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ABSTRAK

Nama . dr. Rialta Hamda

Program studi . Anestesiologi dan Terapi Intensif

Judul . Perbandingan Infiltrasi Lidokain 2% Dengan dan Tanpa
Jarum sebagai Analgesia pada Insersi Jarum Epidural

Pembimbing . dr. R. B. Sukmono, SpAn-KAR

dr. Adhrie Sugiarto, SpAn-KIC

Latar Belakang: Salah satu cara untuk mengurangi nyeri saat insersi jarum
epidural adalah infiltrasi lidokain menggunakan jarum. Namun infiltrasi lidokain
menggunakan jarum sendiri adalah proses yang menimbulkan nyeri. Infiltrasi
lidokain tanpa jarum dapat menjadi alternatif untuk mengurangi nyeri insersi jarum
epidural. Penelitian Gozdemir menemukan bahwa infiltrasi lidokain 10% tanpa
jarum lebih tidak nyeri dibanding infiltrasi lidokain 2% dengan jarum 27G dengan
efek analgesia yang tidak berbeda bermakna saat dilakukannya insersi jarum
epidural. Penelitian ini ingin meneliti perbandingan infiltrasi lidokain 2% tanpa
jarum dan dengan jarum sebagai analgesia pada insersi jarum epidural dengan cara
double blind, menggunakan jarum Tuohy, alat injektor Comfort-in™, dan pada
kelompok operasi yang lebih luas sebagai pembeda dengan studi yang sudah
dilakukan sebelumnya.

Metode: Penelitian ini merupakan randomized controlled trial dengan double
blind. Pengambilan sampel dilakukan secara konsekutif pada 84 subjek dengan 42
subjek pada masing-masing kelompok infiltrasi lidokain tanpa jarum dan infiltrasi
lidokain dengan jarum 23G. Efektifitas analgesia dinilai dari tiga variabel yaitu
nyeri dengan Numeric Pain Rating Scale (NPRS) O sampai dengan 10 saat
dilakukannya infiltrasi lidokain, nyeri dengan NPRS saat insersi jarum epidural,
dan gerakan pasien saat dilakukannya insersi jarum epidural.

Hasil: Infiltrasi lidokain tanpa jarum lebih tidak nyeri dengan NPRS 0 (0-6,0)
dibanding infiltrasi lidokain dengan jarum dengan NPRS 2,5 (0-7,0) dengan nilai p
0,0001. Insersi jarum epidural dirasakan lebih nyeri oleh kelompok tanpa jarum
dengan NPRS 6,0 £ 3,1 dibanding kelompok dengan jarum dengan NPRS 4,0 + 3,6
dengan nilai p 0,007. Pasien yang bergerak saat insersi jarum epidural pada
kelompok tanpa jarum sebanyak 20 pasien (47,6%) dan kelompok dengan jarum
sebanyak 12 pasien (28,6%) dengan nilai p 0,116. Tidak ada pasien yang
mengalami efek samping saat infiltrasi lidokain dilakukan. Tidak ada perbedaan
bermakna pada kedua kelompok untuk kepuasan.

Kesimpulan: Infiltrasi lidokain tanpa jarum terbukti tidak efektif sebagai analgesia
pada insersi jarum epidural karena hanya satu dari tiga variabel efektifitas analgesia
yang terpenuhi pada penelitian ini.

Kata Kunci: Infiltrasi lidokain tanpa jarum, infiltrasi lidokain dengan jarum,
insersi jarum epidural, anestesi epidural.
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ABSTRACT

Name . dr. Rialta Hamda
Department . Anesthesiology and Intensive Care
Title : Comparison of Infiltration of 2% Lidocaine With and

Without Needle as Analgesia in Epidural Needle Insertion

Background: One way to reduce pain during epidural needle insertion is
infiltration of lidocaine using a needle. However, infiltration of lidocaine using the
needle alone is a painful process. Free needle infiltration of lidocaine can be an
alternative to reduce epidural needle insertion pain. The study of Gozdemir et al.
found that 10% lidocaine infiltration without needle was less painful than 2%
lidocaine infiltration with a 27G needle with no significant difference in analgesia
effect during epidural needle insertion. This study aimed to compare infiltration of
lidocain with and without needle for epidural needle insertion in a double-blind
study, using a Tuohy needle, Comfort-in™ injector, and wider surgical group as
novelty from previous studies.

Methods: This study was a double blind randomized controlled trial. Data
collection was carried out consecutively on 84 subjects with 42 subjects in each
group of lidocaine infiltration without needles and lidocaine infiltration with 23G
needles. The effectiveness of analgesia was assessed from three variables like pain
with a Numeric Pain Rating Scale (NPRS) of 0 to 10 during lidocaine infiltration,
pain with NPRS during epidural needle insertion, and patient movement during
epidural needle insertion.

Results: Lidocaine infiltration without needle was less painful with an NPRS of 0
(0-6.0) than lidocaine infiltration with needle with an NPRS of 2.5 (0-7.0) with a p
value of 0.0001. Epidural needle insertion was more painful for the lidocaine
infiltration without needle group with an NPRS of 6.0 + 3.1 than the lidocaine
infiltration with needle group with an NPRS of 4.0 + 3.6 with a p value of 0.007.
There were 20 patients (47.6%) who moved during epidural needle insertion in the
lidocaine infiltration without needle group and 12 patients (28.6%) in the lidocaine
infiltration with needle group with a p value of 0.116. No patient experienced any
side effects when lidocaine infiltration was performed. There was no significant
difference between the two groups for satisfaction.

Conclusions: Infiltration of lidocaine without needle was shown to be ineffective
as analgesia in epidural needle insertion because only one of the three variables of
analgesia effectiveness were met in this study.

Keywords: Lidocaine infiltration without needle, free needle lidocaine injection,
lidocaine infiltration with needle, lidocaine infiltration, epidural needle insertion,
epidural anesthesia.
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BAB 1
PENDAHULUAN

1.1 Latar Belakang

Pengendalian nyeri merupakan aspek penting pada pasien yang akan menjalani
suatu prosedur medis.! Mengurangi nyeri tidak hanya meningkatkan
kepuasan dan kenyamanan pasien, tapi juga memberikan kecepatan dan
kemudahan saat aplikasi prosedur medis. Salah satu kekhawatiran pasien mengenai
anestesi adalah nyeri saat penyuntikan jarum intrakutan, intramuskular, intravena,
maupun intratekal.? Anestesi epidural merupakan salah satu dari teknik blok
neuraksial yang menghasilkan blokade simpatetik, sensorik, dan motorik
tergantung dari dosis, konsentrasi, dan volume dari obat lokal anestesi yang
diberikan.® Anestesi epidural dikerjakan pada 118 kasus (18%) dari 672 kasus total
anestesi pada bulan November 2020 di Rumah Sakit Umum Pusat Nasional
(RSUPN) Cipto Mangungkusumo. Jarum epidural yang lazim digunakan pada
anestesi epidural di RSUPN Cipto Mangungkusumo adalah jenis Tuohy. Ukuran
jarum ini cukup besar sehingga dapat menimbulkan nyeri jika tidak diberikan
anestesi lokal sebelum menginsersikannya.* Salah satu cara untuk memberikan
anestesi lokal sebelum insersi jarum epidural adalah dengan infiltrasi kulit

menggunakan jarum.®

Ramzi pada penelitiannya menemukan bahwa median Visual Analogue Scale
(VAS) akibat insersi jarum epidural yang diberikan infiltrasi lidokain dengan jarum
adalah 5 dengan rentang 0-10.* Mogensen meneliti perbedaan ekspektasi nyeri dan
nyeri aktual yang dialami pada pasien akibat insersi jarum Tuohy pada anestesi
epidural yang diberikan infiltrasi lidokain dengan jarum. Penelitian tersebut
menemukan bahwa median Numeric Rating Scale (NRS) ekspektasi nyeri adalah 5
sedangkan NRS nyeri aktual yang dialami pasien adalah 2 (nilai p < 0,0001).%
Infiltrasi anestesi lokal dengan jarum sendiri merupakan hal yang menyakitkan.
Gozdemir pada penelitiannya menemukan bahwa median nyeri akibat infiltrasi
lidokain dengan jarum sebelum insersi jarum epidural adalah 2 dengan rentang 0
sampai dengan 4.’

Universitas Indonesia



Beberapa metode alternatif dibuat untuk mengurangi nyeri tindakan infiltrasi
anestesi lokal sebelum insersi jarum epidural, seperti: membangun komunikasi
yang baik dengan pasien saat prosedur, mengganti agen anestesi lokal dengan
kloroprokain, menambahkan bikarbonat untuk membuat pH lidokain mendekati pH
fisiologis, mendinginkan kulit dengan cryoanalgesia, infiltrasi anestesi lokal
dengan jarum yang lebih kecil (jarum 25-30 G), koyok (patch) lidokain, dan krim
campuran eutektik anestetik (EMLA, Eutectic Mixtures of Local Anaesthetics).”®
Beberapa dari alternatif tersebut masih melakukan pungsi jarum yang dapat
menghasilkan nyeri, meskipun dengan derajat yang lebih rendah, dan 10% populasi
fobia terhadap jarum.” Alternatif non invasif seperti EMLA atau cryoanalgesia pun
belum bisa menjadi solusi sepenuhnya dikarenakan isu kedalaman analgesia yang
dihasilkan. Suatu studi menyebutkan bahwa kedalaman dari kulit ke rongga
epidural daerah lumbal pada parturien adalah 2-9 cm dengan 89% berada pada
interval 3,5-7,5 cm. Pada pasien yang lebih kurus, kedalaman epidural lumbal
ditemukan pada 2-4 cm.® Sedangkan EMLA hanya memberikan analgesia pada
kedalaman 2,9-4,5 mm jika EMLA diaplikasikan selama 60-120 menit dan 6 mm
jika diaplikasikan selama 3-4 jam.° Sedangkan cryoanalgesia seperti vapocoolant
spray bekerja sebagai analgesia topikal yang bersifat sementara dengan cara

mendinginkan kulit sehingga menurunkan sensitivitas reseptor nyeri.°

Masih digunakannya jarum, lamanya waktu yang dibutuhkan untuk menghasilkan
analgesia, hasil analgesia yang sesaat, dan kurangnya kedalaman analgesia menjadi
kendala tersendiri dalam menghadirkan alternatif infiltrasi anestesi lokal yang
benar-benar bebas nyeri dan adekuat. Sebuah teknologi injeksi tanpa jarum dapat
menjadi solusi akan kendala-kendala tersebut. Cairan obat diinjeksikan oleh sebuah
alat dengan kecepatan dan tekanan tinggi melalui lubang yang halus. Dengan sistem
ini diharapkan analgesia dapat tercapai dengan cepat, tidak nyeri, dan terhindar dari

fobia jarum.’

Gozdemir membandingkan injeksi lidokain 10% 0,3 ml tanpa jarum dengan
infiltrasi lidokain 2% 1,5 ml dengan jarum kecil (27 G) sebagai analgesia insersi
jarum epidural (Espocan) pada populasi parturien yang menjalani sectio caesarea
dengan anestesi spinal epidural kombinasi. Nyeri diukur dengan skala VAS 10 cm
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saat pemberian lidokain dan insersi jarum epidural. Saat lidokain diberikan, median
VAS kelompok lidokain tanpa jarum adalah 0 (0-3), sedangkan median pada
kelompok lidokain dengan jarum adalah 2 (0-4) dengan nilai p 0,001. Akan tetapi,
VAS saat insersi jarum epidural tidak berbeda bermakna antara kedua kelompok
(nilai p 0,074).”

Saat ini, belum ada publikasi lain tentang penggunaan injeksi lidokain tanpa jarum
sebagai analgesia insersi jarum epidural selain penelitian di atas. Pada penelitian di
atas, regimen obat yang diberikan tidak lazim ditemukan di RSUPN Cipto
Mangunkusumo, yaitu lidokain 10% menggunakan injektor merk INJEX™,
Parameter efektifitas analgesia yang dinilaipun hanya satu yaitu derajat nyeri.
Penelitian juga dilakukan tanpa ada blinding sehingga dapat timbul bias. Populasi
pada penelitian tersebut juga sangat spesifik yaitu parturien yang menjalani sectio
caesarea yang dilakukan anestesi spinal epidural kombinasi dengan Espocan. Oleh
karena itu, peneliti ingin meneliti perbandingan infiltrasi lidokain 2% dengan jarum
dan tanpa jarum menggunakan injektor Comfort-in™ tipe intramuskular (IM)
sebagai analgesia insersi jarum epidural (Tuohy) dengan menilai derajat nyeri dan
pergerakan pasien pada jenis populasi yang lebih luas dengan dilakukan blinding.
Peneliti mengharapkan penelitian ini dapat menambah kepustakaan tentang
penggunaan teknologi injeksi tanpa jarum di dunia anestesi.

1.2 Rumusan Masalah

Infiltrasi lidokain dengan jarum pada anestesi epidural merupakan proses yang
menimbulkan nyeri. Infiltrasi lidokain tanpa jarum merupakan hal yang
menjanjikan kepuasan pasien karena berpotensi untuk tidak nyeri dan bekerja
dengan cepat. Kepustakaan tentang injeksi obat tanpa jarum terutama di bidang
anestesi masih sangat sedikit. Penelitian yang sudah pernah dilakukan di luar negeri
menggunakan obat dan injektor yang tidak lazim digunakan di Indonesia, parameter
efektifitas analgesia hanya satu, tidak ada blinding, jarum yang digunakan adalah
Espocan, dan populasinya sangat spesifik. Peneliti ingin meneliti perbandingan

infiltrasi lidokain 2% dengan dan tanpa jarum sebagai analgesia insersi jarum
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epidural (Tuohy) dengan menilai derajat nyeri dan pergerakan pasien pada jenis

populasi yang lebih luas dengan dilakukan blinding.

1.3 Pertanyaan Penelitian

Apakah infiltrasi lidokain 2% tanpa jarum lebih efektif dibanding dengan jarum

dalam mengurangi nyeri akibat insersi jarum epidural?

1.4 Hipotesis Penelitian

Infiltrasi lidokain 2% tanpa jarum lebih efektif dibanding dengan jarum dalam

mengurangi nyeri akibat insersi jarum epidural.

1.5 Tujuan Penelitian
1.5.1 Tujuan Umum

Membandingkan efektifitas infiltrasi lidokain 2% dengan dan tanpa jarum sebagai

analgesia insersi jarum epidural.
1.5.2 Tujuan Khusus

1. Membandingkan derajat nyeri pasien saat dilakukan infiltrasi lidokain 2%
dengan dan tanpa jarum.

2. Membandingkan derajat nyeri pasien yang diberikan infiltrasi lidokain 2%
dengan dan tanpa jarum saat dilakukan insersi jarum epidural.

3. Membandingkan pergerakan pasien yang diberikan infiltrasi lidokain 2%
dengan dan tanpa jarum saat dilakukan insersi jarum epidural.

4. Mengetahui efek samping yang ditimbulkan oleh infiltrasi lidokain 2% dengan
dan tanpa jarum.

5. Mengetahui perbandingan kepuasan pasien yang diberikan infiltrasi lidokain

2% dengan dan tanpa jarum.
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1.6 Manfaat Penelitian

1.6.1 Bagi Peneliti

1.

2.

Menambah pengetahuan tentang perbandingan infiltrasi lidokain 2% dengan
dan tanpa jarum sebagai analgesia pada insersi jarum epidural.

Menambah pengalaman bagi peneliti dalam melakukan penelitian.

1.6.2 Bagi Institusi

1.

Hasil penelitian ini diharapkan dapat memberikan informasi mengenai
perbandingan infiltrasi lidokain 2% dengan dan tanpa jarum sebagai analgesia
pada insersi jarum epidural.

Penelitian ini diharapkan dapat mendorong penelitian lebih lanjut terkait
penggunaan teknologi injeksi tanpa jarum di bidang anestesi.

Penelitian ini diharapkan dapat mendorong penggunaan teknologi injeksi tanpa

jarum di bidang anestesi dalam praktik sehari-hari.

1.6.3 Bagi Masyarakat

1.

Hasil penelitian ini diharapkan dapat memberikan informasi kepada masyarakat
bahwa terdapat cara yang minimal nyeri, dapat bereaksi cepat, dan tidak
menimbulkan fobia jarum untuk mengurangi nyeri akibat insersi jarum
epidural.

