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ABSTRAK

Nama : Mazdar Helmy
Program Studi : llmu Kesehatan Anak
Judul : Perbandingan Hasil Penutupan Defek Septum Atrium

Sekundum antara Transkateter Menggunakan
Amplatzer Septal Occluder dengan Pembedahan

Latar Belakang. Terapi pembedahan telah menjadi baku emas dalam penutupan
defek septum atrium (DSA) sekundum. Prosedur pembedahan mempunyai
morbiditas yang terkait dengan torakotomi, pintasan jantung paru, komplikasi
prosedur, jaringan parut bekas operasi, dan trauma psikologis. Oleh karena itu,
timbul usaha pendekatan transkateter untuk menutup DSA yang bersifat relatif
kurang invasif, salah satunya dengan alat Amplatzer septal occluder (ASO).

Tujuan. Mengetahui perbandingan hasil penutupan DSA sekundum, komplikasi
prosedur, lama rawat di rumah sakit, dan total biaya prosedur antara prosedur
transkateter menggunakan ASO dengan prosedur pembedahan.

Metode. Penelitian bersifat retrospektif analitik dengan sumber data berupa rekam
medis pasien anak dengan DSA sekundum yang datang berobat ke Pelayanan
Jantung Terpadu Rumah Sakit dr. Cipto Mangunkusumo dan dilakukan penutupan
defek dengan salah satu prosedur dalam periode Januari 2005-Desember 2011.

Hasil. Sebanyak 112 kasus anak dengan DSA sekundum masuk dalam penelitian,
terdiri dari 70 kasus dengan prosedur pembedahan dan 42 kasus dengan prosedur
transkateter. Prosedur pembedahan dan prosedur transkateter mempunyai tingkat
keberhasilan yang serupa (98,6% vs 95,2%, p=0,555). Namun prosedur
pembedahan mempunyai komplikasi yang lebih banyak dibandingkan prosedur
transkateter (60% vs 28,6%, p=0,001, OR 1,61;95%IK,1,19-2,18). Prosedur
pembedahan juga mempunyai lama rawat di rumah sakit yang lebih panjang
dibandingkan prosedur transkateter (6 hari vs 2 hari, p<0,0001), dan semua
prosedur pembedahan membutuhkan perawatan di ruang rawat intensif. Secara
keseluruhan prosedur transkateter mempunyai total biaya prosedur yang lebih
tinggi  dibandingkan  prosedur  pembedahan  (Rp.52.731.680,06  vs
Rp.46.994.745,26, p<0,0001), dan biaya pengadaan alat ASO mempunyai porsi
sekitar 58% dari total biaya prosedur. Analisis total biaya prosedur tanpa
memperhitungkan biaya alat ASO menunjukkan prosedur transkateter mempunyai
total biaya yang lebih rendah dibandingkan prosedur pembedahan.

Simpulan. Prosedur transkateter dengan ASO mempunyai efektivitas yang sama
dengan prosedur pembedahan dalam penutupan DSA sekundum dan mempunyai
komplikasi yang lebih sedikit serta lama rawat di rumah sakit yang lebih pendek.
Total biaya prosedur transkateter dengan ASO masih lebih tinggi dibandingkan
prosedur pembedahan.

Kata kunci : DSA sekundum, perbandingan, Amplatzer septal occluder,
pembedahan
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ABSTRACT

Name : Mazdar Helmy
Study Program : Pediatrics
Title : Comparison of Secundum Atrial Septal Defect Closure

Between Transcatheter Closure using Amplatzer septal
occluder with Surgery

Background. Surgery has become standard therapy for secundum atrial septal
defect (ASD) closure, but it has significant morbidity related to sternotomy,
cardiopulmonary bypass, complication, residual scar, and trauma. Non-surgical
and less invasive approaches with transcatheter device were developed to occlude
ASD. Amplatzer septal occluder (ASO) is one of the commonly used devices in
transcatheter closure.

Objectives. This study sought to compare efficacy, complication, length of
hospital stay, and total cost of secundum ASD closure procedure between
transcatheter closure using ASO with surgery.

Methods. A retrospective analysis was performed on children with secundum ASD
admitted to Cardiology Center of Cipto Mangunkusumo Hospital from January
2005-December 2011. The patients received transcatheter closure with ASO or
surgical closure. Data were obtained from medical record.

Results. A total of 112 secundum ASD cases were included in study, consisted of
42 cases underwent transcatheter closure and 70 cases underwent surgical
closure. The efficacy of both procedur were not statistically different (98.6% vs
95.2%, p=0.555). However, surgery procedure had more complication than
transcatheter closure (60% vs 28.6%, p=0.001, OR 1.61;95%CI 1.19 to 2.18).
Hospital stay were also significantly longer for surgery procedure than
transcatheter closure (6 days vs 2 days, p<0.0001), and all surgical subjects
requiring intensive care. Transcatheter closure had mean total cost
Rp.52,731,680.06 as compared with Rp.46,994,745.26 for surgery procedure
(p<0.0001), and cost of ASO represents 58% of the total cost of transcatheter
closure. Mean total cost of transcatheter closure without including cost of device
is less costly than surgery procedure.

Conclusion. Transcatheter closure using ASO had similar efficacy with surgical
closure, complication rate was lower, and the length of hospital stay was shorter.
However, transcatheter closure costs were higher compared with surgery
procedure.

Keyword : secundum ASD, comparison, Amplatzer septal occluder, surgery
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BAB 1
PENDAHULUAN

1.1 Latar belakang

Penyakit jantung bawaan (PJB) adalah penyakit jantung yang dibawa sejak lahir,
ditandai dengan kelainan pada struktur atau fungsi sirkulasi jantung yang terjadi
akibat gangguan atau kegagalan perkembangan struktur jantung pada fase awal
perkembangan janin. Penyakit jantung bawaan terjadi pada 0,5-0,8% bayi lahir
hidup. Etiologi sebagian besar PJB masih belum jelas, namun dipengaruhi oleh
berbagai faktor predisposisi genetik dan pengaruh lingkungan. Secara garis besar,
PJB dapat dibagi menjadi dua, yaitu PJB sianotik dan PJB non-sianotik. Pada PJB
non-sianotik, kelainan yang paling sering terjadi adalah kelainan yang
menimbulkan beban volume berlebih dan pirau kiri ke kanan, salah satunya
adalah defek septum atrium.*

Defek septum atrium (DSA) adalah defek pada sekat jantung yang
memisahkan atrium Kkiri dan kanan, sehingga terjadi pirau dari atrium kiri ke
atrium kanan dengan peningkatan beban volume di atrium dan ventrikel kanan.
Defek septum atrium terdiri dari DSA primum, sekundum, tipe sinus venosus, dan
tipe sinus koronarius. Defek septum atrium merupakan bentuk PJB terbanyak
kedua setelah defek septum ventrikel dengan prevalensi sekitar 7-10%, dan 80%
di antaranya merupakan DSA sekundum.??

Terapi pembedahan telah menjadi baku emas dalam penutupan DSA.
Terapi pembedahan bersifat efektif, mempunyai angka mortalitas yang rendah,
dan hasil yang baik pada pengamatan jangka panjang.*® Namun prosedur
pembedahan juga mempunyai morbiditas yang bermakna, yaitu terkait dengan
torakotomi, pintasan jantung paru (cardiopulmonary bypass), komplikasi pasca-
operasi, lama rawat di rumah sakit, dan jaringan parut bekas operasi yang dapat
menyebabkan trauma psikologis.” Penelitian oleh Galal dkk® mendapatkan
komplikasi pasca-pembedahan yang paling sering terjadi pada anak adalah
atelektasis, sedangkan pada dewasa adalah efusi pleura. Demam merupakan
komplikasi pembedahan yang sering terjadi pada anak dan dewasa. Anak yang
menjalani prosedur operasi jantung dapat mengalami gangguan perkembangan

dinding dada akibat perubahan ukuran dan posisi ruang jantung di bawahnya.
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Selain itu, anak yang menjalani torakotomi mempunyai kemungkinan timbul
gangguan perkembangan payudara dan otot dada.’

Oleh karena itu, timbul suatu usaha untuk menutup DSA yang bersifat
relatif kurang invasif, non-bedah, berupa pendekatan transkateter.> Alat penutup
DSA transkateter telah berkembang sejak pertama kali diperkenalkan oleh King
(1974) dan Rashkind (1987). Sejak saat itu muncul berbagai alat penutup DSA
transkateter yang terus disempurnakan, antara lain alat angel wing, atrial septal
defect occlusion system (ASDOS), buttoned, cardioseal dan amplatzer. Masing-
masing alat pada dasarnya terdiri dari satu atau dua lembar penutup (occlusive
material) yang didukung oleh bingkai yang menyebar seperti payung (radiating
frame) atau melingkar (circumference frame). Lembar penutup tersebut dapat
dilipat dan dimasukkan ke dalam suatu kateter pengantar (delivery cathether)
berukuran 8-11F. Kateter pengantar yang membawa lembar penutup akan
dimasukkan secara perkutan ke dalam atrium jantung untuk selanjutnya dibuka
secara manual di dalam atrium dan disatukan bersama untuk menutup defek.?

Hasil oklusi DSA transkateter dengan menggunakan berbagai alat tersebut
bervariasi, dengan efektivitas berkisar 83-95%. Hasil pemantauan 6-24 bulan
menunjukkan residu pirau yang bervariasi, yaitu 5-40%, dengan persentase pirau
residu rendah pada alat amplatzer dan persentase yang lebih tinggi pada alat
buttoned dan cardioseal.”> Biaya utama pada terapi DSA dengan pembedahan
terletak pada materi yang digunakan pada ruang operasi, anestesi dan lama rawat
(terutama di unit rawat intensif). Penutupan DSA transkateter memerlukan waktu
prosedur yang lebih pendek dibandingkan dengan pembedahan dan tidak
membutuhkan pintasan jantung paru serta tidak memerlukan imobilisasi yang
lama. Oleh karena itu, diharapkan total biaya yang dikeluarkan melalui prosedur
transkateter lebih rendah dibandingkan prosedur pembedahan, meskipun alat
oklusi transkateter sendiri memerlukan biaya yang tinggi.® Alat Amplatzer septal
occluder (ASO) merupakan salah satu alat penutup DSA transkateter yang saat ini
secara luas dan rutin digunakan dalam penutupan DSA sekundum. Alat ASO telah
mendapat persetujuan dari Badan Pengawasan Obat dan Makanan Amerika
Serikat sejak tahun 2001.>®'! Di Indonesia, tindakan intervensional untuk

mengatasi PJB mulai dilakukan pada tahun 1989 di Rumah Sakit Jantung
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Nasional Harapan Kita (Jakarta), sedangkan penutupuan DSA sekundum secara
transkateter menggunakan ASO mulai dilakukan di Rumah Sakit dr. Cipto
Mangunkusumo (Jakarta) pada tahun 2002. Beberapa rumah sakit di Indonesia
juga telah melakukan penutupan DSA secara transkateter, antara lain di Rumah
Sakit dr. Sardjito (Yogyakarta) dan Rumah Sakit dr. Soetomo (Surabaya).
Laporan dari pusat-pusat tindakan intervensional di Indonesia menunjukkan ASO
dapat digunakan dengan aman tanpa komplikasi yang bermakna dengan angka
keberhasilan penutupan segera setelah tindakan berkisar antara 60-80% dan
meningkat hampir 100% pada 24 jam setelah tindakan.'* Keberhasilan prosedur
transkateter dengan alat ASO dalam penutupan DSA sekundum tidak berbeda
bermakna dengan prosedur pembedahan.’***>

Berdasarkan uraian di atas maka dilakukan penelitian untuk
membandingkan hasil, komplikasi, lama rawat, dan biaya penutupan DSA
sekundum antara prosedur transkateter menggunakan Amplatzer septal occluder
dengan prosedur pembedahan di Departemen limu Kesehatan Anak Rumah Sakit

dr. Cipto Mangunkusumo.

1.2 Rumusan masalah

Berdasarkan uraian latar belakang di atas, dapat dirumuskan beberapa

permasalahan, antara lain :

1.  Apakah hasil penutupan DSA sekundum dengan prosedur transkateter
menggunakan Amplatzer septal occluder lebih baik dibandingkan
pembedahan ?

2. Apakah komplikasi prosedur penutupan DSA sekundum dengan prosedur
transkateter menggunakan Amplatzer septal occluder lebih sedikit
dibandingkan pembedahan ?

3. Apakah lama rawat di rumah sakit prosedur transkateter menggunakan
Amplatzer septal occluder dalam penutupan DSA sekundum lebih pendek
dibandingkan pembedahan ?

4. Apakah total biaya penutupan DSA sekundum dengan prosedur transkateter
menggunakan Amplatzer septal occluder lebih rendah dibandingkan

pembedahan ?
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1.3 Hipotesis

1. Hasil penutupan DSA sekundum dengan prosedur transkateter
menggunakan Amplatzer septal occluder lebih baik dibandingkan dengan
prosedur pembedahan.

2. Komplikasi prosedur penutupan DSA sekundum dengan prosedur
transkateter menggunakan Amplatzer septal occluder lebih sedikit
dibandingkan dengan prosedur pembedahan.

3. Lama rawat di rumah sakit prosedur penutupan DSA sekundum dengan
transkateter menggunakan Amplatzer septal occluder lebih pendek
dibandingkan dengan prosedur pembedahan.

4,  Total biaya penutupan DSA sekundum dengan prosedur transkateter
menggunakan Amplatzer septal occluder lebih rendah dibandingkan dengan
prosedur pembedahan.

1.4  Tujuan

1.4.1 Tujuan umum

Mengetahui efektivitas dan efisiensi penutupan DSA sekundum baik dengan

transkateter menggunakan Amplatzer septal occluder ataupun pembedahan.

1.4.2 Tujuan khusus

1.

Mengetahui karakteristik anak yang mempunyai DSA sekundum di Rumah
Sakit dr. Cipto Mangunkusumo Jakarta.

Mengetahui perbandingan hasil penutupan DSA sekundum antara prosedur
transkateter menggunakan Amplatzer septal occluder dengan prosedur
pembedahan.

Mengetahui perbandingan komplikasi prosedur penutupan DSA sekundum
antara prosedur transkateter menggunakan Amplatzer septal occluder
dengan prosedur pembedahan.

Mengetahui perbandingan lama rawat di rumah sakit antara prosedur
transkateter menggunakan Amplatzer septal occluder dengan prosedur
pembedahan dalam penutupan DSA sekundum.
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5. Mengetahui perbandingan total biaya penutupan DSA sekundum antara
prosedur transkateter menggunakan Amplatzer septal occluder dengan

prosedur pembedahan.

1.5 Manfaat

1.5.1 Bidang akademis
Mendapatkan data mengenai efektivitas dan efisiensi penutupan DSA
sekundum baik dengan transkateter menggunakan Amplatzer septal
occluder ataupun pembedahan di Rumah Sakit dr. Cipto Mangunkusumo
Jakarta.

1.5.2 Bidang pengabdian masyarakat
Memberikan informasi kepada masyarakat tentang kelainan jantung berupa
DSA sekundum dan pilihan terapi non-bedah pada DSA sekundum.

1.5.3 Bidang pengembangan penelitian
Sebagai dasar untuk penelitian lebih lanjut tentang penggunaan ASO dalam
penutupan DSA sekundum, terutama dalam skala yang lebih besar dan
bersifat prospektif.
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BAB 2
TINJAUAN PUSTAKA

2.1 Defek septum atrium sekundum

Secara anatomis DSA dibagi menjadi DSA primum, sekundum, tipe sinus
venosus, dan tipe sinus koronarius. Pada DSA primum terdapat defek pada bagian
bawah septum atrium, yaitu pada septum atrium primum. Selain itu, pada DSA
primum sering pula terdapat celah pada daun katup mitral. Kedua keadaan
tersebut menyebabkan pirau dari atrium kiri ke kanan dan arus sistolik dari
ventrikel kiri ke atrium Kkiri melalui celah pada katup mitral (regurgitasi mitral).
Pada tipe sinus venosus defek septum terletak di dekat muara vena kava superior
atau inferior dan sering disertai dengan anomali parsial drainase vena pulmonalis,
yaitu sebagian vena pulmonalis kanan bermuara ke dalam atrium kanan. Pada tipe
sinus koronarius defek septum terletak di muara sinus koronarius. Pirau pada DSA
sinus koronarius terjadi dari atrium kiri ke sinus koronarius, baru kemudian ke
atrium kanan. Pada kelainan ini dapat ditemukan sinus koronarius yang
membesar.>*

Pada DSA sekundum terdapat lubang patologis pada fosa ovalis. Defek
septum atrium sekundum dapat tunggal atau multipel (fenestrated atrial septum).
Defek yang lebar dapat meluas ke inferior sampai pada vena kava inferior dan
ostium sinus koronarius, ataupun dapat meluas ke superior sampai pada vena kava

superior.?®

2.1.1 Patofisiologi

Derajat pirau dari atrium Kiri ke atrium kanan tergantung pada besarnya defek,
komplians relatif ventrikel kanan dan resistensi relatif vaskular pulmonal. Pada
defek yang besar, sejumlah darah yang teroksigenasi (dari vena pulmonal)
mengalir dari atrium kiri ke atrium kanan, menambah jumlah darah vena yang
masuk ke atrium kanan (venous return). Total darah tersebut kemudian dipompa
oleh ventrikel kanan ke paru. Aliran darah balik dari paru ke atrium Kiri akan
terbagi menjadi dua, yaitu ke atrium kanan melalui defek dan ke ventrikel Kiri.
(Gambar 2.1) Pada defek yang besar, rasio aliran darah pulmonal dibandingkan

sistemik (Qp/Qs) dapat berkisar antara 2:1 sampai 4:1.3
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Gambar 2.1. Patofisiologi defek sebtﬁm atrium®®

(Dimodifikasi dari: Brickner ME. New Engl J Med. 2002)

Gejala asimtomatis pada bayi dengan DSA terkait dengan resistensi paru
yang masih tinggi dan struktur ventrikel kanan pada masa awal kehidupan, yaitu
dinding otot ventrikel kanan yang masih tebal dan komplians yang kurang,
sehingga membatasi pirau kiri ke kanan. Seiring dengan bertambahnya usia,
resistensi vaskular pulmonal berkurang, dinding ventrikel kanan menipis dan
kejadian pirau kiri ke kanan melalui DSA meningkat. Peningkatan aliran darah ke
jantung sisi kanan akan menyebabkan pembesaran atrium dan ventrikel kanan
serta dilatasi arteri pulmonalis. Resistensi vaskular pulmonal tetap rendah
sepanjang masa anak-anak, meskipun dapat mulai meningkat saat dewasa dan

menyebabkan pirau yang berlawanan dan terjadi sianosis.’

