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ABSTRAK

Implan desogestrel (DSG) merupakan kontrasepsi implan generasi baru, maka sebelum
memasyarakatkan pemakaiannya di Indonesia, perlu dilakukan penelitian perbandingan
dengan implan levonorgestrel (LNG). Tujuvan penelitian untuk membandingkan
kelangsungan pemakaian, efektifitas dan efek samping implan DSG dengan LNG dengan
hipotesis : kelangsungan pemakaian, efektifitas dan efek samping antara implan DSG
dengan LNG adalah sama.

Penelitian int adalah penelitian acak terkontrol antara bulan Februari 1993 -
November 1996, analisis data dengan uji Chi-square, uji t, risiko relatif, dan /ife table.

Penelitian dilakukan di Klinik Reproduksi Manusia FK Undip / RSUP Dr. Kariadi
Semarang.

Subyek penelifian ini adalah klien yang telah memenuhi kriteria sebanyak 150
orang diberi nomor urut, dilakukan randomisasi. Kelompok implan DSG 74 oreng, LNG
76 orang.

Infervensi pada penelitian ini adalah pemasangan implan DSG dan LNG yang
diikuti sampai 3 tahun dan evaluasi setiap 3 bulan.

Ulawran luaran utama penelitian ini adelah kelangsungan pemakaisn dan
efektifitas sampai 3 tahun, kejadian efek samping berupa perubahan berat badan, tekanan
darsah sistolik dan diastolik, kadar hemoglobin, dan perubahan pola haid.

Kelangsungan pemakaian implan DSG sampai 3 tahun 100%, LNG 98,6%,
perbedaan tersebut tidak bermakna (p=0,322). Selama 3 tahun pemakaian kedua implan
tidak ada subyek yang hamil (Indeks Pearl 0,0). Perbedaan perubshan berat badan,
tekanan darah sistolik, kadar hemoglobin, kedua implan tidek bermakna (p>0,05).
Perbedaan perubahan tekanan darah diastolik dari awal sampai 33 bulan tidak bermakna
(p>0,05), tetapi pada 36 bulan perbedaan tersebut bermakna (p=0,048). Tidak ada
perbedaan kejadian amenore kecuali pada periode 4—6 bulan lebil sering pada implan
DSG (RR 1,74). Sampai periode 13-15 bulan, tidak ada perbedasn kejadian spamng
antara implan DSG dengan LNG (p>0 05), tetapi pada periode 19-21 bulan sampai 34-
36 bulan kejadian spofting lebih sering pada implan DSG (RR sekitar 2). Tidak ada
perbedaan kejadian perdarahan tidak teratur antara implan DSG dengan LNG (p>0,05).

Simpulan penelitian ini adalah kelangsungap pemakaian dan efektifitas kedua
kelompok sama  Perubahan berat badan, tekanan darah sistolik, kadar hemoglobin kedua
kelompok sama Perubahan tekanan darah diastolik kedua kelompok sama sampai 33
bulan, tetapi berbeda pada 36 bulan. Kejadian amenore kedua kelompok sama, kecuali
pada periode 4 — 6 bulan lebih sering pada implan DSG. Kejadian spoiting sampai
periode 10 —12 bulan kedua kelompok samn, tetapi pada periode 19 — 21 bulan sampai 34
— 36 bulan lebih sering pada implan DSG Kejadian perdarahen yang tidak teratur kedua
kelompok sama. :
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BAB I

PENDAHULUAN

1.1 Latar Belakang

Dalam usaha untuk meningkatkan kesejahteraan bangsa, pemerintah telah dan sedang
melakukan pembangunan di segala bidang, termasuk usaha-usaha untuk mengetagi
masalah kependudukan. Berbagai masalah kependudukan tersebut antara lain meliputi
pertumbuhan penduduk yang tinggi, penyebaran penduduk yang tidak merata, penduduk
usia muda yang besar, kualitas sumber daya manusia yang masih relatif rendah .

Untuk mengatasi salah satu masalah kependudukan tersebut, pemerintah sejak
tehun 1970 melakukan usaba mendasar melalui program Keluarga Berencana (KB),
terutama ditujukan untuk menurunkan angka fertilitas dengan penjarangan kelzhiran dan
peningkatan kesejahteraan para ibu, dan sejak tahun 1989 berkembang menjadi gerakan
KB nasional. Dalam Garis-Garis Besar Haluan Negara (GBHN) tahun 1993 ditegaskan
lagi bahwa gerakan KB nasional sebagai salah satu kegiatan pokok dalam upaya
mencapai keluarga sejahtera diarahkan untuk mengendalikan laju pertumbuhsn pendnduk
dengan cara penurunan angka kelahiran untuk mencapai keseimbangan antara
pertumbuhan penduduk dan pertumbuhan ekonomi sehingga terwujud peningkatan
kesejahteraan keluarga '.

Gerakan KB di Provinsi Jawa Tengah telsh menunjukkan hasil yang
menggembirakan dengan tingkat partisipasi masyarakat dalam gerakan KB yang tinggi di

samping adanya dukungan semua pihak dari unsur instansi terkait, swasta, lembaga dan




organisasi masyarakat. Dampaknya terlihat dengan semakin rendahnya angka fertilitas
total maupun laju pertumbuhan penduduk di Jawa Tengah °.

Dalam pelaksanaan program KB tersebut tentu tidak lepas dari pelayanan
kontrasepsi yang terdiri atas berbagai macam cara. Kontrasepsi jangka panjang dapat
diberikan dengan beberspa cara untuk mencegah kehamilan, yaitu : suntikan, alat
kontrasepsi dalam rahim (AKDR) , implan, dan pil KB *.

Kontrasepsi implan adalah suatu bahan yang mempunyai khasiat kontrasepsi yang
ditanam di dalam tubuh akseptor, yang umumnya ditanam di lapisan lemak bawah kulit.
Penanaman di bawah kulit mempunyai tujuan untuk memperoleh khasiat dalam jangka
wakiu yang lama dan dengan dosis yang relatif konstan *”.

Implan Norplant® merupakan salah satu metoda kontrasepsi berjangka waktn S
tahun, terdiri atas 6 kapsul silastik dengan panjang 3,4 cm dan diameter 2,4 mm yang
mengandung 36 mg levonorgestrel (LNG). Khasiat kontraseptif jenis implan ini timbul
beberapa jam setelah insersi, sedangkan tingkat kesuburan atau fertilitas akan kembali
segera setelah pencabutannya s,

Implanon® merupakan kontrasepsi implan satu batang dengan panjang 4 ¢m dan
diameter 2 mm, berisi 68 mg desogestrel (DSG). Efek kontrasepsi utama dengan
menekan ovulasi sehingga efektifitasnya sangat tinggi. Satu minggu setelah Implanon®
dicabut tidak ditemukan lagi DSG dalam darah, sehingga kehamilan dapat terjadi setiap
saat Keunggulan lain dari Implanon® adalah pemasangan dan pencabutan mudah karena
hanya terdiri atas satu batang dan menggunakan inserter sekali pakai *°.

Kontrasepsi implan terdiri atas dua bagian, yakni zat aktif yang mempunyai efek

kontrasepsi dan bahan pembawa yang merupakan tempat dari zat aktif tersebut. Menurut



bahan pembawsanys, ada 2 macam yaitu biodegradable dan non-biodegradable *.
Biodegradable adalah bila bahan pembawa zat aktif dapat diserap tubuh sehingga tidak
perlu pencabutan setelah khasiat zat aktifnya berakhir. Implan non-biodegradable tidak
dapat diserap sehmgga harus dicabut lagi *.

Iierugian implan Norplant® dan Implanon® terutama adalah pemasangannya
yang menggunakan teknik yang invasif untuk insersi, dan pencabutannya karena implan
ini termasuk nop-biodegradable. Keuntungan Implan ron-biodegradable dibanding
biodegradable adalah dalam hal kemungkinan untuk dicabut bila terjadi efek samping
dan kembalinya kesuburan yang cepat setelah pencabutan ’. Kerugian lain adalah
mengacaukan siklus haid, mengakibatkan perdarahan tidak teratur, mempersingkat wakiu
haid atan dapat juga menyebabkan perdarahan banyak. Namun demikian tidek ada bukti

bahwa perubahan pola haid ini berisiko terhadap kesehatan °.

L2 Permasalahan
Oleh ksrena implan DSG merupakan implan KB generasi baru, maka sebelum mulai
memasyarakatkan pemakaiannya di Indonesia, pemerintah memandang perlu untuk
melakukan penelitian tentang 1mplan DSG tersebut.

Penelitian multisenter di Indonesia diadakan oleh Badan Keluarga Berencana

Nasional (BKKBN) bekerja sama dengan PT Organon Indonesia. Penelitian ini juga

diselenggarakan secara multinasional meliputi Eropa, Amerika Utara dan Selatan, serta

Asia Tenggara yang diadakan oleh NV Organon Netherlands.
Penelitian multisenter di Indonesia dilaksanakan oleh kelompok studi reproduksi

manusia Klinik Raden Saleh Jakarta, serta Bagian Obstetri dan Ginekologi dari beberapa




Rumah Sakit / Fakultas Kedokteran antara lain : Rumah Sakit Pusat Angkatan Darat

Gatot Subroto Jakarta, Fakultas Kedokteran Universitas Sumatera Utara Medan,

Universitas Sriwijaya Palembang, Universitas biponegoro Semarang, Universitas
Airlangga Surabaya, Universitas Brawijaya Malang, Universitas Hasanuddin Ujung
Pandang.

Atas seijin penanggung jawab penelitian senter Semarang, PT Organon Indonesia
dan BKKBN pusat di Jakarta data dapst dipinjam, diolah dan kemudian dibuat laporan
peneliian untuk mengetahui apakah implan DSG ;:ukup efektif dan aman bila

dibandingkan dengan implan LNG yang sudah beredar lebih dahulu.

L3 Tujuan penelitian
1. Membandingkan kelangsungan pemakaian implan DSG dengan LNG,
2. Membandingkan efektifitas dan efek samping berupa perubahan berat badan, dan

perubshan pola haid implan DSG dengan LNG.

1.4 Manfaat penelitian
Dengan mengetahui kelangsungan pemakaian, efektifitas, serta efek samping dari implan

DSG dibandingkan dengan ING, maka dapat dipakai sebagai bahan pertimbangan

apakah kedua metoda kontrasepsi ini cukup efektif dan aman untuk dipergunakan pada.

masa mendatang.



1.5 Keaslian penelitian

Data dari penelitian ini tidak boleh diolah oleh tiap senter kecuali ada ijin dari

penanggung jawab penelitian senter, BKKBN pusat dan PT Organon Indonesia.
Pt.meliti tentang perbandingan penerimaan, efektifitas dan keamanan antara

implan DSG dengan LNG setelah dua tahun pemakaian telah dilaporkan oleh Harjono

dan Noerpramana (1996} di Semarang.




BAB II

TINJAUAN PUSTAKA

2.1 Peranan hormon pada fisiologi haid
Secara berkala fungsi seksual wanita berada di bawah kendali hormon. Yang khas untuk
siklus ini adalah timbulnya perdarahan melalui vagina setiap bulan pada wanita *-!,

Hormon-hormon yang sangat berperan pada suatu siklus haid ialah Follicle
Stimulating Hormone-Releasing Hormone (FSH-RH) yang merangsang hipofisis untuk
mengeluarkan Follicle Stinulating Hormone (FSH), Luteinizing Hormone-Releasing
Hormone (LH-RH) vang merangsang hipofisis untuk mengeluarkan Luteinizing Hormone
(LH), dan Prolactine Inhibiting Hormone (PIH) yang menghambat hipofisis untuk
mengeluarkan prolaktin *'°,

Pada tiap siklus haid FSH dikeluarkan oleh lobus anterior hipofisis yang
menimbulkan beberapa folikel primer yang dapat berkembang dalam ovarium. Folikel
primer berkembang menjadi folikel de Graaf yang membuat estrogen. Estrogen ini
menekan produksi FSH, sehingga lobus anterior hipofisis dapat mengeluarkan hormon
LH. Produksi kedua hormon gonadotropin (FSH dan LH) adalah di bawsh pengaruh
Releasing Hormone (RH) yang disalurkan dari hipotalamus ke hipofisis. Penyaluran RH
ini sangat dipengaruhi oleh mekanisme umpan balik estrogen terhadap hipotalamus 610,

Bila penyaluran RH normal berjalan baik, maka produksi gonadotropin akan baik
pula, sehingga folikel de Graaf selanjutnya makin lama makin menjadi matang dan makin
banyak berisi likuor follikuli yang mengandung estrogen. Estrogen mempunyai pengaruh

terhadap endometrium : menyebabkan endometrium tumbuh atau berproliferasi *'°.
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Di bawah pengaruh LH folikel de Graff menjadi lebih matang, mendekati
permukaan ovarium, dan kemudian terjadilah ovulasi yang disusul dengan terbentuknya
korpus rubrum yang akan menjadi korpus luteum di bawah pengaruh hormon LH dan
Luteotrophic Hormone (LTH). Korpus luteum menghasilkan ho@on progesteron yang
mempunyai pengaruh terhadap endometrium yang telah berproliferasi dan menyebab.kan
kelenjarnya berkelok dan bersekresi *°

Bila tidak ada pembuahan, korpus luteum berdegenerasi dan ini mengakibatkan
kadar estrogen dan progesteron menurun yang dapat menimbulkan efek pada arteri di
endometrivm berupa dilatasi, hiperemi, diikuti spasme dan iskemia Setelah itu terjadi
degenerasi dan perdarahan serta pelepasan endometrium yang nekrotik, sehingga
terjadilah haid. Bila ada pembuahan dalam masa ovulasi, maka korpus luteum

dipertahankan, bahkan berkembang menjad: korpus luteum grav:dxtans 610

{72 3 45 6 7 8 0 30 112131415 16 17 10 15 20 2% 22 23 74 25 2724
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Gambar 1. Hubnngan antara hipotalamns, hipofisis, ovariam, dan endometrium
pada fisiologi haid. leutlp dari Wiknjosastro H”.




