly assigned to methylprednisolone 2 mg/kg/day twice daily or to placebo 

twice daily Clinical examination and laboratory measurements (direct and total bilirubin, AST, ALT, GGT, and 

inflammatory biomarker) were performed at baseline and after 2‐week treatment. Measurement of inflammatory 

biomarkers (IL2, IL10, IFN gamma, and TGF beta) were carried out using the ELISA method. Data distribution 

was checked for normality. Analysis was carried out using the independent sample T Test for normally distributed 

data and the Mann-Whitney Test analysis was performed for abnormally distributed data. Analysis was performed 

using SPSS with p significant < 0,05. 

 

Results 

A total of 40 subjects were randomized to the methylprednisolone (n=20; mean age 8,39 ± 3,11 week) and placebo 

(n=18; 2 drop out; mean age 8,98 ± 2,80 week) groups. There was no difference in clinical condition, laboratory 

examination (blood count, bilirubin, AST, ALT, GGT, albumin, coagulation test, and TORCH infection), and 

inflammatory biomarker (IL2, IFN gamma, and TGF beta) between the methylprednisolone and placebo groups 

at baseline. After 2‐week treatment, direct bilirubin, total bilirubin, AST, IL10, IFN gamma, and TGF beta were 

significantly reduced in the methylprednisolone group (p<0,05) compared to placebo. During the whole study 

treatment period, no serious adverse event was reported. 

Conclusions 

Methylprednisolone was efficacious in reducing 2‐week bilirubin compared to placebo. The present study 

supports the hypothesis that immunological process involved in cholestasis.  



Keywords: Cholestasis, Steroid, Infant, Inflammatory marker 

 

Randomized Controlled Trial: The effect of Oral Methylprednisolone vs placebo to reducing enzyme liver 

test in cholestasis infants 

 

Anindya Kusuma Winahyu1, Rendi Aji Prihaningtyas, Firyal Nadiah Rahmah, Bagus Setyoboedi2, Sjamsul 

Arief 

1 presenting author 

2 corresponding author 

  

Background: Cholestatic liver disease is a disease that causes liver damage and fibrosis owing to bile stasis. 

Methylprednisolone is anti-inflammatory agent. This study aims to analyzed effect of methylprednisolone therapy 

in decreasing level of Gamma Glutamyl Transferase (GGT), Aspartate Aminotransferase (AST), and Alanine 

Aminotransferase (ALT) in infants with cholestasis. 

 

Method: A Double blinded-randomized control trial enrolled patients with cholestasis age between 2-12 weeks 

who met inclusion criteria: jaundice, acholic stool, and dark urine was performed in Dr. Soetomo General 

Academic Hospital, Surabaya, Indonesia (ISRCTN registry). Double blinded treatment was administered into 

methylprednisolone (2 mg/kg/day divided into 2 times a day) dan placebo group in 2 weeks. Level of GGT, AST, 

and ALT before and after administered between groups were evaluated. Clinician-recorded adverse events, 

patient-reported symptoms, and medication nonadherence. Analysis was performed using SPSS with p significant 

< 0,05. 

 

Result: A total 40 infants (age = 8,75 ± 2,88 weeks) were double blinded randomize to administered 

methylprednisolone (n=20) vs placebo (n=18). There were no difference in both group before administered in the 

ratio of GGT level (170 (58,00 - 563,00) U/L vs 144,50 (37,02 – 1481,10) U/L, p=0,53)), AST level (187,05 

(15,00 - 911,00) U/L vs 206,90 (29,90 – 759,50) U/L, p=0,78)), and ALT level 170,43 ± 134,43 U/L vs 205,46 ± 

125,06, p=0,41). After 2 weeks of administered methylprednisolone, GGT level (208,50 (40,00 - 1119,00) U/L vs 

248,50 (62,00 - 1189,00) U/L, p=0,04) and AST level 121,00 (39,10 - 330,00) U/L vs 176,30 (50,00 - 604,29) 

U/L, p=0,01) was significantly decreased compare to placebo. 

 

Conclusion: In conclusion, two weeks after administered methylprednisolone showing greater decrease level GGT 

and AST in infants with cholestasis. Decreasing level GGT may associated with decreasing inflammatory in bile 

duct. 