2.1.2 Gambaran Klinis

Sebagian besar pasien dengan DSA sekundum mempunyai gejala yang
asimtomatis, terutama pada masa bayi dan anak kecil. Tumbuh kembang biasanya
normal, namun jika pirau besar, pertumbuhan dapat terganggu. Pada anak yang
lebih besar, dapat dijumpai intoleransi terhadap beberapa latihan fisik. Bila pirau
cukup besar maka pasien dapat mengalami sesak napas dan sering mengalami

infeksi paru.?®
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Pada DSA umumnya besar jantung normal atau hanya sedikit membesar
dengan pulsasi ventrikel kanan yang teraba pada garis sternum kiri. Komponen
aorta dan pulmonal bunyi jantung Il dapat terbelah lebar (wide split), yang
disebabkan oleh beban volume di ventrikel kanan sehingga waktu ejeksi ventrikel
kanan bertambah lama. Split tersebut tidak berubah baik pada saat inspirasi
maupun ekspirasi (fixed split). Pada keadaan normal, durasi ejeksi ventrikel kanan
bervariasi sesuai siklus pernapasan, yaitu peningkatan volume ventrikel kanan dan
penutupan katup pulmonal yang terlambat saat inspirasi. Pada DSA, volume
diastolik ventrikel kanan meningkat secara konstan dan waktu ejeksi memanjang
sepanjang siklus pernapasan. Pada defek yang sangat besar dapat terjadi variasi
split sesuai dengan siklus pernapasan.?®*’

Pada defek kecil sampai sedang bunyi jantung | normal, namun pada defek
besar bunyi jantung | dapat mengeras. Bising ejeksi sistolik terdengar di daerah
pulmonal (garis sternum Kiri tengah dan atas) akibat aliran darah yang berlebih
melalui katup pulmonal (stenosis pulmonal relatif atau fungsional). Aliran darah
yang memintas dari atrium Kkiri ke kanan melalui defek tidak menimbulkan bising
karena perbedaan tekanan yang kecil antara atrium kanan dan kiri. Selain itu,
dapat pula terdengar bising diastolik di daerah trikuspid (tricuspid diastolic flow
murmur, mid-diastolic murmur), yaitu di garis sternum Kiri bawah, yang terjadi
akibat aliran darah yang berlebih melalui katup trikuspid pada fase pengisian
cepat ventrikel kanan. Bising ini hanya akan terdengar bila rasio Qp/Qs lebih dari
2:1. Bising tersebut terdengar keras pada saat inspirasi dan melemah pada

ekspirasi.?**’

2.1.3 Diagnosis

Pasien dengan DSA sekundum dapat memberikan gejala asimtomatis atau
gambaran Klinis yang nonspesifik, seperti gangguan pertumbuhan dan infeksi
saluran napas. Pada sebagian besar kasus, diagnosis DSA dipikirkan saat
ditemukan bising jantung yang mencurigakan selama pemeriksaan rutin.
Pemeriksaan penunjang yang dapat dilakukan untuk membantu penegakkan
diagnosis DSA antara lain foto toraks, elektrokardiografi, dan ekokardiografi.

Foto toraks anterior-posterior (AP) dapat menunjukkan atrium kanan yang
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menonjol dengan konus pulmonalis yang menonjol. Pada foto toraks AP juga
dapat menunjukkan jantung yang sedikit membesar dan vaskularisasi paru yang
bertambah sesuai dengan besarnya pirau.>® Pembesaran jantung sering terlihat
pada foto toraks lateral karena ventrikel kanan menonjol ke anterior seiring
dengan peningkatan volume.?

Elektrokardiogram dapat menunjukkan adanya right bundle branch block
(RBBB) pada 95% kasus DSA sekundum, yang menunjukkan adanya kelebihan
beban volume ventrikel kanan. Pada DSA sekundum terjadi deviasi sumbu QRS
ke kanan (right axis deviation).>® Hipertrofi ventrikel kanan dapat ditemukan,
namun pembesaran atrium kanan jarang ditemukan.?

Ekokardiogram dapat menunjukkan letak DSA, ukuran defek, dan
karakteristik volume ventrikel kanan yang berlebih, yaitu peningkatan dimensi
diastolik akhir ventrikel kanan dan gerakan paradoksal septum ventrikel. Septum
yang normal bergerak ke posterior saat sistol dan bergerak ke anterior saat diastol.
Adanya beban volume berlebih pada ventrikel kanan dan resistensi vaskular
pulmonal yang normal menyebabkan gerakan septum terbalik, yaitu bergerak ke
anterior saat sistol. Pemeriksaan ekokardiografi Doppler berwarna dapat
menunjukkan dengan jelas pirau dari atrium kiri ke kanan.® Selain itu dapat
ditemukan regurgitasi trikupsid ringan, yang disebabkan oleh dilatasi ventrikel
kanan dan atrium kanan yang meregangkan anulus katup trikuspid.? Pasien
dengan DSA tidak selalu menunjukkan kelainan pada pemeriksaan fisis dan hasil
elektrokardiogram yang khas, sehingga diperlukan pemeriksaan ekokardiografi
untuk menunjukkan adanya pirau kiri ke kanan pada DSA."

2.1.4 Tata laksana

Penutupan DSA akan menghilangkan pirau kiri ke kanan yang menyebabkan
pengurangan kerja jantung, mengurangi beban volume atrium dan ventrikel kanan,
dan mengembalikan aliran darah pulmonal ke keadaan yang normal.® Pilihan tata
laksana penutupan DSA meliputi intervensi pembedahan dan intervensi kardiologi
non-bedah.'® (Gambar 2.2)
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Gambar 2.2. Algoritma tata laksana defek septum atrium®®
Keterangan : FR : flow ratio, PVD : pulmonary vascular disease
(Dikutip dari: Madiyono B. Penanganan jantung pada bayi dan anak. Balai Penerbit FKUI; 2005)

2.1.4.1 Pembedahan
Prosedur pembedahan dilakukan pada DSA yang memiliki beban volume berlebih
pada ventrikel kanan akibat pirau kiri ke kanan, yang ditunjukkan dengan rasio
Qp/Qs lebih dari 2:1.* Terapi pembedahan tidak hanya digunakan pada penutupan
DSA sekundum, namun juga pada DSA primum, sinus venosus, atau sinus
koronarius. Defek septum atrium tipe primum dan sinus venosus sering dikaitkan
dengan abnormalitas pembuluh darah pulmonal atau katup atrioventrikular yang
memerlukan terapi pembedahan.®

Prosedur pembedahan dilakukan melalui insisi midsternum dengan
bantuan pintasan jantung paru (cardiopulmonary bypass), dan defek ditutup baik
dengan jahitan sederhana (suture) atau dengan patch.*'® Tingkat efektivitas
prosedur pembedahan berkisar antara 90-100% dan jarang menimbulkan kematian
atau membutuhkan reoperasi. Angka ketahanan hidup (survival) pasca-

pembedahan pada pengamatan jangka panjang mencapai 98%. Komplikasi yang
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sering terjadi adalah efusi pleura dan aritmia. Prosedur pembedahan memerlukan
masa pemulihan dan perawatan di rumah sakit yang cukup lama, dengan trauma
bedah (luka operasi) dan trauma psikis.*®?*%* Saat ini terdapat metode bedah
invasif minimal dengan insisi kulit yang lebih kecil, biasanya melalui torakotomi
anterolateral kanan dan dilakukan pada pasien perempuan. Metode ini
memberikan hasil kosmetik yang lebih baik dibandingkan dengan bedah
konvensional.*"19%

Tindakan pembedahan sebaiknya dilakukan pada usia di atas 1 tahun dan
sebelum anak masuk sekolah (early childhood), karena risiko morbiditas dan
mortalitas pembedahan lebih besar saat dewasa.**? Apabila ditunda dapat terjadi
penyulit seperti aritmia, hipertensi pulmonal, prolaps katup mitral, atau regurgitasi
trikuspid. Pasien pasca-bedah tidak memerlukan tindakan profilaksis terhadap

endokarditis infektif.?>

2.2 Penutupan transkateter dengan Amplatzer septal occluder

Amplatzer septal occluder (ASO) adalah suatu alat khusus yang digunakan untuk
menutup DSA tipe sekundum, dengan cara non-bedah melalui kateter secara
perkutan lewat vena femoralis. Alat ini terdiri dari 2 buah cakram yang
dihubungkan dengan sebuah pinggang (connecting waist) dengan tebal kira-kira 4
mm, sesuai dengan tebalnya septum atrium. Cakram tersebut terbuat dari anyaman
kawat Nitinol dengan diameter 0,004-0,0075 inci yang dapat teregang
menyesuaikan diri dengan ukuran DSA. Protesis ini diisi dengan bahan poliester
(polyester patch) yang dapat merangsang trombosis sehingga terbentuk trombus
dalam alat yang akan menutup lubang antara atrium kiri dan kanan.®%%24
(Gambar 2.3)
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Gambar 2.3. Amplatzer septal occluder : anyaman kawat Nitinol, diisi dengan bahan poliester25
(Dimodifikasi dari: Lin SM. Anesth Analg. 2003)

Kedua cakram bersifat self-centered, dan cenderung berlawanan satu
dengan yang lain untuk memastikan kontak yang kuat dengan septum atrium.
Cakram sisi kiri sedikit lebih besar dibandingkan sisi kanan karena adanya
tekanan atrium Kiri yang lebih besar. Alat ASO tersedia dengan berbagai ukuran,
mulai dari ukuran 4 mm sampai 40 mm.>** Ukuran alat tersebut mencerminkan
diameter pinggang alat. Ukuran diameter pinggang alat ditentukan melalui
diamater defek dalam keadaan teregang (stretched diameter), yang didapatkan
melalui suatu metode balloon sizing, yaitu dengan memasukkan cairan sehingga
balon mengembang sampai pirau Kiri ke kanan berhenti. Ukuran alat yang dipilih
mempunyai ukuran yang sama atau 2 mm lebih besar dibandingkan diameter
defek dalam keadaan teregang. °%%

Syarat yang harus dipenuhi untuk pemasangan ASO antara lain DSA tipe
sekundum, pirau Kiri ke kanan yang bermakna dengan pembesaran ventrikel
kanan atau bukti beban volume berlebih pada ventrikel kanan (biasanya rasio
Qp/Qs lebih dari 2:1), diameter defek maksimal 40 mm, adanya jarak minimal 5
mm dari tepi defek ke sinus koronarius, katup atrioventrikular, vena pulmonal
kanan atas, dan vena kava superior.>%*%*24 Alat penutup DSA transkateter di atas
tidak dapat digunakan pada DSA tipe sinus venosus ataupun tipe primum karena
tidak adanya tepi septum pada jaringan sekitar defek yang dapat dijadikan tempat
perlekatan lembar penutup alat.® Alat ASO dapat digunakan pada anak dengan
berat badan minimal 8 kg, hal ini diperkirakan berkaitan dengan ukuran jantung

yang dapat digunakan dalam penempatan alat ASO.%*"42
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Prosedur implantasi alat dikerjakan dalam anestesi umum dan pemantauan
dengan transesofageal ekokardiografi (TEE). Pasien akan mendapatkan antibiotik
profilaksis sebelum proses implantasi. Kedua cakram dapat dikecilkan dan
dimasukkan ke dalam suatu kateter pengantar (delivery cathether) berukuran 6-
12F. Kateter pengantar yang membawa cakram akan dimasukkan secara perkutan
melalui vena femoralis ke dalam atrium jantung, kemudian cakram distal dibuka
atau dikembangkan secara manual di dalam atrium Kiri dan disatukan dengan
cakram proksimal untuk menutup defek. Pemeriksaan dengan ekokardiografi
Dopler berwarna dilakukan setelah pengembangan kedua cakram untuk
memeriksa adanya pirau residu, obstruksi aliran balik vena dan kondisi katup
atrioventrikular. Setelah posisi cakram optimal, alat dilepaskan dari kabel. Pasca-

pemasangan cakram, pasien diberikan aspirin selama 6 bulan.®**?* (Gambar 2.4)

a) b) c
Gambar 2.4. llustrasi implantasi Amplatzer Septal Occluder !

a) cakram distal dikembangkan di atrium Kiri; b) kateter pengantar ditarik, cakram proksimal
dikembangkan di atrium kanan; c) kedua cakram disatukan untuk menutup defek, kateter
pengantar dilepas

(Dimodifikasi dari: Durongpisitkul K. Siriraj Med J. 2008)

Keberhasilan penutupan DSA secara transkateter dengan ASO dinilai
melalui transtorakal ekokardiografi (TTE) dengan Doppler berwarna yang
dilakukan secara berkala, yaitu 24 jam setelah prosedur, 1 bulan, dan 3-6 bulan.
Prosedur dianggap berhasil bila hasil pemeriksaan menunjukkan tidak ada pirau
residu, trivial (< 1 mm color jet width) atau pirau residu kecil (color jet width 1-2
mm). Hasil ekokardiografi Dopler yang menunjukkan pirau residu moderat (color
jet width 2-4 mm) atau besar (color jet width > 4 mm) dianggap sebagai prosedur
gagal.>1%%?* pada prosedur yang gagal, perlu dilakukan evaluasi ulang. Penyebab
kegagalan yang dapat terjadi adalah ketidaksesuaian antara diameter alat yang

dipakai dengan diameter defek, hal ini disebabkan oleh perkiraan yang kurang
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tepat (over-estimate) hasil diameter dari metode balloon sizing dibandingkan
diameter yang ditentukan melalui TEE. Dalam hal ini perlu dilakukan penilaian
ulang diameter, dan sekaligus dilakukan pemasangan ulang ASO dengan diameter
yang baru®*?®® Pada kasus terjadi embolisasi, insufisiensi tepi defek yang
menyebabkan alat tidak dapat terfiksasi dengan tepat, atau diameter defek yang
ternyata terlalu besar, maka dapat dilakukan reintervensi pembedahan.’**% Hal
yang perlu diperhatikan pada penutupan DSA dengan alat transkateter adalah
waktu dilakukan penutupan defek, hal ini terutama terkait dengan pemilihan
ukuran diameter alat yang dipakai. Penelitian oleh McMahon dkk*® mendapatkan
66% DSA sekundum dapat mengalami peningkatan ukuran defek sejalan dengan
waktu, dengan 30% di antaranya mengalami peningkatan ukuran defek lebih dari
50%. Peningkatan ukuran defek ini dapat melebihi ukuran diameter alat
transkateter yang tersedia.

Komplikasi yang dapat timbul akibat implantasi ASO dibagi menjadi
komplikasi mayor dan komplikasi minor. Komplikasi mayor terdiri dari emboli
serebral, perforasi jantung dengan tamponade, endokarditis, aritmia yang
memerlukan pacu jantung, kematian akibat prosedur, dan embolisasi alat yang
memerlukan tindakan operatif. Komplikasi minor terdiri dari embolisasi alat yang
masih dapat dikeluarkan perkutan, aritmia yang masih dapat diatasi dengan obat,
dan komplikasi luka tempat masuk kateter,”'243

Penelitian oleh Chessa dkk*! mendapatkan insidens komplikasi penutupan
DSA secara transkateter dengan ASO sebesar 8,6%, dan embolisasi atau malposisi
merupakan komplikasi yang sering terjadi (3,5%). Embolisasi biasanya terjadi di
arteri pulmonal utama. Embolisasi alat dapat diatasi dengan menarik keluar alat
dan mengganti dengan alat yang baru, atau dengan terapi pembedahan. Pilihan
terakhir biasanya dilakukan bila ukuran alat yang telah dipakai merupakan ukuran
yang terbesar. Aritmia merupakan komplikasi kedua yang sering terjadi. Hal ini
dapat disebabkan oleh peregangan septum interatrial oleh bagian pinggang
cakram. Komplikasi formasi trombus dapat dicegah dengan pemberian obat

antiagregasi oral.?
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2.2.1 Keberhasilan penutupan DSA sekundum transkateter dengan ASO

Berdasarkan berbagai studi didapatkan angka keberhasilan penutupan DSA
sekundum secara transkateter dengan ASO cukup tinggi, yaitu 80-100%.432-%
Angka keberhasilan yang tinggi tersebut disebabkan oleh bentuk fungsional
cakram, terutama bagian pinggang (connecting waist) yang diisi dengan bahan
poliester (polyester patch). Pinggang cakram dan kedua cakram menyebabkan alat
terfiksasi pada pusat defek (self-centered), dan dengan kedua cakram menyebar
secara radial menutup defek, menyebabkan ASO membutuhkan ukuran diameter
alat yang lebih kecil dibandingkan alat penutup DSA transkateter lain untuk
menutup defek yang sama.'®?*3*% Bahan poliester dapat merangsang trombosis
dan formasi neoendotelium sehingga lubang antara atrium Kiri dan kanan akan
tertutup.”®?*3* Pada beberapa alat penutup transkateter lainnya, defek hanya
ditutup dengan sebuah patch atau satu cakram penutup, sehingga sering terjadi
pirau residu.>*%

Keunggulan utama alat Amplatzer yaitu kemampuannya untuk ditarik
kembali (retrievability) saat cakram masih terpasang pada kabel pengantar,
sehingga dapat dilakukan reposisi pada kasus malposisi.’®?*?*** Keunggulan lain
adalah sifat superelastik dari kawat Nitinol, sehingga bentuk cakram dapat
dipertahankan meskipun dikembangkan beberapa kali. Prosedur pengembangan
cakram yang sederhana menyebabkan waktu prosedur yang dibutuhkan oleh
prosedur transkateter dengan ASO lebih singkat dibandingkan dengan alat
transkateter lainnya.’>*? Penutupan DSA secara perkutan juga menghasilkan
dampak psikologis yang lebih ringan, antara lain, tidak adanya luka bekas sayatan
operasi, lama rawat yang lebih pendek, dan tidak perlunya perawatan unit rawat
intensif.*