22 Mekanisme kerja estrogen

Estrogen alamiah disintesis dari kolesterol terutama ovarivm, dan di kelenjar lain

misalnya korteks adrenal, testis, dan plasenta. Kemudian melalui beberapa reaksi

enzimatik dalam biosintesis steroid terbentuklah hormon kelamin steroid. Biosintesis
estrogen di ovarium dipengaruhi oleh FSH %12,

Estrogen alamigh Vatau endogen pada manusia terdiri atas estradiol, estriol dan
estron. Sekresi estradiol paling banyak dan potensi estrogeniknya juga paling kuat.
Oksidasi esfradiol menjadi estron dan hidrasi estron menjadi estriol terutama terjadi di
hepar. Ketiga jenis estrogen tersebut diekskresikan melalui urin dalam bentuk konyugasi
dengan asam sulfat atau glukuronat %2,

Pada wanita, estrogen secara lengsung mempengaruhi pertumbuhen dan
perkembangan alat kelamin primer yaitu vagina, serviks, uterus dan tuba Falopii. Akibat
pengaruh estrogen sekret kelenjar vagina dan serviks menjadi lebih cair dan jumlahnya
bertambah banyak, dan kelenjar endometrium mengalami proliferasi. Timbulnya ciri-ciri

kelamin sekunder juga sangat dipengaruhi oleh estrogen, hal ini jelas terlihat pada

seorang anak perempuan pada masa pubertas 1%,

2.3 Mekanisme kerja progesteron

Progesteron merupakan hormon alamiah utama dalam tubuh dengan efek progestogenik
Progesteron diproduksi dan disekresi di ovarium, terutama dari korpus luteum pada fase
luteal atan sekretoris siklus haid. Selain itu, hormon ini juga disintesis di korteks adrenal,

testis dan plasenta. Sintesis dan sekresinya dirangsang oleh LH. Pads pertengahan fase




luteal kadarnya mencapai puncak kemudian akan menurun dan mencapai kadar paling
rendah pada akhir siklus haid, yang diakhiri dengan perdarahan haid *°.

Fungsi progesteron ialah menyiapkan endometrium untuk implantasi dan
mempertahankan kehamilan °. Sekresi progesteron selama fase folikuler hanya beberapa
mitigram sehari, kemudian kecepatan sekresi ini terus meningkat menjadi 10 sampai 20
mg pada fase luteal sampai beberapa ratus miligram pada akhir masa kehamilan '

Pada fase luteal, progesteron menyebabkan endometrium tumbuh berkeluk-keluk
mulai bersekresi dan mengeluarkan getah yang mengandung glikogen dan lemak. Pada
akhir masa ini stroma endometrium berubah ke arah sel-sel desidua, terutama yang
berada di seputar pembuluh-pembulub arterial. Keadaen ini akan  memudahkan

terjadinya implantasi ®.

2.4 Kontrasepsi hormonal
Kontrasepsi ialah pencegahan konsepsi atan pencegahan kehamilan Untuk mencapai
tujuan tersebut, berbagai cara dapat dilakukan, antara lain penggunaan obsat per oral,
suntikan, atau infravaginal; penggunaan alat dalam saluran reproduksi seperti kondom,
AKDR; operasi (tubektomi, vasektomi); atau dengan obat topikal intravaginal yang
bersifat spermisid. Dari sekian banyak cara tersebut, penggunaan obat hormonal oral atau
suntikan dan AKDR, merupakan eara yang paling banyak digunakan karena sudah lama
dikenal dan efekiifitasnya sebagai kotrasepéi cukup tinggi 2.

Pengaruh korpus luteum yang menghambat ovulagi telah diketshui pada awal

abad ke-20. Pada tahun 1921 Haberlandt melakukan transplantasi ovarium binatang

-

-

percobaan yéng sedang hamil kepada binatang lain dari spesies yang sama Ia




menemukan kemandulan sementara pada binatang yang menerima transplantasi. Pada

tahun 1930 Allen melakukan isolasi progesteron, dan pada tahun-tahun benikutnya

Bickenbach dan von Massenbach menemukan bahwa progesteron, testosteron, dan -

estrogen dapat menghambat ovulasi. Walanpun demikian, sampai tahun 1950 hormon
steroid int belum mendapat tempat sebagai obat antifertilitas, tetapi banyak diselidiki
untuk menghasilkan kortison. Barulah pada tahun 1950-an setelah Pincus, Chang, dan
Rock menemukan bahwa pemberian progesteron per os pada hari ke-5 sampai ke-25 daur
haid dapat menghambat ovulasi, hormon steroid ini dipakai untuk keperluan kontrasepsi.
Percobaan pertama pemakaian kontrasepsi oral dengan noretinodrel dan mestranol di
Puerto Rico pada tahun 1956 membuktikan daya guna yang sangat tinggi sebagai

kontrasepsi °.

2.4.1 Mekanisme kerja estrogen sobagai kontrasepsi hormonal

Estrogen mempunyai khasiat kontrasepsi dengan jalan mempengaruhi ovulasi, perjalanan

- - 56,121
ovum, atau implantasi *%'21%14

Ovulasi dihambat melalui pengaruh estrogen terhadap hipotalamus dan

selanjutnya menghambat FSH dan LH. Kadar FSH dan LH basal menurun sampai

masing-masing 20 — 30% dan 70%, serta sekresi puncak yang penting untuk stimulasi

ovulasi menjadi hilang. Implantasi telur yang sudah dibuahi dapat dihambat oleh estrogen -

dosis tinggi (dietil stilbestrol, etinil estradiol) yang diberikan pada pertengaban siklus
haid. Biopsi endometrium yang dilakukan sesudah pemberian estrogen dosis tinggi pasca
konsepsi menunjukkan efek antiprogesteron, yang dapat menghambat implantasi.

Perjalanan ovum yang dibuahi dipercepat dengan pemberian estrogen pasca konsepsi *%°.
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Pada pemakaian pil kontrasepsi kombinasi (estrogen dan progesteron) dapat

menyebabkan hilangnya : lonjakan FSH dan pematangan folikel, lonjakan estrogen, .

lonjakan LH, ovulasi, korpus luteum, lonjakan progesteron dan estrogen .

Pemberian kontrasepsi suntikan yang mengandung estrogen dan progesteron
seperti misalnya Cyclofem®, juga akan menyebabkan penekanan estrogen dan
progesteron endogen. Estrogen pada kombinasi ini dapat mempertahankan endometrium
dalam keadaan yang sama dengan siklus haid normal sehingga perdarahan yang timbul

pada pemberian obat ini relatif sama dengan haid normal *°.

Control cycle 1st cycle of treatment

Serum | LH :E.A

FSH ng/l

178-estradiol  ng/l
{pmol/l)

Progesterone  ug/t
{nmol /1)

Prolactin ngfi

Gambar 2. Kadar hormon e¢ndogen sehelum dan setelah mendapatkan pil
kontrasepsi Kombinasi gestoden dan etinil estradiol. Dikutip dari
Spona J dan Huber J V7.
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2.42 Mekanisme kerja progesteron sehagai Kontrasepsi hormonal
Progesteron juga mempunyai khasiat kontrasepsi, yaitu: 6121314

1. Lendir serviks mengalami perubahan menjadi lebih pekat, schingga penetrasi dan
transportasi sperma menjadt lebih sulit. |

2. Kapasitasi sperma dihambat oleh progesteron. Kapasitasi diperlikan oleh sperma
untek membuahi sel telur dan menembus rintangan di sekelilingnya.

3. Jika progesteron diberikan sebelum konsepsi, maka perjalanan ovum dalam tuba
akan terhambat.

4. Implantasi dihambat bila progesteron diberikan sebelum ovulasi. Walanpun
ovulasi dapat terjadi, produksi progesteron dari korpus luteum akan berkurang, -
sehingga implantasi dihambat

5. Penghambatan ovulasi melalui fungsi hipotalamus-hipofisiz-ovarium.

Macam dan dosis derivat progesteron dan derivat 19-nor-testosteron yang dapat
menghambat ovulasi sehingga dapat berkhasiat untuk kontrasepsi adalsh :
- Klormadinon : 4mg

- Medroksiprogesteron asetat {(MPA) : 30 mg.

- Noretinodrel ;15 mg
- Noretindron / noretisteron :15mg
- Noretindron asetat :7.5mg
- Dimetisteron : 30 mg.
- Etinodiol : 3mg

Pemberian konfrasepsi yang mengandung progesteron misalnya DMPA (Depo

Medroksi Progesteron Asetat) dapat meniadakan lonjakan LH dan FSH tetapi kadar basal
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tetap dalam kisaran rendah sampei normal. Juga dapat menyebabkan supresi produksi

estrogen oleh ovarium, tetapi tidak sampai menimbulkan defisiensi estrogen, serta dapat

menyebabkan tidak terbentuknya korpus luteum, menurunkan kadar progesteron, -

androstendion, dan testosteron endogen !°.

2.4.3 Efek samping kontrasepsi hormonal

Efek samping kontrasepsi hormonal bervariasi dari yang ringan sampai yang berat.
Reaksi ringan meliputi mual, mastalgia, perdarahan antarhaid, sakit kepala ringan,
perubahan berat badan dan udem Umumnya pada keadaan tersebut obat tidak perlu
dihentikan, kecuali bila hal ini dirasakan sangat mengganggu .

Sakit kepaln dapat berupa migren, dan hal ini dihubungkan dengan gangpuan
vaskular. Peningkatan berat badan sering terjadi akibat derivat progestin yang berefek
anabolik; sedangkan udem berhubungan dengan retensi air dan elektrolit dari estrogen.
Perdarshan antarhaid umumnya terjadi pada penggunaan estrogen dosis kecil 2.

Efek samping lain yang tidak tergolong ringan antara lain ialah perubahan psikik
sehubungan dengan rasa aman karena tidak ada kekhawatiran menjadi hamil, kadang-
kadang depresif atam agresif, . penurunan atau peningkatan libido, dan rasa cepat
tersinggung seperti pada keadaan prahaid 2

Amenore setelah penghentian penggunasn kontrasepsi hormonal sering
menimbulkan kegelisahan karena kekhawatiran tentang kemungkinan hamil. Lamanya
amenore bervariasi dari 2-3 bulan sampai lebih dari I tahun. Keadaan ini kadang-kadang

dapat diatasi dengan klomifen atau Human Chorionic Gonadotrophin (HCG) 2,
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Hiperpigmentasi kulit terutama daerah muka, umumnya sukar diatasi. Ekaaserbasi
akne mungkin timbul akibat penggunaan progestin androgenik '*.

Gangguan metabolisme karbohidrat lebih mudah terjadi pada mereka dengan
predisposisi diabetes melitus atau pada penggunaan dosis.besar gecara terus menerus.
Sering terjadi abnormalitas kurva toleransi glukosa oral atan sekresi insulin, meski
umumnya glukosa darah tidak menunjukkan kelainan. Didnga salah satu penyebabnya
ialah gangguan penggunaan glukosa yang akan dikompensasi dengan peningkatan sekresi
insulin '

Gangguan metabolisme lemak dan lipoprotein lebih mudah terjadi pada mereka
dengan predisposisi hiperlipidemia atau pada penggunaan dosis besar jangka panjang.
Kelainan ini sering dihubungkan dengan timbulnya gangguan sistem kardiovaskuler
meskipun telah diketahui pula adanya faktor penentu lain yaitu usia, merckok, dan
alkoholisme. Penggunaan konfrasepsi hormonal jangka panjang memungkinkan
peningkatan frigliserida plasma dan Zow Density Lipoprotein (LDL), yang dapat
meningkatkan risike terjadinya penyakit jantung koroner (PJK), sedangkan kadar High
Density Lipoprotein (HDL) bisa meningkat atau menurun. Diduga komponen estrogen
dapat meningkatkan HDL yang dapat menurunkan risiko terjadinya PJK, sedangkan
progestin menurunkan HDL, sehingga dapat meningkatkan risiko terjadinya PJK 12

Tidak sedikit akseptor yang mengalami kenaikan tekanan darah dari yang ringan.
sampai berat. Perubahan ini reversibel, tetapi kadang-kadang menetap meskipun obat
telah dihentikan. Hal ini antara lain dapat disebabkan oleh peningkatan renin darah;
dugaan lain ialah karena perubahan kardiodinamik jantung akibat progestin yang bersifat

androgenik atau estrogen yang meretensi air dan elekirolit. Perubahan waktu agregasi
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trombogit, rigiditas eritrosit dan beberapa faktor pembekuan darah sering dihubungkan

dengan penggunaan kontrasepsi hormonal 2.