Penelitian ini diharapkan dapat mengenalkan penggunaan teknologi injeksi

tanpa jarum dalam praktik kedokteran sehari-hari.
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BAB 2
TINJAUAN PUSTAKA

2.1 Anestesi Epidural
2.1.1 Anatomi

Kolum vertebra terdiri dari tujuh tulang servikal, dua belas tulang torakal, lima
tulang lumbal, lima tulang sakral yang berfusi, dan tiga hingga lima (umumnya
empat) tulang koksik yang berfusi. Ketika dilihat dari samping, daerah servikal dan
lumbal berbentuk konkaf ke arah posterior (lordosis), sedangkan daerah torakal dan
sakral berbentuk konkaf ke arah anterior (kifosis). Pada posisi terlentang, C5 dan
L3 merupakan titik tertinggi, sedangkan T5 hingga T7 dan S2 merupakan titik
terendah pada vertebra. Secara umum masing-masing vertebrae terdiri dari badan
anterior (korpus, sentrum) dan posterior bony arch. Arch terdiri dari lamina dan
pedikel. Vertebra juga memiliki sebuah prosesus spinosus, dua prosesus
transversus, dua prosesus superior artikular, dan dua prosesus inferior artikular.
Struktur anatomi khas (skeletal landmarks) yang dapat digunakan untuk

menentukan ketinggian vertebra ditunjukkan pada gambar 2.2.8

Ligamen dan otot bersama-sama menyokong bentuk unik dari vertebra. Secara
ventral, badan vertebra dan diskus intervertebra dihubungkan oleh ligament anterior
dan posterior longitudinal. Secara dorsal, stabilitas vertebra dipertahankan oleh
ligamentum flavum, ligamentum interspinosus, dan ligamentum supraspinosus.
Pada pungsi midline, jarum akan menembus dermis, jaringan hipodermis, ketiga
ligamentum dorsalis tersebut hingga ke rongga epidural.® Ligamentum
supraspinosus dan interspinosus disusun oleh jaringan ikat serat kolagen sedangkan
ligamentum flavum disusun oleh jaringan ikat serat elastis.® Ligamen sendiri
merupakan sebuah struktur yang dibungkus oleh epiligamen yang memiliki

vaskularisasi serta saraf sensori dan propriosepsi.*!

Rongga epidural menyelubungi dura mater dari foramen magnum hingga
ligamentum sakrokoksigeus. Rongga epidural terdiri dari jaringan adiposa,

pembuluh darah, akar saraf, dan jaringan ikat longgar dengan distribusi yang tidak

6
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seragam. Berikut perbatasan rongga epidural dari berbagai sisi: ligamentum flavum
(posterior), pedikel dan foramen intervertebra (lateral), serta ligamentum posterior
longitudinal (anterior). Suatu studi menyebutkan bahwa kedalaman dari kulit ke
rongga epidural paling dangkal berada pada level C5 dan C6, lalu bertambah dalam
ke arah kaudal. Kedalaman daerah lumbal pada parturien adalah 2-9 cm dengan
89% berada pada interval 3,5-7,5 cm. Pada pasien yang lebih kurus, kedalaman

epidural lumbal ditemukan pada 2-4 cm.®

1
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4
Cervical 4
5
6
7
. Spinal cord 8
Posterior longitudinal 2
ligament Epidural space 1
L :
Anterior
longitudinal Supraspinous ligament 3
ligament —— 4
———————— Ligamentum flavum 5
6
Vertebrae ————— Interspinous ligament
Thoracic < 7
Intervertebral 8
disk — = Arachnoid membrane
9
10
1
12
\ 8
Subarachnoid septum / \_ Dura 1 !
within subarachnoid space Q\
Cauda equina
2
Intervertebral foramen
Spinous process Spinal canal Superior articular
3
. process Lumbar
Lamina Superior articular 3
—\ /— process Pedicle
Transverse 4
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—— Pedicle Body
Transverse g{%'gg:: 5
process Body 1
Intaevertebral Inferior articular 2
foramen Biocess Sacral< 3
4
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Gambar 2.1 A. Potongan Sagital pada Vertebra Lumbal.
B. Struktur Vertebra Tampak Superior.
C. Struktur Vertebra Tampak Lateral.

D. Kolum Vertebra

Sumber: Butterworth JF, Mackey DC, Wasnick JD. Morgan & Mikhail’s clinical anesthesiology.
2nd ed. New York: McGraw-Hill Education; 2013. p. 940-941.
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Vertebra prominens C7
Spine of scapula T3
Spinal cord
Thoracic

Inferior angle of scapula
T7

Rib margin 10 cm from
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Posterior superior iliac
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Gambar 2.2 Skeletal landmarks untuk Menentukan Ketinggian Vertebra
Sumber: Toledano RD, Velde MVC. Epidural anesthesia and analgesia. In: Hadzic A, editor.

Hadzic’s textbook of regional anesthesia and acute pain management. 2nd ed. New York:

McGraw-Hill Education; 2017. p. 399.
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Posterior epidural fat
Lamina

Dura mater

Arachnoid
Subrachnoid space
Pia mater

Dorsal root

ganglion

Dorsal nerve root
Denticulate ligament
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space
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Posterior longitudinal
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Vertebral body

Gambar 2.3 Rongga Epidural pada Daerah Lumbal
Sumber: Toledano RD, Velde MVC. Epidural anesthesia and analgesia. In: Hadzic A, editor.

Hadzic’s textbook of regional anesthesia and acute pain management. 2nd ed. New York:

McGraw-Hill Education; 2017. p. 408.
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2.1.2 Indikasi dan Kontraindikasi

Anestesi epidural dapat digunakan untuk berbagai kebutuhan seperti: analgesia

intra ataupun postoperasi, alternatif anestesi pada penyakit khusus, ataupun

penanganan nyeri pada penyakit kronik. Berikut contoh jenis operasi yang dapat

dilakukan anestesi epidural:®

Tabel 2.1 Contoh Aplikasi Anestesi Epidural

Spesialisasi Prosedur Pembedahan
Ortopedi Operasi panggul dan lutut mayor, fraktur pelvis
Obstetri Sectio caesarea, analgesia persalinan

Ginekologi Histerektomi, prosedur dasar pelvis

Bedah umum Bedah payudara, hepar, gaster, kolon
Pediatri Repair hernia inguinal, ortopedi

Ambulatori Bedah kaki, lutut, panggul, anorectal

Kardiotorasik

Urologi
Vaskular

Kondisi medis

Torakotomi, esofagektomi, timektomi, Coronary Artery Bypass Grafting
(CABG)

Prostatektomi, sistektomi, litotripsi, nefrektomi

Amputasi ekstremitas bawah, prosedur revaskularisasi

Hiperrefleksia otonom, myasthenia gravis, feokromositoma, curiga atau

diketahui hipertermia maligna

Sumber: Toledano RD, Velde MVC. Epidural anesthesia and analgesia. In: Hadzic A, editor.

Hadzic’s textbook of regional anesthesia and acute pain management. 2nd ed. New York:

McGraw-Hill Education; 2017. p. 381.

Komplikasi serius dari teknik epidural merupakan hal yang jarang. Namun efek

samping seperti: hematom epidural, abses epidural, cedera saraf permanen, infeksi,

dan kolaps kardiovaskular dapat terjadi pada anestesi neuraksial. Oleh karena itu,

pemahaman mengenai kondisi yang dapat memperberat munculnya komplikasi

tersebut pada populasi tertentu merupakan hal yang penting. Berikut kontraindikasi

absolut, relatif, dan kontroversial pada anestesi epidural 2

Tabel 2.2 Kontraindikasi Anestesi Epidural

Absolut

Penolakan pasien

Abnormalitas koagulasi berat

Relatif dan Kontroversial  Sepsis

Peningkatan tekanan intra kranial

Antikoagulan
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Relatif dan Kontroversial Trombositopenia
Other bleeding diatheses
Kelainan sistem saraf pusat (contoh: multiple sclerosis)
Demam atau infeksi (contoh: virus varicella zoster)
Keadaan preload dependent (contoh: stenosis aorta)
Riwayat operasi daerah punggung sebelumnya, cedera saraf,
nyeri punggung
Pemasangan pada dewasa yang teranestesi

Pemasangan pada area yang bertato

Sumber: Toledano RD, Velde MVC. Epidural anesthesia and analgesia. In: Hadzic A, editor.
Hadzic’s textbook of regional anesthesia and acute pain management. 2nd ed. New York:

McGraw-Hill Education; 2017. p. 389.

2.1.3 Teknik Anestesi Epidural
2.1.3.1 Persiapan

Terdapat beberapa faktor yang mempengaruhi keberhasilan blokade epidural,
seperti: pengalaman dan pengetahuan tentang anatomi dari klinisi, persiapan dan
posisi pasien, level insersi kateter epidural, dan teknik yang digunakan untuk

menginisiasi prosedur.®

Sebelum memulai tindakan anestesi epidural, sebuah kateter intravena ukuran besar
untuk pemberian cairan ataupun obat darurat harus sudah terpasang. Pemberian
cairan sebelum tindakan anestesi tidak dibutuhkan dan dapat merugikan pada
beberapa kelompok pasien dengan penurunan tekanan onkotik serum Kkoloid
(seperti pasien luka bakar dan preeklamsia). Namun, pada kondisi reversibel seperti
hipovolemia berat, pemberian cairan harus diberikan sebelum blokade dilakukan.®

Monitoring yang tepat harus dilakukan sesuai tujuan anestesi epidural dilakukan.
Pada epidural analgesia persalinan, monitoring seperti: pengukuran tekanan darah
intermiten, saturasi oksigen, dan elektrokardigram harus tersedia. Jika monitoring
denyut jantung janin secara kontinu tidak memungkinan untuk dilakukan, denyut

jantung janin disarankan untuk diperiksa sebelum dan setelah tindakan.®

Sedasi ataupun analgesia tidak rutin dilakukan untuk mengurangi stres dan rasa
tidak nyaman pada pasien selama pemasangan kateter epidural dilakukan. Jika
premedikasi diberikan, personil medis yang dapat melakukan monitoring dan alat
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monitoring serta peralatan tambahan yang dibutuhkan harus tersedia. Sedasi yang
berlebihan harus dihindari untuk memudahkan koordinasi pasien saat posisi,
deteksi parestesi selama tindakan, serta evaluasi level blokade dan efek test dose
(jika diberikan).®

2.1.3.2 Peralatan

Berikut beberapa peralatan standar yang dibutuhkan untuk anestesi epidural:®
Duk steril.

Swab untuk sterilisasi.

Kassa steril ukuran 4x4 cm.

Tisu pengering.

Larutan povidon iodin.

Cairan NaCl 0,9%.

Larutan Lidokain 1.5% dengan Epinefrin 1:200.000 sebanyak 5 ml.
Lidokain 1% sebanyak 5 ml untuk infiltrasi kulit.

© 0 N o g b~ w0 DR

Jarum dan spuit berbagai ukuran.

[EEN
o

. Jarum epidural beserta stylet (untuk dewasa biasanya Tuohy ukuran 17 atau 18
G).

11. Kateter epidural.

12. Konektor kateter epidural.

13. Label.

Terdapat beberapa cara untuk mengurangi nyeri injeksi anestesi lokal saat infiltrasi
kulit: "8

1. Komunikasi dengan pasien selama prosedur.

2. Menambahkan sodium bikarbonat kepada lidokain untuk membuat pH lidokain
mendekati pH fisiologis.

Mendinginkan kulit (cryoanalgesia) atau anestesi topikal sebelum pungsi kulit.
Infiltrasi anestesi lokal dengan jarum yang lebih kecil (jarum 25-30 G)

Koyok (patch) lidokain

o o k~ w

Krim campuran eutektik anestetik (EMLA, Eutectic Mixtures of Local
Anaesthetics).
7. Injeksi lidokain tanpa jarum

Universitas Indonesia



12

2.1.3.3 Posisi Pasien

Tindakan anestesi epidural dapat dilakukan dengan posisi duduk, lateral dekubitus,
jackknife, ataupun telungkup. Masing-masing posisi memiliki kelebihan dan
kekurangan. Berikut beberapa kelebihan dari posisi duduk dan lateral dekubitus

untuk anestesi epidural:®

Tabel 2.3 Kelebihan Posisi Duduk dan Lateral Dekubitus saat Tindakan Anestesi
Epidural

Posisi Duduk

Lateral Dekubitus

Mudah untuk mengidentifikasi garis
tengah, terutama pada pasien obesitas dan
skoliosis.

Praktisi lebih terbiasa dengan posisi
duduk.

Waktu prosedur yang lebih singkat.

Jarak yang lebih pendek dari kulit ke
rongga epidural.

Larutan hipobarik menyebar lebih baik ke
arah sefalad.

Sedasi dapat digunakan lebih bebas.
Pergerakan pasien lebih sedikit.
Meningkatkan kenyamanan pasien.
Meningkatkan kerja sama pasien.
Meningkatkan kepuasan pasien.
Menurunkan risiko displacement dari
kateter.

Penurunan insidens kanulasi kateter ke
vena.

Menurunkan refleks vagal.

- Perubahan hemodinamik dapat ditoleransi
lebih baik.

- Asistensi bedside dapat tidak dibutuhkan.

- Blokade unilateral yang diinginkan untuk
prosedur pembedahan menjadi lebih

mudah.

Sumber: Toledano RD, Velde MVC. Epidural anesthesia and analgesia. In: Hadzic A, editor.
Hadzic’s textbook of regional anesthesia and acute pain management. 2nd ed. New York:

McGraw-Hill Education; 2017. p. 418, 420.

2.1.3.4 Teknik

Terdapat beberapa teknik yang digunakan untuk mengidentifikasi rongga epidural,
seperti: loss of resistance (LOR), hanging drop, ataupun menggunakan
ultrasonografi (USG). Ada 4 pendekatan yang dapat digunakan untuk pungsi
epidural: midline, paramedian, Taylor (modified paramedian), dan kaudal. Saat
pungsi epidural alat monitoring yang tepat dan obat darurat harus tersedia. Sedasi

jika dibutuhkan dapat digunakan. Pendekatan manapun yang digunakan, pada saat
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pungsi epidural bevel jarum harus menghadap ke arah sefalad, kecuali epidural
digunakan untuk blokade unilateral.®

2.2 Injeksi Tanpa Jarum

Teknologi injeksi tanpa jarum (injektor jet) ditemukan pada tahun 1936 oleh
Marshall Lockhart dan setelahnya banyak digunakan untuk program vaksinasi
cacar, polio, dan campak.?® Selain itu teknologi injeksi tanpa jarum juga dapat
menginjeksikan berbagai macam cairan injeksi, seperti: heparin, insulin, anestesi
lokal, hormon pertumbuhan, vitamin, dan banyak lainnya. 141> Injeksi tanpa jarum
bekerja dengan cara menginjeksikan obat pada kecepatan tinggi (100 meter per
detik) yang dihasilkan oleh tekanan pegas pneumatik (udara) melewati lubang yang
sangat kecil pada nozzle, membuat lubang yang sangat halus pada permukaan
jaringan menembus jaringan epidermis, dermis, hipodermis, ataupun hingga intra
muskular tergantung tipe alat yang digunakan.”** Pada umumnya injeksi tanpa
jarum ini tidak mengasilkan nyeri, pasien akan merasakan tekanan gas pada daerah
yang diinjeksikan.'® Aliran tekanan cairan akan mengisi jaringan yang memiliki
resistansi lebih rendah sehingga penyebaran akan melebar (seperti jaring laba-
laba).” Pada injeksi tanpa jarum J-Tip, obat yang diberikan oleh tekanan dapat
menembus permukaan kulit dan jaringan subkutan sedalam 5-8 mm dalam 0,2
detik.!” Pada injeksi tanpa jarum Comfort-in™, obat dapat menembus kedalaman
2,5-6 mm, tergantung dari volume obat dan tekanan yang diberikan.® Gambar di
bawah ini menjelaskan perbedaaan sebaran obat melalui jarum (spherical bolus)
dan tanpa jarum (spider web).'3

LI

s " Intramuscular
Traditional Injection

Gambar 2.4 llustrasi Infiltrasi Dengan Jarum dan Tanpa Jarum
Sumber: Kumar, RB. Needle free injection systems. Int J Curr Pharm Res. 2012;10(2):17.
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Penggunaan teknologi injeksi tanpa jarum memiliki beberapa keuntungan, di

antaranya:4

1.