Pemantauan jangka panjang penutupan DSA sekundum secara transkateter
dengan ASO, yaitu dengan rentang waktu 3 bulan sampai 3 tahun, menunjukkan
ASO dapat menutup defek septum dengan baik, yaitu 94-100%, ditunjukkan
dengan tidak adanya residu atau residu trivial. Selain itu, juga tidak didapatkan
adanya komplikasi seperti kematian, perforasi jantung, embolisasi atau malposisi
alat, formasi trombus, aritmia yang bermakna, dan endokarditis infektif selama

periode pemantauan.'%32343¢
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Alat ASO juga terbukti dapat digunakan pada DSA sekundum multipel.
Penelitian oleh Cao dkk'* dan Pedra dkk® serta laporan kasus oleh Pinto dkk®
mendapatkan pada DSA sekundum dengan dua defek dapat ditutup dengan dua
alat ASO apabila ukuran atrium kanan dan Kiri cukup besar (biasanya pada pasien
dengan berat badan lebih dari 20 kg) dan kedua defek mempunyai jarak minimal 7
mm. Pada DSA sekundum dengan jarak antara dua defek kurang dari 7 mm
dilakukan penutupan defek dengan satu alat ASO pada defek dengan ukuran yang
paling besar sehingga defek dengan ukuran lebih kecil juga dapat tertutup. Hal
yang sama dilakukan pada DSA dengan defek multipel (fenestrated atrial
septum).”®

Pada sebagian besar kasus, meskipun tidak dilakukan penutupan defek,
pasien dapat melakukan aktivitas dengan normal. Masalah dapat timbul saat
dekade kedua atau ketiga (usia aktif) atau saat hamil pada pasien wanita. Pada
kurun usia tersebut dapat terjadi hipertensi pulmonal, aritmia atrial, regurgitasi
mitral atau trikuspid dan gagal jantung. Penelitian oleh Hanslik dkk®
mendapatkan usia di bawah 1 tahun sering dihubungkan dengan penutupan defek
secara spontan dan regresi diameter defek menjadi < 3 mm, namun pada usia 4-5
tahun penutupan spontan masih dapat terjadi. Penutupan spontan juga sering
terjadi pada pasien dengan ukuran defek awal saat diagnosis 4-5 mm.?**%
Penutupan secara pembedahan atau transkateter dapat dilakukan pada defek
dengan diameter awal saat diagnosis > 8-10 mm, karena penutupan spontan jarang
terjadi pada kasus tersebut.***° Penutupan defek dengan pembedahan atau
transkateter juga terindikasi pada pasien dengan tanda klinis (adanya gangguan
pertumbuhan dan sering mengalami infeksi saluran napas) dan tanda beban

volume ventrikel kanan yang berlebih melalui pemeriksaan ekokardiografi.*

2.2.2 Perbandingan prosedur transkateter menggunakan ASO dengan
tindakan pembedahan pada penutupan DSA sekundum

Penutupan DSA dengan alat penutup DSA transkateter perkutan telah menjadi

alternatif terhadap terapi pembedahan karena dianggap memiliki beberapa

keuntungan. Berbagai penelitian telah membandingkan efikasi dan keamanan

antara prosedur pembedahan dan prosedur transkateter dengan ASO. Berdasarkan
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hasil beberapa penelitian didapatkan efikasi prosedur transkateter dalam menutup
DSA sekundum tidak berbeda bermakna, yaitu sekitar 90-100%. Efikasi dinilai
berdasarkan pemantauan dengan ekokardiografi yang menunjukkan tidak ada
pirau residu, trivial atau pirau residu kecil selama rentang waktu pemantauan 3

9,13-15,20,29,41-43 Terapi

bulan sampai 2 tahun. pembedahan masih diperlukan pada

kasus DSA vyang lebar (lebih dari 40 mm) dan insufisiensi tepi septum
atrium. %42

Keamanan prosedur dinilai dari tidak adanya kematian atau komplikasi.
Pada sebagian besar penelitian tidak mendapatkan kematian pada kedua
prosedur.”**?° Pemantauan timbulnya komplikasi dilakukan dalam rentang waktu
6 bulan sampai 3 tahun.®*3*>2%%243 Beperapa penelitian menunjukkan tidak ada

perbedaan bermakna dalam hal komplikasi pada kedua prosedur,™****

namun
penelitian lain menunjukkan komplikasi pada prosedur pembedahan secara
bermakna lebih banyak dibandingkan prosedur transkateter dengan ASO.%*3>%
Penelitian oleh Du dkk® mendapatkan hasil kelompok prosedur transkateter
dengan ASO secara bermakna mempunyai probabilitas bebas komplikasi yang
lebih tinggi, sedangkan penelitian oleh Formigari dkk®® mendapatkan hasil
prosedur bedah konvensional mempunyai kejadian komplikasi yang terbanyak
dibandingkan prosedur bedah invasif minimal dan prosedur transkateter perkutan
dengan ASO. Komplikasi terbanyak pada prosedur pembedahan antara lain efusi
perikardial, efusi pleura, gangguan irama jantung, pneumotoraks, dan

9,13,14,29,43

perdarahan, sedangkan pada prosedur transkateter adalah embolisasi dan

reintervensi pembedahan bila terjadi kegagalan dengan prosedur transkateter.®*%

Prosedur transkateter mempunyai waktu prosedur penutupan DSA
sekundum yang lebih singkat dibandingkan dengan prosedur bedah konvensional
ataupun bedah invasif minimal.>®*! Penelitian oleh Hughes dkk* mendapatkan
hasil prosedur transkateter mempunyai durasi anestesi yang lebih pendek,
kebutuhan analgesia setelah 48 jam pasca-prosedur yang lebih sedikit, dan angka
nyeri pasca-operasi yang lebih rendah dibandingkan dengan prosedur
pembedahan.

Prosedur penutupan DSA transkateter dengan ASO memerlukan lama

perawatan di rumah sakit sekitar 1-3 hari, sedangkan prosedur pembedahan
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memerlukan 3-8 hari.®****** | ama rawat yang lebih singkat disebabkan
prosedur transkateter tidak memerlukan perawatan di unit rawat intensif pasca-
prosedur.’>*! Selain itu, adanya komplikasi yang lebih banyak pada prosedur
pembedahan menyebabkan lama perawatan di rumah sakit yang lebih
panjang.”>***>*® Penelitian oleh Formigari dkk® mendapatkan hasil prosedur
penutupan DSA dengan metode bedah konvensional secara bermakna mempunyai
lama rawat yang lebih lama dibandingkan dengan metode bedah invasif minimal
dan prosedur transkateter perkutan dengan ASO, sedangkan lama rawat dengan
metode bedah invasif minimal dan prosedur transkateter mempunyai hasil yang
sebanding.

Analisis biaya antara kedua prosedur meliputi biaya prosedur (kebutuhan
anestesi, pintasan jantung paru, alat ASO, Kateterisasi), biaya diagnostik
(laboratorium, radiologi), biaya medikasi, biaya penggunaan produk darah, dan
biaya perawatan di rumah sakit.**** Meskipun biaya prosedur pemasangan ASO
lebih tinggi dibandingkan prosedur pembedahan, namun secara keseluruhan biaya
prosedur pembedahan lebih tinggi dibandingkan prosedur transkateter. Hal ini
disebabkan pada metode pembedahan memerlukan unit rawat intensif pasca-
bedah dan lama perawatan yang lebih panjang. Hal ini mengakibatkan pada
metode pembedahan memerlukan biaya yang lebih banyak untuk biaya perawatan,
laboratorium, dan farmasi.®*>*!

Hasil yang berlainan didapatkan pada penelitian oleh Vida dkk' yang
menunjukkan biaya yang dikeluarkan pada prosedur penutupan DSA transkateter
dengan ASO lebih tinggi dibandingkan prosedur pembedahan, meskipun prosedur
pembedahan secara bermakna memiliki lama rawat di unit rawat intensif yang
lebih panjang dan memerlukan tranfusi darah lebih banyak. Adanya perbedaan
hasil biaya tersebut disebabkan pada penelitian tersebut biaya alat ASO
merupakan 65% dari keseluruhan biaya prosedur transkateter. Penelitian oleh
Thomson dkk** juga membandingkan biaya kedua prosedur tanpa memasukkan
biaya alat ASO dan mendapatkan hasil biaya yang dikeluarkan pada kedua
prosedur adalah serupa.’**? Penelitian oleh Formigari dkk®® menunjukkan hasil
total biaya yang dikeluarkan oleh metode penutupan DSA perkutan tidak berbeda
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bermakna dengan bedah invasif minimal, namun bedah konvensional mempunyai
total biaya yang paling banyak.

Keuntungan lain penggunaan ASO dibandingkan pembedahan antara lain
adalah keuntungan psikologis bagi pasien akibat terhindar dari torakotomi dan
pintasan jantung paru (cardiopulmonary bypass) yang biasanya dilakukan pada
terapi pembedahan.’

2.3 Analisis biaya
Analisis biaya medis sering digunakan sebagai bahan pertimbangan dalam
menentukan pilihan terapi apabila kedua prosedur memiliki komponen efektivitas
dan tingkat keamanan yang sama. Efisiensi suatu terapi tercapai apabila dengan
penggunaan sumber daya dan biaya yang minimal didapatkan manfaat yang
optimal. Dengan membandingkan efektivitas dan biaya suatu terapi alternatif
dengan terapi standar, maka dapat ditentukan apakah terapi alternatif dapat
digunakan sebagai terapi pengganti dengan efektivitas yang sama atau lebih baik
dan biaya yang lebih rendah.**
Proses perbandingan kedua prosedur penutupan DSA memerlukan
evaluasi ekonomi dengan melakukan perbandingan masukan (biaya) dan keluaran
(manfaat) antara kedua prosedur. Biaya (cost) adalah suatu pengorbanan yang
dikeluarkan untuk suatu tujuan yang telah terjadi maupun yang berpotensial akan
terjadi. Biaya tersebut dapat meliputi komponen medis, non-medis langsung
(transportasi), non-medis tak langsung (hari kerja, produktivitas), dan intangible
(kualitas hidup). Manfaat suatu prosedur dinilai berdasarkan tingkat efektivitas
prosedur tersebut.*** Pada dasarnya, terdapat 4 jenis metode analisis biaya
prosedur kesehatan, antara lain :**°
1. Analisis biaya minimal, yaitu perbandingan total biaya kedua prosedur dalam
kurun waktu tertentu. Biaya yang dikeluarkan dibandingkan antara kedua
prosedur, sehingga dapat terlihat prosedur yang memiliki biaya minimal
untuk mendapatkan hasil klinis yang sama.

2. Analisis biaya manfaat, yaitu perbandingan manfaat kedua prosedur yang

diukur dalam satuan biaya. Analisis ini digunakan dalam membandingkan
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prosedur dengan keluaran yang berbeda. Komponen masukan (biaya) dan
keluaran (manfaat) diukur dalam nilai moneter.

. Analisis keefektivan-biaya, yaitu penentuan prosedur medis yang mempunyai
biaya paling murah dan efektif. Kedua prosedur harus memiliki indikasi klinis
yang sama. Dalam analisis ini dilakukan perhitungan unit cost untuk masing-
masing prosedur. Biaya diukur dalam nilai mata uang, sedangkan manfaat
dinilai dalam satuan alamiah (jumlah yang sembuh, jumlah yang selamat,
besarnya penurunan tekanan darah, besarnya penurunan kadar gula darah).

. Analisis biaya guna, yaitu penilaian hasil akhir kedua prosedur dengan
mengukur perubahan kualitas hidup sebagai dampak suatu prosedur
(QALY s=quality adjusted life years). Dalam analisis ini diperlukan
perhitungan kualitas penyesuaian hidup dalam setahun dan hasil keluaran

berupa biaya per kualitas penyesuaian hidup setahun.
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Gambar 2.5 menunjukkan kerangka konsep penelitian ini. Penutupan DSA
dilakukan pada kondisi pirau kiri ke kanan yang telah menyebabkan beban
volume berlebih pada atrium dan ventrikel kanan, yang ditunjukkan oleh nilai
flow ratio lebih dari 2. Adanya beban berlebih pada jantung kanan dapat
menimbulkan manifestasi klinis yang bermakna. Penutupan DSA bertujuan untuk
menghilangkan pirau kiri ke kanan yang menyebabkan pengurangan beban
volume atrium dan ventrikel kanan, dan mengembalikan aliran darah jantung ke
keadaan yang normal. Pada dasarnya prosedur pembedahan dapat dilakukan pada
seluruh tipe DSA, yaitu primum, sekundum, sinus venosus, dan sinus koronarius.
Pilihan observasi atau terapi konservatif dilakukan apabila pasien hanya
mempunyai pirau kecil, tidak ada bukti pirau menimbulkan beban berlebih pada
atrium dan ventrikel kanan, dan kemungkinan besar defek dapat mengalami
penutupan spontan. Pada prosedur penutupan DSA sekundum terdapat pilihan
prosedur yang bersifat non-bedah, yaitu transkateter dengan menggunakan alat
Amplatzer septal occluder (ASO).

Keberhasilan penutupan DSA tergantung pada morbiditas atau komplikasi
penyakit yang sudah ada, seperti hipertensi pulmonal dan gagal jantung. Selain
itu, keberhasilan penutupan juga dipengaruhi sarana prosedur yang tersedia dan
ketrampilan operator. Sarana prosedur yang lengkap dan ketrampilan operator
yang handal akan meningkatkan angka keberhasilan penutupan DSA. Efektivitas
atau keberhasilan prosedur dalam penutupan DSA dinilai melalui ada tidaknya
pirau pasca-prosedur melalui pemeriksaan ekokardiografi. Kegagalan prosedur
dalam penutupan DSA akan direintervensi dengan prosedur yang sama (ulang
prosedur) atau dengan prosedur yang berbeda. Faktor keamanan prosedur juga
mempengaruhi keberhasilan suatu prosedur penutupan DSA. Faktor keamanan ini
dilihat melalui proporsi kematian dan komplikasi yang timbul akibat prosedur
penutupan. Komplikasi prosedur dapat muncul selama prosedur, pasca-prosedur,
selama perawatan, atau setelah perawatan (saat rawat jalan). Masing-masing
prosedur penutupan DSA akan menghasilkan lama rawat di rumah sakit dan biaya

prosedur atau perawatan yang berbeda.
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BAB 3
METODOLOGI PENELITIAN

3.1 Desain penelitian

Desain penelitian yang digunakan adalah retrospektif analitik untuk menilai
perbandingan hasil, komplikasi, lama rawat, dan biaya penutupan DSA sekundum
antara prosedur transkateter menggunakan alat Amplatzer septal occluder dengan
pembedahan.

3.2 Tempat dan waktu penelitian

Penelitian dilakukan di Pelayanan Jantung Terpadu Rumah Sakit dr. Cipto
Mangunkusumo (PJT RSCM). Pengumpulan data penelitian dilakukan dari bulan
Oktober-Desember 2011.

3.3 Sumber data penelitian

Sumber data merupakan data sekunder berupa rekam medis dari pasien anak
dengan DSA sekundum yang datang berobat ke PJT RSCM dan dilakukan
penutupan defek dengan prosedur pembedahan atau prosedur transkateter dengan
alat ASO dalam periode Januari 2005-Desember 2011.

3.4 Populasi dan sampel

3.4.1 Populasi penelitian

Populasi target adalah semua pasien anak dengan DSA sekundum. Populasi
terjangkau adalah semua pasien anak dengan DSA sekundum yang datang berobat
ke PJT RSCM dan dilakukan penutupan defek dengan prosedur pembedahan atau
prosedur transkateter dengan alat ASO dalam periode Januari 2005-Desember
2011.

3.4.2 Subjek penelitian
Subjek penelitian adalah sejumlah anak pada populasi terjangkau yang memenubhi

kriteria inklusi dan eksklusi.
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3.5 Kiriteria inklusi dan eksklusi

3.5.1 Kriteria inklusi

1.  Adanya DSA sekundum dengan bukti beban berlebih pada ventrikel kanan,
yang ditunjukkan melalui rasio Qp/Qs lebih dari 2:1 atau dilatasi ventrikel
kanan.

2. Usiaantara 1-18 tahun dan atau berat badan > 10 kg.

3.5.2 Kriteria eksklusi

1.  Adanya kelainan kongenital jantung lain.

2. Adanya DSA tipe lain (primum, sinus venosus dan sinus koronarius),
anomali parsial drainase vena pulmonalis dan resistensi vaskular pulmonal.

3. Adanya penyakit infeksi yang berat atau keganasan yang menyertai kelainan

jantung.

3.6 Kerangka sampel
3.6.1 Besar sampel
Besar sampel untuk variabel hasil penutupan DSA sekundum
Penelitian ini berusaha membuktikan keberhasilan prosedur penutupan DSA
sekundum dengan alat ASO lebih baik dibandingkan prosedur pembedahan,
sehingga digunakan rumus besar sampel untuk analisis kategori atau proporsi
pada 2 kelompok tidak berpasangan, yaitu:*°

N1 = N = [Zo(2PQ) + ZBN(P1Q; + P,Q,)]

(P1-P2)”

Ny =n; = besar sampel yang diperlukan untuk masing-masing kelompok

P =% (P1+Py);Q=1-P

Py = proporsi/angka keberhasilan terapi pembedahan sebagai terapi
standar dalam penutupan DSA. Nilai ini berdasarkan kepustakaan
atau studi.
Berdasarkan hasil penelitian didapatkan nilai P; = 100% °***4
Q1 =1-P;

P, = proporsi/angka keberhasilan prosedur transkateter dengan ASO.
Nilai ini ditetapkan peneliti, berdasarkan besar P1-P;
Q2=1-P,

(P1-P2) = perbedaan proporsi minimal yang dianggap secara klinis
bermakna.
Nilai ini ditetapkan peneliti, yaitu sebesar 10%

a = kesalahan tipe I. Untuk a = 0,05, didapatkan Za = 1,96
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R = kesalahan tipe 1l. Pada uji digunakan power sebesar 80%,
sehingga B = 0,2. Untuk B = 0,2, didapatkan Z R = 0,842
Melalui rumus tersebut didapatkan besar sampel penelitian sebagai berikut :

Ny =N, = [1.96V(2 x 0,95 x 0,05) + o,§42V(1 x 0 +0,9 x 0,
(0,1)

n=n,=72

Jadi, besar sampel yang diperlukan adalah 72 kasus untuk tiap kelompok.