- Perubahan sistem darah dan metabolisme lemak memudahkan terjadinya

trombosis. Tromboemboli jarang terjadi pada wanita dalam masa reproduksi, kecuali '

mungkin pada masa pasca kelahiran. Menurut laporan yang ada, terutama dari 7%e British

Committee on Safety of Drug, persentase fromboemboli pada pemaksi kontrasepsi pil
lebih besar dibandingkan dengan pada wanita dalam masa reproéuksi tanpa obat,
memang perbedaan ini tidak terlalu besar. Bentuk tromboemboli. dapat berupa
tromboflebitis perifer, emboli paru atan trombosis koroner. Beberapa keadaan yang dapat
mempermudah timbulnya trombosis pada pemakai obat ini ialah obesitas, sickle cell
anemia, diabetes melitus dan hiperlipidemia. Kemungkinan golongan darah O mengalami
tromboemboli pada wanita lebih kecil daripada yang bergolongan darah AB, atau AB.
Timbulnya emboli berhubungan dengan sklerosis pembuluh darah yang bersangkutam,
yang akan dipermudah oleh beberapa fraksi lipid darah, atau gangguan sistem pembekuan

darah %,

2.4.4 Kontraindikasi kontrasepsi hormonal

Kontrasepsi hormonal tidak boleh diberikan pada pasien. yang sedang atau mengalami
tromboemboli, tromboflebitis, varises, apopleksi serebri, depresi mental yang berat,
migren, hipertensi berat, payah jantung, gangguan fungsi hati, anemia hemolitik kronik,
hiperlipidemia, penyakit Hodgkin, penyakit gondok, diabetes mellitus, asma bronkhiale,
dermatitis eksematosa, perdaraban genitalis yang belum diketahui sebabnya, kanker

payudara atau genital %134,
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2.5 Kontrasepsi implan LNG
2.5.1 Sejarah pemakaian implan LNG

Ide pemakaian kontrasepsi implan timbul sejak tahun 1964 ketika Folkman dan Long

mendapatkan bahwa tabung silastik dapat dipakai untuk pembawa bahan obat yang dapat

diberikan dalam jangka waktu lama *.

Pada tahun 1966 Dziuk dan Cook menemukan pada uji in vitro bahwa pelepasan

hormon steroid dari tabung silastik relatif konstan dan tidak tergantung pada konsentrasi

obat di dalam tabung tersebut. Segal dan Croxafto yang pertama kali mengusulkan

pemakaian kapsul silastik yang ditanam di bawah kulit untuk membawa bahan

kontrasepsi 4

Uji klinik kontrasepsi implan yang pertama dilakukan pada tahun 1968 di
Santiago, Chili dengan menggunakan implan yang tabungnya dibuat dari
polidimetilsiloksan (silastik} dan berisi khlormadinon asetat. Penelitian tersebut
mendapatkan bahwa pemakaian satu batang kapsul tidak efektif untuk mencegah
kehamilan, sehingga diperiukan lebihk dari satu batang kapsul 4

Implan Norplant® dikembangkan oleh The International Committee for

Contraception Research (ICCR) dari Populatiorn Council. Stdi klinik dimulai pada tahun

1975 di tujuh negara, kemudian diteliti di Colombia, Equador, Mesir, India, Indonesia,

Swedia, Thailand, dan USA pada tahun 1980-1981. Pada tahun 1982, mulai dilakukan
studi banding Norplant® dan Norplant-2® di Dominika, Swedia, Chili, Finlandia, dan
USA. Huhtamaki Oy/Leiras Pharmaceutical Finlandia mendapat lisensi dari Population

Council untuk memproduksi Norplant® secara komersial pada tahun 1983. Pada, tahun

1984, WHO menilai bahwsa Norplant® merupakan kontrasepsi jangka lama yang efektif,
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reversibel, yang menguntungkan bagi para wanita yang menghendaki proteksi terhadap

kehamilan dalam jangka lama. Swedia memnjadi negara kedua setelah Finlandia yang
menerima Norplant® pada tahun 1985. Pada tahun 1986, Norplant® diterima untuk

dipakai di lapangan oleh Indonesia, Thailand, Equador, dan Dominika *.

2.5.2 Farmakologi

Hormon yang aktif pada kontrasepsi implan Norplant® adalah progestin, LNG. Hormon
tersebut merupakan hormon steroid dengan aktifitas progesteron yang kuat dan aktifitas
androgen yang lemah. Hormon tersebut adalah derivat sintetik dari testosteron ',

Implan terbuat dari tabung silastik dengan co polymer dari dimetilsiioksan dan
metilvinilsiloksan. Setiap kapsul masing-masing panjangnya 3,4 cm dengan diameter 2,4
mm dan berisi rerata 36 mg LNG dalam bentuk knstal kering. Kapsul tersebut ditutup
rapat pada setiap ujungnya dengan Silastic (polydimetyl-siloxane) Medical Grade
Adhesive A 6181924

Bahan yang digunakan untuk membuat implan Norplant® bukan obat yang baru.
LNG telah dipakai lebih dari 30 tahun untuk kontrasepsi pil kombinasi (estrogen dan
progestin) dan dalam minipil yang hanya berisi progestin. Tabung silastik yang
digunakan untuk membuat kapsul telah dipakat pada manusia (katup jantung buatan dan
alat bedah lainnya) sejak tahun 1950-an dan Silastic Medical Grade Adhesive (Silikon
tipe A) telah dipakai secara Inas selama beberapa tahun pada bedah cangkok seperti pacu
jantung 18

Cara penyebaran LNG dalam tubub yang keluar secara terus menerus melalui

dinding kapsul masuk ke dalam aliran darah dengan kecepatan yang sama sampai 5
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tahun. Dengan demikian, metoda ini memungkinkan sebagai kontrasepsi yang bekerja

sendiri dan dapat menggantikan 1800 pil yang harus diminum tiap hari ‘%,

1.5.3 Farmakokinetik

Kadar LNG dalam darah yang cukup untuk menghambat konsepsi dicapai dalam waktu 8
sampai 24 jam setelah dipasang implan Norplant® dan efektifitasnya tetap bertahan untuk
sekurang-kurangnya 5 tahun Pada awalaya keenam kapsul tersebut melepaskan zat
aktifnya dalam kadar yang relatif tinggi, kira-kira 85 mcg per hari selama beberapa
minggu pertama, kemudian menurun menjadi kira-kira 50 mecg perhari menjelang 9 bulan
dan menjadi 35 mcg per hari menjelang 18 bulan, lalu menurun lagi menjadi 30 mcg per
hari secara menetap sampai sisa masa 5 tahun +1%!%_

Dalam 24 jam setelah pemasangan satu set implan Norplant® di bawah kulit pada
lengan atas, kadar rerata LNG serum akan mencapai antara 1,0 sampai 2,0 nanogram per
mililiter (ng/ml) dan dipertahankan selama beberapa hari. Keadaan imi dapat
dibandingkan dengan kadar progesteron darah pada awal pemberian pil kontrasepsi dosis
rendah yaitu 3 sampai 5 ng/mi. Kadar rerata LNG menurun secara cepat dalam minggu
pertama pemakaian implan Norplant® dan mencapai antara 0,25 sampai 0,4 ng/ml dalam
enam bulan. Kadar ini masih cukup untuk mencegah kehamilan dan terjadi sedikit

penurunan pada sisa pemakaian 4,5 tahun 18
2.5.4 Farmakodinamik

Kehamitan dicegah melalui kombinasi beberapa mekanisme. Dua di antaranya yang

paling utama ialsh : membuat lendir serviks menjadi kental untuk mencegah penetrasi
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sperma, dan menghambat ovulasi sekitar 50% dari siklug haid. Mekanisme lainnya yang
dapat menambah efek kontrasepsi antara lain : menekan pertumbuhan endometrium
(hipoplasia) dan mengurangi produksi progesteron alami dari ovarium selama fase pasca

ovulasi (luteal) dalam siklus tersebut di mana terjadi ovulasi *%!>1%!9,

2.5.4.1 Efek pada lendir serviks

Pengarub kontrasepsi yang paling penting dari LING dalam implan adalah perubahan
yang terjadi pada komposisi lendir serviks, walaupun siklus haid wanita tersebut terafur.
Penelitian yang dilakukan menunjukkan bahwa dalam 24 sampai 48 jam setelah
pemasangan, lendir serviks menjadi kental, jumlahnya menjadi berkurang sechingga

mencegah penetrasi sperma “%2%,

2.54.2 Efek pada ovulasi
Seperti progesteron lainnya, LNG pada konsentrasi vang tinggi bekerja pada hipotalamns
dan hipofise sehingga menekan produksi dan pelepasan FSH maupun LH. Pada keadaan
ini tidak terjadi folikulogenesis dan ovulasi, yang tampak dari kadar estrogen dan
progesteron yang rendah. Pada kadar yang lebih rendah, produksi dan pelepasan FSH
normal namun masih dapat menekan umpan balik estrogen yang positif sehingga tidak
terjadi lonjakan LH, yang menyebabkan terjadi folikulogenesis namun tidak terjadi
ovulasi. Pada keadaan ini kadar estrogen normal tetapi kadar progesteron rendah “'5%,
Pada konsentrasi LNG yang lebih rendah lagi, FSH dan LH normal sehingga
terjadi folikulogenesis maupun ovulasi, namun kemungkinan terjadi gangguan pada fase

luteal. Pada keadaan ini kadar estrogen maupun progesteron normal. Sehingga sebagian
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pemakai implan LNG masih mengalami ovulasi dan frekuensinya makin meningkat

dengan semakin lamanya pemakaian implan LNG alg

1.5.4.3 Efek pada endomefrium

LNG dan progestin sintetik lainnya menghambat reseptor progesteron (protein xhusus di
dalam sel endometrium yang mengikat progesteron). Efek ini menyebabkan sel
endometrium yang melapisi kavum uteri menjadi lebih sedikit, kelenjar menjadi lebih
kecil dengan fungsi yang sangat berkurang (aktifitas sekresi menurun). Hal ini menambah
efek dari LNG, sehingga ‘mengurangi kemungkinan keberhasilan implantasi dan ini

merupakan efek sekunder yang penting pada pemakaian implan 4l

2 5.5 Efektifitas dan kelangsungan pemakaian
Penelitian di lapangan menunjukkan bahwa implan LNG adalah meteda kontrasepsi
jangka panjang yang sangat efektif 424

Selama 5 tahun pemakaian angka kegagalan berkisar antara 4 sampai 5 tiap 1000
pemakai tiap tahun Rerata ini termasuk pada tahun ke-4 dan ke-5 di mana angka
kegagalan rerata hanya di bawah 10 tiap 1000 pemakai per tahun. Pada tahun ke-6 angka
kegagalan meningkat antara 25 sampai 30 kehamilan tiap 1000 pemakai. Pada tahun ke-7
angka kegagalan masih tetap tinggi. Sehingga dengan demikian BKKBN menyarankan
untuk melepas implan pada akhir tahun ke-5 4 |

Penelitian yang dilakukan Affandi di Klinik Raden Saleh, Bagian Obstefri dan

Ginekologi Universitas Indonesia, Jakarta tentang kelangsungan pemakaian sampai 5

tahun dari 437 pemakai implan ING mendapatkan angka 78,2 tiep 100 pemakai. Masalah

20




perdarshan merupakan alasan utama penghentian pemakaian Lebih dari 50%
penghentian digebabkan alasan ini °.

Soeryono (1994) melaporkan kelangsungan pemakaian sebesar 96,77% pada akhir
tahun pertama, 95,96% pada akhir tahun kedua, dan 95,16% pada akhir tahun ketiga, dan
94,35% pada akhir tahun keempat dan kelima %. |

Noerpramana (1996) di Semarang melaporkan kelangsungan pemakaian hingga

100% pada 2 tahun pemakaian Norplant® 2*,

256 Efek samping

Efek samping utama dari pemakai impian LNG adalah gangguan haid berupa perdarahan
tidak teratur, perdarahan bercak, dan amenore. Perdarahan banyak dan lams jarang sekali
terjadi. Sebagian begar penghentian pemakaian implan LNG disebabkan gangguan pola
perdarahan °.