Bermanfaat pada pasien dengan fobia jarum.

Injeksi tanpa rasa sakit.

2
3. Tidak menyebabkan perdarahan.
4.
5

Meningkatkan kepuasan pasien, terutama pada pasien dengan terapi kronik.

. Tidak perlu mengunjungi fasilitas atau tenaga kesehatan karena dapat

diinjeksikan sendiri oleh pasien.

6. Tidak ada persyaratan pembuangan khusus.
1.
8
9

Tidak ada risiko kontaminasi silang dari cedera jarum suntik.

. Vaksin dapat diberikan pada bentuk bubuk ataupun cairan.

. Obat bubuk yang diberikan pada bentuk bubuk akan terjaga kestabilannya.

Teknologi injeksi tanpa jarum juga memiliki kekurangan, di antaranya:*

1.
2
3.
4. Membutuhkan orang terlatih untuk penggunaan dan pemeliharaannya.

Metode yang kompleks.
Mahal.

Semua sistem tidak terangkai dalam satu bentuk.

Total waktu yang dibutuhkan untuk menghantarkan obat pada injeksi tanpa jarum

adalah hingga 0,5 detik. Terdapat tiga tahapan penghantaran obat:*2

1.

2.
3.

Tekanan puncak merupakan tahap tekanan optimal yang dibutuhkan untuk
menembus kulit (< 0,025 detik).

Tahap hantaran atau penyebaran obat (hingga 0,2 detik).

Tahap drop off (< 0,05 detik).

Kini teknologi injeksi tanpa jarum hadir dalam berbagai bentuk dan merk. Injektor

Comfort-in™ dapat menginjeksikan larutan maksimal hingga 0,5 ml sekali injeksi.

Injektor Comfort-in™ hadir dengan berbagai tipe berdasarkan besaran tekanan

pegas yang dihasilkan. Semakin besar tekanan pegas, maka semakin dalam juga

injeksi yang dihasilkan. Berikut beberapa tipe yang ada pada Comfort-in™:1°
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Tabel 2.4 Beberapa Tipe Injektor Comfort-in™ Berdasarkan Besaran Tekanan

Pegas yang Dihasilkan

Tipe Injektor Tekanan Pegas
Intra muscular (1M) 6100 + 10% psi
Normal (N) 4100 = 10% psi
Medium (M) 3700 £ 10% psi
Soft (S) 2650 + 10% psi

Sumber: Injectneedlefree.com [homepage on the internet]. Australia: ASTS Enterprises, Comfort-
in™; ¢2015-2020 [cited 2020 Oct 24]. Available from: https:/injectneedlefree.com/.
Belum ada penelitian yang menyebutkan seberapa dalam injektor Comfort-in™ tipe
intra muskular (IM) dapat menembus sebuah jaringan. Namun Gozdemir sudah
pernah membuktikan kesuksesan penggunaan teknologi injeksi tanpa jarum
INJEX™ sebagai analgesia pada insersi jarum epidural. Pada penelitiannya,
Gozdemir membandingkan injeksi lidokain 10% 0,3 ml tanpa jarum dengan
infiltrasi lidokain 2% 1,5 ml dengan jarum kecil (27 G) sebagai analgesia insersi
jarum epidural (Espocan) pada populasi parturien yang menjalani sectio caesarea
dengan anestesi spinal epidural kombinasi. Nyeri diukur dengan skala VAS 10 cm
saat pemberian lidokain dan insersi jarum epidural. Saat lidokain diberikan, median
VAS kelompok lidokain tanpa jarum adalah 0 (0-3), sedangkan median pada
kelompok lidokain dengan jarum adalah 2 (0-4) dengan nilai p 0,001. Akan tetapi,
VAS saat insersi jarum epidural tidak berbeda bermakna antara kedua kelompok

(nilai p 0,074).”

Needle free nozzle dari Comfort-in™ memiliki diameter lubang sebesar 0.146 mm.
Jika tidak sengaja diinjeksikan ke udara, injektor Comfort-in™ akan menghasilakn
suara sebesar < 60 dB. Berikut komponen-komponen yang terdapat dalam system

injeksi tanpa jarum Comfort-in™:1°
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Gambar 2.5 Komponen Sistem Injeksi Tanpa Jarum Comfort-in™

Sumber: Injectneedlefree.com [homepage on the internet]. Australia: ASTS Enterprises, Comfort-
in™: ¢2015-2020 [cited 2020 Oct 24]. Available from: https://injectneedlefree.com/.

2.3 Farmakologi Anestesi Lokal

Anestesi lokal terdiri dari grup lipofilik dan hidrofilik yang dihubungkan oleh rantai
ester atau amida.® Anestesi lokal bekerja dengan cara memblokade kanal natrium
sehingga menghambat eksitabilitas pada jaringan saraf ataupun jantung. Absorpsi
anestesi lokal dari tempat obat diinjeksikan ke sirkulasi sistemik dipengaruhi oleh
lokasi injeksi, dosis, penggunaan epinefrin, dan farmakologi dari anestesi lokal
yang digunakan. Tabel di bawah ini menjelaskan farmakologi masing-masing obat

dari anestesi lokal.®
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Klasifikasi Potensi Onset Durasi Dosis Konsentrasi pK Ikatan
setelah Tunggal Toksik Protein
Infiltrasi Maksimal Plasma (%)
(menit) untuk (ng/ml)
Infiltrasi
(mg)
Ester
Prokain Lambat 45-60 500 8,9 6
Kloroprokain 4 Cepat 30-45 600 8,7
Tetrakain 16 Lambat 60-180 100 (topikal) 8,5 76
Amida
Lidokain 1 Cepat 60-120 300 >5 7,9 70
Prilokain 1 Lambat 60-120 400 >5 7,9 55
Mepivakain 1 Lambat 90-180 300 >5 7,6 77
Bupivakain 4 Lambat 240-480 175 >3 8,1 95
Levobupivakain 4 Lambat 240-480 175 8,1 >97
Ropivakain 4 Lambat 240-480 200 >4 8,1 94
Fraksi Tidak  Fraksi Tidak  Solubilitas Volume Clear Eliminasi
Terionisasi Terionisasi lemak Distribusi ance Paruh
(%) padapH (%) pada pH (L) (L/me Waktu
7.4 7.6 nit) (menit)
Ester
Prokain 3 5 0,6 65 9
Kloroprokain 5 7 35 7
Tetrakain 7 11 80
Amida
Lidokain 25 33 2,9 91 0,95 96
Prilokain 24 33 0,9 191 96
Mepivakain 39 50 1 84 9,78 114
Bupivakain 17 24 28 73 0,47 210
Levobupivakain 17 24 55 156
Ropivakain 17 59 0,44 108

Sumber: Flood P, Rathmell JP, Shafer S. Stoelting’s pharmacology and physiology in anesthetic
practice. 5th ed. Philadelphia: Wolters Kluwer; 2015. p. 284
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2.4 Farmakologi Lidokain

Lidokain merupakan anestesi lokal golongan amida. Lidokain dimetabolisme di
liver. Tabel di bawah ini menjelaskan penggunaan Klinis lidokain dengan variasi

konsentrasi dan rute pemberiannya.*®

Tabel 2.6 Penggunaan Klinis Lidokain

Penggunaan Klinis Konsentrasi Onset Durasi Rekomendasi Dosis Tunggal
(%) (menit) Maksimal (mg)

Topikal 4 Cepat 30-60 300
Infiltrasi 0,5-1 Cepat 60-240 300 atau 500 dengan epinefrin
Anestesia regional intravena 0,25-0,5 Cepat 30-60 300
Blok saraf perifer 1-1,5 Cepat 60-180 300 atau 500 dengan epinefrin
Epidural 1,5-2 Cepat 60-120 300 atau 500 dengan epinefrin
Spinal 1,5-2 Cepat 30-60 100

Sumber: Flood P, Rathmell JP, Shafer S. Stoelting’s pharmacology and physiology in anesthetic
practice. 5th ed. Philadelphia: Wolters Kluwer; 2015. p. 299

2.5 Nyeri
2.5.1 Fisiologi Nyeri

Nyeri menurut The International Association for the Study of Pain (IASP)
didefinisikan sebagai pengalaman sensorik dan emosional tidak menyenangkan
yang berkaitan dengan kerusakan jaringan aktual atau potensial atau digambarkan
seperti ada kerusakan tersebut. Respon terhadap nyeri dapat berbeda pada individu
yang berbeda ataupun pada satu orang di beberapa waktu yang berbeda. Sensasi
dapat dibagi menjadi dua yaitu: protopathic (noxious) dan epicritic (nonnoxious).
Sensasi epicritic berupa sentuhan ringan, tekanan, propriosepsi, dan diskriminasi
temperatur dikarakteristikkan oleh low threshold receptors dan umumnya
dikonduksikan oleh serabut saraf besar yang termyelinasi. Sebaliknya, sensasi nyeri
(noxious) dideteksi oleh high threshold receptors dan dikondusikan oleh serabut

saraf lebih kecil A5 yang sedikit termyelinasi dan C yang tidak termyelinasi.®

Nyeri nosiseptif melibatkan empat proses fisiologi: transduksi, transmisi, modulasi,

dan persepsi. Nyeri secara umum dibagi menjadi dua yaitu nyeri akut dan kronik.
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Berdasarkan asal dan karakteristiknya, nyeri akut dibagi menjadi dua: nyeri somatik
dan viseral. Nyeri somatik dibagi menjadi dua: nyeri superfisial dan dalam. Nyeri
somatik superfisial disebabkan oleh rangsang nosiseptif dari kulit, jaringan
subkutan, dan membran mukosa yang dikarakteristikkan dengan sensasi:
terlokalisir, terasa tajam, menusuk-nusuk, berdenyut, atau terbakar. Nyeri somatik
dalam disebabkan oleh rangsang nosiseptif dari otot, tendon, sendi, dan tulang yang

dikarakteristikkan dengan sensasi: tumpul dan lebih tidak dapat dilakolisir.
2.5.2 Intensitas Nyeri

Intensitas nyeri penting dinilai sebagai pertimbangan modalitas terapi dan evaluasi

nyeri. Intensitas nyeri dapat dinilai dengan beberapa instrument berikut:!®

1. Visual Analog Scale (VAS)
VAS adalah cara yang banyak digunakan untuk menilai nyeri. Skala ini
menggambarkan secara visual gradasi tingkat nyeri yang dialami oleh pasien.
Rentang nyeri diwakili sebagai garis sepanjang 100 mm. Manfaas VAS adalah
penggunaannya yang mudah dan sederhana. Namun VAS akan sulit digunakan
pada pasien yang kurang kooperatif atau pasien dengan kemampuan koordinasi
visual dan motorik yang terganggu. VAS umumnya mudah digunakan pada
pasien anak > 8 tahun atau dewasa.

2. Verbal Rating Scale (VRS)
Skala ini tidak perlu menggunakan gambar, melainkan keterangan verbal
menggunakan angka 0 sampai 10 atau tingkatan untuk menggambarkan derajat
nyeri. Skala ini bermanfaat karena tidak perlu menggunakan koordinasi visual
dan motoric.

3. Numeric Pain Rating Scale (NPS/NRS/NPRS)
NPS dianggap sederhana dan mudah dimengerti. NPS lebih sederhana daripada
VAS terutama untuk menilai nyeri akut, namun kekurangannya adalah tidak
memungkinkan untuk membedakan tingkat nyeri dengan lebih teliti. Jika VAS
lebih cocok untuk mengukur intensitas nyeri dan efek terapi pada penelitian
karena mampu membedakan efek terapi secara sensitive, maka NPS lebih cocok

dipakai dalam praktik sehari-hari karena lebih sederhana.
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4. Wong Baker Faces Pain Rating Scale
Skala ini cocok digunakan pada pasie dewasa dan anak > 3 tahun yang tidak

dapat menggambarkan intensitas nyerinya dengan angka.

2.6 Kerangka Teori

[ Anestesi epidural ]

’

[ Insersi jarum epidural ]

Anestesi lokal:
\ Infiltrasi lidokain 2% tanpa jarum

Infiltrasi lidokain 2% dengan jarum
= ¢
=
[

Memblokade kanal natrium —
Efektifitas

menghambat eksitabilitas saraf

Gambar 2.6 Kerangka Teori

2.7 Kerangka Konsep

Variabel Bebas
Anestesi lokal:
Infiltrasi lidokain 2% tanpa jarum

Infiltrasi lidokain 2% dengan jarum

Variabel Terikat
Efektifitas:
Skala nyeri NPRS saat infiltrasi lidokain
Skala nyeri NPRS saat insersi jarum epidural
Gerakan pasien saat insersi jarum epidural

Variabel Perancu
Usia

Jenis kelamin

Indeks massa tubuh
Jumlah percobaan insersi jarum epidural
Rasa cemas

Gambar 2.7 Kerangka Konsep
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BAB 3
METODE PENELITIAN

3.1 Rancangan Penelitian

Rancangan penelitian yang digunakan adalah randomized controlled trial (RCT)
dengan double blind. Double blind karena baik pasien, peneliti utama, maupun
peneliti yang mencatat tidak mengetahui obat ataupun plasebo yang diberikan.
Subjek penelitian dipilih secara konsekutif pada pasien yang akan menjalani
anestesi epidural di Rumah Sakit Umum Pusat Nasional (RSUPN) Cipto
Mangunkusumo. Subjek penelitian akan dibagi menjadi dua kelompok yaitu
kelompok yang diberikan infiltrasi lidokain 2% tanpa jarum dan kelompok yang
diberikan infiltrasi lidokain 2% dengan jarum. Subjek penelitian diacak dengan
menggunakan software randomisasi. Hasil randomisasi tidak diketahui oleh pasien,

peneliti utama, maupun peneliti yang mencatat.

3.2 Tempat dan Waktu Penelitian

Penelitian akan dilakukan di RSUPN Cipto Mangunkusumo Jakarta selama bulan
November sampai dengan Desember 2021 setelah mendapatkan persetujuan dari
panitia tetap penilaian etik Fakultas Kedokteran Universitas Indonesia (FK Ul).

3.3 Populasi Penelitian
3.3.1 Populasi Target

Populasi target penelitian ini adalah pasien yang menjalani anestesi epidural di

Indonesia.
3.3.2 Populasi Terjangkau

Populasi terjangkau penelitian ini adalah pasien yang menjalani anestesi epidural di
RSUPN Cipto Mangunkusumo.

21
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3.4 Kriteria Inklusi, Eksklusi, dan Pengeluaran Penelitian
3.4.1 Kriteria Inklusi

1. Pasien operasi elektif yang menjalani anestesi epidural torakal bawah hingga
lumbal (torakal 11 sampai dengan lumbal 5) di RSUPN Cipto Mangunkusumo.

2. Pasien dengan usia 18 sampai dengan 65 tahun.

3. Pasien dengan kriteria American Society of Anasthesiologist (ASA) 1 sampai 3.

4. Bersedia menjadi peserta penelitian dan menandatangani pernyataan

persetujuan.
3.4.2 Kriteria Eksklusi

1. Anestesi epidural dengan jarum kombinasi spinal epidural (Espocan).
2. Terdapat kontraindikasi anestesi epidural.

3. Pasien dengan riwayat alergi anestesi lokal.

4

. Pasien tidak bisa duduk atau merasakan nyeri ketika berada dalam posisi duduk.
3.4.3 Kriteria Pengeluaran

Terjadi penyulit seperti alergi sistemik, reaksi anafilaktik, atau henti jantung.