Besar sampel untuk variabel komplikasi prosedur
Penelitian ini berusaha membuktikan komplikasi prosedur penutupan DSA
sekundum dengan alat ASO lebih sedikit dibandingkan prosedur pembedahan,
sehingga digunakan rumus besar sampel untuk analisis kategori atau proporsi
pada 2 kelompok tidak berpasangan, yaitu:*°

N1 = N = [ZoN(2PQ) + ZBV(P1Q; + PoQ,)12

(P1-P2)’
N1 =n; = besar sampel yang diperlukan untuk masing-masing kelompok
P =% (Py+Py); Q=1-P
Py = proporsi/angka komplikasi pada prosedur pembedahan sebagai

terapi standar dalam penutupan DSA. Nilai ini berdasarkan
kepustakaan atau studi.
Berdasarkan hasil penelitian didapatkan nilai P, = 24% °

Q1=1-P;

P, = proporsi/angka komplikasi pada prosedur transkateter dengan
ASO.
Nilai ini ditetapkan peneliti, berdasarkan besar P1-P;
Q2=1-P;

(P1-P2) = perbedaan proporsi minimal yang dianggap secara klinis
bermakna.
Nilai ini ditetapkan peneliti, yaitu sebesar 15%

a = kesalahan tipe I. Untuk a = 0,05, dan ditetapkan Za 1 arah, yaitu
=1,645

R = kesalahan tipe 1l. Pada uji digunakan power sebesar 80%,

sehingga 3 = 0,2. Untuk B = 0,2, didapatkan Z R = 0,842
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Melalui rumus tersebut didapatkan besar sampel penelitian sebagai berikut :

Ny =Ny = [1,645V(2 x 0,17 x 0,83) + 0,842V(0,24 x 0,76 + 0,09 x 0,91)]?

(0,15)°

n=n,=75

Jadi, besar sampel yang diperlukan adalah 75 kasus untuk tiap kelompok.

Besar sampel untuk variabel lama rawat di rumah sakit

Penelitian ini berusaha membuktikan lama rawat di rumah sakit prosedur

penutupan DSA sekundum dengan alat ASO lebih pendek dibandingkan prosedur

pembedahan, sehingga digunakan rumus besar sampel untuk analisis numerik

pada 2 kelompok tidak berpasangan, yaitu:*®

Ny =Ny

(X1-X2)

SD

S1
Ny

S2

n=n,= 2 |(Za+ZB)SD|?

(X1-X2)

= besar sampel yang diperlukan untuk masing-masing kelompok

= kesalahan tipe I. Untuk a = 0,05, dan ditetapkan Za 1 arah, yaitu
=1,645

= kesalahan tipe 1l. Pada uji digunakan power sebesar 80%,
sehingga B = 0,2. Untuk B = 0,2, didapatkan Z (3 = 0,842

= perbedaan rerata minimal yang dianggap secara klinis bermakna.
Nilai ini ditetapkan peneliti, yaitu sebesar 3 hari

= standar deviasi gabungan dari kelompok yang dibandingkan,
diperoleh dari rumus :

(SD)? = [S2(ny=1) + S,%(np-1)]
Ng+ny,—2

= standar deviasi kelompok prosedur pembedahan pada penelitian
sebelumnya yaitu 4,4 hari

= besar sampel kelompok prosedur pembedahan pada penelitian
sebelumnya, yaitu 64 3

= standar deviasi kelompok prosedur transkateter dengan ASO
pada penelitian sebelumnya, yaitu 1,3 hari **

= besar sampel kelompok prosedur prosedur transkateter dengan
ASO pada penelitian sebelumnya, yaitu 29 **
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Melalui rumus tersebut didapatkan besar sampel penelitian sebagai berikut :

(SD)? = [(4,4)%(64-1) + (1,3)%(29-1)]
64+ 292

SD =37

N=n,= 2 E1,645 +0,842) 3,ﬂ 2
3

np=n,=19

Jadi, besar sampel yang diperlukan adalah 19 kasus untuk tiap kelompok.

Berdasarkan hasil-hasil perhitungan besar sampel di atas, maka besar sampel yang

diperlukan untuk penelitian ini adalah 75 kasus untuk tiap kelompok.

3.6.2 Teknik pengambilan sampel

Pengambilan sampel dalam penelitian ini dilakukan dengan cara consecutive
sampling. Sampel yang diambil adalah semua rekam medis dari pasien anak
dengan DSA sekundum yang datang berobat ke PJT RSCM dan dilakukan
penutupan defek dengan prosedur pembedahan atau prosedur transkateter dengan
alat ASO dalam periode Januari 2005-Desember 2010, yang memenuhi Kriteria
inklusi dan eksklusi, diambil sebagai sampel sampai jumlah yang dibutuhkan
terpenuhi.

Data pasien yang diambil dari rekam medis bersifat rahasia dan hanya
peneliti yang mengetahui data pasien tersebut. Penggunaan nomor rekam medik
dan nama pasien dalam formulir penelitian hanya berfungsi sebagai identitas data
penelitian dalam proses memasukkan data (data entry) dan penyuntingan data

penelitian.

3.7 Carakerja
3.7.1 ldentifikasi variabel
Variabel bebas dalam penelitian ini adalah usia pasien, jenis kelamin pasien, berat

badan pasien, ukuran defek septum, jenis prosedur penutupan defek. Variabel
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terikat adalah hasil penutupan DSA sekundum, komplikasi, lama rawat di rumah
sakit, dan total biaya penutupan DSA sekundum.

3.7.2 Analisis biaya

Biaya yang dihitung dalam penelitian ini terdiri dari :

1. Biaya sarana prosedur pembedahan atau pemasangan ASO, biaya
pemakaian ruang operasi atau ruang kateterisasi.

2. Biaya farmasi, penggunaan alat medis, cairan infus, produk darah, dan
termasuk biaya alat ASO.

3. Biaya pemeriksaan penunjang, seperti biaya laboratorium, pemeriksaan
radiologis, elektrokardiografi dan ekokardiografi.

4.  Biaya ruang rawat, termasuk perawatan di ruang rawat intensif.

5. Biaya jasa medis, yaitu biaya jasa dokter kardiologi anak, dokter bedah
jantung, dokter anestesi, intensivist, dokter ruangan perawatan, dan
konsultasi dengan dokter bidang lain bila diperlukan.

Perhitungan biaya disesuaikan dengan sistem tarif pelayanan yang berlaku di PJT

RSCM, Instalasi Farmasi RSCM, dan Departemen Patologi Klinik RSCM pada

tahun penelitian. Perhitungan biaya dilakukan dengan mengumpulkan data seluruh

biaya setiap kelompok prosedur. Analisis biaya dilakukan dengan
membandingkan total biaya antara kedua prosedur. Analisis biaya tidak
memperhitungkan biaya tidak langsung sebagai akibat hilangnya produktivitas

akibat perawatan dan biaya yang dikeluarkan oleh penunggu pasien.

3.7.3 Pengolahan dan analisis data

Data yang diperoleh akan dimasukkan ke formulir khusus (terlampir), kemudian
diproses melalui penyuntingan dan coding. Selanjutnya data diolah dengan
menggunakan program SPSS versi 17 dan perhitungan secara manual. Data
diinterpretasikan secara deskriptif dan korelatif antara variabel yang telah
ditentukan. Analisis data dilakukan dengan metode intention to treat analysis
dengan menggunakan uji statistik parametrik dan non-parametrik. Analisis
perbandingan hasil penutupan DSA sekundum dan komplikasi prosedur

penutupan DSA sekundum antara prosedur transkateter menggunakan ASO
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dengan prosedur pembedahan akan menggunakan uji statistik Chi-square test,

sedangkan analisis perbandingan lama rawat di rumah sakit dan total biaya

penutupan DSA sekundum antara prosedur transkateter menggunakan ASO

dengan prosedur pembedahan akan menggunakan uji statistik student’s t-test.

Data yang diperoleh disajikan dalam bentuk teks dan tabel.

3.8 Batasan operasional

1.

Defek septum atrium sekundum adalah PJB non-sianotik ditandai dengan
adanya lubang atau defek pada sekat jantung yang memisahkan atrium Kiri
dan kanan. Pada DSA sekundum, defek tersebut terletak pada fosa ovalis.
Diagnosis DSA  sekundum  dipastikan  berdasarkan  pemeriksaan
ekokardiografi.

Pirau dari kiri ke kanan adalah aliran darah dari atrium Kiri ke atrium kanan
melalui defek yang menyebabkan peningkatan beban volume di atrium dan
ventrikel kanan.

Rasio aliran darah pulmonal dibanding sistemik (Qp/Qs) adalah perbandingan
antara total darah yang dipompa oleh ventrikel kanan ke paru (berasal dari
venous return dan aliran sejumlah darah yang mengalir dari atrium kiri ke
atrium kanan melalui defek) dengan total darah yang dipompa oleh ventrikel
Kiri ke sistemik. Adanya rasio > 2:1 menunjukkan peningkatan beban volume
bermakna di atrium dan ventrikel kanan.

Ukuran defek septum adalah ukuran diameter DSA sekundum berdasarkan
pemeriksaan ekokardiografi, atau temuan ukuran defek saat prosedur
pembedahan, atau berdasarkan pemeriksaan ekokardiografi transesofageal
saat prosedur transkateter dengan ASO.

Prosedur pembedahan adalah tata laksana penutupan DSA sekundum melalui
torakotomi dengan bantuan pintasan jantung paru (cardiopulmonary bypass),
dan defek ditutup baik dengan jahitan sederhana (suture) atau dengan patch.
Prosedur penutupan DSA transkateter dengan alat ASO adalah tata laksana
penutupan DSA sekundum menggunakan alat oklusi yang dapat dikecilkan
sehingga dapat dimasukkan ke dalam sebuah kateter pengantar, kemudian alat

oklusi dimasukkan secara perkutan melalui vena femoralis ke dalam atrium

Universitas Indonesia

Perbandingan hasil..., Mazdar Helmy, FK Ul, 2012.



10.

11.

12.

13.

30

jantung dan selanjutnya kedua cakram dibuka dan disatukan bersama untuk
menutup defek.

Lama prosedur adalah waktu sejak prosedur dimulai sampai selesai.

Hasil penutupan DSA sekundum dinilai berdasarkan pemeriksaan
ekokardiografi, yang dilakukan segera setelah prosedur selesai dikerjakan dan
dalam 24 jam setelah prosedur atau sebelum pasien dipulangkan.

Prosedur dianggap berhasil bila hasil pemeriksaan ekokardiografi
menunjukkan tidak ada pirau residu (penutupan sempurna), trivial (< 1 mm
color jet width) atau pirau residu kecil (color jet width 1-2 mm). Hasil
pemeriksaan ekokardiografi ini bersifat retrospektif dan berdasarkan data
yang ada pada rekam medis pasien.

Prosedur dianggap gagal bila hasil pemeriksaan ekokardiografi menunjukkan
pirau residu sedang (color jet width 2-4 mm) atau besar (color jet width > 4
mm). Selain Kriteria pirau residu, kegagalan prosedur juga ditandai dengan
adanya reintervensi prosedur penutupan DSA dan kematian. Embolisasi alat
ASO yang terjadi segera setelah pemasangan alat juga dianggap sebagai
kegagalan prosedur.

Prosedur kedua atau reintervensi adalah prosedur atau intervensi ulang untuk
menutup defek apabila terjadi kegagalan pada prosedur yang pertama, baik
dengan prosedur yang sama atau prosedur yang berbeda (prosedur
pembedahan ataupun transkateter perkutan). Data pasien yang menjalani
prosedur kedua atau reintervensi dengan prosedur lain akan tetap dianggap
sebagai kelompok prosedur awal (intention to treat analysis). Data prosedur
kedua atau reintervensi yang dilakukan setelah pasien dipulangkan tidak
diikutsertakan dalam penelitian. Prosedur transkateter dengan ASO yang
membutuhkan penggantian alat ASO lain dengan ukuran yang berbeda dan
masih dilakukan dalam satu episode prosedur penutupan yang sama tidak
termasuk dalam reintervensi.

Hasil penutupan DSA sekundum oleh suatu prosedur dianggap lebih baik
dibandingkan prosedur lain apabila angka atau persentase keberhasilan
penutupan komplit (complete closure rate) suatu prosedur lebih tinggi secara
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bermakna dibandingkan prosedur lain. Parameter penutupan komplit sama
dengan parameter keberhasilan prosedur.

Komplikasi prosedur adalah semua kejadian yang terjadi akibat prosedur
penutupan DSA sekundum. Waktu pengamatan komplikasi prosedur yang
digunakan dalam penelitian ini adalah selama prosedur dan dalam 24 jam
setelah prosedur sampai pasien dipulangkan.

Komplikasi mayor atau berat merupakan komplikasi yang mengancam nyawa
atau membutuhkan tindakan intervensi segera, terutama tindakan invasif.
Komplikasi mayor atau berat terdiri dari emboli serebral, perforasi jantung,
efusi perikardium dengan tamponade yang membutuhkan perikardiositensis,
efusi pleura atau pneumotoraks yang membutuhkan drainase, endokarditis,
aritmia yang memerlukan pacu jantung atau kardioversi, edema paru,
kematian akibat prosedur, dan embolisasi alat ASO yang memerlukan
tindakan operatif. Komplikasi minor atau ringan merupakan komplikasi yang
masih dapat teratasi dengan terapi konservatif, antara lain embolisasi alat
ASO yang masih dapat diperbaiki perkutaneus, aritmia yang masih dapat
diatasi dengan obat, efusi pleura, demam, komplikasi luka operasi, dan lain-
lain.

Komplikasi suatu prosedur penutupan DSA sekundum dianggap lebih sedikit
dibandingkan prosedur lain apabila proporsi atau persentase komplikasi suatu
prosedur lebih rendah secara bermakna dibandingkan prosedur lain.

Kematian akibat prosedur adalah semua kematian yang terjadi akibat
prosedur penutupan DSA sekundum.

Lama rawat di rumah sakit adalah jumlah hari perawatan pasien sejak pasien
dirawat untuk dilakukan prosedur sampai pasien dipulangkan.

Biaya penutupan DSA sekundum adalah total biaya yang dibutuhkan untuk
melakukan penutupan DSA sekundum, terdiri dari biaya sarana prosedur,
farmasi, alat medis, produk darah, alat ASO, pemeriksaan penunjang, biaya
ruang rawat, dan biaya jasa medis. Biaya penutupan DSA sekundum dihitung

mulai saat perawatan sampai pasien dipulangkan.
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3.9 Alur penelitian

Pengumpulan rekam medik pasien DSA sekundum periode
Januari 2005 — Desember 2011 di PJT RSCM

'

Sampel pene

kriteria inklusi dan eksklusi

litian yang memenuhi

!

'

Prosedur pembedahan Prosedur transkateter dengan ASO
e Usia, jenis kelamin, berat badan e Usia, jenis kelamin, berat badan
e Riwayat penyakit e Riwayat penyakit
e Ukuran defek e Ukuran defek
e Lama prosedur e Lama prosedur
Berhasil Gagal Gagal Berhasil
- Reintervensi |
B “|  (pembedahan/ [|° R
h transkateter) g
\4 A \4 \4
Tanpa Komplikasi Komplikasi Tanpa
komplikasi komplikasi
! v
e Lama rawat di rumah sakit e Lama rawat di rumah sakit
e Biaya sarana prosedur e Biaya sarana prosedur
e Biaya farmasi & alat medis e Biaya farmasi & alat medis
e Biaya pemeriksaan penunjang e Biaya pemeriksaan penunjang
e Biaya ruang rawat e Biaya ruang rawat
e Biaya jasa medis e Biaya jasa medis

Analisis
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BAB 4
HASIL PENELITIAN

Pengambilan data penelitian dilakukan sejak bulan Oktober 2011 sampai bulan
Desember 2011, dengan sampel penelitian adalah pasien anak dengan DSA
sekundum yang datang berobat ke PJT RSCM dan dilakukan penutupan defek
dengan prosedur pembedahan atau transkateter dengan alat ASO dalam periode
Januari 2005-Desember 2011. Dalam rentang waktu tersebut, didapatkan jumlah
pasien DSA sekundum sebanyak 188 pasien.

Sebanyak 62 pasien dikeluarkan dari penelitian, terdiri dari 21 pasien DSA
sekundum vyang disertai kelainan kongenital jantung lain, 3 pasien hanya
menjalani rawat jalan untuk observasi, dan 38 rekam medis tidak dapat
ditemukan. Sebanyak 84 pasien menjalani prosedur pembedahan, namun 14
pasien mempunyai kelainan katup mitral (prolaps katup mitral atau mitral valve
cleft), sehingga hanya 70 pasien yang dapat masuk dalam penelitian (kelompok
pembedahan). Sebanyak 42 pasien menjalani prosedur transkateter dengan alat
ASO (kelompok ASQ). (Gambar 4.1)

Januari 2005 — Desember 2011 di PJT RSCM
188 kasus DSA sekundum pada anak

Eksklusi :
o 21 kasus disertai kelainan kongenital
jantung lain
e 3 kasus hanya observasi, tidak
dilakukan prosedur penutupan defek
o 38 rekam medis tidak dapat ditemukan

v v
84 kasus 42 kasus
prosedur pembedahan prosedur transkateter dengan ASO
14 kasus disertai kelainan katup mitral
(prolaps katup mitral atau mitral valve
cleft)
v
70 kasus 42 kasus
prosedur pembedahan prosedur transkateter dengan ASO
(kelompok pembedahan) (kelompok ASO)
Analisis

Gambar 4.1. Diagram alur pengambilan data penelitian
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4.1 Karakteristik subjek penelitian

Karakteristik subjek penelitian dapat dilihat pada Tabel 4.1. Pada kedua kelompok
prosedur tidak didapatkan perbedaan dalam usia, berat badan, dan tinggi badan.
Kelompok pembedahan mempunyai nilai median usia 7,7 tahun (rentang 1-17,9
tahun), median berat badan 18,5 kg (rentang 6,3-66 kg), dan median tinggi badan
117,3 cm (rentang 66-170 cm), sedangkan kelompok ASO mempunyai nilai
median usia 6,6 tahun (rentang 1,7-17,9 tahun), median berat badan 18,7 kg
(rentang 10,7-54 kg), dan median tinggi badan 119 cm (rentang 85-160 cm). Jenis
kelamin perempuan lebih banyak dibandingkan laki-laki pada kedua kelompok.