Noefpramana (1993) melaporkan walaupun pemakai implan LNG mengalami
perdarahan menstruasi yang tidak teratur lebih banyak, karena jumlah darah menstruasi
yang lebih sedikit maka efek samping ini tidak meningkatkan angka penghentian
penggunaan implan LNG %,

Efek samping lain yang pernah dilaporkan adalah berat badan bertambah ataun
berkurang, jerawat, nyeri payudara, sakit kepala, pusing, depresi, mual, perubahan libido,
perubahan nafsu makan, rambut rontok atau hirsutisme, galaktore, pembesaran oyarium

atan pembesaran kista ovarium 4325
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257 Kembalinya kesuburan

Salah satu karakteristik dari implan LNG yang paling peﬁting adaiah efek kontrasepsinya
tidak permanen. Setelah kapsul dicabut maka kadar LNG serum dalam beberapa hari
sudah menghilang Kesuburan wanita akan cepat kembali puiih seperti saat sebelum
dipasang implan LNG &,

Menurut International Planned Parenthood Federations’s International Medical
Advisory Panel (IMAP) (1995) wanita yang melepas implan LNG untuk dapat menjadi
hamil, 46% menjadi hamil dalam 3 bulan, 76% dalam 1 tahun, dan 90% dalam 24 bulan,
yang hampir sama dengan tingkat kehamilan setelah menghent-ikan metoda kontrasepsi
non hormonal 2!,

Seputra {1997) melaporkan rerata kembalinya kesuburan pada pemakai implan
LNG adalak 11,1 bulan, dibandingkan dengan AKDR 8,3 bulan, dan pil 6,1 bulan. Waktu
kembalinya kesuburan pasca pemakaian kontrasepsi implan LNG, AKDR, dan pil

ternyata tidak tergantung dengan lama pemakaian kontrasepsinya Z.

258 Pemasangan dan pencabutan
Hampir semua masalah yang berhubungan dengan pencabutan implan LNG disebabkan
karena pemasangan yang kurang baik atau kurang hati-hati. Hanya klinisi yang terlatih
{dokter, perawat, dan paramedik) yang boleh melakukan pemasangan dan pencabutan
implan LNG &,

Untuk mengurangi masalah setelah pemasangan (misalnya infeksi atan ekepulsi
spontan) maka semua tahap dan proses pemasangan harus dilakukan dengan baik, hati-

hati dan menggunakan praktek pencegahan infeksi yang dianjurkan .
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Kapéul implan LNG dapat dipasang setiap saat selama siklus haid bila sudah
dipastikan klien tidak hamil atau mempunyai risiko hamil, Waktu yang optimal untuk
memasang implan LNG adalah '®:

- selama haid (dalarﬁ waktu 7 hari pertama datangnya haid).

- pasca persalinan (dalam 3-4 minggu), bila tidak menyusui.

- pasca keguguran (segera atau dalam tujuh hari pertama).

- sedang menyusui secara penuh (bila lebih dari 6 minggu pasca persalinan dan

sebelum 6 bulan pasca persalinan).

Tidak seperti pada pemasangan, pencabutan implan LNG tidak perlu menunggn
saat haid, dan dapat dilakukan setiap saat. Pencabutan implan LNG memerlukan waktu
lebih {ama daripada pemasangan dan seringkali lebih sulit dibanding saat memasang
Pemasangan yang baik tepat di bawah kulit akan lebih memudahkan pengangkatan *.

Noerpramana dan Hadisaputro (1990) melaporkan alasan pencabutan Norplant®
karena masa berlaku telah lewat sebanyak 37,5%. Keluhan medis dan non medis (ingin
hamil) masing-masing 31,25%. Alasan medis yang terbanyak karena metroragi, disusul
oleh akne, serta menoragi-sakit kepala-nyeri daerah pemasangan *°.

Teknik baku pencabutan menggunakan klem mosquito atau Crile untuk menjepit
kapsul telah digunakan sejak awal 1980-an. Teknik pencabutan secara rinci telah
disebarluaskan oleh WHO pada tahun 1990. Sejak itu telah banyak dilaporkan modifikasi
dar1 teknik baku pencabutan, misalnya teknik pop out yang diperkenalkan oleh Darney
dan kewan-kawan pada tahun 1992 °. Pelepasan implan LNG dengan teknik U mulai
dikembangkan di PKBI (Perkumpulan Keluarga Berencana Indonesia) Jawa Tengah oleh

Untung Praptohardje pada bulan Juni 1991 *!. Rajuddin (1995) melaporkan bahwa teknik
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U lebih cepat jika dibandingkan dengan teknik biasa, di mana dengan teknik biasa
diperlukan waktu rerata 6,57 menit sedangkan dengan teknik U hanya diperlukan waktu

rerata 2,75 memnit 2,

2.6 Kontrasepsi implan DSG

2.6.1 Sejarah pemakaian implan DSG

Saat ini telah dikenal dan dikembangkan kontrasepsi implan yang terdiri atas saty batang
yaitu Implanon®. Penelitian pendzhuluan terhadap pepggunaan implan jenis ini telah
dilakukan sejak tahun 1988 di Indonesia, Thailand, Singapore, Cina dan Eropa yang
bertujuan untuk mengkaji faktor-faktor farmakokinetik dan farmakodinamik, kehandalan,

keamanan dan penerimaan terhadap implan DSG °.

2.6.2 Farmakologi.

Implanon® melepaskan 3-keto-DSG yang merupakan metabolit aktif progestogen DSG
yang telah terkenal, yang dikembangkan oleh Organon. 3-keto-DSG sekarang diberi
nama internasional etonogestrel (ENG)”.

DSG telah digunakan dalam kontrasepsi oral kombinasi selama bertahun-tshun
hingga efek farmakologik DSG sudahlah mantap. Akan tetapi karena implan DSG adalah
suaty kontrasepsi hanya-progestogen yang kontinyu dan diberikan secara subdermal,
maka farmakologi kliniknya tidaklah tercakup dengan lengkap oleh pengalaman
terdahulu dengan kontrasepsi oral yang mengandung DSG .

Batang implan DSG terbuat dari suatu etilen vinil asetat (EVA) dan terdiri atas

suatu batang tunggal dengan panjang 40 mm dan diameter 2 mm. Inti dari implan
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mengandung 68 mg kristal DSG yang dilarutkan dalam suatu matriks kopolimer EVA

yang dikelilingi oleh suatu membran EVA setebal 0,06 mm. Profil laju pelepasan implan
secara invitro adalah 60-70 ug DSG/hari selama minggu ke 5-6, menurun menjadi 35-45
ug/hari pada akhir tahun pertama, 30-40 up/hari pada akhir tahun kedua dan 25-30

ug/hari pada akhir tahun ketiga "%,

263 Farmakokinetik

Kadar DSG dalam serum meningkat dengan cepat pada 4 hari pertama setelah insersi dan
mencapal kadar yang cukup untuk menghambat ovulasi pada hari pertama Kadar ini
menurun pada tshun pertama pemakaian setelah dicapai kadar serum maksimum. Selama
2 tahun pertama kadar DSG bertahan pada tingkat penghambatan ovulasi. Pada tahun ke-
3 penggunaan, ovulasi bisa tefjadi pada kurang dari 5% pemakai. Kemanjuran
kontrasepsi dipertahankan oleh efek tambahan pada lendir serviks dengan menghambat
penetrasi sperma. Pada pemakai implan DSQG ovulasi pertama dapst dijumpai pada tahun

ke-2 pemakaian -*.

2.6.4 Farmakodinamik
Implan DSG mempunyai efek kontrasepsi utama dengan penghambatan ovulasi dan

pengentalan leadir serviks. Efek tambahan lainnya adalsh efek pada endometrium .

2.6.4.1 Efek pada ovulasi
Efektifitas kontrasepsi dari kontrasepsi hanya progestogen terutuma karena efek

penghambatan ovulasi dari progestogen pada tingkat hipotalamus dan kelenjar hipofisis.




Penckanan sekresi gonadotropin (LH dan FSH) mencegah ovulasi. Akibatnya korpus
luteum tidak ada dan kadar progesteron alamiah rendah ’.

Penghambatan ovulasi dapat dinilai dengan tidak adanya puncak LH, penekanan
perkembangan folikel yang ditentukan oleh ulirasonografi dan oleh kadar progesteron
yang memberi indikasi suatu fase luteal yang tidak adekuat (yaitu < 16 pmol/L). Kader
progesteron telah dinilai secara teratur dalam 4 studi farmakodinamik implan DSG dan
dalam 1 studi berskala besar penghambatan ovulasi ditegakkan dengan ultrasonografi °.

Meskipun ovulasi dihambaf secara efektif, aktifitas ovarium yang substansial
magih tetap ada Ini dapat dinilai dari aktifitas FSH dan level estradiol yang hampir
normal "%,

Tidak adanya ovulasi dan efektifitas kontrasepsi yang tinggi dengan implan DSG
mengarah pada pendapat bahwa DSG mencegah curah LH yang adekuat Hal ini
menghasilkan suatu keadaan penghambatan ovulasi dengan sintesa estradiol endogen‘

yang normal ’.

2.6.4.2 Efek pada lendir serviks

Pemberian progestogen meningkatkan viskositas lendir servike dan memberikan
kontribusi dalam efektifitas kontrasepsi dengan menghambat penetrasi sperma. Ini adalah
efek tambahan yang penting yang mempunyai andil dalam efektifitas kontrasepsi dari

kontrasepsi hanya progestogen .
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2.6.43 Efek pada endometrium

Selama pemakaian implan DSG ketebalan endometrium tampak menurun sampai suatu
ketebalan rerata + 4 mm. Suatu studi khusus tentang morfologi endometrium
menunjukkan bahwa pada kebanyakan wanita endometriumnya tidaklah aktif atau
proliferatif ringan. Tidak ada atrofi, tidak ada hiperplasia, tidak ada neoplasma dan tidak

ada kanker endometriom yang terlihat ’.

2.6.5 Efektifitas dan kelangsungan pemakaian
Penelitian-penelitian yang telah dilakuken untuk mengetahui efektifitas implan DSG
meliputi lebih dari 70.000 siklus. Tidak ada kehamilan yang dijumpai pada pemakai

implan DSG dengan Indeks Peari 0,0 %

2.6.6 Efek samping
Efek samping utama implan DSG sama dengan kontrasepsi hanya progestogen lainnya
yaitu gangguan sikius haid berupa perdarahan tak teratur dan amenorea >,

Keputusan untuk menghentikan pemakaian biasanya ditentukan oleh sejanh mana
perdarahan tak teratur tersebut dan keinginan pemakai untuk menerima hal ini. Yang
terakhir ini terutama ditentukan oleh ketidaknyamanan dan gangguan yang dialami oleh
pemakai, tetapi juga mempunyai suatu dimensi sosio-kultural ’.

Efek samping lain adalah yang sering dihubungkan dengan terapi estrogen
maupun progestagen atan keduanya yaitu : bertambah besamnya fibromiomata uterus,
memburuknya endometriosis, infeksi vagina tertentu misalnya kandidiasis, nyeri

payudara, payudara membesar, mual, muntah, kolelitiasis, ikterus kolestatik, frombosis
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pembuluh darah, meningkatnya tekanan darah, kloasma, eritema nodosum, ruam kulit,
nyenn kepala, migrain, perubahan suasana hati, retensi air dan garam, berkurangnya

toleransi glukosa dan perubahan berat badan °,

2.6.7 Kembalinya kesuburan
Dalam waktu seminggu setelah pencabutan, kadar DSG serum tidak dapat lagi dideteksi,
yang menunjukkan potensi untuk kembalinya fertilitas yang cepat setelah pencabutan
implan DSG. Pada 47 wanita yang menggunakan implan DSG kembalinya ovulasi
setelah pencabutan telah diteliti untuk suatu periode sampai dengan 3 bulan. Pada 44 dari
wanita-wanita ini kadar progesteron serum dan atau pemantavan ultrasonografi terlihat
sesuai dengan ovulasi dalam waktu 3 minggu pasca pencabutan implan. Oleh karena itu,
adalah tepat bahwa kontrasepsi baru, baik implan DSG atau metoda lain segera
digunakan setelah pencabutan implan dalam rangka menghindari suaty kehamilan yang
tidak diinginkan 7.

Affandi  (1999) melaporkan penelitian yang dilakukan di Klinik Raden Salek
Jakarta, angka kehamilan kumulatif pada eks-pemakai Implanon® setelah 1 tahun adalah

48,8%, sedangkan setelah 2 tahun adalah 60,0% .

268 Pemasangan dan pencabutan

Karena merupakan implan tunggal, insersi dan pencabutan implan DSG dapat diharapkan
jauh lebih cepat daripada multi-implan seperti implan ING. Dari penelitian-penelitian
komparatif ditemukan baik insersi maupun pencabutan implan DSG lebih cepat dari

implan ING. Komplikasi pada saat insersi dan pencabutan implan DSG jarang terjadi ”.
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2.7 Kerangka teori
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2.8 Kerangka konsep
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BAB I

HIPOTESIS

Kelangsungan pemakaian, efektifitas, dan efek samping antara implan DSG

dengan LNG adalah sama.
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BAB IV

CARA PENELITIAN

4.1 Rancangan penelitian

Penelitian ini menggunakan data sekunder dari penelitian acak terkontrol {Randomized
Control Tridl) yang dilaksanakan oleh senter penelitian Semarang di Sub Bagian
Reproduksi Manusia FK UNDIP / RSUP Dr. Kariadi Semarang pada bulan Februari 1993

— November 1996, membandingkan kelangsungan pemakaian, efoktifitas dan efek

gamping kontrasepsi implan DSG dengan LNG.