3.5 Perhitungan Besar Sampel

Perhitungan besar sampel pada penelitian mengikuti pertanyaan penelitian,
kemudian dicari angka terbesar. Untuk pertanyaan penelitian pertama yaitu skala
nyeri NPRS. Untuk memperkirakan besar sampel penelitian analitik numerik tidak

berpasangan digunakan rumus sebagai berikut:2

2
Zo+7Zg)S
n1:n2:2<u>

X1 — X,

2

<(1,96 + 0,84)1,32>
n, =n, =2

2
Keterangan:
n, : besar sampel kelompok yang diberikan injeksi lidokain 2% tanpa jarum
n, : besar sampel kelompok yang diberikan injeksi lidokain 2% infiltrasi
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a : kesalahan tipe I, ditetapkan 5% sehingga Z,= 1,96
B : kesalahan tipe 11, ditetapkan 20% sehingga Zs = 0,84
X1- Xz : perbedaan skor NPRS minimal yang diinginkan sebesar 2
S : simpang baku skor NPRS gabungan dari kedua kelompok = 1,32 "2
52 — [STx(N; — 1) + S5x(N, — 1)]
N, +N, —2
§2 = [1,152x(30 — 1) + 1,462x(30 — 1)]
30+30—-2
S=1,32

Keterangan rumus simpang baku gabungan:

S1 : simpang baku kelompok 1 pada penelitian sebelumnya
S, : simpang baku kelompok 2 pada penelitian sebelumnya
N, : besar sampel kelompok 1 pada penelitian sebelumnya
N, : besar sampel kelompok 2 pada penelitian sebelumnya

Untuk mengantisipasi kesalahan, sampel ditambah 10% sehingga jumlah subjek
penelitian yang diperlukan untuk menjawab pertanyaan penelitian skala nyeri
NPRS adalah 8 subjek pada tiap kelompok, sehingga total sampel menjadi 16
subjek.

Pertanyaan kedua pada penelitian ini adalah apakah terdapat gerakan saat insersi
jarum epidural. Untuk memperkirakan besar sampel penelitian analitik kategorik
tidak berpasangan digunakan rumus sebagai berikut:

o (Zm/ZPQ—i- Z\PQ; + P2Q2>2
1 — Y2 =

Py — P,

2
(1,96,/2x0,65x0,35 +0,84,/0,8x0,2 + 0,5x0,5)
n1 == n2 ==

0,3

n1=1’12=38

Keterangan:

n, : besar sampel kelompok yang diberikan injeksi lidokain 2% tanpa jarum
n, : besar sampel kelompok yang diberikan injeksi lidokain 2% infiltrasi

a : kesalahan tipe I, ditetapkan 5% sehingga Z, = 1,96
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B : kesalahan tipe 11, ditetapkan 20% sehingga Zs = 0,84

P2 : proporsi kelompok kontrol berdasarkan penelitian sebelumnya yaitu 0,5 22
Q2 :1-P2=05

P1 — P : selisih proporsi minimal pasien yang bergerak pada kedua kelompok = 0,3
P1 : proporsi pada kelompok berdasarkan P; — P> = 0,3 sehingga P1 = 0,8

Q1 :1-P1=0,2

P : proporsi total = = 0,65

Q :1-P=0,35

Untuk mengantisipasi kesalahan, sampel ditambah 10% sehingga jumlah subjek
penelitian yang diperlukan untuk menjawab pertanyaan penelitian bergerak atau
tidak bergerak adalah 42 pada masing-masing kelompok, sehingga total sampel

menjadi 84 subjek.

Dengan demikian, jumlah sampel yang diperlukan untuk menjawab kedua
pertanyaan penelitian adalah 84 subjek dengan tiap kelompok terdiri dari 42 subjek

penelitian.

3.6 Pengambilan Sampel

Pengambilan sampel akan dilakukan secara konsekutif. Peneliti akan mengambil
semua sampel yaitu setiap pasien yang akan menjalani anestesi epidural di RSUPN
Cipto Mangunkusumo yang memenuhi kriteria inklusi dan eksklusi penelitian
hingga jumlah sampel terpenuhi. Setiap pasien yang telah memenuhi kriteria
penelitian akan dimasukkan sebagai subjek penelitian setelah menandatangani
lembar informed consent. Subjek penelitian diacak dengan menggunakan software
randomisasi. Hasil randomisasi tidak diketahui oleh pasien, peneliti utama, maupun

peneliti yang mencatat.
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Tabel 3.1 Definisi Operasional
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Istilah Batasan Operasional Cara Pengukuran Skala
Efektifitas Dilihat dengan keberhasilan pada tiga Analisis variabel Nominal
analgesia variabel yaitu: nyeri saat infiltrasi lidokain,

nyeri saat insersi jarum epidural, dan

pergerakan pasien saat insersi jarum

epidural.
Kelompok Merupakan kelompok terapi pada penelitian Tidak ada Nominal
tanpa jarum ini. Pasien awalnya mendapatkan infiltrasi

lidokain 2% tanpa jarum sebanyak 0,5 ml.

Dua menit setelahnya pasien diberikan

infiltrasi NaCl 0,9% dengan jarum spuit 3 ml

(23 G) sebanyak 2 ml.
Kelompok Merupakan kelompok kontrol pada Tidak ada Nominal
dengan jarum  penelitian ini. Pasien awalnya mendapatkan

infiltrasi NaCl 0,9% tanpa jarum sebanyak

0,5 ml. Dua menit setelahnya pasien

diberikan infiltrasi lidokain 2% dengan

jarum spuit 3 ml (23 G) sebanyak 2 ml.
Derajat nyeri Nyeri yang dirasakan pasien saat infiltrasi Numeric Pain Numerik
saat infiltrasi lidokain 2% atau NaCl 0.9% tanpa jarum. Rating Scale
tanpa jarum Jika terjadi pengulangan infiltrasi tanpa (NPRS) 0-10 cm

jarum maka nilai nyeri yang diambil adalah

nilai yang paling tinggi.
Derajat nyeri Nyeri yang dirasakan pasien saat infiltrasi Numeric Pain Numerik
saat infiltrasi lidokain 2% atau NaCl 0.9% dengan jarum. Rating Scale
dengan jarum  Jika terjadi pengulangan infiltrasi dengan (NPRS) 0-10 cm

jarum maka nilai nyeri yang diambil adalah

nilai yang paling tinggi.
Derajat nyeri Nyeri yang dirasakan pasien saat insersi Numeric Pain Numerik
saat insersi jarum epidural. Jika terjadi pengulangan Rating Scale

jarum epidural

insersi jarum epidural maka nilai nyeri yang
diambil adalah nilai paling tinggi yang

masih dalam analgesia penelitian.

(NPRS) 0-10 cm
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Istilah Batasan Operasional Cara Pengukuran Skala
Pergerakan Perpindahan anggota tubuh pasien relatif Observasi Nominal
pasien saat terhadap objek atau pengamat cohtohnya

infiltrasi tanpa  jika subjek terlihat menarik pinggangnya

jarum saat infiltrasi lidokain 2% atau NaCl 0.9%
tanpa jarum. Jika terjadi pengulangan
infiltrasi tanpa jarum maka gerakan pasien

yang dicatat adalah saat infiltrasi yang

pertama.
Pergerakan Perpindahan anggota tubuh pasien relatif Observasi Nominal
pasien saat terhadap objek atau pengamat cohtohnya
infiltrasi jika subjek terlihat menarik pinggangnya

dengan jarum  saat infiltrasi lidokain 2% atau NaCl 0.9%
dengan jarum. Jika terjadi pengulangan
infiltrasi dengan jarum dan terdapat
perbedaan respon gerakan, maka yang

dicatat adalah yang bergerak.

Pergerakan Perpindahan anggota tubuh pasien relatif Observasi Nominal
pasien saat terhadap objek atau pengamat cohtohnya
insersi jarum jika subjek terlihat menarik pinggangnya
epidural pada saat insersi jarum epidural. Jika terjadi
pengulangan insersi jarum epidural dan
terdapat perbedaan respon gerakan, maka

yang dicatat adalah yang bergerak.

Periode Periode saat diberikannya infiltrasi lidokain. Tidak ada Nominal
infiltrasi Pada kelompok terapi infiltrasi lidokain
lidokain diberikan tanpa menggunakan jarum

sedangkan pada kelompok kontrol infiltrasi
lidokain diberikan dengan menggunakan

jarum.

Percikan Terjadinya cipratan lidokain atau NaCl 0.9% Observasi Nominal
saat injeksi tanpa jarum dilakukan yang
menyebabkan cairan tidak menembus kulit
dengan sempurna. Jika terjadi pengulangan

infiltrasi tanpa jarum karena perpindahan

Universitas Indonesia



27

Istilah Batasan Operasional Cara Pengukuran Skala
area pungsi, percikan yang dicatat adalah
saat infiltrasi yang pertama.
Efek samping  Efek samping yang muncul pasca injeksi Gatal dengan Nominal
tanpa jarum atau infiltrasi seperti: gatal, anamnesis.
kemerahan, memar, bengkak. Gatal Kemerahan, memar,
merupakan sensasi subjektif yang dirasakan dan bengkak
pasien di sekitar area infiltrasi, terasa seperti dengan observasi
ingin digaruk. Kemerahan didefinisikan
sebagai titik-titik merah berukuran kecil
yang muncul di sekitar area infiltrasi.
Memar didefinisikan sebagai ruam merah
agak besar di sekitar area infiltrasi seperti
perdarahan pada jaringan lunak akibat
trauma benda tumpul. Bengkak didefinisikan
sebagai pertambahan ketinggian permukaan
jaringan kulit area sekitar infiltrasi, skin
wheal yang langsung terbentuk akibat
infiltrasi tidak dianggap pada hal ini.
Jumlah Jumlah perpindahan tempat pungsi Tuohy ke Observasi Numerik
perpindahan tempat baru yang menyebabkan diulangnya
tempat pungsi  pemberian analgesia.
epidural
Jumlah Satu kali percobaan insersi jarum epidural Observasi Numerik
percobaan dihitung dari masuknya jarum ke dalam kulit
insersi jarum hingga keluar dari kulit.
epidural
Segmen Segmen vertebra tempat dilakukannya Observasi Nominal
tempat insersi  insersi jarum epidural (torakal ataupun
jarum epidural  lumbal).
Keberhasilan Berhasilnya kateter epidural terpasang ke Observasi Nominal

pemasangan
kateter

epidural

rongga epidural tanpa tahanan hingga batas

dilakukannya fiksasi.
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Istilah Batasan Operasional Cara Pengukuran Skala
Kepuasan Kepuasan yang dirasakan oleh pasien setelah Anamnesis Ordinal
intervensi penelitian dan insersi jarum
epidural dilakukan.
Tekanan darah  Dinyatakan dalam Mean Arterial Pressure Observasi Numerik
dengan satuan mmHg.
Frekuensi nadi  Dinyatakan dalam satuan kali per menit. Observasi Numerik
Frekuensi Dinyatakan dalam satuan kali per menit. Observasi Numerik
nafas
Sp02 Kadar saturasi oksigen perifer yang diukur Observasi Numerik
oleh pulse oximetry.
Jenis kelamin  Jenis kelamin pasien. Rekam medis Nominal
Usia Jarak waktu antara tanggal saat dilakukan Usia berdasarkan ~ Numerik
intervensi penelitian dan tanggal lahir rekam medis
subjek. dengan satuan
waktu tahun
Berat badan Massa tubuh pada waktu tertentu. Diukur dengan Numerik
timbangan dalam
satuan kilogram
(kg)
Tinggi badan  Jarak terbesar dari kepala bagian atas hingga Diukur dengan Numerik
telapak kaki. meteran dalam
satuan centimeter
(cm)
Indeks Massa  IMT adalah nilai yang ditentukan dari berat Berat badan dibagi  Numerik
Tubuh (IMT)  dan tinggi badan. dengan kuadrat
tinggi badan
(kg/m?)
ASA Sistem penilaian status fisik preoperasi Kunjungan pra Ordinal
menurut American Society of anestesi
Anesthesiologist (ASA).
Pendidikan Jenjang pendidikan formal terakhir yang Anamnesis Ordinal

diselesaikan oleh subjek penelitian.
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3.8 Alat dan Bahan Kerja

W=

FEE RS

Gambar 3.1 Injektor Tanpa Jarum, Pengokang, Adapter Ampul, dan Nozzle Merk

Comfort-in™

Sumber: Injectneedlefree.com [homepage on the internet]. Australia: ASTS Enterprises, Comfort-
in™: ¢2015-2020 [cited 2020 Oct 24]. Available from: https://injectneedlefree.com/.

Alat yang digunakan pada penelitian ini:

1. Alat monitor tekanan darah, denyut nadi, dan saturasi oksigen.

2. Alat pengukur waktu.

3. Perlengkapan resusitasi: oksigen, perlengkapan intubasi, dan obat gawat

darurat.

Alat tulis dan formulir penelitian.

Spidol operasi merk T Skin Marker.

Injektor tanpa jarum dengan merk Comfort-in™ tipe IM (intra muskular).

Pengokang tekanan injektor tanpa jarum.

Adapter ampul ke nozzle.

© © N o g B

Nozzle.

Bahan yang digunakan pada penelitian ini:

1. Lidokain ampul 2%. 5. Set alat epidural dan jarum Tuohy
2. NaCl 0.9%. ukuran 18 G.
3. Spuit 3 ml (dengan ukuran jarum 6. Leukomed pad
23 G). 7. Plester fiksasi kateter epidural.
4. Spuit 20 ml. 8. Swab alkohol.
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9. Betadin semprot. 12. Baju steril.

10. Sarung tangan bersih 13. Duk steril.

11. Sarung tangan steril. 14. Kassa steril.

3.9 Alur Kerja Penelitian

Pasien yang akan menjalani anestesi
epidural di RSUPN Cipto Mangunkusumo

v

Kriteria inklusi |——————#| Tidak dilakukan penelitian

Tidak
l Ya

—»| Tidak dilakukan penelitian

Ya
l Tidak

———————»| Tidak dilakukan penelitian

Tidak
i Ya

Sampel penelitian

i Randomisasi i

| Infiltrasi tanpa jarum lidokain 2% 0,5 ml | | Infiltrasi tanpa jarum NaCl 0.9% 0,5 ml

Apakah terjadi percikan? Jika iva, infiltrasi
tanpa jarum diulang 1 kali. Evaluasi: nyeri,
pergerakan, dan efek samping.

Infiltrasi dengan jarum NaCl 0.9% 0,5 ml | | Infiltrasi dengan jarum lidokain 2% 0,5 ml

”l ””””””””””””””””””””””””””””” * Evaluasi: nyeri, pergerakan, dan efek samping.

v

Pungsi epidural dengan jarum Tuohy dan teknik LOR oleh
residen tahap mandiri. Jika terjadi kesulitan sehingga harus
pindah tempat, maka analgesia dan plasebo diulang kembali.

Evaluasi: nyeri, pergerakan, jumlah perpindahan

_______________________________ area pungsi, jumlah percobaan pungsi epidural,

keberhasilan pemasangan kateter, lokasi pungsi
epidural terakhir, kepuasan, dan tanda vital.

| Pengumpulan data dan analisis |

Gambar 3.2 Alur Kerja Penelitian
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3.10 Cara Kerja Penelitian

3.10.1 Persiapan Penelitian

1.

3.

Menyusun usulan penelitian, perizinan, dan ethical clearance kepada pihak
yang terlibat.

Mempersiapkan alat dan bahan yang diperlukan untuk pengambilan dan
dokumentasi data penelitian.

Mempersiapkan formulir informed consent.

3.10.2 Pengambilan Data

10.

11.

Anamnesis dan pemeriksaan fisik pasien preoperatif.

Pasien memenuhi kriteria inklusi dan eksklusi penelitian.

Informed consent dan penjelasan tentang prosedur yang akan dijalani oleh
pasien. Pasien diperlihatkan video prosedur infiltrasi tanpa jarum.

Subjek penelitian diacak dengan menggunakan software randomisasi. Hasil
randomisasi tidak diketahui oleh pasien, peneliti utama, maupun peneliti yang
mencatat.

Masing-masing pasien disiapkan empat buah nozzle dan empat buah spuit 3 ml
yang masing-masingnya berisikan obat ataupun plasebo. Obat atau plasebo ini
dimasukkan ke dalam sebuah amplop. Amplop diberi kode sesuai urutan sampel
(per jenis kelompok operasi). Pasien, peneliti, maupun peneliti yang mencatat
tidak mengetahui amplop mana yang terapi ataupun kontrol.

Pasien dipasang kateter intravena, diberikan cairan Ringer Asetat dengan
tetesan rumatan 20 tetes per menit.

Pasien tidak diberikan premedikasi.

Tekanan darah, denyut nadi, laju napas, dan saturasi oksigen dicatat.

Pasien di kamar operasi diposisikan duduk kemudian kepala difleksikan dan
punggung ditonjolkan ke belakang.