Sebagian besar pasien DSA sekundum pada penelitian ini memiliki status
gizi kurang (67,1% pada kelompok pembedahan dan 54,8% pada kelompok
ASO), hal ini sejalan dengan gejala klinis yang sering timbul yaitu gangguan
pertumbuhan (52,9% pada kelompok pembedahan dan 40,5% pada kelompok
ASO). Tidak ada pasien yang memiliki status gizi buruk. Infeksi saluran napas
akut berulang juga merupakan gejala klinis yang terbanyak dialami pasien DSA
sekundum (54,3% pada kelompok pembedahan dan 66,7% pada kelompok ASO),
diikuti oleh keluhan mudah lelah (31,4% pada kelompok pembedahan dan 23,8%
pada kelompok ASO) dan sesak napas (22,9% pada kelompok pembedahan dan
11,9% pada kelompok ASO). Sebanyak 12,9% pasien pada kelompok
pembedahan dan 11,9% pasien pada kelompok ASO tidak memiliki gejala klinis
(asimtomatis). Diagnosis DSA sekundum pada pasien asimtomatis ini ditegakkan
secara kebetulan, seperti saat pemeriksaan rutin atau konsultasi untuk kepentingan
toleransi operasi.

Pada pemeriksaan fisis, bunyi bising jantung ejeksi sistolik hampir
ditemukan di seluruh kasus (98,6% pada kelompok pembedahan dan 92,9% pada
kelompok ASO), sedangkan bunyi jantung wide fixed split hanya ditemukan
sebanyak 67,1% pada kelompok pembedahan dan 73,8% pada kelompok ASO.
Proporsi hipertensi pulmonal lebih banyak terdapat pada pasien yang menjalani
prosedur pembedahan dibandingkan prosedur transkateter dengan ASO (57,1% vs
33,3%), dengan nilai rerata tekanan sistolik arteri pulmonal sebesar 42,3 (SB 17,5)
mmHg. Demikian pula hasil pemeriksaan penunjang pada kelompok pembedahan

lebih sering menunjukkan kelainan dibandingkan dengan kelompok ASO.
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Sebagian besar pasien DSA sekundum pada penelitian ini dirawat di ruang rawat

kelas 111 (72,9% pada kelompok pembedahan dan 61,9% pada kelompok ASO).

Tabel 4.1. Karakteristik subjek penelitian

Variabel Jenis prosedur
Pembedahan (n = 70) ASO (n=42)
Usia (tahun)® 7,7 (1-17,9) 6,6 (1,7-17,9)
Jenis kelamin
Laki-laki 28/70 (40%) 6/42 (14,3%)
Perempuan 42/70 (60%) 36/42 (85,7%)
Berat badan (kg)?® 18,5 (6,3-66) 18,7 (10,7-54)

Tinggi badan(cm)®

117,3 (66-170)

119 (85-160)

Status gizi
Gizi baik 23/70 (32,9%) 19/42 (45,2%)
Gizi kurang 47/70 (67,1%) 23/42 (54,8%)
Gejala dan tanda klinis
Sesak napas 16/70 (22,9%) 5/42 (11,9%)
Gangguan pertumbuhan 37/70 (52,9%) 17/42 (40,5%)
Infeksi saluran napas akut berulang 38/70 (54,3%) 28/42 (66,7%)
Mudah lelah 22/70 (31,4%) 10/42 (23,8%)
Asimtomatis 9/70 (12,9%) 5/42 (11,9%)
Murmur ejeksi sistolik 69/70 (98,6%) 39/42 (92,9%)
Bunyi jantung wide fixed split 47170 (67,1%) 31/42 (73,8%)
Hipertensi pulmonal 40/70 (57,1%) 14/42 (33,3%)
Lain-lain 8/70 (11,4%) 3142 (7%)
Foto rontgen toraks
Kardiomegali 42/70 (61,4%) 11/42 (26,2%)
Konus pulmonal menaonjol 25/70 (35,7%) 6/42 (14,3%)
Corakan vaskular paru meningkat 35/70 (50%) 8/42 (19%)
Elektrokardiografi
Right bundle branch block 23/70 (32,9%) 6/42 (14,3%)
Deviasi aksis ke kanan 35/70 (50%) 13/42 (31,0%)
Hipertrofi ventrikel kanan 42/70 (60%) 20/42 (47,6%)

Kelas ruang rawat

VVIP (Very very important person) 1/70 (1,4%) 0/42 (0)
VIP (Very important person) 10/70 (14,3%) 7142 (16,7%)
Kelas | 3/70 (4,3%) 1/42 (2,4%)
Kelas Il 5/70 (7,1%) 8/42 (19%)
Kelas Il 51/70 (72,9%) 26/42 (61,9%)

# Nilai median (rentang)

4.2 Perbandingan prosedur pembedahan dan prosedur transkateter
dengan ASO pada penutupan DSA sekundum

Pada Tabel 4.2 dapat dilihat karakteristik kelompok prosedur pembedahan dan

kelompok transkateter dengan ASO. Ukuran defek pada kelompok pembedahan

lebih besar dibandingkan dengan kelompok ASO (p=0,006). Sebanyak 3 pasien

Universitas Indonesia

Perbandingan hasil..., Mazdar Helmy, FK Ul, 2012.



36

pada kelompok pembedahan memiliki besar defek yang meliputi seluruh fossa
ovalis. Prosedur pembedahan juga memerlukan waktu prosedur yang lebih lama
dibandingkan prosedur transkateter dengan ASO, meskipun secara statistik tidak
bermakna (p=0,07), sedangkan prosedur transkateter dengan ASO memiliki durasi
anestesi yang lebih pendek dibandingkan prosedur pembedahan (p=0,017). Rasio
Qp/Qs pada kedua prosedur lebih dari 2:1, dan tidak ada perbedaan bermakna
antara kedua kelompok tersebut (p=0,247).

Tabel 4.2. Karakteristik prosedur pembedahan dan prosedur transkateter dengan ASO

Variabel Jenis prosedur Nilai p
Pembedahan (n = 70) ASO (n =42)

Ukuran defek (mm)? 20 (5-50) 17 (9,3-28,9) 0,006"

Rasio Qp/Qs® 2,8 (1,3-12,3) 2,2 (1-18,5) 0,247"

Lama prosedur (menit)* 126,5 (50-226) 118 (43-240) 0,07°

Lama anestesi (menit) 180 (105-300) 154 (60-330) 0,017

? Nilai median (rentang). ° Mann-Whitney U test

Pada kelompok ASO, nilai median ukuran alat ASO yang digunakan
adalah 22 mm (rentang 14-36 mm), sedangkan nilai median lama fluoroskopi saat
pemasangan alat ASO adalah 32,2 menit (rentang 12,5-83,4 menit). Pada prosedur
pembedahan, sebagian besar kasus menggunakan metode pembedahan
konvensional (insisi midsternum), dan hanya 17 dari 70 pasien (24,3%) yang
menggunakan metode bedah invasif minimal (torakotomi anterolateral kanan), 10
diantaranya adalah pasien dengan jenis kelamin perempuan. Sebagian besar defek
pada prosedur pembedahan ditutup dengan cara jahitan langsung (direct suture)
(62,9%), dan sisanya ditutup dengan patch (37,1%). Nilai median lama pintasan
jantung paru pada prosedur pembedahan adalah 32,2 menit (rentang 11,4-99

menit).

4.2.1 Perbandingan hasil penutupan DSA sekundum antara kedua prosedur
Penilaian hasil penutupan DSA sekundum pada prosedur transkateter dengan
ASO dilakukan dalam 2 tahap, yaitu segera setelah prosedur (immediately) dan
dalam 24 jam setelah prosedur atau sebelum pasien dipulangkan, sedangkan pada
prosedur pembedahan penilaian hasil penutupan dilakukan sebelum pasien

dipulangkan. Evaluasi hasil penutupan defek segera setelah prosedur dapat dilihat
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pada Tabel 4.3. Pada kelompok ASO didapatkan hasil penutupan sempurna pada
39 dari 42 pasien (92,9%) dan terdapat 2 dari 42 pasien (4,8%) yang masih
memiliki pirau residu kecil. Satu pasien mengalami kegagalan saat prosedur
pemasangan alat ASO. Pada pasien ini defek yang terukur melalui metode balloon
sizing adalah 27-28 mm dan digunakan alat ASO dengan ukuran 34 mm, namun
setelah beberapa kali upaya pengembangan dan pelepasan alat (deploy and
release), alat ASO masih gagal terpasang karena tepi defek atau rim yang tidak
kokoh (floppy rim). Pasien ini menjalani prosedur reintervensi dengan
pembedahan dalam periode perawatan yang sama. Pada saat prosedur
pembedahan ditemukan ukuran defek sebesar 50 mm dan defek ditutup dengan
jahitan langsung (direct suture). Penilaian hasil penutupan defek yang dilakukan

48 jam dan 6 hari setelah prosedur menunjukkan tidak ada pirau.

Tabel 4.3. Hasil penutupan DSA sekundum secara transkateter dengan ASO segera
setelah prosedur

Hasil prosedur Jenis prosedur
ASO (n=42)
Berhasil 41/42 (97,7%)
Tidak ada pirau 39/42 (92,9%)
Pirau trivial 0/42 (0)
Pirau residu kecil 2/42 (4,8%)
Gagal 1/42 (2,3%)
Pirau residu moderat 0/42 (0)
Pirau residu besar 0/42 (0)
Reintervensi 1/42 (2,3%)
Kematian 0/42 (0)

Evaluasi hasil penutupan defek dalam 24 jam setelah prosedur atau
sebelum pasien dipulangkan dapat dilihat pada Tabel 4.4. Penilaian hasil
penutupan pada kelompok pembedahan dilakukan dalam median waktu 72 jam
(rentang 24-264 jam) pasca-prosedur. Penutupan sempurna pada kelompok
pembedahan didapatkan pada 66 dari 70 pasien (94,3%). Satu dari 70 pasien
(1,4%) masih memiliki pirau trivial, dan 2 dari 70 pasien (2,9%) masih memiliki
pirau residu kecil. Satu pasien pada kelompok pembedahan memerlukan prosedur

reintervensi. Pasien ini mengalami desaturasi saat perawatan di ruang rawat
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intensif pasca-pembedahan, dan hasil ekokardiografi menunjukkan posisi patch
berada di atas vena kava inferior. Pasien ini menjalani pembedahan ulang dan
dilakukan reparasi patch. Penilaian hasil penutupan defek yang dilakukan 72 jam
menunjukkan pirau kecil, sedangkan penilaian 8 hari setelah prosedur
menunjukkan tidak ada pirau.

Sebanyak 40 dari 42 pasien (95,2%) pada kelompok ASO memiliki hasil
penutupan sempurna. Kegagalan prosedur transkateter dengan ASO terjadi pada
satu pasien yang mengalami migrasi alat ASO dalam 24 jam setelah prosedur.
Pasien ini menggunakan alat ASO dengan ukuran 20 mm dan hasil penutupan
defek segera setelah prosedur menunjukkan tidak ada pirau. Namun dalam 24 jam
setelah prosedur pasien mengalami desaturasi, dan hasil ekokardiografi
menunjukkan migrasi alat ASO ke atrium kiri dan dalam keadaan terlentang
(supine) alat menyumbat vena pulmonalis. Pasien ini segera menjalani
reintervensi dengan pembedahan. Pada saat prosedur pembedahan dilakukan
evakuasi alat ASO terlebih dahulu, kemudian defek ditutup dengan jahitan
langsung (direct suture). Penilaian hasil penutupan defek yang dilakukan segera
setelah prosedur, 72 jam, dan 7 hari setelah prosedur menunjukkan tidak ada

pirau.

Tabel 4.4. Perbandingan hasil penutupan DSA sekundum antara kedua prosedur dalam 24
jam setelah prosedur atau sebelum pasien pulang

Hasil akhir prosedur Jenis prosedur Nilai p
Pembedahan (n = 70) ASO (n =42)
Berhasil 69/70 (98,6%%) 40/42 (95,2%) 0,555°
Tidak ada pirau 66/70 (94,3%) 40/42 (95,2%)
Pirau trivial 1/70 (1,4%) 0/42 (0)
Pirau residu kecil 2/70 (2,9%) 0/42 (0)
Gagal 1/70 (1,4%) 2142 (4,8%)
Pirau residu moderat 0/70 (0) 0/42 (0)
Pirau residu besar 0/70 (0) 0/42 (0)
Reintervensi 1/70 (1,4%) 2/42 (4,8%)
Kematian 0/70 (0) 0/42 (0)

 Fisher’s exact test

Secara keseluruhan, keberhasilan kedua prosedur dalam penutupan DSA
sekundum tidak berbeda bermakna (p=0,555) (Tabel 4.4). Evaluasi hasil
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penutupan DSA sekundum yang dilakukan sekitar 8 hari pasca-prosedur (saat
kontrol rutin) juga menunjukkan tidak ada pirau pada kedua prosedur.

4.2.2 Perbandingan komplikasi antara kedua prosedur

Pada penelitian ini tidak didapatkan adanya kematian pada kedua kelompok
prosedur. Komplikasi prosedur dapat terjadi baik saat prosedur penutupan defek
maupun selama perawatan atau pasca-prosedur. Selama prosedur penutupan
defek, sebanyak 16 dari 70 pasien (22,9%) pada kelompok pembedahan
mengalami komplikasi, sedangkan hanya 4 dari 42 pasien (9,5%) pada kelompok
ASO yang mengalami komplikasi (p=0,074, OR 1,36;95%IK,1,03-1,8). Demikian
pula selama perawatan atau pasca-prosedur, sebanyak 38 dari 70 pasien (54,3%)
pada kelompok pembedahan mengalami komplikasi, sedangkan hanya 9 dari 42
pasien (21,4%) pada kelompok ASO yang mengalami komplikasi (p=0,001, OR
1,64;95%I1K,1,24-2,18). Secara keseluruhan, komplikasi pada kelompok
pembedahan lebih banyak dibandingkan pada kelompok ASO (60% vs 28,6%,
p=0,001, OR 1,61;95%I1K,1,19-2,18) (Tabel 4.5).

Tabel 4.5. Perbandingan komplikasi antara kedua prosedur

Komplikasi prosedur Jenis prosedur Nilai p
Pembedahan ASO
(n=70) (n=42)
Selama prosedur 16/70 (22,9%) 4/42 (9,5%) 0,074°
Selama perawatan (pasca-prosedur) 38/70 (54,3%)  9/42 (21,4%) 0,001°
Total komplikasi (selama prosedur  42/70 (60%)  12/42 (28,6%) 0,001°

dan/atau selama perawatan)

& Chi-square test

Satu pasien dapat mengalami lebih dari satu jenis kasus komplikasi.
Secara keseluruhan terdapat 130 kasus komplikasi, terdiri dari 35 kasus terjadi
selama prosedur penutupan defek dan 95 kasus terjadi selama perawatan atau
pasca-prosedur. Proporsi jumlah kasus komplikasi lebih banyak didapatkan pada

kelompok pembedahan (Tabel 4.6).
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Komplikasi prosedur

Jenis prosedur

Pembedahan ASO
Selama prosedur (jumlah kasus) 30 kasus 5 kasus
Komplikasi mayor/berat 21 kasus 1 kasus
Alat ASO gagal dipasang, perlu reoperasi - 1
Aritmia, perlu kardioversi 17 -
Aritmia, perlu pasang ulang mesin pintasan jantung paru 2 -
Perdarahan, perlu tranfusi darah 2 -
Komplikasi minor/ringan 9 kasus 4 Kkasus
Aritmia, terapi konservatif 6 3
Gangguan hemodinamik 3 1
Selama perawatan (pasca-prosedur) (jumlah kasus) 86 kasus 9 kasus
Komplikasi mayor/berat 12 kasus 1 kasus
Acute Respiratory Distress Syndrome (ARDS) 2 -
Alat ASO gagal dipasang, perlu reoperasi - 1
Efusi perikard, perlu drainase 1 -
Efusi pleura, perlu drainase 1 -
Hipersekresi bronkus, perlu reintubasi 1 -
Perdarahan paru 1 -
Pneumotoraks, perlu drainase 5 -
Reoperasi 1 -
Komplikasi minor/ringan 74 kasus 8 kasus
Anemia 5 -
Aritmia, terapi konservatif 10 1
Atelektasis paru 4 -
Demam 11 3
Edema paru 1 -
Efusi perikard, terapi konservatif 4 -
Efusi pleura, terapi konservatif 1 -
Emfisema subkutis 2 -
Gagal jantung 2 -
Gangguan hemodinamik 3 -
Hipersekresi bronkus 5 1
Hipertensi 7 -
Krisis hipertensi pulmonal 1 -
Nyeri luka operasi/luka punksi 4 2
Perdarahan luka operasi 1 -
Pneumomediastinum 2 -
Pneumonia 4 -
Pneumotoraks, terapi konservatif 2 -
Pulsasi a.dorsalis pedis lemah - 1
Sepsis 5 -

Pada saat prosedur penutupan defek, komplikasi yang sering timbul adalah

gangguan irama jantung, seperti bradikardi, blok atrioventrikular, fibrilasi
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ventrikel, dan takikardi ventrikel. Pada kelompok pembedahan, terdapat 2 kasus
pemasangan kembali mesin pintasan jantung paru, hal ini disebabkan gangguan
irama jantung, seperti bradikardi dan takikardi supraventrikular disertai hipotensi
yang terjadi pasca-pelepasan mesin pintasan jantung paru. Selain itu pada
kelompok pembedahan juga terdapat 2 kasus perdarahan yang memerlukan
tranfusi darah segera.