4.2 Besar sampel
Berdasarkan estimasi dari penelitian multisenter, perbandingan dicontinuation rate antara

pemakaian implan DSG dengan implan LNG setelah 2 tahun seperti pada tabel berikut :

Tabel L Discontinuation rate pemakaian implan DSG dan LNG setelah 2 tahun

Implan DSG Emplan LNG
(%) %)
4,0 8,0
4,0 8,5
4,0 9,0
5.0 10,0

Rerata estimasi discontinuation rate setelah 2 tahun pemsakaian implan DSG
sesuai tabel di atas adalah 4,25% (P; = 0,0425), dengan tingkat kemaknaan 0,05; dan

pover 80%, maka ze = 1,96; 2B = 0,842
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nl=n2=(m¢2?Q_+zﬁ\’P1Q1 +P2Q2)2

(P1-PyY’

= (1,96 ¥ 2x0,06375x%0,93625 + 0,842 v 0,0425x0,9575 + 0,085x0,915)?

(0,0425-0,085)
= 461
Rerata estimasi discontinuation rate setelah 2 tahun pemakaian implan LNG
sesual tabel di atas adalah 8,875% (P = 0,08875), dengan tingkat kemaknaan 0,05; dan

power 80%, maka za=1,96; z3=0,842

m =m = (za. ¥ 2PQ + 2 VP; Q; + P2Qo)

(P1-P2)

= (1,96 v 2x0,11887x0,88112 + 0,842 0,08875x0,91125 + 0,149x0,851)

(0,08875-0,149)
= 426

Rerata besar sampel untuk implan DSG dan LNG berdasarkan discontinuation
rate maging-masing adatah ¥4 (461 + 426) = 444,

Berdasarkan hasil penelitian Affandi (1991) angka kehamilan kumulatif pada
tahun ke-2 pada pemakaian implan DSG adalah 0,0% (P1 = 0,0), dengan tingkat
kemaknaan 0,05; dan power 80%, maka zo. = 1,96; 2z = 0,842
n1¥n3=(zm\f§5+zﬁJm)z

(Br-By)’

= (1,96 ¥ 2%0,0045%0,9955 + 0,842 ¥ 0,0x1 + 0,009%0,991 )

(0,0-0,009)

= 460
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Berdasarkan hasil penelitian Affandi, angka kehamilan kumulatif pada tahun ke-2
pada pemakaian implan LNG adalah 0,2% (P, = 6,002), dengan tingkat kemaknaan 0,05;
dan power 80%, maka zo. = 1,96; 3 = 0,842

n = n2=(za,”w{m+zﬂ '\[PIQI +P2Q2)2

(P-P;)

= (1,96 ¥ 2x0,0095x0,9905 + 0,842  0,002x0,998 + 0,017x0,983)?

(0,002-0,017)*
= 456
Rerata besar sampel untuk implan DSG dan LNG berdasarkan angka kehamilan
adalah ¥ (460 + 456 ) = 458.
Berdasarkan hasil penelitian Affandi, angka kejadian perdarahan kumolatif pada
tahun ke-2 pada pemakaian implan ING adalah 53% (P1 = 0,053), dengan tingkat
kemaknaan 0,05; dan power 80%, maka zo. = 1,96; zp = 0,842

;== (zow ¥ 2PQ + zB ¥ P; Q; + P2Qu)

(P;-Py)Y
= (1,96 ¥ 2x0,0765x0,9235 + 0,842  0,053x0,947 + 0,1x0,9)°

{0,053-0,9)’
= 453
Keterangan :
n = jumlah sampe! masing-masing kelompok
P, = rerata estimasi proporsi discontinuation rate, angka kehamilan, dan angka
perdarahan implan DSG / implan LNG setelah 2 tahun pemakaian.

P, = proporsi berdasarkan clinical judgment
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Q=1—P Q1=1-—P1 Q2=1-P2

Dari perhitungan besar sampel di atas, maka ditentukan besar sampel untuk

implan DSG dan LNG dari seluruh senter masing-masing adalah 450. Beaar sampel untuk
senter Semarang dan Surabaya ditetapkan untuk implan DSG dan LNG masing-masing
adalah 75, sedangkan senter Medan, Palembang, Jakarta, Malang dan Ujung Pandang

untuk implan DSG dan LNG masing-masing 50.

4.3 Tempat dan waktn penelitian
Penelitian multisenter BKKBN dan PT Organon Indonesia dilzksanakan oleh senter
penelitian di Klinik Reproduksi Manusia FK UNDIP / RSUP Dr. Kariadi Semarang,
antara bulan Februari 1993 — November 1996.

Data telah direkam dalam suatu buku dan dipinjam untuk kemudian dilakukan

analisis dan dibuat laporan hazil penelitian antara bulan Oktober — Desember 1999

4.4 Kriteria sampel penelitian
4.4.1 Kriteria penerimaan sampel
Klien yang dimasukkan dalam penelitian multisenter tersebut adalah :
- usia antaral8 dan 40 tahun, seksual aktif dan berpotensi untuk hamil;
- sehat fisik dan mental;
- giklug menstruasi teratur;
- mampu dan bersedia mengisi kartu harian menstruasi secara akurat;

- menerima implan sebagai sat-satunya metoda kontrasepsi;
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- bersedia untuk kembali ke klinik pada waltu yang telah ditetapkan; dan

- bersedia menandatangani informed consent,

4.4.2 Kriteria penolakan sampel
Klien yang dikeluarkan dari penelitian multisenter tersebut adalah :

- hamil atau menyusui;

- menggunakan metoda kontrasepsi hormonal dalam 6 bulan terakhir;

- ada kelainan ginekologi, dari uterus dan ovarium, termasuk penyakit trofoblas,
perdarahan pervaginam yang tidak terdiagnosis, riwayat kehamilan ektopik,
riwayat penyakit radang ﬁanggul dan Pap smear klas 111, IV, dan V;

- riwayat penyskit herpes gestationis,

- gangguan eadokrin yang tidak terkontrol;

- riwayat breast discharge (bukan laktasi);

- tamor (tumor jinak atan ganas dari liver atau payudara);

- riwayat gangguan fungsi liver misalnya ikterus saat hamil atau ikterus yang
disebabkan oleh pemakaian kontrasepsi oral sebelumnya, sindroma Rotor atau
Dubin-Johngon;

- gedang mengalami gangguan fungsi liver atau hepatitis;

- riwayat hiperlipo;x‘oteine.mia;

- hipertensi, tekanan darah sistolik > 140 mmHg dan atau tekanan darah diastolik
> 90 mmHg;

- pernah atau sedang menderita otosklerosis, porfinia, atau pruritus berat;

- anemia [hemoglobin (Hb} < 10 g/100 mi}
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- sedang memakai satu atan lebih obat-obatan berikut ini : steroid seks, hidantoin,

barbiturat, primidon, karbamazepin, rifampicin, griseofulvin,

4.5 Cara pengumpulan dan pengolahan data
Penelitian PT Organon Indonesia di senter Semarang dilaksanakan di Kiinik Reproduksi
Manusia FK. UNDIP / RSUP Dr. Kariadi Semarang dengan cera sebagai berikut :
Pemasangan implan DSG atau LNG dilakukan secara acak pada klien yang telah
memenuhi kriteria penelitian. Observasi dilakukan selama 36 bulan sejak implan
dipasang dan tiap 3 bulan dilakukan evaluasi secara obyektif dengan melakukan
pemeriksaan klinis, sekaligus klien menyerahkan catatan perdarahan yang terjadi selama
3 bulan yang sudah berjalan. Atas ijin PT Organon Indonesia dan BKKBN data tersebut
dipinjam untuk dilakukan analisis statistik :
1. Untuk membandingkan karakteristix demografi dari kedua kelompok (implan
DSG dan LNG), dipakai uji Chi-square dan uji t
2. Untuk membandingkan kejadian dari kedua kelompok dipakai uji Chi-square, uji
t, risiko relatif, dan selang kepercayaan untuk risike relatif.
3. Untuk membandingkan angka kelangsungan pemakaian antara kedua kelompok

pada tahun pertama, kedua dan ketiga dipakai analisis /ifé table.
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4.6 Alunr penclitian

Subyek yang memenuhi syara
diberi nomor urnt (1-150)

Randomisasi]

4

. il
[ Implan DSG ] Implan LNG ]

!

Kunjungan ulang setiap 3 bulan

;" - Pemeriksaan tanda vital (BB, TD) setiap 3 bulan
t - Pemeriksaan ginekologi setiap 12 bulan :
- Pemeriksaan fisik setiap 12 bulan !
- Pemenksaan Pap smear pada bulan ke-24 & ke-36
- Pemeriksaan Hemoglobin pada bulan ke-24 & ke-36
- Menyerahkan kartu harian perdarahan setiap 3 bulan
i - Pencabutan implan DSG pada bulan ke-36 :
{ - Pemeriksaan terakhir pada 3 bulan setelah pencabutanrf

1
1
i

.......................................................

data dipinjam dan diolah
(tabulasi dan analisis)
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4.7 Batasan operasional

1.

Norplant® adalah alat kontrasepsi implan yang terdiri atas 6 kapsul silastik kecil
yang masing-masing berisi 36 mg LNG ¢,

Implanon® adalah alat kontrasepsi implan yang terdiri atas 1 batang yang berisi
68 mg DSG dengan suatu pembawa EVA &

Kelangsungan pemakaian adalah jumlah kumulatif subyek vang masih
memakai implan DSG / LNG sampai 3 tahun, setiap 100 subyek
dinyatakan dalam %.

Efektifitas adalah kemanjuran alat kontrasepsi dalam mencegah terjadinya
kehamilan sampai 3 tahun, yang dinyatakan dengan Indeks Pearl (yaitu jumlah
kehamilan dikalikan 1200 dibagi jumlah keseluruhan dari butan pemakaian)
Kejadian efek samping adalah persentase akseptor implan DSG / LNG
yang mengalami efek yang tidak diinginkan dalam 3 tahun pemakaian, yang
dapat menyebabkan akseptor menghentikan pemakaiannya.

Amenore adalsh spatn keadaan di mana akseptor tidak mengalami bleeding
(penggunaan pembalut 2 atau lebih per hari) atau spotting (penggunaan paling
banyak 1 pembalut per hari) dalam 90 hari.

Spotting adalah perdarahan bercak (sedikit) pervaginam yang dialami akseptor
dalam 90 hari.

Perdarahan yang tidak teratur adalah bleeding — spotting yang berlangsung 3 — §
episode dengan bleeding-free interval 14 hari atau lebih sebanyak kurang dari 3

kali dalam 90 hari
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4.8. Etika penelitian
Penelitian oleh PT Organon tersebut telah dilaksanakan secara multinasional, nasional
dan untuk senter Semarang telah mendapatkan ijin dari Komite Etik Rumah Sakit Umum
Pusat Dr. Kariadi Semarang. Akseptor yang setuju untuk ikut penelitian telah
menandatangani surat persetujuan (informed consent).

Penelitian ini dapat berlangsung atas ijin PT Organon Indonesia, BKKBN untuk

peminjaman data yang kemudian diolah dan dibuat laporan penelitian.
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BAB V

"HASIL PENELITIAN

5.1 Karakteristik subyek
Karakteristik subyek yang terdiri atas 74 pemakai implan DSG dan 76 pemakai implan

i LNG adalah sebagai berikut :

Tabel Il. Karakteristik kelompok implan DSG dan LNG

_‘ Karakteristik fmplan DSG Implan LNG P
=74 : @=716)
Urmur ¢tehun) 28,80+ 531 27.97 15,73 0,363
Tinggi badan {om) 149,43 + 4 57 149,36 £ 5,13 0,932
Berat badan (kg) 48,24 +7,14 48,72 £8,39 0,706
Jumlah kehamilan sebelumnya 2,281+0,91 2,21 +£1,01 0,154
Paritas 2344108 2,22+ 1,04 0,194
Kadar hemoglobin (gr¥s)  11,112067 11,224 0,84 0,389
Tekanan darah sistolik (mmHg) 115,81 £7,17 115,99 +7,44 0,541
s Tekanan darah diastolik (mmHg) 75,88 L6 48 76,05 :t 5,90 0,864
Keterangan :
Data dinyatakan dalem rerata + simpang baku dan analisis dengan uji £ independent

5.1.1 Umur

Rentang umur pada kedna kelompok adalah 18 — 39 tahun. Umur rerata pada kelompok
implan DSG adalah 29,0 + 5,0 tahun, sedangkan umur rerata pada kelompok implan LNG
adalah 28,0 + 6,0 tahun. Dari kedua kelompok sebagian besar berada dalam kelompok
wmur 21 — 25 tahun dan 26 — 30 tahun yaitu 29,3%, diikuti kelompok umur 31 — 35 tahun

24,0%, kelompok umur 36 — 40 tahun 10,0% dan kelompok umur 18 — 20 tahun 7,3%.
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Tidak didapatkan perbedaan yang bermakna secara statistik (p = 0,363) antara umur pada

kelompok implan DSG dengan LNG,; kedua kelompok sama.

5.1.2 Tinggi badan

Rentang tinggi badan pada kedua kelompok penelitian ini adalzh 136 — 165 om. Tinggi
badan rerata pada kelompok implan DSG adalah 149,43 + 4,57 cm, sedangkan tinggi
badan rerata pada kelompok implan LNG adalah 149,36 + 5,13 cm. Tidak didapatkan
perbedaan yang bermakna secara statistik (p = 0,932) antara tinggi badan pada kelompok

implan DSG dengan LNG; kedua kelompok sama.