Dilakukan identifikasi segmen vertebra untuk penyuntikan jarum epidural.
Daerah yang sudah diidentifikasi ditandai dengan spidol operasi merk T Skin
Marker.

Segmen yang akan menjadi tempat insersi jarum epidural dibersihkan dengan
swab alkohol.
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Pada kelompok terapi, pasien diberikan infiltrasi lidokain 2% tanpa jarum
sebanyak 0,5 ml. Pada kelompok kontrol, pasien diberikan infiltrasi NaCl 0.9%
tanpa jarum sebanyak 0.5 ml. Obat atau plasebo disiapkan dalam sebuah nozzle.
Pasien, peneliti utama, maupun peneliti yang mencatat tidak mengetahui nozzle
mana yang berisikan obat ataupun plasebo. Pasien diingatkan bahwa akan
mendengar suara yang keras ketika injektor ditekan. Hal tersebut dilakukan agar
pasien tidak terkejut dan menggerakkan badan. Injektor didekatkan kepada
punggung pasien, nozzle ditempelkan ke kulit segmen yang akan menjadi
daerah pungsi epidural. Jika nozzle sudah menempel dengan sempurna, tombol
injektor ditekan. Infiltrasi obat diperhatikan apakah masuk dengan sempurna
atau terpercik. Jika terjadi percikan, proses infiltrasi tanpa jarum dilakukan
sekali lagi segera setelah infiltrasi pertama. Pengulangan hanya dilakukan
sebanyak satu kali pada daerah pungsi yang sama. Kejadian percikan obat atau
plasebo dan pengulangan dicatat.

Pasien ditanya apakah merasakan nyeri saat dilakukannya infiltrasi tanpa jarum.
Jika pasien merasa nyeri, pasien diminta untuk menyatakan derajat nyeri dalam
skala NPRS 0-10. NPRS, pergerakan, dan tanda vital pasien saat infiltrasi tanpa
jarum dicatat.

Setelah 2 menit pasien ditanyakan apakah merasa gatal pada sekitar daerah yang
diberikan infiltrasi tanpa jarum. Efek samping seperti kemerahan, memar, dan

bengkak yang muncul akibat infiltrasi tanpa jarum diobservasi dan dicatat.

Gambar 3.3 Kiri. Tindakan Infiltrasi Tanpa Jarum.

Kanan. Hasil Infiltrasi Tanpa Jarum

Universitas Indonesia



15.

16.

17.

18.

33

Dilakukan sterilisasi dengan betadin semprot pada daerah yang akan dilakukan
pungsi epidural.

Pada kelompok terapi, diberikan infiltrasi NaCl 0.9% dengan jarum spuit 3 ml
sebanyak 2 ml. Sedangkan pada kelompok kontrol, diberikan infiltrasi lidokain
2% dengan jarum spuit 3 ml sebanyak 2 ml. Obat atau plasebo sebanyak 2 ml
disiapkan dalam spuit 3 ml yang tidak steril. Pasien, peneliti utama, maupun
peneliti yang mencatat tidak mengetahui spuit 3 ml mana yang berisikan obat
ataupun plasebo. Obat ataupun plasebo yang sudah disiapkan dipindahkan ke
dalam spuit 3 ml steril dengan bantuan asisten. Infiltrasi dengan jarum
dilakukan pada daerah yang sudah ditandai dan diberikan infiltrasi tanpa jarum
sebelumnya. Infiltrasi diberikan dengan membentuk skin wheal hingga ke
ligamen.

Pasien ditanya apakah merasakan nyeri saat dilakukannya infiltrasi dengan
jarum. Jika pasien merasa nyeri, pasien diminta untuk menyatakan derajat nyeri
dalam skala NPRS 0-10. NPRS, pergerakan, dan tanda vital pasien saat infiltrasi
dengan jarum dicatat.

Setelah 2 menit pasien ditanyakan apakah merasa gatal pada sekitar daerah yang
diberikan infiltrasi dengan jarum. Efek samping seperti kemerahan, memar, dan
bengkak yang muncul akibat infiltrasi dengan jarum diobservasi dan dicatat.

Gambar 3.4 Tindakan Infiltrasi Dengan Jarum
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19. Dilakukan pungsi jarum Tuohy dengan teknik loss of resistance (LOR).
Tindakan dilakukan oleh residen anestesiologi tahap mandiri.
20. Setelah tindakan epidural dilakukan, penilai mencatat hal berikut:
a. Nyeri dalam skala NPRS 0-10.
b. Pergerakan pasien saat dilakukan pungsi.
c. Jumlah perpindahan tempat pungsi jarum epidural.
d. Jumlah percobaan pungsi epidural.
Lokasi pungsi epidural.
Loss of resistance (LOR).

Keberhasilan pemasangan kateter epidural.

o «Q —Hh @

Kepuasan terhadap tindakan yang dilakukan.

Tanda-tanda vital

Gambar 3.5 Tindakan Insersi Jarum Epidural

21. Pasien diposisikan telentang mendatar.

22. Tiga menit setelah pasien diposisikan telentang, tanda-tanda vital pasien dicatat.

23. Jika terjadi sesuatu yang membuat pengumpulan data tidak dapat sempurna
(seperti habisnya nozzle dan spuit 3 ml pada pungsi yang berulang), maka
pengambilan sampel tidak akan diulang. Data yang sudah didapatkan pada

pasien tersebut tetap akan dimasukkan dan dianilisis.
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24. Data yang tidak diambil adalah subjek yang memenuhi kriteria pengeluaran
yaitu terjadi penyulit seperti alergi sistemik, reaksi anafilaktik, atau henti

jantung saat tindakan epidural dilakukan.

3.10.3 Analisis Data

Semua data dikumpulkan dengan prinsip intention to treat analysis. Setelah data
terkumpul, dilakukan proses verifikasi, editing, dan coding dalam program SPSS.
Data yang didapatkan akan dilakukan analisis statistik dengan uji Mann-Whitney,

T tidak berpasangan, dan Chi-square untuk menjawab pertanyaan penelitian.

3.11 Pertimbangan Etik

Penelitian ini akan diajukan kepada komite etik FK Ul — RSUPN Cipto
Mangunkusumo dan hanya dapat dimulai setelah mendapat surat persetujuan
tertulis. Seluruh calon subjek penelitian akan mendapat penjelasan menyeluruh
mengenai penelitian dan berhak untuk menolak menjadi subjek penelitian.
Pengambilan data hanya dilakukan apabila pasien telah menandatangani inform

consent penelitian.
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BAB 4
HASIL PENELITIAN

4.1 Subjek Penelitian

Penelitian ini merupakan penelitian analitik komparatif numerik (NPRS saat
infiltrasi tanpa jarum, dengan jarum, dan insersi jarum epidural) dan analitik
komparatif kategorik (pergerakan saat infiltrasi tanpa jarum, dengan jarum, dan
insersi jarum epidural) dengan desain penelitian randomized controlled trial (RCT)
double blind. Double blind karena baik pasien, peneliti utama, maupun peneliti
yang mencatat tidak mengetahui obat ataupun plasebo yang diberikan.
Pengumpulan data pada pasien operasi elektif yang menjalani anestesi epidural di
kamar operasi Unit Pelayanan Bedah Terpadu (UPBT) dan Cleft and Craniofacial
Center (CCC) RSUPN Cipto Mangunkusumo dilakukan secara prospektif. Sampel
total berjumlah 84 pasien secara konsekutif dengan masing-masing kelompok
sebesar 42 pasien. Tidak ada pasien pada kedua kelompok yang dikeluarkan sesuai

Kriteria pengeluaran.

Populasi yang memenuhi
kriteria inklusi (n = 84)

Populasi yang memenuhi
kriteria eksklusi (n = 0)

Randomisasi

|

Kelompok mfiltrasi lidokain Kelompok infiltrasi lidokain
tanpa jarum (n = 42) dengan jarum (n = 42)

Data lengkap dan dianalisis

,

Data penelitian

Gambar 4.1 Alur Penelitian menurut Algoritma CONSORT (Consolidated

Standards of Reporting Trials)
36
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Karakteristik subjek penelitian dicatat dalam formulir penelitian. Data tersebut

meliputi usia, jenis kelamin, tinggi badan, berat badan, indeks massa tubuh (IMT),

status fisik ASA, pendidikan, kelompok operasi, kejadian percikan obat saat

infiltrasi tanpa jarum, jumlah perpindahan tempat pungsi jarum epidural, jumlah

percobaan pungsi epidural, lokasi pungsi epidural, loss of resistance (LOR), dan

keberhasilan pemasangan kateter epidural. Data karakteristik subjek dapat dilihat

pada table 4.1.

Tabel 4.1 Karakteristik Subjek Penelitian

Kelompok Tanpa Kelompok Dengan
Karakteristik Jarum Jarum Nilai p
n=42 n=42
Usia (tahun) 448 +13.8 435+12,6 0,650?
Jenis kelamin. n (%)

Laki-laki 11 (26,2%) 12 (28,6%)

Perempuan 31 (73,8%) 30 (71,4%) 1.000°
Tinggi badan (cm) 158,0+ 7,7 156,7 +8,4 0,468?2
Berat badan (kg) 57,8+9,6 59,6 +11,5 0,4422
IMT (kg/m2) 22,9 (21,8-24,1) 239 (22,7-25,2)° 0,2192
ASA. n (%)

1 5 (11,9%) 1 (2,4%)

2 25 (59,5%) 32 (76,2%) 0,961¢

3 12 (28,6%) 9 (21,4%)

Pendidikan. n (%)

Tidak sekolah 1 (2,4%) 1 (2,4%)

SD 5 (11,9%) 7 (16,7%)

SMP 4 (9,5%) 9 (21,4%) 0,269¢

SMA 18 (42,9%) 13 (31,0%)

Perguruan tinggi 14 (33,3%) 12 (28,6%)

Kelompok operasi. n (%)

Bedah digestif 11 (26,2%) 15 (35,7%)

Bedah orthopedi 13 (31,0%) 7 (16,7%)

Obstetri dan Ginekologi 12 (28,6%) 16 (38,1%)

Urologi 2 (4,8%) 4 (9,5%) 0,648¢

Bedah vaskular 2 (4,8%) 0 (0,0%)

Bedah onkologi 1 (2,4%) 0 (0,0%)

Bedah plastik 1 (2,4%) 0 (0,0%)
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Kelompok Tanpa Kelompok Dengan
Karakteristik Jarum Jarum Nilai p
n=42 n=42
Kejadian percikan obat saat
infilrasi tanpa jarum
Ada percikan 20 (47,6%) 19 (45,2%) 1000
Tidak ada percian 22 (52,4%) 23 (54,8%) ’
Jumlah perpindahan tempat
pungsi jarum epidural
Tidak ada perpindahan 37 (88,1%) 37 (88,1%)
1 kali 5 (11,9%) 3 (7,1%) 0,937¢
2 kali 0 (0,0%) 2 (4,8%)
Jumlah percobaan pungsi epidural
1 kali 33 (78,6%) 36 (85,7%)
2 kali 7 (16,7%) 3 (7,1%)
3 kali 1 (2,4%) 0 (0,0%) 0,460¢
4 kali 0 (0,0%) 2 (4,8%)
5 kali 1(2,4%) 1 (2,4%)
Lokasi pungsi epidural
T11-T12 5 (11,9%) 9 (21,4%)
Ti2-L1 7 (16,7%) 9 (21,4%)
L1-L2 13 (31,0%) 11 (26,2%)
L2-L3 7 (16,7%) 4 (9,5%) 0.642°
L3-L4 9 (21,4%) 9 (21,4%)
L4-L5 1 (2,4%) 0 (0,0%)
Loss of resistance (LOR)
3cm 7 (16,7%) 7 (16,7%)
4cm 17 (40,5%) 18 (42,9%)
5cm 15 (35,7%) 13 (31,0%) 0,947
6 cm 3 (7,1%) 4 (9,5%)
Keberhasilan pemasangan kateter
epidural
Berhasil 42 (100%) 41 (97,6%)
Tidak berhasil 0 (0,0%) 1(2,4%) 1.000°

2Uji T tidak berpasangan, ® uji Chi-square, ¢ uji Mann-Whitney

“Distribusi data IMT normal merupakan hasil transformasi data sehingga data

disajikan dalam rerata (minimum-maksimum) dengan interval kepercayaan 95%

Data numerik berdistribusi normal disajikan dalam rerata = simpang baku, data

numerik berdistribusi tidak normal disajikan dalam median (minimum-maksimum),

dan data kategorik disajikan dalam jumlah (persentase). Berdasarkan tabel 4.1,
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dapat terlihat bahwa tidak ada perbedaan yang bermakna secara statistik di antara
kelompok tanpa jarum dan dengan jarum pada karakteristik usia, jenis kelamin,
tinggi badan, berat badan, indeks massa tubuh (IMT), status fisik ASA, pendidikan,
kelompok operasi, kejadian percikan obat saat infiltrasi tanpa jarum, jumlah
perpindahan tempat pungsi jarum epidural, jumlah percobaan pungsi epidural,
lokasi pungsi epidural, loss of resistance (LOR), dan keberhasilan pemasangan

kateter epidural.

4.3 Perbandingan Nyeri dengan Skala NPRS pada Kelompok Tanpa Jarum

dan Dengan Jarum

Nyeri dalam skala NPRS 0 sampai dengan 10 dibandingkan saat infiltrasi lidokain
dan insersi jarum epidural. Nyeri saat infiltrasi lidokain dan nyeri saat insersi jarum
epidural menjadi dua dari tiga variabel yang menjadi tolak ukur efekitifitas
analgesia pada penelitian ini. Perbandingan nyeri saat dilakukannya infiltrasi
lidokain dapat dilihat pada tabel 4.2. Perbandingan nyeri saat dilakukannya insersi

jarum epidural dapat dilihat pada tabel 4.3.

Tabel 4.2 Perbandingan Nyeri dengan Skala NPRS saat Infiltrasi Lidokain

o NPRS o
Kelompok Penelitian N _ o ) Nilai p
Median (Minimum-Maksimum)
Tanpa jarum 42 0 (0-6,0)
. 0,0001°
Dengan jarum 42 2,5 (0-7,0)

¢ Uji Mann-Whitney

Tabel 4.3 Perbandingan Nyeri dengan Skala NPRS saat Insersi Jarum Epidural

- NPRS N
Kelompok Penelitian N ] Nilai p
Rerata = Simpang Baku
Tanpa jarum 42 6,0+ 3,1
) 0,007%
Dengan jarum 42 4,0+ 3,6

2 Uji T tidak berpasangan

Universitas Indonesia



40

Variabel NPRS saat infiltrasi lidokain merupakan data numerik berdistribusi tidak
normal sehingga data disajikan dalam median (minimum-maksimum). Data pada
tabel 4.2 menunjukkan bahwa NPRS infiltrasi lidokain tanpa jarum menunjukkan
nilai yang lebih rendah yaitu 0 (0-6,0) dibanding infiltrasi lidokain dengan jarum
yaitu 2,5 (0-7,0). Peneliti menetapkan perbedaan NPRS yang dianggap signifikan
adalah > 2. Perbedaan NPRS ini berbeda bermakna secara statistik karena nilai p <
0,05 yaitu 0,0001. Oleh karena itu, pada penelitian ini dapat disimpulkan bahwa
infiltrasi lidokain tanpa jarum lebih tidak nyeri dibanding infiltrasi lidokain dengan

jarum dengan bermakna secara klinis dan statistik.

Variabel NPRS saat insersi jarum epidural merupakan data numerik berdistribusi
normal sehingga data disajikan dalam rerata £ simpang baku. Data pada tabel 4.3
menunjukkan bahwa NPRS saat insersi jarum epidural pada kelompok tanpa jarum
menunjukkan nilai yang lebih tinggi yaitu 6,0 £ 3,1 dibanding kelompok dengan
jarum yaitu 4,0 £ 3,6. Peneliti menetapkan perbedaan NPRS yang dianggap
signifikan adalah > 2. Perbedaan NPRS ini berbeda bermakna secara statistik karena
nilai p < 0,05 yaitu 0,007. Oleh karena itu, pada penelitian ini dapat disimpulkan
bahwa insersi jarum epidural pada kelompok tanpa jarum lebih nyeri dibanding
kelompok dengan jarum dengan bermakna secara klinis dan statistik.