Keyword: Gamma glutamyl transferase, Aspartate transaminase, cholestasis, Methylprednisolone, Infants 

 

D.  STATUS LUARAN:  Tuliskan jenis, identitas dan status ketercapaian setiap luaran wajib dan luaran 

tambahan (jika ada) yang dijanjikan. Jenis luaran dapat berupa publikasi, perolehan kekayaan intelektual, 

hasil pengujian atau luaran lainnya yang telah dijanjikan pada proposal. Uraian status luaran harus didukung 

dengan bukti kemajuan ketercapaian luaran sesuai dengan luaran yang dijanjikan. Lengkapi isian jenis 

luaran yang dijanjikan serta mengunggah bukti dokumen ketercapaian luaran wajib dan luaran tambahan 

melalui BIMA. 

 

Pada penelitian ini, subyek terkahir (ke-40) selesai pengamatan pada tanggal 22 Mei 2023. Kemudian dilakukan 

running/pemeriksaan marker inflamasi secara bersamaan (40x2 sampel darah = 80 sampel darah) yaitu (IL2, IFN 

gamma, and TGF beta) dan selesai pada tanggal 26 Mei 2023. Sementara itu untuk marker inflamasi yang lain 

masih proses pemeriksaan. 

Luaran jurnal: 

Hasil penelitian diajukan menjadi abstrak pada acara APASL (Asian Pacific Association for the Study of the 

Liver) pada September 21-23, 2023 di BEXCO, Busan, Korea. Namun, publikasi paper ke jurnal Q1 sesuai target 

belum dilakukan karena menunggu hasil analisis lanjutannya. 

Luaran kebijakan: 

Dengan hasil yang baik pada analisis, yaitu metilprednisolon dapat menurunkan kadar bilirubin, SGOT, SGPT, 

dan GGT, maka rekomendasi pemberikan metilprednisolon dilakukan pada bayi kolestasis yang berusia muda, 



yaitu < 3 bulan. Pemberian obat ini diharapkan dapat mencegah terjadinya kebuntuan saluran empedu/atresia 

bilier, sehingga tindakan operasi bisa dicegah dengan hasil yang lebih baik. 

 

E.  PERAN MITRA: Tuliskan realisasi kerjasama dan kontribusi Mitra baik in-kind maupun in-cash (untuk 

Penelitian Terapan, Penelitian Pengembangan, PTUPT, PPUPT serta KRUPT). Bukti pendukung realisasi 

kerjasama dan realisasi kontribusi mitra dilaporkan sesuai dengan kondisi yang sebenarnya. Bukti dokumen 

realisasi kerjasama dengan Mitra diunggah melalui BIMA. 

 

Tidak ada 

 

F. KENDALA PELAKSANAAN PENELITIAN: Tuliskan kesulitan atau hambatan yang dihadapi selama 

melakukan penelitian dan mencapai luaran yang dijanjikan, termasuk penjelasan jika pelaksanaan penelitian 

dan luaran penelitian tidak sesuai dengan yang direncanakan atau dijanjikan. 

 

Pengamatan terhadap subyek baru saja selesai dilakukan (subyek ke-40) pada bulan Mei 2023, padahal penelitian 

sudah dilakukan sejak Oktober 2022) hal ini disebabkan penyakit yang langka. 

 

G. RENCANA TAHAPAN SELANJUTNYA: Tuliskan dan uraikan rencana penelitian di tahun berikutnya 

berdasarkan indikator luaran yang telah dicapai, rencana realisasi luaran wajib yang dijanjikan dan 

tambahan (jika ada) di tahun berikutnya serta roadmap penelitian keseluruhan. Pada bagian ini 

diperbolehkan untuk melengkapi penjelasan dari setiap tahapan dalam metoda yang akan direncanakan 

termasuk jadwal berkaitan dengan strategi untuk mencapai luaran seperti yang telah dijanjikan dalam 

proposal. Jika diperlukan, penjelasan dapat juga dilengkapi dengan gambar, tabel, diagram, serta pustaka 

yang relevan. Jika laporan kemajuan merupakan laporan pelaksanaan tahun terakhir, pada bagian ini dapat 

dituliskan rencana penyelesaian target yang belum tercapai. 