Pada saat perawatan atau pasca-prosedur, komplikasi yang sering timbul
adalah demam (14 kasus), gangguan irama jantung (11 kasus), pneumotoraks (7
kasus), hipertensi (7 kasus), hipersekresi bronkus (6 kasus), nyeri luka operasi (6
kasus), anemia (5 kasus), efusi perikard (5 kasus), sepsis (5 kasus), atelektasis
paru (4 kasus), dan pneumonia (4 kasus). Pemasangan drainase dilakukan pada 5
kasus pneumotoraks, 1 kasus efusi perikard, dan 1 kasus efusi pleura. Pada
kelompok ASO terdapat 1 kasus dengan komplikasi pulsasi arteri dorsalis pedis

yang lemah, namun teratasi dengan heparinisasi.

4.2.3 Perbandingan lama rawat antara kedua prosedur

Seluruh pasien pada kelompok pembedahan memerlukan perawatan di ruang
rawat intensif, sedangkan terdapat 3 pasien pada kelompok ASO yang
memerlukan perawatan di ruang rawat intensif. Ketiga pasien tersebut
memerlukan masing-masing 1 hari perawatan di ruang rawat intensif, dua pasien
merupakan pasien yang mengalami kegagalan pemasangan alat ASO sehingga
memerlukan reintervensi pembedahan, sedangkan 1 pasien memerlukan
perawatan intensif karena adanya gagal jantung dan edema paru selama prosedur
penutupan defek.

Nilai median total lama rawat di rumah sakit pada kelompok pembedahan
adalah 6 hari (rentang 4-20 hari), sedangkan pada kelompok ASO adalah 2 hari
(rentang 2-7 hari). Hasil uji hipotesis menunjukkan perbedaan yang bermakna
antara kedua kelompok prosedur, baik dalam hal lama rawat di ruang rawat biasa,
lama rawat di ruang rawat intensif, maupun total lama rawat di rumah sakit (Tabel
4.7).
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Tabel 4.7. Perbandingan median lama rawat di rumah sakit antara kedua prosedur

Variabel Jenis prosedur Nilai p
Pembedahan ASO
(n=70) (n=42)
Total lama rawat (hari) ® 6 (4-20) 2 (2-7) p<0,0001”
Ruang rawat biasa (hari)® 5 (3-15) 2 (2-6) p<0,0001°
Ruang rawat intensif (hari)® 1(1-7) 0 (0-1) p<0,0001°

? Nilai median (rentang). ° Mann-Whitney U test

4.2.4 Perbandingan biaya antara kedua prosedur

Perhitungan total biaya prosedur meliputi biaya sarana prosedur (biaya pemakaian
ruang operasi atau ruang kateterisasi), biaya farmasi dan alat medis (obat, cairan
infus, produk darah, dan termasuk biaya alat ASO), biaya pemeriksaan penunjang
(biaya pemeriksaan laboratorium, pemeriksaan radiologis, elektrokardiografi dan
ekokardiografi), biaya ruang rawat (biaya ruang rawat biasa dan ruang rawat
intensif), dan biaya jasa medis (Tabel 4.8). Berdasarkan analisis data, didapatkan
kelompok ASO mempunyai biaya sarana prosedur, biaya pemeriksaan penunjang,
biaya ruang rawat, dan biaya jasa medis yang lebih rendah dibandingkan dengan
kelompok pembedahan. Namun, kelompok pembedahan mempunyai biaya
farmasi yang lebih rendah dibandingkan dengan kelompok ASO.

Tabel 4.8. Perbandingan biaya antara kedua prosedur

Variabel Jenis prosedur Nilai p
Pembedahan ASO
(n=70) (n =42)

Biaya sarana prosedur 4.150.587,59 2.878.026,02 0,030°
(rupiah)® (SB 2.355.604,97) (SB 935.062,96)
Biaya farmasi dan alat 18.161.614,74 40.331.146,79 p<0,0001b
medis (rupiah)® (SB 4.327.145,04)  (SB 5.575.532,67)
Biaya pemeriksaan 2.151.529,71 1.117.997,56 p<0,0001°
penunjang (rupiah)® (SB 984.685,61) (SB 568.212,74)
Biaya ruang rawat 2.333.357,14 669.166,67 p<0,0001°
(rupiah)? (SB 1.762.536,19) (SB 443.990,93)
Biaya jasa medis 20.228.392,21 7.761.962,00 p<0,0001°
(rupiah)® (SB5.167.873,13)  (SB 4.668.675,17)

% Nilai rerata. ° Mann-Whitney U test. °Uji t tidak berpasangan
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Secara keseluruhan, kelompok ASO mempunyai total biaya prosedur yang
lebih tinggi dibandingkan dengan kelompok pembedahan (p<0,0001). Analisis
biaya dengan mengeluarkan jasa medis dari total biaya prosedur masih
menghasilkan kelompok ASO mempunyai total biaya yang lebih tinggi
dibandingkan kelompok pembedahan (p<0,0001). Perhitungan biaya di PJT
RSCM merupakan perhitungan dengan sistem paket, sehingga biaya alat ASO
sudah termasuk dalam biaya farmasi dan alat medis, dan apabila biaya alat ASO
tidak termasuk dalam perhitungan total biaya prosedur, maka kelompok ASO
justru mempunyai total biaya prosedur yang lebih rendah dibandingkan dengan
kelompok pembedahan (p<0,0001) (Tabel 4.9). Data kasus DSA sekundum pada
penelitian ini berasal dari data kasus periode Januari 2005-Desember 2011,
sehingga terdapat perbedaan yang bermakna dalam data perhitungan biaya antara
tiap tahun penelitian. Analisis total biaya untuk tiap tahun penelitian menunjukkan
hasil yang hampir serupa dengan analisis total biaya secara keseluruhan (Gambar
4.2, Gambar 4.3, dan Gambar 4.4).

Tabel 4.9. Perbandingan total biaya antara kedua prosedur

Variabel Jenis prosedur Nilai p
Pembedahan ASO
(n=70) (n=42)

Total biaya 46.994.745,26 52.731.680,06 p<0,0001°
(rupiah)? (SB 9.245.794,09)  (SB 6.716.298,63)

Total biaya 26.766.353,05 44.969.718,05 p<0,0001°
(tanpa biaya jasa medis)  (SB 5.839.378,67)  (SB 5.343.750,93)

(rupiah)?

Total biaya 46.994.745,26 24.160.251,49 p<0,0001°
(tanpa biaya alat ASO) (SB 9.245.794,09)  (SB 8.982.210,44)

(rupiah)?

Total biaya 26.766.353,05 16.398.289,48 p<0,0001°
(tanpa biaya jasa medis (SB 5.839.378,67)  (SB 5.745.437,59)

dan alat ASO) (rupiah)®

% Nilai rerata. > Mann-Whitney U test

Universitas Indonesia

Perbandingan hasil..., Mazdar Helmy, FK Ul, 2012.



44

Perbandingan Total Biaya Kedua Prosedur
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Gambar 4.2. Perbandingan total biaya antara kedua prosedur untuk tiap tahun penelitian
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Gambar 4.3. Perbandingan total biaya antara kedua prosedur untuk tiap tahun penelitian

(tanpa menyertakan biaya jasa medis)
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Gambar 4.4. Perbandingan total biaya antara kedua prosedur untuk tiap tahun penelitian

(tanpa menyertakan biaya alat ASO)
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BAB 5
PEMBAHASAN

Penelitian ini merupakan penelitian retrospektif analitik yang bertujuan menilai
perbandingan hasil, komplikasi, lama rawat, dan biaya penutupan DSA sekundum
antara prosedur transkateter menggunakan alat ASO dengan pembedahan.
Penelitian ini dilakukan di PJT RSCM dengan menggunakan kasus DSA
sekundum periode Januari 2005-Desember 2011.

5.1 Keterbatasan penelitian

Penelitian ini  menggunakan desain penelitian retrospektif analitik dan
pengambilan sampel dilakukan dengan cara consecutive sampling. Desain tersebut
dipilih karena mempunyai kemampuan pelaksanaan (feasibility) yang terbaik.
Desain acak tidak dapat dilakukan pada penelitian dengan topik seperti ini karena
alasan etis.

Pada penelitian ini, jumlah sampel pada kedua kelompok prosedur tidak
memenuhi jumlah sampel awal yang ditetapkan, yaitu 70 kasus pada kelompok
pembedahan dan 42 kasus pada kelompok ASO, sedangkan jumlah sampel awal
yang ditetapkan adalah 75 kasus untuk masing-masing kelompok. Jumlah sampel
yang tidak sesuai ini disebabkan oleh beberapa faktor. Dalam periode Januari
2005-Desember 2011 didapatkan 188 kasus DSA sekundum, namun 62 kasus
diantaranya tidak dapat dimasukkan dalam penelitian, terdiri dari 21 kasus yang
disertai dengan kelainan kongenital jantung lain (defek septum atrium tipe lain,
duktus arteriosus persisten, defek septum ventrikel, stenosis pulmonal, dan
anomali parsial drainase vena pulmonalis), 3 kasus hanya observasi, dan 38 rekam
medis tidak dapat ditemukan. Sebagian besar rekam medis yang tidak dapat
ditemukan berasal dari periode 2005-2007, hal ini disebabkan penyusunan ulang
sistem penyimpanan rekam medis PJT RSCM, sehingga sebagian besar rekam
medis yang tersimpan dalam PJT RSCM adalah periode 2008-2011. Sebanyak 38
rekam medis tersebut belum tentu memenuhi kriteria inklusi dan eksklusi
penelitian, sehingga tidak dapat diprediksi pengaruhnya terhadap hasil penelitian.
Namun, di sisi lain, pada tahun 2002-2005 prosedur penutupan DSA sekundum

yang utama adalah prosedur pembedahan (untuk semua ukuran defek), karena
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prosedur transkateter masih belum dijamin oleh jaminan kesehatan pemerintah.
Oleh karena itu terdapat kemungkinan perbandingan ukuran defek antara kedua
prosedur dapat homogen dan rekam medis yang berasal dari tahun awal PJT
berdiri tersebut dapat mempengaruhi hasil penelitian. Sebanyak 14 kasus pada
kelompok pembedahan tidak dapat dimasukkan dalam penelitian karena disertai
kelainan katup mitral yang membutuhkan tindakan pembedahan lain. Meskipun
jumlah sampel yang didapatkan tidak sesuai dengan yang ditetapkan, namun hasil
penelitian ini masih mampu menjawab hipotesis penelitian.

Desain penelitian retrospektif dengan sumber data rekam medis pasien
akan menimbulkan bias data penelitian, antara lain hasil pemeriksaan penunjang
(foto rontgen toraks dan elektrokardiografi) pada kelompok ASO yang tidak
tertulis dalam beberapa rekam medis. Hal ini dapat menunjukkan dua hal, yaitu
pemeriksaan penunjang telah dilakukan namun tidak tercatat, atau pemeriksaan
penunjang tidak dilakukan. Hal ini menyebabkan kesan proporsi kelainan
pemeriksaan penunjang pada kelompok pembedahan lebih banyak dibandingkan
kelompok ASO.

Keterbatasan lain penelitian ini adalah analisis biaya yang digunakan
merupakan analisis biaya minimal, yaitu perbandingan langsung total biaya kedua
prosedur untuk dapat melihat prosedur yang memiliki biaya minimal dan
mendapatkan hasil klinis yang sama. Analisis keefektivan-biaya merupakan
analisis biaya yang sering digunakan dalam evaluasi kebijakan kesehatan, namun
analisis ini tidak dapat digunakan dalam penelitian ini karena membutuhkan
satuan biaya (unit cost) untuk setiap satu produk pelayanan (sarana prosedur,
pengobatan, pemeriksaan penunjang, dan tempat perawatan), sedangkan

perhitungan biaya di PJT RSCM merupakan perhitungan dengan sistem paket.

5.2 Karakteristik subjek penelitian

Pada penelitian ini didapatkan nilai median usia, berat badan, dan tinggi badan
antara kedua kelompok prosedur tidak berbeda. Hasil ini serupa dengan hasil
penelitian oleh Formigari dkk® dan Berger dkk® yang menunjukkan tidak ada
perbedaan usia dan berat badan antara kelompok ASO dengan kelompok

pembedahan. Pada beberapa penelitian didapatkan kecenderungan usia yang lebih
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131 namun hal ini

tua mempunyai ukuran DSA sekundum yang lebih besar pula,
tidak dapat digeneralisasikan pada populasi, karena penelitian lain mendapatkan
ukuran DSA sekundum tidak berbeda bermakna antara kedua kelompok prosedur
meskipun salah satu kelompok mempunyai karakteristik usia yang lebih tua.®***
Oleh karena itu, kriteria usia dan berat badan tidak menjadi penentu dalam
pemilihan prosedur, namun menjadi syarat pelaksanaan kedua prosedur, baik
pembedahan atau transkateter dengan ASO.**

Gangguan pertumbuhan dan infeksi saluran napas akut berulang
merupakan gejala klinis yang paling sering timbul pada kedua kelompok prosedur,
dan hanya sekitar 11-12% pasien yang tidak memiliki gejala klinis (asimtomatis).
Sebagian besar pasien dengan DSA sekundum umumnya asimtomatis, dan tidak
memerlukan tindakan penutupan defek. Namun jika pirau yang terjadi besar maka
pertumbuhan dapat terganggu dan pasien dapat mengalami sesak serta sering
mengalami infeksi saluran napas akut.?® Pada penelitian ini didapatkan rasio
Qp/Qs pada kedua kelompok prosedur lebih dari 2:1, hal ini menunjukkan pirau
yang terjadi cukup besar dan dapat menimbulkan gejala klinis, sehingga
memerlukan tindakan penutupan defek.

Sebagian besar kasus DSA sekundum pada penelitian ini disertai
morbiditas hipertensi pulmonal ringan. Hasil serupa didapatkan oleh penelitian
Chen dkk* yang menunjukkan sekitar 35% pasien dengan DSA sekundum
mempunyai hipertensi pulmonal dengan tekanan sistolik arteri pulmonal 30-45
mmHg. Hipertensi pulmonal dapat terjadi akibat peningkatan tekanan arteri
pulmonal yang berasal dari pirau kiri ke kanan dengan beban volume berlebih di
jantung kanan. Peningkatan aliran atau tekanan di arteri pulmonal akan
menyebabkan kerusakan endotelial pembuluh darah, sehingga akan mengaktifkan
mediator dan merangsang vasokonstriksi pembuluh darah pulmonal.***° Proporsi
kelainan hasil pemeriksaan foto rontgen toraks dan elektrokardiografi lebih
banyak didapatkan pada kelompok pembedahan dibandingkan kelompok ASO.
Hal ini dapat menunjukkan kondisi jantung pada kelompok pembedahan lebih
berat dibandingkan kelompok ASO, sehingga kedua kelompok menjadi tidak
sebanding. Namun hal tersebut tidak dapat dipastikan karena masih terdapat
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kemungkinan bias penelitian akibat sumber data berupa rekam medis yang tidak

lengkap.

5.3 Perbandingan prosedur pembedahan dan prosedur transkateter
dengan ASO pada penutupan DSA sekundum

Pada penelitian ini, ukuran defek pada kelompok pembedahan lebih besar
dibandingkan dengan kelompok ASO. Hasil penelitian oleh Durongpisitkul dkk*?
menunjukkan hasil yang serupa, yaitu kelompok pembedahan mempunyai ukuran
defek yang lebih besar dibandingkan dengan kelompok ASO [28,4 (SB 10,2) mm
vs 23,4 (SB 5,7) mm, p=0,003]. Pada penelitian oleh Kim dkk® kelompok
pembedahan mempunyai ukuran defek 28,4 (SB 10,2) mm dan kelompok ASO
mempunyai ukuran defek 17,7 (SB 7,8) mm (p<0,005). Sedangkan pada
penelitian oleh Berger dkk” didapatkan nilai median ukuran defek pada kelompok
pembedahan adalah 20 mm (rentang 9-40 mm) dan pada kelompok ASO adalah
14 mm (rentang 7-20 mm) (p<0,001). Adanya ukuran defek yang lebih besar pada
kelompok pembedahan menunjukkan kesan bahwa kasus DSA sekundum dengan
defek besar akan membutuhkan terapi pembedahan. Namun penelitian lain
menunjukkan hasil yang berbeda. Penelitian oleh Vida dkk'* menunjukkan
kelompok ASO mempunyai ukuran defek yang lebih besar dibandingkan dengan
kelompok pembedahan [25,5 (SB 8,2) mm vs 20,1 (SB 9,4) mm, p=0,04]. Hal ini
menunjukkan bahwa defek yang besar juga dapat ditutup secara transkateter
dengan ASO. Terapi pembedahan umumnya masih diperlukan pada kasus DSA
sekundum yang memiliki defek yang sangat besar (melebihi ukuran alat ASO
yang tersedia) atau defek yang disertai dengan insufisiensi tepi septum pada
jaringan sekitar defek.*4%°

Hasil penelitian menunjukkan prosedur transkateter dengan ASO
mempunyai durasi prosedur dan anestesi yang lebih pendek dibandingkan dengan
prosedur pembedahan. Penelitian oleh Du dkk® menunjukkan durasi prosedur
yang dibutuhkan oleh kelompok ASO [105,7 (SB 43,2) menit] lebih singkat
dibandingkan kelompok pembedahan [159,7 (SB 54,1) menit] (p<0,001). Hasil
penelitian Hughes dkk*! menunjukkan kelompok ASO mempunyai durasi anestesi

yang lebih pendek dibandingkan pembedahan (92 menit vs 170 menit, p<0,01).
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Pada penelitian oleh Formigari dkk®® prosedur bedah invasif minimal memerlukan
durasi prosedur yang paling lama (196 menit), baik dibandingkan dengan prosedur
transkateter dengan ASO (118 menit) (p<0,001) maupun dengan bedah
konvensional (163 menit) (p<0,01). Prosedur implantasi alat ASO yang sederhana
dan tidak membutuhkan mesin pintasan jantung paru menyebabkan durasi
prosedur dan anestesi yang dibutuhkan oleh kelompok ASO lebih pendek
dibandingkan dengan kelompok pembedahan.®*%*