4.4 Perbandingan Gerakan Pasien pada Kelompok Tanpa Jarum dan Dengan

Jarum

Gerakan pasien pada penelitian ini didefinisikan sebagai perpindahan anggota
tubuh pasien relatif terhadap objek atau pengamat. Gerakan pasien dibandingkan
saat infiltrasi lidokain dan insersi jarum epidural. Gerakan pasien saat dilakukannya
infiltrasi lidokain tidak menjadi variabel tolak ukur efektifitas analgesia karena
terdapatnya bias pada kelompok infiltrasi tanpa jarum berupa suara keras yang
dihasilkan oleh alat saat digunakan. Sedangkan gerakan pasien saat insersi jarum
epidural menggambarkan satu dari tiga variabel yang menjadi tolak ukur efektifitas
analgesia pada penelitian ini. Perbandingan gerakan pasien saat dilakukannya
infiltrasi lidokain dapat dilihat pada tabel 4.4. Perbandingan gerakan pasien saat
dilakukannya insersi jarum epidural dapat dilihat pada tabel 4.5.
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Variabel gerakan pasien saat infiltrasi lidokain dan insersi jarum epidural
merupakan data kategorik sehingga data disajikan dalam jumlah (persentase). Data
pada tabel 4.4 menunjukkan pasien yang bergerak saat infiltrasi lidokain tanpa
jarum lebih banyak yaitu 16 pasien (38,1%) dibanding infiltrasi lidokain dengan
jarum yaitu 9 pasien (21,4%). Namun ini tidak berbeda bermakna secara statistik
karena nilai p > 0,05 yaitu 0,152.

Data pada tabel 4.5 menunjukkan satu dari tiga variabel yang menjadi tolak ukur
efektifitas analgesia yaitu pasien yang bergerak saat insersi jarum epidural. Pasien
yang bergerak pada kelompok tanpa jarum lebih banyak yaitu 20 pasien (47,6%)
dibanding kelompok dengan jarum yaitu 12 pasien (28,6%) saat dilakukannya
insersi jarum epidural. Namun ini tidak berbeda bermakna secara statistik karena
nilai p > 0,05 yaitu 0,116.

Tabel 4.4 Perbandingan Gerakan Pasien saat Infiltrasi Lidokain

Gerakan pasien

Kelompok Penelitian N Bergerak Tidak Bergerak  Nilai p
n (%) n (%)

Tanpa jarum 42 16 (38,1%) 26 (61,9%) 0,152

Dengan jarum 42 9 (21,4%) 33 (78,6%)

b Uji Chi-square

Tabel 4.5 Perbandingan Gerakan Pasien saat Insersi Jarum Epidural

Gerakan pasien

Kelompok Penelitian N Bergerak Tidak Bergerak  Nilai p
n (%) n (%)

Tanpa jarum 42 20 (47,6%) 22 (52,4%) 0116

Dengan jarum 42 12 (28,6%) 30 (71,4%)

b Uji Chi-square
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4.5 Perbandingan Efek Samping pada Kelompok Tanpa Jarum dan Dengan

Jarum

Kejadian efek samping pada kulit sekitar infiltrasi tanpa jarum atau dengan jarum
seperti gatal, kemerahan, bengkak, ataupun memar juga dicatat. Efek samping saat

infiltrasi tanpa jarum dan dengan jarum dapat dilihat pada tabel 4.6.

Tabel 4.6 Perbandingan Efek Samping saat Infiltrasi Tanpa Jarum dan Dengan

Jarum
Periode Kelompok N Gatal Kemerahan Memar Bengkak
Tindakan
Ya Tidak Ya Tidak Ya Tidak Ya Tidak
Infiltrasi Tanpa jarum 42 0 42 0 42 0 42 0 42
tanpa (0%) (100%)  (0%) (100%)  (0%)  (100%)  (0%) (10096)
jarum Dengan 42 0 42 0 42 0 42 0 42
jarum (0%) (100%)  (0%) (100%)  (0%)  (100%)  (0%) (1009%6)
Infiltrasi Tanpa jarum 42 0 42 0 42 0 42 0 42
dengan (0%) (100%)  (0%) (100%)  (0%)  (100%)  (0%) (10096)
jarum Dengan 42 0 42 0 42 0 42 0 42
jarum (0%) (100%)  (0%) (100%)  (0%)  (100%)  (0%) (100%)

Variabel efek samping merupakan data kategorik sehingga data disajikan dalam
jumlah (persentase). Data di atas menunjukkan tidak ada subjek yang mengalami
efek samping berupa gatal, kemerahan, memar, ataupun bengkak baik saat

dilakukannya infiltrasi lidokain atau plasebo tanpa jarum maupun dengan jarum.

4.6 Perbandingan Kepuasan pada Kelompok Tanpa Jarum dan Dengan

Jarum

Setelah tindakan anestesi epidural selesai, pasien ditanyakan kepuasannya terhadap
tindakan yang telah dilakukan dengan skala Likert satu sampai dengan lima.
Perbandingan kepuasan pasien dapat dilihat pada tabel 4.7. Variabel kepuasan
subjek merupakan data kategorik sehingga data disajikan dalam jumlah
(persentase). Data pada tabel 4.7 menunjukkan tidak terdapat perbedaan bermakna

untuk kepuasan subjek pada kedua kelompok.
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Tabel 4.7 Perbandingan Kepuasan

) Kelompok Tanpa Kelompok
Derajat Kepuasan

Jarum Dengan Jarum Nilai p
n (%)
(n=142) (n=142)
1. Sangat tidak puas 0 (0,0%) 0 (0,0%)
2. Tidak puas 1(2,4%) 0 (0,0%)
3. Biasa saja 12 (28,6%) 11 (26,2%) 0,288°¢
4. Puas 20 (47,6%) 17 (40,5%)
5. Sangat puas 9 (21,4%) 14 (33,3%)

¢uji Mann-Whitney

4.7 Gambaran Tanda-Tanda Vital pada Kelompok Tanpa Jarum dan Dengan

Jarum

Berikut adalah gambaran tanda-tanda vital meliputi tekanan darah berupa mean
arterial pressure (MAP), laju nadi, laju nafas, dan saturasi oksigen yang diukur
secara berkala. Presentasi dalam bentuk grafik dapat dapat dilihat pada gambar 4.4,
gambar 4.5, gambar 4.6, dan gambar 4.7. Data pada grafik mean arterial pressure,
laju nadi, dan laju nafas berdistribusi normal sehingga data yang digunakan adalah
rerata. Sedangkan data pada grafik saturasi oksigen berdistribusi tidak normal

sehingga data yang digunakan adalah median.
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BAB 5
PEMBAHASAN

5.1 Karakteristik Subjek Penelitian

Data penelitian dikumpulkan secara prospektif dan didapatkan 84 subjek dengan 42
subjek pada masing-masing kelompok secara konsekutif. Data karakteristik
meliputi meliputi usia, jenis kelamin, tinggi badan, berat badan, indeks massa tubuh
(IMT), status fisik ASA, pendidikan, kelompok operasi, kejadian percikan obat saat
infiltrasi tanpa jarum, jumlah perpindahan tempat pungsi jarum epidural, jumlah
percobaan pungsi epidural, lokasi pungsi epidural, loss of resistance (LOR), dan
keberhasilan pemasangan kateter epidural. Nyeri merupakan persepsi yang sangat
subjektif sehingga dapat dipengaruhi oleh berbagai faktor seperti variabel-variabel
yang terdapat dalam karakteristik subjek yang dinilai dalam penelitian ini. Data
tabel 4.1 menunjukkan bahwa data dasar karakteristik demografis, klinis, serta
prosedur tindakan antara kelompok tanpa jarum dan dengan jarum tidak
menunjukkan perbedaan yang bermakna secara statistik (p > 0,05). Oleh karena itu,
keberadaan variabel-variabel pada karakteristik subjek pada penelitian ini dianggap
tidak mempengaruhi luaran yang ingin dicari yaitu nyeri dalam NPRS dan gerakan

pasien.

5.2 Perbandingan Nyeri dengan Skala NPRS pada Kelompok Tanpa Jarum

dan Dengan Jarum

Nyeri dalam skala NPRS 0 sampai dengan 10 dibandingkan saat infiltrasi lidokain
dan insersi jarum epidural. Nyeri saat infiltrasi lidokain dan nyeri saat insersi jarum
epidural menjadi dua dari tiga variabel yang menjadi tolak ukur efekitifitas
analgesia pada penelitian ini. Data tabel 4.2 menunjukkan NPRS kelompok tanpa
jarum 0 (0-6,0) dan NPRS kelompok dengan jarum 2,5 (0-7,0) dengan nilai p
0,0001 pada saat dilakukannya infiltrasi lidokain. Terdapat perbedaan nyeri yang

bermakna secara statistik saat dilakukannya infiltrasi lidokain karena nilai p <0,05.
46
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Peneliti menetapkan perbedaan NPRS yang dianggap signifikan adalah > 2. Oleh
karena itu, secara statistik dan klinis, pada penelitian ini dapat disimpulkan bahwa
infiltrasi lidokain tanpa jarum lebih tidak nyeri dibanding infiltrasi lidokain dengan
jarum. Hal ini sesuai dengan penelitian yang dilakukan oleh Gozdemir yang
membandingkan injeksi lidokain 10% 0,3 ml tanpa jarum dengan infiltrasi lidokain
2% 1,5 ml dengan jarum kecil (27 G) sebagai analgesia insersi jarum epidural
(Espocan) pada populasi parturien yang menjalani sectio caesarea dengan anestesi
spinal epidural kombinasi. Saat lidokain diberikan, median VAS kelompok tanpa
jarum adalah 0 (0-3), sedangkan median pada kelompok dengan jarum adalah 2 (0-
4) dengan nilai p 0,001. Meskipun volume obat, konsentrasi obat, dan ukuran jarum
yang digunakan pada penelitian ini dan Gozdemir berbeda, namun pada kedua
penelitian ini dapat dilihat bahwa infiltrasi obat tanpa jarum lebih tidak nyeri

dibanding infiltrasi obat menggunakan jarum.’

Dua menit pasca diberikannya obat atau plasebo menggunakan jarum, pungsi
epidural menggunakan Tuohy ukuran 18 G dilakukan. Nyeri yang dirasakan oleh
pasien saat insersi jarum epidural pada kedua kelompok dicatat. Data pada tabel 4.3
menunjukkan NPRS kelompok tanpa jarum 6,0 + 3,1 dan NPRS kelompok dengan
jarum 4,0 £ 3,6 dengan nilai p 0,007 pada saat dilakukannya insersi jarum epidural.
Terdapat perbedaan nyeri yang bermakna secara statistik saat dilakukannya insersi
jarum epidural karena nilai p < 0,05. Peneliti menetapkan perbedaan NPRS yang
dianggap signifikan adalah > 2. Oleh karena itu, secara statistik dan klinis, pada
penelitian ini dapat disimpulkan bahwa insersi jarum epidural dirasakan lebih nyeri
oleh kelompok tanpa jarum dibanding kelompok dengan jarum.

Hasil penelitian ini sejalan dengan penelitian Cooper. Cooper melakukan penelitian
pada populasi dewasa (> 18 tahun) dengan membandingkan infiltrasi lidokain tanpa
jarum dan dengan jarum 25G sebagai analgesia kanulasi intravena. Cooper
menemukan infiltrasi lidokain tanpa jarum lebih tidak nyeri saat pemberian
analgesia jika dibandingkan dengan infiltrasi lidokain menggunakan jarum 25G.
Namun pasien yang mendapatkan infiltrasi lidokain tanpa jarum merasakan nyeri

yang lebih tinggi dibandingkan pasien yang mendapatkan lidokain dengan jarum
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25G saat kanulasi intravena dilakukan. Cooper menyimpulkan ini mungkin

disebabkan sulitnya memberikan analgesia pada daerah yang terlalu dangkal.?®

Nyeri saat insersi jarum epidural pada penelitian ini berbeda dengan penelitian yang
dilakukan oleh Gozdemir bahwa VAS saat insersi jarum epidural pada kelompok
infiltrasi lidokain tanpa jarum adalah 1 (0-4) dan kelompok infiltrasi lidokain
dengan jarum adalah 2 (0-5) dengan nilai p 0,074. Sehingga Gozdemir
menyimpulkan tidak ada perbedaan efektifitas infiltrasi tanpa jarum dan dengan
jarum untuk nyeri saat insersi jarum epidural karena VAS kedua kelompok saat

insersi jarum epidural pada penelitiannya tidak berbeda bermakna.’

Efektifitas infiltrasi lidokain tanpa jarum yang dibandingkan dengan modalitas lain
sebagai analgesia pada penelitian ini juga berbeda dengan penelitian Caltagirone.
Caltagirone menemukan bahwa tidak ada perbedaan efektifitas yang bermakna
antara infiltrasi lidokain tanpa jarum dibanding EMLA sebagai analgesia lumbal

pungsi pada populasi pediatrik usia 0 hingga 4 bulan.?*

Efektifitas infiltrasi lidokain tanpa jarum jika dibandingkan dengan modalitas lain
pada penelitian ini tidak sebanding dengan penelitian yang dilakukan oleh Jimenez.
Jimenez menemukan bahwa infiltrasi lidokain tanpa jarum lebih efektif dibanding
EMLA sebagai analgesia kanulasi intravena pada populasi pediatrik 7-19 tahun.’

Nyeri lebih tinggi saat insersi jarum epidural yang dirasakan oleh kelompok
infiltrasi lidokain tanpa jarum dibanding dengan jarum pada penelitian ini bisa
disebabkan oleh kurang efektifnya anestetik lokal pada daerah insersi jarum
epidural. Hal tersebut dapat disebabkan oleh beberapa hal, seperti: konsentrasi
anestesi lokal yang digunakan, kontur punggung pasien, ketebalan area pungsi
epidural, dan arah pungsi jarum epidural yang tidak sesuai dengan sebaran anestesi

lokal.

Penelitian ini menggunakan konsentrasi lidokain yang lebih rendah yaitu 2%
dibanding lidokain 10% yang digunakan pada penelitian Gozdemir. Meskipun
volume obat yang diberikan pada penelitian ini lebih besar yaitu 0,5 ml dibanding

0,3 ml pada penelitian Gozdemir, peneliti masih memikirkan kemungkinan
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perbedaan konsentrasi sebagai salah satu faktor penyebab nyeri yang lebih tinggi

saat insersi jarum epidural pada penelitian ini.’

Tidak ratanya permukaan kulit atau punggung yang menjadi daerah infiltrasi
menjadi kesulitan tersendiri untuk dilakukannya infiltrasi tanpa jarum. Pada kontur
punggung yang terlalu kurus atau lemaknya tipis sehingga garis tengah
punggungnya menonjol seperti bukit, terkadang sulit untuk melakukan fiksasi alat
infiltrasi tanpa jarum sehingga obat tidak masuk dengan sempurna. Penelitian ini
dilakukan pada pasien dewasa dengan beragam kelompok operasi seperti bedah
digestif, bedah orthopedi, obstetri ginekologi, urologi, bedah vaskular, bedah
onkologi, dan bedah plastik. Beragamnya kelompok operasi ini peneliti asosiasikan
dengan kontur punggung pasien yang beragam sehingga mudah dan sulitnya
melakukan infiltrasi tanpa jarum juga menjadi beragam. Ini berbeda dengan
penelitian Gozdemir, Caltagirone, dan Jimenez yang cenderung lebih homogen.
Gozdemir meneliti populasi wanita hamil aterm usia 18-45 tahun sedangkan

Caltagirone dan Jimenez meneliti pasien pediatrik.”"?