5.1.3 Berat badan
Rentang berat badan pada kedua kelompok adalah 35,50 — 84,00 kg. Berat badan rerata

pada kelompok implan DSG adalsh 48,24 + 7,14 kg, sedangkan berat badan rerata pada
kelompok implan LNG adalah 48,72 + 8,39 kg Tidak didapatkan perbedasm yang
bermakna secara statistik (p = 0,706) antara berat badan pada kelompok implan DSG

dengan LNG; kedua kelompok sama.

5.14 Jumlah kehamilan sebelumnya

Rentang jumlah kehamilan sebelumnya pada kedua keiompok adalah 1 — 7. Rata- rata
jumlah kehamilan sebelumnys pada kelompok implan DSG adalah 2,28 + 091,

sedangkan rerata jumlsh kehamilan sebelumnya pada kelompok implan LNG adalah 2,21

+ 1,01. Tidak didapatkan perbedaan yang bermakna secars statistik (p = 0,194) antara
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jumlah kehamilan sebelumnya pada kelompok implan DSG dengan LNG; kedua

kelompok sama.

5.1.5 Paritas .

Rentang paritas pada kedua kelompok adalah 1 — 7. Paritas rerata pada kelompok implan
DSG adalah 2,34 + 1,08, sebagian besar (67,6%) dengan paritas 1 — 2 dan 32,4% dengan
paritas > 3. Sedangkan pada kelompok implan LNG paritas rerata 2,22 + 1,04, sebagian
besar (63,1%) dengan paritas 1 — 2 dén 36,9% dengan paritas > 3. Tidak didapatkan

berbedaan yang bermakna secara statistik (p = 0,194) antara paritas pada kelompok

implan DSG dengan LNG; kedua kelompok sama.

5.1.6 Kadar hemeoglobin
Rentang kadar hemoglobin pada kedua kelompok adalah 10,0 — 14,9 gr%. Rerata kadar

hemoglobin pada kelompok impia.n DSG adalah 11,11 + 0,67 gr%, sedangkan pada
kelompok implan LNG 11,22 + 0,84 gr%. Tidak didapatkan perbedaan yang bermakna

secara statistik (p = 0,389) antara kadar hemoglobin pada kelompok implan DSG dengan

LNG; kedua kelompok sama.

5.1.7 Tekanan darah sistolik
Rentang tekanan darah sistolik pada kedua kelompok adalah 100 — 130 mmHg. Rerata

tekanan darah sistolik pada kelompok implan DSG adalah 115,81 + 7,17 mmHg,

sedangkan rerata tekanan darab sistolik pada kelompok implan LNG 114,68 + 14,15
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mmHg. Tidek didapatkan perbedaan yang bermakna secara statistik (p = 0,541) antara

tekanan darah sistolik pada kelompok implan DSG dengan LNG; kedua kelompok sama.

5.1.8 Tekanaﬁ darah diasf.olik

Rentang tekanan darah diastolik pada kedua kelompok adalah 60 — 90 memHg. Rerata
tekanan darah diastolik pada kelompok implan DSG adalah 75,88 + 648 mmHg,
sedangkan rerata tekanan darah diastolik pada kelompok implan LNG 76,05 + 5,960
mmHg. Tidak didapatkan perbedaan yang bermakna secara statistik (p = 0,864) antara
tekanan darsh diastolik pada kelompok implan DSG dengan LNG; kedua kelompok

sama.

5.1.9 Umur saat menars

Rentang umur saat menars pada kedua kelompok adalsh 11 — 17 tahun. Rerata umur saat
menars pada kelompok implan DSG adaiah 14,96 + 1,28 tahun, sedangkan rerata umur
saat menars pada kelompok implan LNG 14,76 + 1,20 tahun. Tidak didapatkan perbedaan
yang bermakna secara stafistik (p = 0,333) antara umur saat menars pada kelompok

implan DSG dengan LNG; kedua kelompok sama.

5.1.10 Panjang siklus haid
Rentang panjang siklus haid pada kedua kelompok adalak 27 — 30 hari. Rerata panjang
siklus haid pada kelompok implan DSG adalah 28,54 + 0,92 hari, sedangkan rerata

panjang siklus haid pada kelompok implan LNG 28,36 1+ 0,80 hari. Tidak didapatkan




perbedaan yang bermakna secara statistik (p = 0,191) antara panjang sikius haid pada

kelompok implan DSG dengan LNG; kedua kelompok sama.

Tahel L Riwayat haid kelompok implan DSG dan LNG

Karakteristik Jmplan DSG huplan LNG p
n=74) m=76)
Urnur saat menars (tahun) 14,96 41,28 14,76 £1,20 0,333
Panjang siklus haid (hari) 28,54 £ 0,92 28,36 £ 0,80 0,191
Lama haid (hari) 6,2311,04 6,094 1,16 0,445
Keterangan

Data dinyatakan delem rereta + simpeng baku dan analisis dengan vji t independent

5.1.11 Lama haid

Rentang lama baid pada kedua kelompok adalah 3 — 8 hari. Rerata lama haid pada
kelompok implan DSG adalah 6,23 + 1,04 hari, sedangkan rerasta lama haid pada
kelompok implan LNG 6,09 = 1,16 hari. Tidak didapatkan perbedaan yang bermakna
secara statistik (p = 0,445) antara lama haid pada kelompok implan DSG dengan LNG;

kedua kelompok sama.

5.1.12 Metoda kontrasepsi terakhir sebelum pemasangan implan

Pada kelompok implan DSG sebagian besar, 36 (48,6%) tidak memakai salak satu
metoda konfrasepsi sebelum pemasangan imp!an, 25 (33,8%) suntik, 10 (13,5%)
memakai pil, 3 (4,1%) AKDR, sedangkan pada kelompok implan LNG sebagian besar,
42 (55,3%) tidak memakai salah satu metoda kontrasepsi, 22 (28,9%) memakai suntik, 10

(13,2%) memakai pil, 1 (1,3%) memakai AKDR dan 1 (1,3%) memakai kondom. Tidak
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didapatkan perbedaan yang bermakna secara statistik (p = 0,622) antara metoda

kontrasepsi terakhir sebelum pemasangan implan pada kelompok implan DSG dengan

LNG; kedua kelompok sama.

Tabel IV. Distribusi frekwensi metoda kontrasepsi terakhir sebelum pemasangan

implan

Metoda kontrasepst terakhir Implan DSG Implan LNG Total
n=74 Yo n=76 L (] =150 %

Pil 10 13,5 10 13,2 20 13,3

Suntik 25 33,8 22 28,9 47 31,3

AKDR 3 4,1 1 1,3 4 2,7

Kondom 0 0,0 1 1,3 1 0,7

Tidek memakai 36 48,6 42 55,3 78 52,0

X2 =2,627 db=4 p=0,622

5.1.13 Pap’s smear sebelum pemasangan implan

Pada kelompok implan DSG sebagian besar, 50 (67,6%) Pap’s smear klas I, 24 (32,4%)
klas II. Sedangkan pada kelompok implan LNG sebagian besar, 44 (57,9%) Pap’s smear
klas I, 32 (42,1%) klas I. Tidak didapatkan perbedaan yang bermakna secara statistik (p
=0,221) antara Pap s smear pada kelompok implan DSG dengan LNG; kedua kelompok

fama.

Tabel V. Distribusi frekwensi Pap's smear sebelum pemasangan implan

KXlas Pap Implan DEG Implan LNG Total
n=74 “% n=76 % =150 %
I 50 67,6 44 57,9 24 62,7
I 24 324 32 42,1 56 37,3
Xe=1499" db=1 p=0,221
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5.2 Pemasangan implan
5.2.1 Lokasi pemasangan
Lokasi pemasangan implan pada kedua kelompok penelitian ini, baik pada implan DSG

maupun implan LNG semuanya (100%) pada lengan kiri atas.

5.2.2 Lama pemasangan

Rentang lama pemasangan pada kedua kelompok adalah 0,42 — 5,50 menit. Lama
pemasangan rerata pada kelompok implan DSG adalah 0,64 + 0,70 menit, sedangkan
lama pemasangan rerata pada kelompok implan LNG 4,78 + 0,52 menit. Terdapat
perbedaan yang bermakna secara statistik (p = 0,000) antara lama pemasangan pada

kelompok implan DSG dengan LNG; kedua kelompok berbeda.

52.3 Komplikasi saat pemasangan
Pada kedua kelompok implan DSG dan LNG tidak didapatkan adanya komplikasi pada
daersh lengan saat pemasangan baik berupa pembengkakan, kemerahan, nyeri, manpun

hematome.

5.2.4 Penampakan jaringan parut setelah pemasangan

Pada kelompok implan DSG sebagian besar, 73 (98,6%) tidak tampak jaringan parut
setelah pemasangan, hanya 1 (1,4%) yang tampak ada jaringan parut dengan ukuran 1
mm, sedangkan pada kelompok implan LNG, hanya 1 (1,3%) yang tidak tampak; tampak

dengar ukuran 3 mm, 22 (28,9%); tampak dengan ukuran 4 mm, 32 (42,1%); tampak
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dengan ukuran 5 mm, 21 (27,6%). Rerata ukuran jaringan parut pada kelompok implan

D3 adalah 0,01 + 0,12 mm, sedangkan pada kelompok implan LNG 3,93 + 0,88 mm.
Penampakan jaringan parut pada kelompok implan DSG dibandingkan ING

mempunya: risiko relatif 0,013 (0,002 — 0,093); kejadian jaringan parut pada kelompok

implan DSG seperseratus kali dibandingkan dengan kelompok implan LNG.

Tabel V1. Penampakan jaringan parut setelah pemasangan implan

Jaringan parut Implan DSG Implan LNG RE (SK 95%)
n %o n %
Tampak 1 1,4 75 98,7 0,013 (0,002 — 0,093)
- Tampak 1 mm i 14 ¥} 0,0
« Tampak 3 mm 0 0,0 22 28,9
- Tampek 4 rnm 0 0,0 32 42,1
- Tempak 5 mm 4] 0,0 21 27,6
Tidak tempak 73 98,6 i 1,3
Keterangsn :

RR (SK 95%) = Rigiko Relatif (Selang Kepercayaan 95%)

5.3 Efektifitas
Pada kedua kelompok penelitian im, baik pada ke!ompok mmplan DSG maupun LNG,
sampai 3 tahun tidak didapatkan subyek yang menjadi hamil. Indeks Pearl pada kedna

kelompok penelitian ini adalsh §,0.
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54 Perubahan beberapa variabel subyek sampai 3 tahun pemakaian impian

5.4.1 Perubahan berat badan

Dari tabel VII dapat dilihat adanya kenaikan berat badan sampai 3 tahun pemakaian pada

kelompok implan DSG rerata 1,55 & 2,49 kg, yang bermakna secara statistik (p = 0,000)

dan pada kelompok implan LNG kenaikan berat badan sampai 3 tahun pemakaian rerata

1,60 £ 3,39 kg, yang bermakna secara statistik (p = 0,000).

0,05); kedua kelompok sama.

Takel VIL Perubahan berat badan kelompok implan DSG dan LNG

Perbedaan perubahan berat badan antara kelompok implan DSG dengan LNG dari

gaat pemasangan sampai 3 tahun pemakaian ternyata tidak bermakna secara statistik (p >

Implan DSG Trapian LNG
Bulan Beratbadan  Perubahan dari swsl Beratbadam Perubshan dari seal P
| &kg) &) kg) kg)
| 0 4824 £7,14 48,72+839
3 4843 + 681 0,2041,03 49,20 + 8,31 0483 1,12 0,105
6 48,80+7,16 0,58+ 1,11 49,34 48,33 | 0,62+154 0,832
| 9 48,80 + 6,83 0,57£1,13 49,38+ 8,10 0,66+1,70 0,686
12 48,91 £ 6,86 0,68+ 1,51 49,681 8,18 096175 0,300
13 49,17 £ 694 0.93+202 49,80 £8.24 1,08+ 223 0,677
18 49,07 £7,00 0,83 £242 49,70 £8,33 0,99 4259 0,706
j 21 49,17 £ 698 0,93 +2,54 49,62£7,94 0,90+2:80 0,936
24 49,30 £ 6,95 1,07 £2,70 49,83 48,13 1,1143,12 0,928
27 49,58 £ 684 1,35 +274 4986 £8,15 1,15+336 0,693
30 49,51 + 6,63 1,28 2,68 50,01 £ 8,06 1,29+ 349 0,983
33 4948 £ 661 1,24 £275 49,86 + 8,03 1,15 3,40 0,847
36 4979 £ 6,61 1,55 £ 249 50,324 8,13 1,60£339 0,927
Keterangan ;

Data dinyatakan dalam rerata + gimpang baku dan ansalisis dengan uji t indepencient
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5.4.2 Perubaban tekanan darah sistolik
Dari tabel VIII dapat dilihat adanya penuwrunan t{ekanan darah sistélik sampai 36 bulan
pemakaian rerata 2,30 + 8,61 mmHg, yang bermakna secara statistik (p = 0,025).
Sedangkan pada kéiompok implan LNG terjadi kenaikan tekanan darah sistolik sampai
36 bulan pemakaian rerata 6,13 + 8,70 mmHg, namun kenaikan tersebut tidak bermakna
secara statistik (p = 0,065).