Pada penelitian ini, rentang ukuran alat ASO yang digunakan adalah 14-36
mm, sedangkan pengalaman penelitian lain menggunakan alat ASO dengan
rentang ukuran 6-38 mm.”**# Sampai saat ini alat ASO yang tersedia adalah
ukuran 4-40 mm.>**** Durasi fluoroskopi saat pemasangan alat ASO pada
penelitian ini juga tidak berbeda dengan hasil penelitian lain, yaitu sekitar 20-30
menit.>*** Prosedur pembedahan dengan metode bedah invasif minimal
(torakotomi anterolateral kanan) dilakukan pada 24,3% pasien di kelompok
pembedahan, dan sebagian besar diantaranya adalah pasien perempuan. Metode
pembedahan ini memberikan hasil kosmetik yang lebih baik dibandingkan dengan
pembedahan konvensional, serta mengurangi gangguan perkembangan payudara

dan otot pektoral, sehingga sering dilakukan pada pasien remaja perempuan.*”2%**

Efektivitas prosedur bedah invasif minimal serupa dengan bedah konvesional 2%**
Pada penelitian ini, metode penutupan defek dengan jahitan langsung (direct
suture) lebih sering digunakan dibandingkan metode patch dalam prosedur
pembedahan. Hasil ini berbeda dengan hasil penelitian lain yang lebih sering
menggunakan metode patch.’***?® Perbedaan metode penutupan defek ini tidak
mempengaruhi tingkat keberhasilan prosedur pembedahan. Durasi pintasan
jantung paru saat prosedur pembedahan pada penelitian ini tidak berbeda dengan

hasil penelitian lain, yaitu sekitar 30-50 menit. 34202

5.3.1 Perbandingan hasil penutupan DSA sekundum antara kedua prosedur

Evaluasi penutupan DSA sekundum segera setelah prosedur (immediately results)
hanya dilakukan pada kelompok ASO. Pada kelompok ini didapatkan angka
keberhasilan sebesar 97,7%. Hasil ini tidak berbeda dengan penelitian Du dkk®

dan Durongpisitkul dkk** yang mendapatkan angka keberhasilan penutupan DSA
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sekundum segera setelah prosedur sebesar 97,6% dan 96,4%. Penelitian oleh Vida
dkk' mendapatkan angka keberhasilan penutupan DSA sekundum segera setelah
prosedur yang lebih rendah, yaitu sebesar 87,5%. Evaluasi hasil penutupan DSA
sekundum pada 24 jam pasca-prosedur menunjukkan angka keberhasilan 95,2%.
Penelitian lain menunjukkan tingkat keberhasilan yang serupa, baik pemantauan
24 jam pasca-prosedur atau sebelum pasien dipulangkan, maupun pemantauan
dalam 6-12 bulan pasca-prosedur, yaitu sekitar 90-100%.%** Keberhasilan alat
ASO dalam menutup DSA sekundum disebabkan oleh bentuk dasar alat yang
berbentuk dua cakram yang dihubungkan dengan pinggang (connecting waist),
sehingga alat dapat terfiksasi pada pusat defek (self-centered). Bahan poliester
yang mengisi cakram menyebabkan proses pembentukan endotelium baru
sehingga defek akan tertutup.'®24**

Pada kelompok pembedahan, evaluasi hasil penutupan DSA sekundum
yang sering dilakukan pada hari ketiga, menunjukkan angka keberhasilan sebesar
98,6%. Prosedur pembedahan telah menjadi standar emas dalam penutupan DSA
sekundum dan mempunyai tingkat efektivitas yang tinggi serta jarang
menimbulkan kematian atau membutuhkan reoperasi.*?° Secara keseluruhan, hasil
penutupan DSA sekundum pada kelompok ASO dan kelompok pembedahan
mempunyai angka keberhasilan yang tinggi dan tidak ada perbedaan bermakna
antara keduanya (95,2% vs 98,6%, p=0,555). Efikasi yang sama pada kedua
prosedur juga didapatkan pada penelitian lain dengan angka keberhasilan 90-
100%.%1315202% penelitian Thomson dkk* menunjukkan kedua prosedur berhasil
mengurangi dilatasi ventrikel kanan dalam pemantauan 6 bulan pasca-prosedur.
Pada penelitian ini data pemantauan hasil penutupan DSA sekundum hanya
diambil sampai saat pasien kontrol rutin, yaitu sekitar 8 hari pasca-prosedur, dan
kedua prosedur masih mempunyai angka keberhasilan yang tinggi. Adanya
morbiditas hipertensi pulmonal dapat mempengaruhi keberhasilan prosedur dalam
penutupan DSA sekundum, namun pada penelitian ini tidak didapatkan perbedaan
keberhasilan antara kedua prosedur meskipun kelompok pembedahan mempunyai
proporsi morbiditas hipertensi pulmonal yang lebih banyak.

Pada kelompok ASO, dua pasien (4,8%) mengalami kegagalan prosedur.

Pasien pertama mengalami kegagalan saat pemasangan alat ASO karena tepi
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defek atau rim yang tidak stabil (floppy rim). Hal ini sering terjadi pada defek
yang besar.*® Pada saat prosedur reintervensi dengan pembedahan ditemukan
bahwa ukuran defek adalah 50 mm. Adanya ukuran defek awal yang
menunjukkan hasil 27-28 mm kemungkinan disebabkan oleh penilaian ukuran
defek yang kurang tepat. Pada penelitian lain, penyebab terbanyak kegagalan
pemasangan alat ASO adalah ukuran defek terlalu besar dan tidak dapat ditutup
dengan ASO, insufisiensi tepi defek, posisi alat ASO yang tidak stabil, dan
embolisasi alat.***'*? Pasien kedua mengalami kegagalan prosedur karena
migrasi alat ASO ke atrium kiri yang terjadi dalam 24 jam pasca-prosedur.
Migrasi alat ASO dapat terjadi karena penentuan ukuran defek dan alat ASO yang
kurang tepat, insufisiensi tepi defek, posisi pengembangan cakram yang tidak
tepat, dan pelepasan (release) alat yang terlalu cepat.>*** Pada pasien ini
kemungkinan penyebab migrasi alat ASO adalah penentuan alat ASO yang
kurang tepat. Saat pemasangan alat ASO ditemukan ukuran defek awal sebesar 12
mm dan rencana ditutup dengan alat ASO 20 mm. Prosedur reintervensi yang
dilakukan segera dengan pembedahan menemukan ukuran defek sebesar 25 mm.
Adanya ketidaksesuaian (mismatch) ukuran defek sebenarnya dengan ukuran alat
ASO dapat menyebabkan migrasi atau embolisasi alat.>® Pada sebagian kasus
migrasi atau embolisasi alat, alat ASO yang lama ditarik dan diganti dengan alat

29,31,36

ASO yang baru, namun dapat pula dilakukan reintervensi dengan prosedur

pembedahan.®**® Penilaian ukuran defek atau ukuran alat ASO yang kurang tepat
dapat dicegah dengan peningkatan pengalaman dan kemampuan operator.®*343!
Proporsi kegagalan prosedur transkateter dengan ASO pada penelitian ini
serupa dengan penelitian Du dkk, vyaitu 4,3%° namun penelitian lain
mendapatkan proporsi kegagalan yang lebih tinggi (10-20%).*'* Pada kelompok
ASO juga didapatkan 2 kasus kesulitan pemasangan alat ASO sehingga dilakukan
pemasangan ulang alat ASO dengan ukuran yang berbeda. Kasus yang sama
terdapat pada penelitian Thomson dkk** yang menunjukkan pada beberapa kasus
di kelompok ASO terjadi kesulitan pemasangan alat karena posisi alat yang tidak
stabil. Hasil akhir pemasangan ulang alat ASO pada kedua kasus di penelitian ini

adalah baik dan hasil pemantauan tidak menunjukkan adanya residu. Hal ini
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sekaligus menunjukkan keunggulan alat ASO yang dapat ditarik kembali

(retrievability) tanpa merusak komponen dasar, %3¢

5.3.2 Perbandingan komplikasi antara kedua prosedur

Berdasarkan hasil penelitian ini kedua prosedur mempunyai efektivitas yang
sama, oleh karena itu perbandingan kedua prosedur menitikberatkan pada faktor
keamanan kedua prosedur. Penilaian faktor keamanan suatu prosedur dilihat
berdasarkan adanya kematian dan komplikasi. Penelitian ini tidak mendapatkan
adanya kematian pada kedua prosedur, dan hal ini sesuai dengan hasil penelitian
lain.***° Pada penelitian ini didapatkan proporsi komplikasi pada kelompok
pembedahan lebih banyak dibandingkan pada kelompok ASO (60% vs 28,6%,
p=0,001). Kelompok pembedahan juga mempunyai risiko 1,6 kali lebih besar
untuk mengalami komplikasi dibandingkan kelompok ASO. Hasil penelitian ini
serupa dengan penelitian-penelitian lain. Penelitian oleh Du dkk® menunjukkan
kelompok pembedahan mempunyai proporsi komplikasi yang lebih banyak
dibandingkan kelompok ASO (24% vs 7,2%, p=0,001). Pada penelitian
Bialkowski dkk*® juga terdapat perbedaan bermakna dalam hal komplikasi antara
kelompok ASO (6,4%) dengan kelompok pembedahan (68,2%) (p<0,05). Pada
penelitian Quek dkk>* didapatkan komplikasi pada kelompok pembedahan sebesar
27%, sedangkan komplikasi kelompok ASO 20%, dan kelompok pembedahan
mempunyai risiko lebih tinggi untuk mempunyai komplikasi (RR 1,33;95%IK,
0,30-5,95). Formigari dkk®®  menunjukkan kelompok bedah konvensional
mempunyai proporsi komplikasi yang terbanyak dibandingkan kelompok bedah
invasif minimal dan kelompok ASO (12%, 9,8% dan 3,8%).

Pada penelitian ini, komplikasi yang paling sering terjadi selama prosedur,
baik di kelompok pembedahan atau kelompok ASO, adalah gangguan irama
jantung, seperti fibrilasi ventrikel dan takikardi ventrikel yang teratasi dengan
kardioversi, serta bradikardi dan blok atrioventrikular yang teratasi dengan obat.
Jenis aritmia yang sering terjadi pada prosedur penutupan DSA sekundum antara
lain fibrilasi atrial, fibrilasi ventrikel, takikardi ventrikel, takikardi

supraventrikular, bradikardi dan blok atrioventrikular."**>?*# Aritmia ini dapat
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terjadi karena adanya intervensi otot jantung pada prosedur pembedahan atau
peregangan septum interatrial oleh alat transkateter.*

Selama perawatan atau pasca-prosedur, komplikasi yang sering timbul
pada kelompok pembedahan antara lain demam, gangguan irama jantung,
pneumotoraks, anemia, dan efusi perikard. Pada kelompok pembedahan juga
sering memerlukan tranfusi darah karena anemia atau perdarahan. Kasus
pneumotoraks dan efusi perikard umumnya teratasi secara konservatif, namun
pada beberapa kasus dilakukan pemasangan drainase. Semua kasus komplikasi
sepsis terjadi pada kelompok pembedahan dan komplikasi demam juga lebih
banyak didapatkan pada kelompok pembedahan, hal ini menunjukkan prosedur
pembedahan mempunyai risiko tinggi untuk mengalami infeksi berat.®?
Sedangkan komplikasi yang sering muncul pada kelompok ASO selama
perawatan atau pasca-prosedur adalah demam dan nyeri luka punksi.

Profil jenis komplikasi yang terdapat pada penelitian ini serupa dengan
hasil penelitian-penelitian lain. Pada prosedur pembedahan, jenis komplikasi berat
yang sering timbul adalah efusi perikard dengan tamponade yang memerlukan
perikardiosintesis atau reoperasi, pneumotoraks yang membutuhkan drainase,
aritmia yang memerlukan kardioversi, dan anemia atau perdarahan yang
membutuhkan tranfusi. Sedangkan komplikasi ringan yang sering timbul antara
lain pneumonia, atelektasis paru, infeksi luka operasi, aritmia, efusi perikard, dan
efusi pleura yang hanya memerlukan obat atau terapi konservatif.>***>%?° pada
prosedur transkateter ASO, jenis komplikasi berat yang sering timbul adalah
embolisasi atau malposisi alat yang membutuhkan reintervensi pembedahan.
Sedangkan komplikasi ringan yang sering timbul antara lain embolisasi alat yang
masih dapat diatasi secara transkateter, reaksi anafilaksis karena obat kontras atau
antibiotik, aritmia dan efusi perikard yang teratasi secara konservatif, dan
hematoma atau nyeri luka pada lokasi punksi kateter.”#?°?3! Embolisasi alat
ASO merupakan komplikasi yang paling sering ditemukan. Embolisasi juga dapat
dicegah dengan peningkatan pengalaman dan kemampuan operator, karena
sebagian besar kasus embolisasi alat terjadi pada awal kurva pembelajaran
(learning curve) operator. Pemeriksaan transesofageal ekokardiografi yang akurat

sebelum prosedur juga dapat mencegah komplikasi embolisasi alat.”*3!43!
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Berdasarkan profil komplikasi di atas, maka pada penelitian ini sebanyak
35 dari 130 kasus komplikasi termasuk dalam komplikasi mayor atau berat, yaitu
17 kasus aritmia yang memerlukan kardioversi, 2 kasus aritmia memerlukan
pemasangan ulang mesin pintasan jantung paru, 2 kasus perdarahan selama
prosedur yang memerlukan tranfusi, 2 kasus ARDS, 1 kasus hipersekresi bronkus
yang memerlukan reintubasi, 1 kasus perdarahan paru, 1 kasus reoperasi, 7
tindakan pemasangan drainase pada kasus pneumotoraks, efusi perikard, dan efusi
pleura, dan 2 kasus kegagalan prosedur ASO yang memerlukan pembedahan.
Sebagian besar kasus komplikasi berat tersebut terdapat pada kelompok
pembedahan. Hasil ini serupa dengan penelitian Du dkk® yang menunjukkan
proporsi komplikasi berat secara bermakna lebih tinggi pada kelompok
pembedahan (5,4%) dibandingkan dengan kelompok ASO (1,6%) (p=0,03).
Demikian pula penelitian Butera dkk™ juga menunjukkan proporsi komplikasi
berat yang lebih banyak pada kelompok pembedahan dibandingkan dengan
kelompok ASO (16% vs 3,6%, p=0,02).

5.3.3 Perbandingan lama rawat antara kedua prosedur
Pada penelitian ini kelompok pembedahan mempunyai lama rawat di rumah sakit
yang lebih lama dibandingkan kelompok ASO (6 hari vs 2 hari, p<0,0001).
Demikian pula pada lama perawatan di ruang rawat biasa dan ruang rawat
intensif, kelompok pembedahan mempunyai lama rawat yang lebih lama
dibandingkan kelompok ASO. Hasil penelitian-penelitian lain juga menunjukkan
perbedaan yang bermakna antara kedua kelompok dalam hal lama perawatan di
rumah sakit, yaitu lama perawatan yang lebih singkat pada kelompok ASO (1-3
hari) dibandingkan kelompok pembedahan (3-8 hari).?**?**3 pada penelitian
Formigari dkk®® kelompok bedah konvensional juga secara bermakna mempunyai
lama rawat yang lebih lama dibandingkan kelompok bedah invasif minimal dan
kelompok ASO (6,5 hari, 2,8 hari, 2,1 hari, p<0,001).

Pada penelitian ini, semua pasien pada kelompok pembedahan
memerlukan perawatan di ruang rawat intensif, dengan nilai median lama rawat 1
hari (rentang 1-7 hari). Penelitian Quek dkk>* juga menunjukkan seluruh pasien

pada kelompok pembedahan membutuhkan perawatan di ruang rawat intensif
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setidaknya 1 hari, dan sebanyak 40% memerlukan lama rawat 2-3 hari di ruang
rawat intensif. Sedangkan pada kelompok ASO, hanya 3 pasien yang memerlukan
perawatan di ruang rawat intensif, yaitu masing-masing 1 hari. Pada umumnya
prosedur transkateter dengan ASO tidak memerlukan perawatan di ruang rawat
intensif.™*" Namun penelitian Vida dkk' mendapatkan hasil yang serupa dengan
penelitian ini, yaitu sebanyak 3/72 pasien (4,2%) memerlukan perawatan di ruang
rawat intensif pasca-prosedeur transkateter dengan ASO. Ketiga pasien tersebut
dirawat di ruang rawat intensif karena komplikasi pasca-prosedur dan episode
hipotensi transien. Meskipun demikian, kelompok pembedahan masih mempunyai
lama rawat di ruang rawat intensif yang secara bermakna lebih lama dibandingkan
kelompok ASO [1,75(SB 0,9) hari vs 0,05(SB 0,2) hari, p<0,001].

Standar pelayanan di PJT RSCM menetapkan perawatan prosedur
penutupan DSA sekundum dengan pembedahan membutuhkan waktu 6-7 hari,
sedangkan prosedur transkateter dengan ASO membutuhkan waktu 2-3 hari.
Kelompok ASO mempunyai lama rawat di rumah sakit yang lebih singkat karena
prosedur transkateter dengan ASO merupakan prosedur intervensi non-bedah
yang mempunyai morbiditas dan komplikasi yang lebih sedikit. Pada sebagian
besar kasus pasien hanya membutuhkan pemantauan pasca-prosedur di ruang
rawat biasa. Pada prosedur pembedahan dilakukan torakotomi dengan bantuan
mesin pintasan jantung paru, sehingga pasca-prosedur membutuhkan perawatan di
ruang rawat intensif untuk pemantauan komplikasi.?*3>43

Pada dasarnya prosedur pembedahan dapat mempunyai lama rawat yang
lebih singkat bila tidak didapatkan komplikasi yang berat. Prosedur pembedahan
umumnya membutuhkan waktu 3-4 hari untuk pemulihan sampai pasien tidak
merasakan nyeri luka operasi dan dapat bergerak dengan optimal (fully
mobilized).?>?* Pada beberapa penelitian, kelompok pembedahan mempunyai
lama rawat yang lebih lama karena pasien-pasien pada tempat penelitian tersebut
mempunyai rumah tinggal yang jauh dari rumah sakit, sehingga diputuskan untuk
memperpanjang pemantauan pasca-prosedur sebelum pasien dipulangkan.?®®®
Implikasi lama rawat di rumah sakit yang lebih singkat dan morbiditas yang lebih
sedikit adalah pasien pada kelompok ASO mempunyai kesempatan untuk kembali

ke aktivitas semula lebih cepat dibandingkan kelompok pembedahan. Lama rawat
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yang lebih lama dapat berdampak trauma psikologi baik pada pasien maupun

keluarga.>**°

5.3.4 Perbandingan biaya antara kedua prosedur

Rekapitulasi dan analisis biaya pada penelitian ini mendapatkan kelompok ASO
mempunyai total biaya prosedur lebih mahal sekitar 12% dibandingkan kelompok
pembedahan (Rp.52.731.680,06 vs Rp.49.994.745,26, p<0,0001), meskipun biaya
sarana prosedur, biaya pemeriksaan penunjang, biaya ruang rawat rumah sakit,
dan biaya jasa medis kelompok ASO secara bermakna lebih rendah dibandingkan
kelompok pembedahan. Analisis biaya dengan mengeluarkan biaya jasa medis
dari total biaya prosedur masih menghasilkan kelompok ASO mempunyai total
biaya yang lebih tinggi dibandingkan kelompok pembedahan (p<0,0001).