 

Menyelesaikan pemeriksaan marker yang belum di running, melakukan analisis data, dan publikasi paper. 

 

H. DAFTAR PUSTAKA: Penyusunan Daftar Pustaka berdasarkan sistem nomor sesuai dengan urutan 

pengutipan. Hanya pustaka yang disitasi pada laporan kemajuan yang dicantumkan dalam Daftar Pustaka. 
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Abstract: Aims: This study was conducted to analyze the effectiveness of methylprednisolone in
improving jaundice, bilirubin levels, liver function test and inflammatory biomarkers in
infants with cholestasis.

Methods: The randomized, actively controlled, parallel‐group trial (ISRCTN45080388
registry) was conducted from November 2022 to May 2023 in Dr. Soetomo General
Academic Hospital, Surabaya, Indonesia on infants with cholestasis.  The study
protocol was approved by the ethics committee of Dr. Soetomo General Academic
Hospital, Surabaya. All parents gave written informed consent. Infants suffering from
cholestasis were eligible for the trial, if the following inclusion and exclusion criteria
were fulfilled. The inclusion criteria, included being > 14 days to 3 months old,
cholestasis followed by acholic stool, dark urine, and hepatomegaly. Congenital
abnormalities, hemodynamic instability, and sepsis were excluded in this study. The
study consisted of a 2‐week randomized treatment period. Subjects were randomly
assigned to methylprednisolone 2 mg/kg/day twice daily or to placebo twice daily using
a computer‐based system. Ursodeoxycholic acid 10 mg/kg three times a day was
delivered to both groups. Clinical examination and laboratory measurements (direct
and total bilirubin, AST, ALT, GGT, and inflammatory biomarker) were performed at
baseline and after 2‐week treatment. Measurement of inflammatory biomarkers (IFN-γ,
IL-2, IL-4, IL-6, IL-10, TGF-β, and ANCA were carried out using the ELISA method.
Data distribution was checked for normality. Analysis was carried out using the
independent sample T Test for normally distributed data and the Mann-Whitney Test
analysis was performed for abnormally distributed data. Analysis was performed using
SPSS with p significant < 0,05.

Results: A total of 40 subjects were randomized to the methylprednisolone (n=20;
mean age 8,39 ± 3,11 week) and placebo (n=18; 2 drop out; mean age 8,98 ± 2,80
week) groups. The methylprednisolone group had direct bilirubin 8,36 ± 4,84mg/dL;
total bilirubin 10,40 (2,70 – 33,25) mg/dL; AST 187,05(42,00-911,00) U/L; ALT 170,43
± 134,43 U/L; IL2 171,29 (73,70-378,57) ng/L; IL2 119,57 ± 59,69 ng/L; IL6 119,57 ±
59,69 ng/L; IL10 138,15 ± 70,62 ng/mL; IFN-γ 42,54 ± 12,17 ng/L; TGF-β 316,58
(163,68-606,16) ng/L; ANCA 1,70 (0,66-3,25) ng/L. There was no difference in clinical
condition (age, sex, duration of illness, onset of jaundice, birth weight, gestational age,
birth delivery, and physical examination), laboratory examination (blood count, bilirubin,
AST, ALT, GGT, albumin, and coagulation test), and inflammatory biomarker level
between the methylprednisolone and placebo treatment groups at baseline. After 2‐
week treatment, direct bilirubin, total bilirubin, AST, IL10, and IFN-γ were significantly
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reduced in the methylprednisolone group (p<0,05) compared to placebo. During the
whole study treatment period, no serious adverse event was reported.
Conclusion: In conclusion, methylprednisolone was efficacious in reducing 2‐week
bilirubin compared to placebo. The present study supports the hypothesis that
immunological process involved in cholestasis. Further studies with larger sample
sizes are needed to confirm the bile duct anti-inflammatory effect of
methylprednisolone in cholestasis as an opportunity of new therapies to prevent
immunopathological process of cholestasis become biliary atresia.
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