Dari saat pemasangan sampai 36 bulan pemakaian, ternyata tidak didapatkan
perbedaan yang bermakna secara statistik (p > 0,05) entara perubahan tekanan darah

sistolik pada kelompok implan DSG dengan LNG; kedua kelompok sama.

Tabel VIIL Perubahan tekanan darah sistolik kelompok implan DSG dan LNG

Implan DEG Implan LNG

Bulan Statolik Perubahan dari avwal Sistoltk Parubshsn darl swsal P

(mmHg) (mraHg) (ramEHg) (mmBHg)
0 115,81 £ 7,17 115,99+744
3 112,84 £ 586 -2,97 £ 6,08 114,21 £5,95 =1,78 £ 6,96 0,264
6 114,93 £937 -0,538 1930 116,45 +£7,39 -0,46 8,17 0,350
9 113,78 £ 6,76 -2,03 7,63 114,87 £ 6,63 -1,12 17,90 0475
12 115,14 +7.35 -0,68 4. 8,37 115,72+706 -0,26 £ 7,99 0,758
i5 115,27 £7,07 -0,54 £734 116,12 £ 6,41 0,131£825 0,599
i8 116,15 +7,29 0,34 +8,37 115,26 £7,07 -0,73 £8,93 0,454
21 116,28 £ 741 0,47 £8,65 115,26 +7,02 -0,73 4. 8,67 0,399
24 115,27 + 640 -0,54 £ 842 115,00+6,93 -0,69:+ 8,17 0,742
27 113,181 6,06 -2,631 904 114,41 £6,38 1,58 18,17 0A54
30 115,07 £5,52 -0,74 £ 8,05 115,26+ 5,82 -0,73 £ 8,51 0,988
33 115,07 £5,70 -0,74 £ 826 114,86 1 6,07 -1,13£8,45 0,776
36 113,51 £ 5,78 -2,301 8,61 116,07 £ 6,33 0,13 £8,70 0,089
Keterangan :

Data dinyatakan dalam rerata + simpang baku dengan vji t independent




543 Perubahan tekanan darah diastolik
Dari tabel IX dapat dilihat adanya penurunan tekanan darah diastolik sampai 36 bulan
pemakaian pada kelompok implan DSG rerata 1,69 + 7,86 mmHg, namun penurunan
tersebut tidak bermakna secara statistik (p = 0,217). Sedangkan pada kelompok implan
LNG terjadi kenaikan tekanan darah diastolik sampai 36 bulan pemakaian rerata 0,73 +
6,96 mmHg, namun kenaikan tersebut tidak bermakna secara statistik (p = 0,364).
Perbedaan perubshan tekanan darah diastolik antara kelompok implan DSG
dengan LNG dari saat pemasangan sampai 33 bulan pemakaian ternyata tidak bermakna
secara statistik (p > 0,05); kedua kelompok sama Tetapi pada 36 bulan pemakaian
terdapat perbedaan yang bermakna secara statistik (p = 0,048); kedua kelompok berbeda.

Tabel IX. Perubahan tekanan darah diastolik kelompok implan DSG dan LNG

Implan DSG Implan LNG

Bulan  Disstolik  Perubshan darl avwal Disstolik  Perubahan dsrl zwal p

(mmBG) (mmHg) (romHg) (ranHg)
0 7588+ 648 76,05+ 591
3 75004555 -0,88 +7,18 75,00+ 5,29 -1,05+£ 685 0,879
6 75411£676 -0,47 18,37 76,45 + 5,99 0,39+7,61 - 0,507
2 77,09+7,02 1,21 +£7,71 1,11 16,49 1,06 £7,76 0,897
12 7547642 -0,41+£7,34 76,05 + 6,55 0,00+7,39 0,737
15 75071576 -0,81 16,93 75,26+ 5,59 -0,79 1+ 7,31 0,985
18 715411634 -047 £7,68 75,3346,18 -0,72 1 8,15 0,847
21 75,08+£593 -0,80 £7,25 75,1316,27 -0,923+799 0,921
24 75,61 6,08 -0,27 £7,16 75,26+ 642 -0,79 17,53 0,666
27 73,18+571 - -2,70+8,53 74,54 6,07 -1,51£7,719 0,374
30 74731542 -1,1517,70 75,07 +5,86 -0,98 1770 0,898
33 74661575 -1,22+7.97 74,52 + 6,07 -1,53+7,30 0,800
36 74,19+ 549 -1,69%£7,86 76,78+ 4,97 0,73:+6,96 0,048
Keterangan :

Data dinyatakan dalam rerata + simpang baku dan analisis dengan uji t fndependent



5.4.4 Perubahan kadar hemoglobin
Dari tabel X dapat dilihat adanya kenaikan kadar hemoglobin sampai 24 bulan pemakaian
rerata 0,91 + 0,77 gri% padé kelompok implan DSG yang secara statistik bermakna (p =
0,000) dan kenaikan kadar‘hemoglobin rerata 0,96 + 0,83 gr% pada kelompok implan
LNG yaﬁg juga bermakna secara statistik (p = 0,000). .Sampai 36 bulan terjadi kenaikan
kadar hemoglobin rerata 1,19 + 0,93 gr% pada kelompok implan DSG yang bermakna
secara statistik (p = 0,000) dan kenaikan kadar hemoglobin rerata 1,06 + 0,94 gr% pada
kelompok implan LNG yang juga bermakna secara statistik (p = 0,000).

Perbedasn perubahan kadar hemoglobin antara kelompok implan DSG dengan

LNG pada 24 dan 36 bulan ternyata tidak bermakna secara statistik (p > 0,05);, kedua

kelompok sama.

Tabel X. Perubahan kadar hemoslobin kelompok implan DSG dan LNG

Implan DSG Implan LNG
Bulan Kadar Hb Perubshan dari swal KadarHb  Perubahan darl swal P
(gr%) (gr%) (grte) (gr*e)
4] 11,11 £0,67 11,22 +6,84
24 12,02 +£ 0,89 0,91+ 0,77 12,181 0,72 0,96+ 083 0,735
36 12,30+ 0,76 1,191+ 0,93 12,28+ 0,65 1,06 +0,94 0415

Keterangan :
Data dinyatakan dalam rerata + simpang baku dan enalisis dengan uji t independent

5.4.5 Perubahan Pap’s sntear
Sampai 3 tahun pada kelompok implan DSG, 50 (67,6%) subyek dengan klas Pap saat
pemasangan klas 1, 39 (52,7%) tetap klas I, dan 11 (14,9%) berubah menjadi kias H, 24

(32,4%) subyek dengan klas Pap saat pemasangan klas II, 19 (25,6%) berubah menjadi
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klas I, dan 5 (6,7%) tetap klas I Sedangkan pada kelompok implan LNG, 44 (57,9%)
subyek dengan klas Pap saat pemasangan klas I, 35 (46,1%) tetap klas I, dan 9 (11,8%)
berubah menjadi Klas I, 32 (42,1%) subyek dengan klas Pap saat pemasangan klas II, 27

(35,5%) berubah menjadi kias I, dan 5 (6,6%) tetap klas I

Tabel XL Perubahan Pap’s smear kelompok implan BDSG dan LNG

Klas Pap saat pemasangan Klas Pap sampai 3 tahun
n % n ' % n " %

Implan 283G

1 50 67,6 39 52,7 11 14,9

I 24 324 19 25,7 5 6,7
Totsal 74 1000 58 78,4 16 21,6
Implan LNG

I 44 57,9 35 46,1 9 11,8

I 32 42,1 27 355 5 6,6
Total 76 1000 62 81,6 14 18,4

5.4.6 Perubahan pola haid
Pada penelitian ini subyek dapat mengalami perubahan pola haid baik berupa amenorea,

spotting, dan perdarahan yang tidak teratur.

5.4.6.1 Amenore
Pada kelompok implan DSG, kejadian amenore pada periode 10 — 12 bulan 28,4%; 22 -
24 bulan 51.4%; dan 34 — 36 bulan 82,4%. Sedangkan pada kelompok implan LNG,

pada periode 10— 12 bulan 26,3%; 22 — 24 bulan 46,1%; dan 34 — 36 bulan 77,6%.
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Pada periode 4 — 6 bulan, kejadian amenore pada kelompok implan DSG
dibandingkan LNG mempunyai risiko relatif 1,74 (1,17 — 2,59); kejadian amenore pada
kelompok implan DSG 1,74 kali lebih sering dibandingkan dengan implan LNG.

Kecuali periode 4 — 6 bulan, kejadian amenore pada kelompok implan DSG
dibandingkan LNG mempunyai ristko relatif sekitar 1; kejadian amenore pada kelompok

implan DSG sama dibandingkan dengan implan LNG.

Tabel XII. Kejadian amenorea kelompok implan DSG dan LNG

Bulsn Implan DSG Implan LNG P RR (5K 95%)
n % n %

1-3 1 14 3 3,9 0,324 0,50 (0.91 —2,75)

4-6 5 6,8 1 1,3 1,74 (1,17 - 2,59)

7-9 2 2.7 1 1,3 0,544 1,36 (0,60~ 308)
10— 12 21 28,4 20 26,3 0,777 1,05 (0,74 — 1,50)
1315 29 39,2 35 46,1 0,395 0,87 (0,62-121)
1618 35 47,3 35 46,1 0,879 1,03 (074 - 142)
1921 41 554 37 48,7 0,410 1,15 (0,83 —1,59)
2224 38 51,4 35 46,1 0,516 1.11 (081 -1,54)
2527 46 62,2 A7 61,8 0,968 1,01 (072-141)
28 - 30 47 63,5 49 64,5 0,903 0,98 (0,70-137)
31-33 51 68,9 52 68,4 0,948 1,01 (071 - 144)
34-36 61 82,4 59 77,6 0,462 1,17 (0,75~ 1,83)
Keterangan .

RR (SK 95%) = Risiko Relatif (Selang Kepercayaan 95%)

54.62 Spotting
Pada kelompok implan DSG, kejadian spotting pada periode 10 — 12 bulan 2,7%; 22 -

24 bulan 2,7%; dan 34 — 36 bulan 1,4%. Sedangkan pada kelompok implan LNG, pada

periode 10 — 12 bulan 6,6%; 22 — 24 bulan dan 34 — 36 bulan 0,0%.
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Pada periode 1 — 3 bulan dan 10 - 12 bulan, kejadian spottirg pada kelompok
mplan DSG dibgndingkan LNG mempunyai risiko relatif sekitar %4; sedangkan pada
periode 4 — 6 bulan, 7 — 9 bulan, 13 — 15 bulan, dan 16 — 18 bulan, kejadian spotting
pada kelompok implan DSG dibandingkan LNG mempunyai rigiko relatif sekitar 1;
kejadian spotting pada kelompok implan DSG sama dibandingken dengan implan ING.

Pada periode 19 -~ 21 bulan sampai 34 — 36 bulan, kejadian spotting pada
kelompok implan DSG dibandingkan LNG mempunyat risike relatif sekitar 2; kejadian
spotting pada kelompok implan DSG 2 kali lebih sering dibandingkan dengan i@lm

LNG.

Tabel XIIL Kejadian spotting kelompok implan DSG dan LNG

Bulan Implan DSG fmplan LNG P RR (SK93%)
n % n %
1-3 6 8,1 13 17,1 0,098 0,61 (0,31 -1,20)
4- 6 22 29,7 15 19,7 0,156 1,29 (0,93 — 1,80)
7-9 11 14,9 & 10,5 0424 1,20 (0,79-1,84)
10-12 2 27 5 6,6 0,260 0.57 (0,17 - 1,85)
13-15 5 6,8 3 3,9 0,444 1,29 (0,73 —-2.26)
16-18 2 2,7 3 39 0,61 0,81 {0,27-239)
1921 3 4,1 0 0,0 2,07 (1,752 45)
22-24 2 27 Qg 0,0 2,06 (1,74—243)
25-27 2 2.7 0 0,0 2,06 (1,74-243)
28— 30 0 0,0 0 0,0 - -
31-33 0 0,0 0 0,0 - -
34-36 1 14 0 0,0 2,04 (1,73 -240)
Keterangan :

RR (8K 95%) = Risiko Relatif (Selang Kepercayaan 95%)
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5.4.63 Perdarahan yang tidak teratur
Kejadian perdarahan yang tidak teratur pada kelompok implan D3G pada periode 10 — 12
bulan 13,5%,; 22 — 24 bulan 6,8%; dan 34 — 36 bulan 2,7%. Sedangkan pada kelompok
implan LNG, pada periode 10 — 12 bulan 17,1%; 22 - 24 bulan 11,8%; dan 34 - 36
bulan 2,6%.

Mutlai periode I — 3 bulan sampai 33 ~ 36 bulan, kejadisn perdarahan yang tidak
teratur pada kelompok implan DSG dibandingkan LNG mempunyai risiko relatif sekitar
1, kejadian perdarahan vyang fidak teratur | pada kelompok implan DSG sama

dibandingkan dengan implan LNG.