Kedalaman dari kulit ke rongga epidural daerah lumbal pada parturien adalah 2-9
cm dengan 89% berada pada interval 3,5-7,5 cm. Pada pasien yang lebih kurus,
kedalaman epidural lumbal ditemukan pada 2-4 cm.® Pada penelitian ini, kedalaman
epidural yang digambarkan dengan Loss of Resistance pada tabel 4.1 berada pada
3 sampai dengan 6 cm. Nyeri yang dihasilkan saat pungsi epidural terjadi saat jarum
menembus jaringan dermis, hipodermis, hingga ligamentum flavum Kkarena
terdapatnya serabut saraf sensori pada jaringan-jaringan tersebut.®! Anestesi lokal
seperti lidokain yang digunakan pada penelitian ini bekerja dengan cara
memblokade kanal natrium sehingga eksitabilitas pada jaringan saraf tidak terjadi.'®
Oleh karena itu, analgesia pada pungsi epidural akan tercapai dengan baik jika
anestesi lokal yang digunakan terdeposit dengan sempurna pada lapisan dermis
hingga ligamentum flavum. Beberapa literatur menyebutkan teknologi injeksi tanpa
jarum dapat menembus kedalaman 2,5 hingga 8 mm.*>’ Berdasarkan pemaparan
data dan teori tersebut, nyeri lebih tinggi yang dirasakan pada kelompok tanpa
jarum saat insersi jarum epidural juga dapat disebabkan oleh kurang dalamnya
lidokain pada kelompok tanpa jarum. Lidokain yang diberikan oleh alat infiltrasi
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tanpa jarum tidak mencakupi seluruh lapisan dermis hingga ligamen sehingga saat
jarum epidural menembus daerah yang tidak mendapatkan sebaran anestesi lokal

pasien merasakan nyeri.

Nyeri lebih tinggi yang dirasakan pada kelompok tanpa jarum saat insersi jarum
epidural juga dapat disebabkan oleh arah pungsi jarum epidural yang tidak sesuai
dengan sebaran anestesi lokal. Seperti yang sudah dipaparkan sebelumnya bahwa
analgesia pada pungsi epidural akan tercapai dengan baik jika anestesi lokal yang
digunakan terdeposit dengan sempurna pada lapisan dermis hingga ligamentum
flavum.®1118 Saat melakukan insersi jarum epidural, terkadang jarum epidural tidak
berada pada daerah yang sudah teranestesi sehingga ketidaktepatan sebaran anestesi

lokal dengan arah jarum epidural tersebut dapat menimbulkan nyeri.

Nyeri menggambarkan dua dari tiga variabel yang menjadi tolak ukur efektifitas
analgesia pada penelitian ini. Berdasarkan pembahasan di atas, pada variabel nyeri
saat dilakukannya infiltrasi lidokain, kelompok tanpa jarum lebih efektif dibanding
kelompok dengan jarum karena nyeri lebih rendah yang dirasakan pada kelompok
tanpa jarum dengan perbedaan yang bermakna. Sedangkan pada variabel nyeri saat
insersi jarum epidural, kelompok tanpa jarum lebih tidak efektif dibanding
kelompok dengan jarum karena nyeri lebih tinggi yang dirasakan pada kelompok
tanpa jarum dengan perbedaan yang bermakna. Hal ini berbeda jika dibandingkan
dengan penelitian Gozdemir. Gozdemir menemukan kelompok tanpa jarum lebih
efektif dibanding kelompok dengan jarum saat dilakukannya infiltrasi lidokain,
namun saat dilakukannya insersi jarum epidural tidak terdapat perbedaan
efekitifitas pada kedua kelompok seperti penelitian ini.’

5.3 Perbandingan Gerakan Pasien pada Kelompok Tanpa Jarum dan Dengan

Jarum

Gerakan pasien pada penelitian ini didefinisikan sebagai perpindahan anggota
tubuh pasien relatif terhadap objek atau pengamat. Gerakan pasien dibandingkan
saat infiltrasi lidokain dan insersi jarum epidural. Data tabel 4.4 menunjukkan

pasien yang bergerak pada kelompok tanpa jarum sebanyak 16 pasien (38,1%) dan
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pasien yang bergerak pada kelompok dengan jarum sebanyak 9 pasien (21,4%)
dengan nilai p 0,152 pada saat dilakukannya infiltrasi lidokain. Alat infiltrasi tanpa
jarum dapat menghasilkan suara yang keras saat digunakan.”'"?® Usaha yang
dilakukan untuk mengurangi bias suara terhadap gerakan pasien adalah dengan
edukasi audiovisual dan pemberitahuan sebelum tindakan. Pasien yang bergerak
pada penelitian ini saat dilakukannya infiltrasi lidokain lebih banyak pada
kelompok tanpa jarum dibanding kelompok dengan jarum, namun perbedaan
tersebut tidak bermakna secara statistik karena nilai p > 0,05. Pergerakan pasien
saat dilakukannya infiltrasi lidokain tidak dianggap sebagai salah satu tolak ukur
efektifitas analgesia pada penelitian ini karena bias suara dari alat injektor tanpa

jarum.

Dua menit pasca diberikannya obat atau plasebo menggunakan jarum, pungsi
epidural menggunakan Tuohy ukuran 18 G dilakukan. Salah satu tolak ukur
efektifitas analgesia pada penelitian ini yaitu gerakan pasien saat insersi jarum
epidural juga dicatat. Data pada tabel 4.5 menunjukkan pasien yang bergerak pada
kelompok tanpa jarum sebanyak 20 pasien (47,6%) dan pasien yang bergerak pada
kelompok dengan jarum sebanyak 12 pasien (28,6%) dengan nilai p 0,116 pada saat
dilakukannya insersi jarum epidural. Data tersebut menunjukkan bahwa pasien
yang bergerak saat insersi jarum epidural lebih banyak pada kelompok tanpa jarum
dibanding kelompok dengan jarum. Hal ini sejalan secara klinis dengan lebih
tingginya nyeri yang dirasakan oleh kelompok tanpa jarum dibanding kelompok
dengan jarum saat insersi jarum epidural. Namun perbedaan gerakan pasien saat
insersi jarum epidural tersebut tidak bermakna secara statistik karena nilai p > 0,05.
Sehingga untuk variabel pergerakan pasien saat insersi jarum epidural, tidak ada

perbedaan efektifitas yang bermakna secara statistik pada kedua kelompok.

Penelitian yang menilai gerak pasien sebagai suatu faktor yang berkaitan dengan
nyeri atau efektifitas analgesia masih belum banyak dilakukan.?>% Gerakan pasien
sebagai salah satu faktor yang dinilai pada efektifitas analgesia pernah dilakukan
dua kali di RSUPN Cipto Mangunkusumo namun pada tindakan anestesi yang
berbeda yaitu anestesi spinal. Pada tahun 2016, studi membandingkan vapocoolant

spray dan EMLA sebagai analgesia penyuntikan jarum spinal menemukan bahwa
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tidak ada perbedaan bermakna pada kedua kelompok karena jumlah pasien yang
bergerak pada kedua kelompok saat dilakukannya penyuntikan jarum spinal adalah
sama yaitu 1 di antara 47 subjek (2,1%) dengan nilai p 1,000.?” Sedangkan pada
tahun 2019, studi membandingkan gerakan pasien pada kelompok pasien yang
melakukan manuver valsava dan pasien yang tidak diberikan intervensi saat
dilakukannya penyuntikan jarum spinal menunjukkan hasil yang berbeda. Pada
penelitian ini didapatkan bahwa pasien yang bergerak pada kelompok valsalva
hanya 7 pasien (20%) sedangkan pasien yang bergerak pada kelompok kontrol
sebanyak 17 pasien (48.6%), dengan nilai p 0,012. Penelitian ini menunjukkan
perbedaan yang bermakna karena nilai p < 0,05.22

5.4 Perbandingan Efek Samping pada Kelompok Tanpa Jarum dan Dengan

Jarum

Penelitian ini juga menilai kejadian efek samping yang terjadi akibat reaksi alergi
terhadap infiltrasi lidokain tanpa jarum dan dengan jarum yang ditandai dengan
gatal, kemerahan, memar, dan bengkak. Pada tabel 4.6 dapat dilihat bahwa tidak
ada pasien yang mengalami efek samping berupa gatal, kemerahan, memar, dan
bengkak pada kedua kelompok. Hasil ini berbeda dengan penelitian yang dilakukan
Gozdemir. Gozdemir menemukan pasien yang mengalami kemerahan sebanyak 6
pasien (20%) pada kelompok tanpa jarum dan 3 pasien (10%) pada kelompok
dengan jarum dengan nilai p 0,217. Sedangkan pasien yang mengalami bengkak
pada area infiltrasi pada kelompok tanpa jarum sebanyak 5 pasien (16,7%) dan pada
kelompok dengan jarum tidak ada yang mengalami bengkak dengan nilai p 0,001.
Dari penelitian Gozdemir dapat disimpulkan bahwa tidak ada perbedaan bermakna
untuk efek samping kemerahan pada kedua kelompok sedangkan untuk efek
samping bengkak kelompok tanpa jarum lebih banyak dibanding kelompok dengan
jarum dengan berbeda bermakna secara statistik.” Hal ini dapat disebabkan oleh
beberapa hal seperti perbedaan alat yang digunakan. Penelitian ini menggunakan
injektor tanpa jarum merk Comfort-in™ sedangkan penelitian Gozdemir

menggunakan merk INJEX™. Hal lain yang bisa menjadi penyebab perbedaan efek
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samping adalah perbedaan populasi penelitian, cara melakukan infiltrasi, dan
indikator penilaian efek samping.

5.5 Perbandingan Kepuasan pada Kelompok Tanpa Jarum dan Dengan

Jarum

Setelah tindakan anestesi epidural selesai, pasien ditanyakan kepuasannya terhadap
tindakan yang telah dilakukan dengan skala Likert satu sampai dengan lima (sangat
tidak puas, tidak puas, biasa saja, puas, sangat puas). Pada data tabel 4.7 dapat
dilihat bahwa kelompok tanpa jarum lebih banyak dibanding kelompok dengan
jarum untuk derajat kepuasan: tidak puas, biasa saja, dan puas. Sedangkan
kelompok dengan jarum lebih banyak dibanding kelompok tanpa jarum untuk
derajat sangat puas. Namun perbedaan ini tidak bermakna karena nilai p > 0,05
yaitu 0.288. Hasil perbedaan kepuasan pada kedua kelompok ini sejalan dengan
penelitian Gozdemir yang tidak menemukan perbedaan kepuasan yang bermakna
pada kedua kelompok penelitiannya.’

5.6 Gambaran Tanda-Tanda Vital pada Kelompok Tanpa Jarum dan Dengan

Jarum

Gambaran tekanan darah, laju nadi, laju nafas, dan saturasi oksigen juga dicatat
dalam penelitian ini. Secara klinis, dapat dilihat pada gambar 4.4, 4.5, 4.6, dan 4.7
bahwa stabilitas hemodinamik dan pernafasan dapat tercapai pada infiltrasi lidokain
tanpa jarum dan dengan jarum. Hal ini sejalan dengan penelitian yang dilakukan
pada tahun 2016 di RSUPN Cipto Mangunkusumo bahwa pemberian topikal
vapocoolant spray dan EMLA terabsorpsi secara lokal dan tidak memiliki efek

sistemik yang tergambarkan pada stabilitas hemodinamik pasien.?’

5.7 Keterbatasan Penelitian

Salah satu keterbatasan pada penelitian ini adalah masih bergeraknya pasien saat
mendengar suara alat infiltrasi tanpa jarum ketika digunakan. Hal ini masih terjadi

meskipun sudah dicoba diatasi dengan edukasi audiovisual dan peringatan sebelum
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infiltrasi tanpa jarum dilakukan. Analgesia infiltrasi tanpa jarum pada penelitian ini
menggunakan lidokain konsentrasi 2%. Konsentrasi ini lebih rendah dibanding
lidokain yang digunakan pada penelitian infiltrasi tanpa jarum yang sudah
dilakukan sebelumnya yaitu 10%. Peneliti mempertimbangkan rendahnya
konsentrasi lidokain yang digunakan juga menjadi salah satu faktor kurang

efektifnya analgesia pada penelitian ini.

Ketebalan dan kontur punggung subjek penelitian ini berbeda-beda karena ragam
jenis kelamin, indeks massa tubuh, dan kelompok operasi. Pada beberapa pasien,
infiltrasi tanpa jarum menjadi lebih sulit untuk dilakukan karena kesulitan untuk
mempertahankan posisi tangan dan alat. Ini menambah kemungkinan kurang
sempurnanya penetrasi anestetik lokal ke daerah insersi jarum epidural sehingga
juga menjadi keterbatasan pada penelitian ini. Belum adanya data seberapa dalam
cairan bisa diinfiltrasikan oleh injektor Comfort-in™ tipe IM juga menjadi salah

satu keterbatasan pada penelitian ini.
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BAB 6
KESIMPULAN DAN SARAN

6.1 Kesimpulan

1. Infiltrasi lidokain tanpa jarum terbukti tidak efektif sebagai analgesia pada
insersi jarum epidural karena hanya satu dari tiga variabel efektifitas analgesia
yang terpenuhi pada penelitian ini.

2. Infiltrasi lidokain tanpa jarum lebih tidak nyeri dibanding infiltrasi lidokain
menggunakan jarum.

3. Kelompok tanpa jarum merasakan nyeri yang lebih tinggi dibanding kelompok
dengan jarum pada saat dilakukannya insersi jarum epidural.

4. Tidak terdapat perbedaan gerakan pasien yang bermakna pada kedua kelompok
saat dilakukannya insersi jarum epidural.

5. Tidak ada efek samping seperti gatal, kemerahan, memar, dan bengkak di area
sekitar infiltrasi lidokain tanpa jarum maupun dengan jarum pada kedua
kelompok.

6. Tidak terdapat perbedaan bermakna untuk kepuasan subjek terhadap tindakan
yang dilakukan pada kedua kelompok.

6.2 Saran

1. Membuat metode pencegahan gerakan pasien akibat suara keras dari alat
infiltrasi tanpa jarum yang lebih baik seperti penggunaan ear muff.

2. Melakukan penelitian infiltrasi tanpa jarum dengan konsentrasi lidokain yang
lebih tinggi dibanding penelitian ini.

3. Melakukan penelitian double blind pada karakteristik pasien yang lebih
homogen dengan mempertimbangkan ketebalan dan kontur punggung yang
akan menjadi daerah infiltrasi tanpa jarum dan insersi jarum epidural.

4. Diperlukan penelitian lebih lanjut untuk mengetahui kedalaman obat yang

mampu diberikan dengan alat injektor Comfort-in™ pada berbagai tipenya

(khususnya tipe IM) pada berbagai macam jaringan tubuh. Data kemampuan
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penetrasi alat ini akan bermanfaat untuk penelitian lebih lanjut tentang
penggunaan teknologi infiltrasi tanpa jarum di dunia anestesi seperti efektifitas
analgesia pada pungsi spinal, pungsi arteri, atau pemasangan akses sentral pada

pasien yang sadar.
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RSCMLL- Komite Etik Penelitian Kesehatan

FKUI-RSCM

FKUI Rumah Sakit Umum Pusat

LEMBAR PENJELASAN KEPADA CALON SUBJEK

Kami, dr. Rialta Hamda / Tim Peneliti yang diketuai oleh dr. R. B. Sukmono,
SpAn-KAR dari Departemen Anestesiologi dan Terapi Intensif FKUI-RSCM
akan melakukan penelitian dengan judul PERBANDINGAN INFILTRASI
LIDOKAIN 2% DENGAN DAN TANPA JARUM SEBAGAI ANTI NYERI
PADA INSERSI JARUM EPIDURAL.

Saya akan memberikan informasi kepada (Bapak/Ibu/Saudara) mengenai
penelitian ini dan mengundang (Bapak/Ibu/Saudara) untuk menjadi bagian dari
penelitian ini.

Bapak/Ibu/Saudara dapat berpartisipasi dalam penelitian ini dengan cara
menandatangani formulir ini. Jika Bapak/Ibu/Saudara setuju untuk berpartisipasi
dalam penelitian ini, Bapak/Ibu/Saudara kapan saja dapat secara bebas mundur dari
penelitian ini. Jika Bapak/Ibu/Saudara menolak untuk berpartisipasi atau mundur
dari penelitian ini, keputusan tersebut tidak akan mempengaruhi hubungan
Bapak/Ibu/Saudara dengan saya dan tidak akan berdampak pada pelayanan yang
berlaku di rumah sakit ini.

Jika Bapak/lbu/Saudara tidak mengerti tiap pernyataan dalam formulir ini,

Bapak/Ibu/Saudara dapat menanyakannya kepada saya.
1. Tujuan penelitian

Penelitian ini bertujuan untuk membandingkan efektifitas infiltrasi lidokain 2%
dengan dan tanpa jarum sebagai anti nyeri pada insersi jarum epidural.