Secara keseluruhan, meskipun proporsi komplikasi kelompok pembedahan
lebih banyak dibandingkan kelompok ASO, namun total biaya farmasi yang
dibutuhkan oleh kelompok pembedahan masih lebih rendah dibandingkan
kelompok ASO. Hal ini disebabkan biaya alat ASO yang mahal dan termasuk
dalam biaya farmasi dan alat medis. Harga satuan alat ASO adalah sekitar
Rp.30.000.000,00/unit, sehingga biaya alat tersebut mempunyai porsi sekitar 58%
dari total biaya prosedur kelompok ASO. Pada analisis biaya tanpa
memperhitungkan biaya alat ASO didapatkan kelompok ASO mempunyai total
biaya prosedur yang lebih rendah dibandingkan dengan kelompok pembedahan
(p<0,0001). Hasil penelitian dan analisis biaya yang sama diperoleh pada
penelitian Vida dkk di negara yang memiliki pendapatan perkapita yang rendah
dan sumber daya perawatan kesehatan yang terbatas. Penelitian tersebut
mendapatkan biaya yang dikeluarkan oleh kelompok ASO lebih besar
dibandingkan kelompok pembedahan (p<0,0001), dan biaya alat ASO merupakan
65% dari keseluruhan biaya prosedur ASO. Biaya alat ASO pada penelitian
tersebut adalah US$ 2930/unit. Analisis biaya prosedur transkateter tanpa
memperhitungkan biaya alat ASO mendapatkan hasil biaya 52% lebih murah
dibandingkan prosedur pembedahan.

Analisis total biaya prosedur untuk tiap tahun penelitian menunjukkan

hasil yang serupa dengan analisis total biaya secara keseluruhan, yaitu kelompok
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ASO secara bermakna mempunyai total biaya prosedur yang lebih tinggi
dibandingkan dengan kelompok pembedahan, kecuali untuk tahun 2005, 2006,
2010, dan 2011. Analisis biaya pada tahun 2005 menunjukkan tidak ada
perbedaan secara statistik antara kelompok pembedahan dan kelompok ASO pada
total biaya prosedur (Rp.43.039.985,92 vs Rp.49.057.000,00, p=0,053), total
biaya tanpa biaya jasa medis (Rp.25.650.936,52 vs Rp.44.221.000,00, p=0,053),
dan total biaya tanpa biaya alat ASO (Rp.43.039.985,92 vs Rp.19.057.000,00,
p=0,053), meskipun total biaya tersebut secara fakta cukup berbeda. Pada tahun
2006, total biaya kelompok pembedahan (Rp.44.964.107,14) juga tidak berbeda
dengan total biaya kelompok ASO (Rp.49.282.000,00) (p=0,770), namun analisis
total biaya tanpa biaya jasa medis atau biaya alat ASO pada tahun 2006
menunjukkan hasil yang sama dengan analisis total biaya tanpa biaya jasa medis
atau biaya alat ASO secara keseluruhan. Hal ini menunjukkan biaya jasa medis
kemungkinan mempunyai peran dalam tingginya total biaya kelompok
pembedahan pada tahun 2006. Selain itu, rerata biaya sarana prosedur kelompok
pembedahan pada tahun 2006 (Rp.6.827.428,57,00) lebih tinggi dibandingkan
rerata biaya sarana prosedur kelompok pembedahan pada tahun penelitian yang
lain (sekitar 2-5 juta rupiah).

Total biaya prosedur kelompok pembedahan juga tidak berbeda dengan
kelompok ASO pada tahun 2010 (Rp.52.277.291,80 vs Rp.57.526.293,78,
p=0,196) dan tahun 2011 (Rp.54.145.945,79 vs Rp.53.441.7610,86, p=0,673).
Sama halnya dengan tahun 2006, analisis total biaya tanpa biaya jasa medis atau
biaya alat ASO pada tahun 2010 dan 2011 menunjukkan hasil yang sama dengan
analisis total biaya tanpa biaya jasa medis atau biaya alat ASO secara keseluruhan.
Hal ini juga menunjukkan biaya jasa medis kemungkinan mempunyai peran
dalam tingginya total biaya kelompok pembedahan pada tahun 2010 dan 2011.
Selain itu, komplikasi kelompok pembedahan lebih banyak terjadi pada tahun
2010 (30,9%) dan tahun 2011 (23,8%), hal ini yang menyebabkan rerata biaya
farmasi kelompok pembedahan pada tahun 2010 dan 2011 (lebih dari 20 juta
rupiah) lebih tinggi dibandingkan rerata biaya farmasi kelompok pembedahan
pada tahun penelitian yang lain (sekitar 15-17 juta rupiah). Rerata lama rawat di
rumah sakit kelompok pembedahan pada tahun 2010 dan 2011 (7-8 hari) juga
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lebih panjang dibandingkan rerata lama rawat di rumah sakit kelompok
pembedahan pada tahun penelitian yang lain (5-6 hari). Dengan adanya proporsi
komplikasi yang lebih banyak dan lama rawat yang lebih panjang, juga
menyebabkan rerata biaya ruang rawat kelompok pembedahan pada tahun 2010
dan 2011 (lebih dari 3 juta rupiah) lebih tinggi dibandingkan rerata biaya ruang
rawat kelompok pembedahan pada tahun penelitian yang lain (sekitar 1-2 juta
rupiah). Sebagian besar pasien pada tahun 2010 dan 2011 juga menempati ruang
rawat kelas VVIP, VIP, dan kelas Il. Dengan demikian, biaya alat ASO yang
mahal sebanding dengan biaya farmasi, ruang rawat, dan jasa medis kelompok
pembedahan yang timbul akibat komplikasi yang terjadi. Hasil ini sesuai dengan
penelitian Thomson dkk* dan Quek dkk>* yang menunjukkan tidak ada perbedaan
yang bermakna dalam hal total biaya antara kedua prosedur.(Tabel 5.1). Pada
penelitian tersebut biaya alat ASO yang mahal sebanding dengan total biaya yang
diperlukan kelompok pembedahan untuk biaya perawatan di rumah sakit,
laboratorium, radiologi, dan farmasi.

Hasil penelitian-penelitian lain yang membandingkan biaya kedua
prosedur mendapatkan hasil yang berbeda-beda (Tabel 5.1). Penelitian Kim dkk™
dan Hughes dkk** mendapatkan hasil total biaya yang dikeluarkan pada kelompok
pembedahan lebih banyak dibandingkan dengan kelompok ASO. Perbedaan biaya
tersebut terutama disebabkan oleh perawatan di rumah sakit yang lebih lama pada
kelompok pembedahan, mengakibatkan biaya yang lebih banyak dalam
perawatan, laboratorium dan farmasi. Analisis biaya dengan mengurangi biaya
pada kelompok pembedahan dengan cara mengeluarkan pasien yang mengalami
komplikasi dengan biaya perawatan mahal tetap menunjukkan hasil total biaya
yang lebih tinggi pada kelompok pembedahan dibandingkan dengan kelompok
ASO (p<0,0001).> Selain itu analisis biaya pada penelitian Hughes dkk* juga
melibatkan biaya tidak langsung dari keluarga pasien (family cost) yang ikut
berperan dalam total biaya yang lebih tinggi pada kelompok pembedahan.
Penelitian Formigari dkk®® mendapatkan hasil total biaya yang dikeluarkan oleh
kelompok ASO tidak berbeda bermakna dengan kelompok bedah invasif minimal,
namun kelompok bedah konvensional mempunyai total biaya yang paling banyak

(p<0,01). Kelompok ASO dan bedah invasif minimal tidak memiliki perbedaan
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total biaya yang bermakna disebabkan biaya alat ASO yang mahal sebanding
dengan total biaya yang diperlukan untuk mesin pintasan jantung paru dan lama

prosedur yang panjang.

Tabel 5.1. Perbandingan total biaya antara kedua prosedur pada berbagai penelitian

Penelitian Biaya

Pembedahan ASO

Vida dkk (Guatemala), 2006 US$3329,5 (SB 411,30)  US$ 4781,88 (SB 429,71)
Thomson dkk (Inggris), 2002 £5412 (5112-7512) £5375 (5252-8439)
Quek dkk (Singapura), 2010 ~ SGD$13.361 (SB2686)  SGDS$ 14.872 (SB 1105)

Kim (Amerika Serikat), 2002 US$ 21.780 (SB 6904) US$ 11.541 (SB 2380)

Hughes dkk (Australia), 2002 Aus$ 12.969 Aus$ 11.845
(11.569-14.215) (10.669-12.555)
Formigari dkk (Itali), 2001 Bedah konvensional : Euro€ 12.250 (SB 492)

Euro€ 15.000 (SB 1050)

Bedah invasif minimal :
Euro€ 13.000 (SB 300)

Berdasarkan hasil penelitian-penelitian tersebut, dapat dilihat bahwa pada
dasarnya kelompok pembedahan mempunyai total biaya prosedur yang mahal
karena perawatan di rumah sakit yang lebih lama dan kebutuhan farmasi yang
lebih banyak akibat morbiditas atau komplikasi yang muncul. Sebaliknya,
kelompok ASO mempunyai total biaya prosedur yang mahal terutama karena
biaya pengadaan alat ASO yang mahal. Pembiayaan prosedur penutupan DSA
sekundum tergantung pada sistem manajemen kesehatan lokal sehingga
perbandingan biaya kedua prosedur di berbagai negara tidak dapat dilihat secara
absolut. Hasil penelitian ini menunjukkan biaya alat ASO sangat berperan dalam
mahalnya pembiayaan prosedur transkateter dengan ASO. Namun, pada
pelayanan di PJT RSCM biaya pengadaan alat ASO sudah dapat dijamin oleh
jaminan kesehatan oleh pemerintah.

Pada penelitian ini tidak diperhitungkan biaya non-medis tak langsung
(hari kerja, produktivitas) dari keluarga penunggu pasien. Biaya ini tentu akan

mempengaruhi total biaya yang harus dikeluarkan untuk prosedur penutupan DSA
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sekundum. Apabila biaya non-medis tak langsung diperhitungkan dalam analisis
biaya, maka terdapat kemungkinan total biaya prosedur pembedahan lebih mahal
dibandingkan dengan prosedur transkateter dengan ASO. Hal ini terkait dengan
lama rawat di rumah sakit pada kelompok pembedahan yang lebih lama, sehingga
secara tidak langsung akan menyebabkan beban atau biaya non-medis tak
langsung dari keluarga pasien kelompok pembedahan akan meningkat. Namun
desain penelitian ini merupakan retropesktif sehingga tidak memungkinkan

memperhitungkan biaya non-medis tak langsung.
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BAB 6
SIMPULAN DAN SARAN

6.1 Simpulan

1. Tidak terbukti ada perbedaan efektivitas atau hasil penutupan DSA sekundum
antara prosedur transkateter menggunakan alat Amplatzer septal occluder
dengan prosedur pembedahan.

2. Komplikasi prosedur penutupan DSA sekundum dengan prosedur transkateter
menggunakan Amplatzer septal occluder lebih sedikit dibandingkan dengan
prosedur pembedahan. Prosedur pembedahan mempunyai risiko 1,61 Kali
lebih banyak untuk mengalami komplikasi prosedur dibandingkan prosedur
transkateter.

3. Lama rawat di rumah sakit prosedur penutupan DSA sekundum dengan
transkateter - menggunakan Amplatzer septal occluder lebih pendek
dibandingkan dengan prosedur pembedahan, yaitu dengan beda median lama
rawat lebih dari 3 hari.

4. Total biaya prosedur penutupan DSA sekundum dengan prosedur transkateter
menggunakan Amplatzer septal occluder lebih tinggi sekitar 12%

dibandingkan dengan prosedur pembedahan.

6.2 Saran

1. Prosedur transkateter dengan Amplatzer septal occluder menjadi pilihan utama
dalam penutupan DSA sekundum.

2. Penelitian lebih lanjut dengan desain penelitian prospektif dan skala yang
lebih besar untuk mengetahui perbandingan keberhasilan dan keamanan
prosedur transkateter dengan Amplatzer septal occluder dan prosedur
pembedahan dalam jangka panjang, disertai dengan analisis keefektivan-biaya
sehingga diperoleh informasi yang lebih akurat mengenai perbandingan biaya
medis dan non-medis antara kedua prosedur.

3. Sistem penyimpanan rekam medis yang lebih terstruktur dengan sumber daya

yang memadai, baik kualitas maupun kuantitas.
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Lampiran 1
Formulir Penelitian
DATA PASIEN DSA SEKUNDUM

Jenis Prosedur : A. Pembedahan B. ASO
Identitas
NRM
Nama :
Jenis kelamin . Laki-laki / Perempuan
Tanggal lahir fusia
Berat badan
Tinggi badan :
Status gizi : Baik / Kurang / Buruk / Lebih
Tanggal perawatan
Data Penyakit
Gejala/tanda Klinis

a. Sesak napas b. ISPA berulang c. Murmur

d. Gangguan pertumbuhan  e. Asimtomatik f. Lain-lain
Komplikasi penyakit :

a. Hipertensi pulmonal b. Gagal jantung c. Lain-lain
Jenis pemeriksaan (jika dilakukan, beserta hasil pemeriksaan) :

a. Foto toraks, > hasil :

b. Elektrokardiografi (EKG), : hasil :

c. Ekokardiografi, > hasil :

d. Kateterisasi > hasil :
Ukuran defek (mm) : Stretched diameter (mm), bila ada :
Data Prosedur
Tanggal tindakan
Lama prosedur (menit)
Lama anestesi (menit)
Lama CPB (pembedahan) (menit)
Jenis pembedahan : Midsternum / Anterolateral kanan
Jenis penutupan defek (pembedahan) : Direct suture / Patch
Ukuran alat ASO :

Lama fluoroskopi (ASO) (menit)
Pirau residu (segera setelah prosedur)

a. Tidak ada b. Trivial c. Kecil
d. Moderat e. Besar
Komplikasi (selama prosedur) : Y/T, jika ada berupa :
Jika gagal, tindakan reintervensi :
a. Pembedahan b. Reposisi alat
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(Lanjutan)

Data Pasca-Prosedur / Perawatan

Rawat intensif (ICU) : Y/IT, jika ya berapa hari ?

Rawat biasa (hari) :

Pirau residu (selama perawatan) :
a. Tidak ada b. Trivial c. Kecil
d. Moderat e. Besar

Komplikasi (pasca-prosedur) : Y/T, jika ada berupa :

Jika gagal, tindakan reintervensi :

a. Pembedahan b. Reposisi alat
Simpulan hasil prosedur ;

a. Berhasil b. Gagal
Kematian : Y/T, penyebab :

Tanggal pulang

Total lama rawat (hari)
Tanggal kontrol

Hasil kontrol

Rekapitulasi Data Keberhasilan Prosedur

Pirau Segera setelah prosedur 24 jam setelah prosedur
/ sebelum pulang

Tidak ada

Trivial

Kecil

Moderat

Besar

Rekapitulasi Data Komplikasi Prosedur

Komplikasi

Selama prosedur

Dalam 24 jam setelah prosedur
sampai sebelum pulang

Rekapitulasi Data Biaya

a. Biaya sarana prosedur
Biaya farmasi dan alat medis
Biaya pemeriksaan penunjang
Biaya ruang rawat
Biaya jasa medis

®oo0o
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Lampiran 2
Keterangan Lolos Kaji Etik
UNIVERSITAS INDONESIA
SN2 FAKULTAS KEDOKTERAN
Alhe Jalan Salemba Raya No. 6, Jakarta Pusat
SIS posto 135 k1060
'/49§' Kampus Salemba Telp. 31930371, 31930373, 3922977, 3927360, 3912477, 3153236, Fax. : 31930372, 3157288, e-mail : office@fk.ui.ac.id

Nomor :44b /PT02.FK/ETIK/2011

KETERANGAN LOLOS KAJI ETIK

~— —~  ETHICAL CLEARANCE

Komite Etik Penelitian Kesehatan Fakultas Kedokteran Universitas Indonesia dalam upaya
melindungi’ hak asasi dan kesejahteraan subyek penelitian kedokteran, telah mengkaji
dengan teliti protokol berjudul:

The Ethics Committee of the Faculty of Medicine, University of Indonesia, with regards of
the Protection of human rights and welfare in medical research, has carefully reviewed the
research protocol entitled:

“Perbandingan Penutupan Defek Septum Atrium Sekundum Antara Alat Amplatzer
Septal Occfuder dengan Pembedahan”.

Peneliti Utama : dr. Mazdar Hemly
Principal Investigator

Nama Institusi : Ilmu Kesehatan Anak FKUI/RSCM

Name of the Institution

dan telah menyetujui protokol tersebut di atas.
and approved the above-mentioned protocol.

[ RS
ianto Setiabudy, SpFK

*Ethical approval berlaku satu tahun dari tanggal persetujuan
**Peneliti berkewajiban
1. Menjaga kerahasiaan identitas subyek p
2. Memberitahukan status penclitian apabila
a. Setelah masa berlakunya keterangan lolos kaji etik, penelitian masih belum selesai, dalam hal ini ethical clearance
harus diperpanjang
b.  Penelitian berhenti di tengah jalan
Melaporkan kejadian serius yang tidak diinginkan (serious adverse events)
4. Peneliti tidak boleh melakukan tindakan apapun pada subyek sebelum penelitian lolos kaji etik dan informed consent
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