2. Partisipasi dalam penelitian

Secara keseluruhan, penelitian akan berjalan selama 1 hari pada saat dilakukannya
tindakan anestesi epidural. Apabila Bapak/Ibu/Saudara bersedia untuk ikut dalam
penelitian ini, Bapak/lIbu/Saudara akan diacak untuk menentukan akan dimasukkan
ke dalam kelompok perlakuan atau kontrol. Jika Bapak/lbu/Saudara masuk ke
dalam kelompok perlakuan, Bapak/lIbu/Saudara diberikan obat Lidokain 2%
sebanyak 0,5 ml menggunakan injektor tanpa jarum dilanjutkan NaCl 0,9%
sebanyak 2 ml dengan menggunakan jarum spuit 3 ml. Jika Bapak/Ibu/Saudara
masuk ke dalam kelompok kontrol, Bapak/Ibu/Saudara diberikan NaCl 0,9%

Universitas Indonesia



RSCMLL- Komite Etik Penelitian Kesehatan

FKUI-RSCM

FKUI Rumah Sakit Umum Pusat

sebanyak 0,5 ml menggunakan injektor tanpa jarum dilanjutkan Lidokain 2%
sebanyak 2 ml dengan dengan menggunakan jarum spuit 3 ml. Bapak/Ibu/Saudara,
peneliti  utama, maupun peneliti yang mencatat tidak mengetahui
Bapak/Ibu/Saudara berada pada kelompok perlakuan ataupun kontrol. Sebelum
tindakan Bapak/Ibu/Saudara akan diperlihatkan video peragaan teknik infiltrasi
tanpa jarum ini. Lalu Bapak/Ibu/Saudara juga akan diingatkan untuk tidak kaget
sebelum infiltrasi tanpa jarum tersebut dilakukan. Derajat nyeri yang anda rasakan,
pergerakan, ataupun efek samping yang muncul akan dicatat oleh peneliti. Selain
obat/tindakan penelitian tersebut, Bapak/Ibu/Saudara akan menerima perlakuan
sesuai standar prosedur anestesi epidural pada umumnya.

3. Alasan memilih Bapak/Ibu/Saudara

Bapak/Ibu/Saudara dipilih menjadi subjek pada penelitian ini karena akan
menjalani pembiusan epidural, berada pada rentang usia 18-65 tahun, dan tidak
memiliki penyakit penyerta lainnya yang mengancam nyawa (misalnya sesak

napas, nyeri dada, atau gangguan irama jantung tidak terkendali).

4. Prosedur penelitian

1. Yth. Bapak/Ibu/Saudara pada kesempatan ini saya meminta anda untuk
berpartisipasi dalam penelitian ini. Data pada penelitian ini akan dijamin
kerahasiannya.

2. Keikutsertaan Bapak/Ibu/Saudara pada penelitian ini tidak mengubah rencana
operasi dan rencana pembiusan yang sudah dijelaskan sebelumnya.

3. Bapak/Ibu/Saudara yang termasuk dalam kriteria penerimaan akan dijelaskan
mengenai prosedur pembiusan epidural dan prosedur penelitian di ruang
perawatan satu hari sebelum operasi. Kemudian anda akan diminta untuk
menandatangani formulir persetujuan penelitian satu hari sebelum operasi.

4. Kemudian Bapak/Ibu/Saudara akan mendapatkan salah satu perlakuan berikut
sesuai alokasi kelompok. Pada kelompok perlakuan diberikan obat Lidokain 2%
sebanyak 0,5 ml menggunakan injektor tanpa jarum dilanjutkan NaCl 0,9%
sebanyak 2 ml dengan menggunakan jarum spuit 3 ml. Sedangkan pada
kelompok kontrol diberikan NaCl 0,9% sebanyak 0,5 ml menggunakan injektor
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tanpa jarum dilanjutkan Lidokain 2% sebanyak 2 ml dengan dengan
menggunakan jarum spuit 3 ml.

5. Perlakuan suntikan obat tanpa jarum dan dengan jarum dilakukan pada celah
punggung yang akan dilakukan penusukan jarum epidural.

6. Selain obat/perlakuan penelitian, Bapak/lbu/Saudara akan mendapatkan
perlakuan sama, sesuai dengan standar pembiusan epidural pada umumnya.

7. Derajat nyeri yang Bapak/Ibu/Saudara rasakan, pergerakan, ataupun efek
samping yang muncul pada saat tindakan pembiusan epidural dilakukan akan
dicatat.

5. Risiko, efek samping dan tatalaksananya

Risiko dan efek samping pada penelitian ini sama seperti pembiusan epidural pada
umumnya seperti: reaksi alergi ringan hingga berat yang dapat membahayakan
nyawa, mual, muntah, ataupun turunnya tekanan darah. Jika terjadi hal-hal tersebut,
maka akan dilakukan tata laksana atau tindakan pertolongan nyawa sesuai prosedur
pembiusan pada umumnya. Adapun hal yang berpotensi tidak nyaman untuk
Bapak/Ibu/Saudara adalah suara keras dari alat injeksi tanpa jarum yang dapat
mengagetkan. Untuk mengatasi hal ini Bapak/lbu/Saudara akan diperlihatkan

video peragaan tindakan infiltrai tanpa jarum 1 hari sebelum operasi.
6. Manfaat

Jika Bapak/Ibu/Saudara masuk ke dalam kelompok infiltrasi lidokain tanpa jarum
(perlakuan), Bapak/Ibu/Saudara akan mendapat manfaat penurunan rasa nyeri baik
saat proses pemberian obat anti nyeri ataupan insersi jarum epidural. Namun, jika
Bapak/Ibu/Saudara masuk ke dalam kelompok infiltrasi lidokain dengan jarum
(kontrol), proses yang Bapak/Ibu/Saudara jalani layaknya pembiusan epidural yang

sudah rutin dilakukan selama ini.

7. Kompensasi
Tidak ada imbalan dana/jasa/konsumsi untuk partisipasi Bapak/Ibu/Saudara pada
penelitian ini.

8. Pembiayaan

Pembiayaan penelitian ini ditanggung sepenuhnya oleh pihak peneliti.

Universitas Indonesia



RSCMLL- Komite Etik Penelitian Kesehatan

FKUI-RSCM

FKUI Rumah Sakit Umum Pusat

9. Kerahasiaan

Semua data yang dikumpulkan dalam penelitian ini akan dijaga kerahasiaannya.
Berkas penelitian akan disimpan dalam folder tertutup yang akan disimpan oleh
Peneliti. Presentasi hasil penelitian dalam pertemuan ilmiah / konferensi dan
publikasi dalam jurnal ilmiah tidak akan mencantumkan nama Bapak/Ibu/Saudara.
Namun, perwakilan komite etik dan badan otoritas nasional yang mengatur

penggunaan obat akan memiliki akses terhadap data penelitian untuk verifikasi.
10. Kewajiban subjek penelitian

Sebagai subjek penelitian, bapak/ibu/saudara berkewajiban mengikuti aturan atau
petunjuk penelitian seperti yang tertulis di atas. Bila ada yang belum jelas,

bapak/ibu/saudara bisa bertanya lebih lanjut kepada tim peneliti.

11. Hak untuk menolak dan mengundurkan diri

Bapak/Ibu/Saudara tidak harus berpartisipasi dalam penelitian ini bila tidak
menghendakinya.  Bapak/lbu/Saudara  harus paham bahwa walaupun
Bapak/Ibu/Saudara menyetujui untuk berpartisipasi, Bapak/Ibu/Saudara berhak
untuk mundur dari penelitian ini. Jika Bapak/lbu/Saudara menolak untuk
berpartisipasi atau mundur dari penelitian ini, keputusan tersebut tidak akan
mempengaruhi hubungan Bapak/lIbu/Saudara dengan saya dan tidak akan
berdampak pada standar pelayanan yang berlaku di rumah sakit ini. Saya akan
memberikan kesempatan pada Bapak/Ibu/Saudara pada akhir penjelasan ini untuk
dapat mempertimbangkan keputusan yang akan diambil.

12. Informasi Tambahan

Bapak/ ibu/ saudara diberi kesempatan untuk menanyakan semua hal yang belum
jelas sehubungan dengan penelitian ini. Bila sewaktu-waktu terjadi efek samping
atau membutuhkan penjelasan lebih lanjut, Bapak/ ibu/ saudara dapat menghubungi
dr. Rialta Hamda, no. HP 082288006004 di bagian Departemen Anestesiologi
dan Terapi Intensif RSUPN Dr Cipto Mangunkusumo, Jakarta.
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FKUI-RSCM

LEMBAR PERSETUJUAN KEIKUTSERTAAN DALAM PENELITIAN

Semua penjelasan tersebut telah disampaikan kepada saya dan semua

pertanyaan saya telah dijawab oleh dr. Rialta Hamda. Saya mengerti

bahwa bila memerlukan penjelasan, saya dapat menanyakan kepada dr.

Rialta Hamda

Sertifikat Persetujuan (Consent)

Saya telah membaca semua penjelasan tentang
penelitian ini. Saya telah diberikan kesempatan
untuk bertanya dan semua pertanyaan saya telah
dijawab dengan jelas. Saya bersedia untuk
berpartisipasi pada studi penelitian ini dengan
sukarela.

Nama subjek/wali

Tanda tangan peserta studi

Tanggal

hari/bulan/tahun

Saya mengkonfirmasi bahwa peserta telah
diberikan  kesempatan untuk  bertanya
mengenai  penelitian ini, dan semua
pertanyaan telah dijawab dengan benar. Saya
mengkonfirmasi bahwa persetujuan telah
diberikan dengan sukarela.

Nama peneliti/peminta persetujuan

Tanda tangan peneliti/peminta persetujuan

Tanggal

hari/bulan/tahun

Informasi Peneliti:
Peneliti Utama:

dr. R. B. Sukmono, SpAn-KAR

Departemen Anestesiologi dan Terapi Intensif FKUI-RSCM
JI. Diponegoro No. 71, Jakarta Pusat

Peneliti: dr. Rialta Hamda

Departemen Anestesiologi dan Terapi Intensif FKUI-RSCM
082288006004 / rialtahamda@gmail.com

KEPK FKUI-RSCM: Jalan Salemba 6, Jakarta Pusat, 10430
No. Telp: 021 3157008
Email: ec_fkui@yahoo.com
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Lampiran 4 : Formulir Penelitian

PERBANDINGAN INFILTRASI LIDOKAIN 2% DENGAN DAN TANPA
JARUM SEBAGAI ANALGESIA PADA INSERSI JARUM EPIDURAL

Registrasi

Nomor sample
Kelompok operasi
Tanggal sampling

Data Dasar
Inisial nama pasien
NRM

Jenis kelamin L/ P

Usia ; tahun
Berat badan ; kg
Tinggi badan : cm
IMT . kg/m?
Diagnosis :
Prosedur operasi
ASA 1/ 213

Pendidikan terakhir :tidak sekolah / SD / SMP / SMA [/ perguruan tinggi

Data Penelitian
Infiltrasi Tanpa Jarum
Apakabh infiltrasi tanpa jarum yang baru saja dilakukan terjadi percikan? Ya/ Tidak
Apakah obat yang baru saja diberikan dengan tanpa jarum terasa nyeri? Ya/ Tidak
NPRS saat infiltrasi tanpa jarum dilakukan jika dirasa nyeri (0-10)?
Apakah pasien bergerak saat infiltrasi tanpa jarum dilakukan? Ya / Tidak
Efek samping 2 menit pasca infiltrasi tanpa jarum:
Anamnesis: Gatal (ada /tidak)
Observasi: Kemerahan (ada/tidak) / Memar (ada/tidak) / Bengkak (ada/tidak)
Efek samping lain, tuliskan jika ada :
Infiltrasi Dengan Jarum
Apakah obat yang baru saja diberikan dengan jarum terasa nyeri? Ya/ Tidak
NPRS saat infiltrasi dengan jarum dilakukan jika dirasa nyeri (0-10)?
Apakah pasien bergerak saat infiltrasi dengan jarum dilakukan? Ya/ Tidak
Efek samping 2 menit pasca infiltrasi dengan jarum:
Anamnesis: Gatal (ada /tidak)
Observasi: Kemerahan (ada/tidak) / Memar (ada/tidak) / Bengkak (ada/tidak)
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Efek samping lain, tuliskan jika ada :
Pungsi Epidural
Setelah tindakan epidural dilakukan, pasien ditanyakan atau diobservasi hal berikut:
Apakah pungsi Tuohy yang baru saja dilakukan terasa nyeri? Ya/ Tidak
NPRS saat pungsi Tuohy jika dirasa nyeri (0-10)?
Apakah pasien bergerak saat pungsi Tuohy dilakukan? Ya / Tidak
Apakah terjadi perpindahan area pungsi epidural? Ya / Tidak
Jika terjadi perpindahan, berapa kali perpindahan tempat pungsi Tuohy dilakukan

sehingga analgesia diulang kembali? __ kali
Berapa kali percobaan pungsi epidural dilakukan? _ Kali
Lokasi pungsi epidural terakhir yang dilakukan:
T11-T12 T12-L1 L1-L2
L2-L3 L3-L4 L4-L5
LOR cm Fix cm

Apakah kateter epidural berhasil dipasang? Ya/ Tidak
Apakah Bapak/Ibu puas dengan tindakan yang baru saja dilakukan?
1. Sangat tidak puas
2. Tidak puas
3. Biasa saja
4. Puas
5. Sangat puas
Tanda vital pasien

Waktu TD (MAP) Frek. Nadi Frek. Nafas Sp0O2
(mmHg) (x/menit) (x/menit) (%)
Sebelum
tindakan
Saat infiltrasi
tanpa jarum

Saat infiltrasi
dengan jarum
Saat pungsi
epidural

3 menit setelah
pungsi epidural

Apakah data pada sample ini dapat dikumpulkan dengan sempurna? Ya/ Tidak
Jika tidak uraikan alasannya
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Lampiran 5 : Organisasi Peneliti

Peneliti utama :dr. R. B. Sukmono, SpAn-KAR
Peneliti 1 : dr. Adhrie Sugiarto, SpAn-KIC
Peneliti 111 : dr. Rialta Hamda
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Lampiran 6 : Rincian Biaya Penelitian

PERBANDINGAN INJEKSI LIDOKAIN 2% DENGAN DAN TANPA
JARUM SEBAGAI ANALGESIA PADA INSERSI JARUM EPIDURAL

Rincian Biaya Penelitian

No Deskripsi Persentase (%) Jumlah (Rp)
Belanja barang habis pakai atau
1 ] ] 70 9.000.000
komponen penunjang riset
2 | Biaya statistik 24 3.000.000
3 | Biayar operasional lain 6 800.000
Total 12.800.000

1. Belanja barang habis pakai atau komponen penunjang riset
o Harga
o Justifikasi ) )
No Deskripsi _ Kuantitas Satuan Biaya (Rp)
Pemakaian
(Rp)
Injektor Comfort- Alat )
1 | ) . 1 unit 6.000.000 | 6.000.000
in™ tipe IM Penelitian
Nozzle Comfort- Alat )
2 | - 100 unit 20.0000 2.000.000
in™ Penelitian
Biaya lidokain,
) Alat )
3 | NaCl, dan spuit 3 . 100 unit 10.000 1.000.000
Penelitian
ml
Sub Total (Rp) 9.000.000
2. Biaya statistik
o Justifikasi _ Harga Biaya
No Deskripsi ) Kuantitas
Pemakaian Satuan (Rp) (Rp)
Randomisasi
Jasa randomisasi
1 | obat dan 1 3.000.000 | 3.000.000
obat dan plasebo
plasebo
Sub Total (Rp) 3.000.000
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3. Biaya Operasional lain

o Harga :
o Justifikasi ) Biaya
No Deskripsi ] Kuantitas Satuan
Pemakaian (Rp)
(Rp)
Biaya cetak
Kertas A4 80 ]
1 proposal 1rim 50.000 50.000
gram -
penelitian
Biaya fotokopi
bahan yan
Fotokopi _ yans
diserahkan )
2 | proposal dan 15 unit 20.000 300.000
) kepada
tesis o
pembimbing dan
dewan penguji
_ _ Untuk mencetak
3 | Tinta printer 1 set 200.000 | 200.000
proposal
) Berkas
Formulir )
3 . pencatatan 100 unit 1000 100.000
Penelitian
sample
Formulir
) Lembar )
4 | informed ] 100 unit 1500 150.000
persetujuan
consent
Sub Total (Rp) 800.000
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