Tabel XIV. Kejadian perdarahan yang tidak teratur kelompok implan DSG dan

LNG
Bulan Implan DSG Implan LNG P RR (SK 95%)
n %" n %

1-3 4 5.4 5 6,6 0,762 0,90 (042-18%

4— 6 13 17,6 14 184 0,892 0,97 (063149

1-9 16 21,6 18 23,7 0,763 0,94 (0,63~ 140)
10-12 10 13,5 13 17,1 0,542 0,86 (052-142)
13-15 6 8,1 7 9.2 0,810 0,93 (051 -1,71)
16—-18 7 9,5 6 7,9 0,733 1,10 (0,65 1.87)
19-21 8 10,8 7 9,2 0,744 1,09 (0,66 - 1,81)
22-24 3 6,8 9 11,8 0,284 0,70 (034 -1 45)
25-27 pA 2,7 3 3,9 0,671 0,81 (027-239
28-130 2 2,7 3 3,9 0,671 0,81 (0,27 -239
31-33 0 0,0 0 0,0 - -
34-36 2 1,7 2 2,6 0,978 1,01 (038-2.74)
Keterangan :

RR (SK 95%) = Risiko Relatif (Selang Kepercayaan 95%)
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55 Kelangsungan pemakaian
Angka kelangsungan pemakaian pada kelompok implan DSG sampai 3 tahun adalah
100%, sedangkan pada kelompok implan LNG angka kelangsungan pemakaian sampai 2
tahun adalah 100%, tetapi sampai 3 tahun 98,68% atan angka hilang lacak 1,32%. Satu
orang akseptor menghentikan pemakaian implan ING pada bulan ke-29 dan berganti cara
dengan sterilisasi tuba.

Gambar 1 menunjukkan kurve Kaplan-Meier kelangsungan pemakaian implan
DSG dan LNG. Kelangsungan pemakaian implan DSG dan LNG sampai 3 tahun masing-
masing 100% dan 98,68%. Secara statistik perbedaan tersebut tidak bermakna (p =

0,322), kedua kelompok sama.
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G ambar 3. Kurve Kaplan-Meier kelangsungan pemakaian implan DSG dan LNG
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5.6 Pencabutan implan
5.6.1 Lama pencabutan
Rentang lama pencabutan pada kedua kelompok adalah 1 - 5 menit, sedangkan pada
kelompok implan DSG 1 - 3 menit. Lama pencabutan rerata pada kelompok implan DSG

adalah 1,65 * 0,54 menit, sedangkan lama pencabutan 1 subyek pada kelompok implan

LNG 5 mesit.

5.6.2 Komplikasi saat pencabutan

Pada kedua kelompok implan DSG dan LNG tidak didapatkan adanya komplikasi pada
daerah lengan saat pencabutan baik berupa pembengkakan, kemerahan, nyeri, maupun
hematome.

5.6.3 Penampakan jaringan parut setelah pencabutan

Pada kelompok implan DSG sebagian besar, 54 (74,0%) jaringan parut tampak setelah
pencabutan dengan ukuran 2 mm, 10 (13,5%) jaringan parut tampak dengan vkuran 1
mm, 8 (10,8%) jaringan parut tampak dengan ukuran 3 mm, dan hanya 2 {2,7%) jaringan
parut tidak tampak setelah pencabutan. Sedangkan pada kelompok implan LNG, pada 1

subyek yang dilakukan pencabutan, jaringan parut tampak dengan ukuran 2 mm.

Tabel XV. Penampakan jaringan parut setelah pencabutan implan

Jaringan parut Implan DSG Implan LG Total
=74 % n=1 % n=75 %
Tidak tampak 2 2,7 4] 0,0 2 27
Tampak 1 mm 10 13,5 0 0,0 10 13,3
Tampak 2 mm 54 74,0 1 100,06 55 73,3
Tampak 3 mm 8 10,8 0 0,0 8 10,7
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3.7 Metoda kontrasepsi setelah 3 tahun pemakaian implan

Pada kelompok implan DSG sebagian besar, 29 (39,2%) tetap memilih implan untuk
melanjutkan kontrasepsinya, 14 (18,9%) mengganti dengan suntik, 3 (4,1%) memakai
kondom, 1 {1,4%) memakai pil, dan 27 (36,5%) tidak memakai salah satu metoda
kontrasepsi. Sedangkan pada kelompok implan LNG, sebagian besar, 75 (98,7%) tetap
melanjutkan memakai implan LNG, dan hanya 1 (1,3%) memutuskan untuk melepas

implan ING dan menjalani sterilisasi tuba.

Tabel XV Distribusi frekwensi metoda kontrasepsi setelah 3 tahun pemakaian

impian
Metoda kontrasepsi Implan DSG Impian LNG Total

setalzh 3 tahun n=74 %% n=76 % n=150 %
Pil 1 1,4 0 0,0 1 0,7
Implan 29 39,2 75 98,7 104 69,3
Suntik 14 18,9 0 0,0 14 9,3
oD 0 0,0 o 0,0 0 6,0
Kondom 3 4,1 0 8,0 3 2,0
Lain — lain 0 0,0 1 1,3 1 0,7
Tidak memakai 27 36,5 0 0,0 27 18,0

5.8 Kembalinya siklus haid ke normal

Dari 30 subyek pada kelompok implan DSG dengan metoda kontrasepsi setelah
pencabutan implan selain suntik, implan, dan pil, 3 bulan setelah pencabutan sebanyak 5
(16,67%) siklas haid kembali ke normal dan 25 (83,33%) siklus haid tidak kembali ke

normal. Sedangkan pada kelompok implan LNG terdapat 1 subyek yang memakai
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metoda kontrasepsi setelah pencabutan implan dengan sterilisasi tuba, siklus haidnya

kembali normal.

Tabel XVII. Kembalinya siklus haid ke normal 3 bulan setelah pencabutan implan

Sildus haid kembali Implen DEG Implan LNG Total
ke normsal*® n=30 Yo n=1 % n=31 %
Ya 5 16,67 1 100,0 6 19,35
Tidak 25 83,33 0 0,0 25 80,65
Keterangsmn

& : Hanya pada subyek dengan metoda kontrasepsi setelah pencabutan selain suntik, implan dan pil
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BAB VI

PEMBAHASAN

6.1 Karakteristik subyek

Dari hasil penelitian seperti terlihat pada tabel I didapatkan babwa tidak terdapat
perbedaan antara kelompok implan DSG dengan LNG dalam hal umur, tinggi badan,
berat badan, jumlah kehamilan sebelumnya, paritas, kadar hemoglobin, tekanan darah
sistolik, dan tekanan darah diastolik sebelum pemasangan implan.

Rerata umur sebelum pemasangan pada kelompok implan DSG adalah 29,0 £ 5,0
tahun, sedangkan pada kelompok implan LNG 28,0 + 6,0 tahun, dengan jumlah
terbanyak pada umur reproduksi sehat yaitu 20 — 30 tahun sebesar 58,67%, oleh karena
pada umur reproduksi tersebut dibutuhkan metoda konfrasepsi yang efektif, aman dan
praktis untuk menunda kehamilan berikutnya. Noerpramana (1596) dan Soedarto (1991)
melaporkan rerata umur subyek pemakai implan LNG yang sedikit lebih rendah yaitu
masing-masing 27,93 + 6,26 tahun dan 27,1 tahun ***. Sedangkan Affandi (1999)
melaporkan rerafa umﬁr subyek pemakai implan DSG 28,3 + 3,7 tahun, dan Makarainen
(1998) melaporkan rerata umur subyek pemakai implan DSG dan LNG 29,8 + 5.9 tahun
3438

Berat badan rerata sebelum pemasangan pada kelompok implan DSG adalah
48,24 + 7,14 kg, lebih rendah dari berat badan rerata yang dilaporkan oleh Affandi (1999)
vaitu 49,8 + 8,1 kg 3 Sedangkan berat badan rerata pada kelompok implan LNG adalah

48,72 + 8,39 kg, lebih tinggi dari berat badan rerata yang dilaporkan oleh Noerpramana

(1996) yaitu 45,26 + 6,51 kg ¥’
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Paritas rerata sebelum pemasangan pada kelompok implan DSG adalah 2,34 +
1,08, sebagian besar (67,6%) dengan paritas 1 — 2, lebih tinggi dari yang dilaporkan oleh
Affandi (1999) yaitu sebesar 60,5% *!. Sedangkan paritas rerata pada kelompok implan
LNG adalah 2,22 + 1,04; hampir sama dengan yang dilaporkan oleh Noerpramana (1996)
vait 2,43+ 1,127,

Kadar hemoglobin rerata sebelum pemasangan pada kelompok implan DSG
adalah 11,11 £ 0,67 g%, sedangkan pada kelompok implan LNG 11,22 + 0,84 g%, lebih
tinggi dari yang dilaporkan oleh Noerpramana (1996) yaitu 10,94 + 0,90 gr%, serta lebih
rendah dari yang dilaporkan oleh Soedarto (1992) yaitu 13,2 + 1,2 gr¥% %77,

Tekanan darah sistolik rerata sebelum pemasangan pada kelompok implan DSG
adalah 115,81 + 7,17 mmHg, sedangkan pada kelompok implan LNG 114,68 + 14,15
mmHg, sedikit lebih tinggi dari yang dilaporkan oleh Noerpramana (1996) yaitu 113,68 +
9,39 mmHg .

Tekanan darah diastolik rerata sebelum pemasangan pada kelompok implan DSG
adalah 75,88 + 6,48 mm}ig, sedangkan pada kelompok implan LNG 76,05 + 5,90 mmHg,
lebih tinggi dari yang dilaporkan oleh Noerpramana (1996) vaitu 75,16 + 7,62 mmHg 7.

Panjang siklus haid rerata sebelum pemasangan pada kelompok implan DSG

adalah 28,54 + 0,92 hari, sedangkan pada kelompok implan LNG 28,36 + 0,80 hari,

hampir sama dengan yang dilaporkan oleh Makarainen (1998) yaitu 28,2 & 1,3 hari pada
pemakai implan DSG dan LNG %,
Lama haid rerafa sebelum pemasangan pada kelompok implan DSG adalah 6,23 +

1,04 hari, sedangkan pada kelompok implan LNG 6,09 + 1,16 hari, lebih panjang dars

62




yang dilaporkan oleh Makarainen (1998) yaitu 5,0 + 1,0 hari pada pemakai implan DSG
dan LNG *.

Metoda kontrasepsi terakhir sebelum pemasangan pada kelompok implan DSG
sebagian besar (48,6%) tidak memakai. Affandi (1991) melaporkan sebagian besar
(65,5%) memakai AKDR sebelum pemasangan implan DSG *. Sedangkan pada
kelompok implan LNG sebagian besar {55,3%) juga tidak memakai. Rajuddin (1995)
melaporkan metoda kontrasepsi terakhir sebelum pémasangan implan LNG adalah

sebagian besar (46,34%) suntik *.

6.2 Pemasangan implan
Lama pemasangan rerata pada kelompok implan DSG adalah 0,64 + 0,70 menit, hampir
sama dengan yang dilaporkan oleh Affandi (1999) yaitu rerata 0,7 + 0,5 menit. Affandi
(1999) melaporkan juga bila pemasangan dilakukan dengan anestesi lokal diperlukan
waktu rerata 0,7 & 0,5 menit, tetapi bila tanpa anestesi lokal pemasangan memerlukan
waktu lebih singkat yaitu 0,5 £ 0,2 menit ».

Sedangkan lama pemasangan rerata pada kelompok implan LNG adalah 4,78 &
0,52 menit, lebih cepat dari yang dilaporkan oleh Affandi (1995) yaitu rerata 7,6 menit
bila dilakukan oleh dokter dan rerata 7.4 menit bila dile oleh non dokter >.

Zheng (1999) mendapatkan perbandingan rerata lama pemasangan implan DSG
lebih singkat dari ING yaitu 0,61 menit dengan 3,90 menit **,

Tidak didapatkan komplikasi pada daerah lengan saat pemasangan pada kelompok
implan DSG maupun LNG baik berupa pembengkakan, kemerahan, nyeri, maupun

hematome. Affandi (1999) melaporkan dari 200 subyek yang dipasang implan DSG, satu
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minggu setelah pemasangan sebagian besar (88,5%) tidak ada kelainan, 7,5% nyeri, 2,5%
kemerahan, 1,5% hematome >°. Newton (1994) menyebutkan dengan teknik asepsis yang
baik, lokas: insersi implan jarang mengalami infeksi. Komplikasi infeksi hanya 0,8%,

ekspulsi 0,4%, dan iritasi kulit 4,7% *°.

6.3 Perubahan beberapa variabel subyek sampai 3 tahun pemakalar implan

63.1 Perubahan berat badan

Pada penelitian ini didapatkan adanya kenaikan berat badan sampai 3 tahun pemakaian
pada kelompok implan DSG rerata 155 kg Affandi (1999) melaporkan adanya
peningkatan berat badan sampai 4 tahun pemakaian implan DSG, yang ditunjukkan
dengan peningkatan indeks masa tubuh yaitw 0,3 £ 0,7 l{gf‘m2 pada tzhun ke-1; 0,8 + 0,9
kg/m? pada tahun ke-2; 1,1 + 1,0 ke/m? pada tahun ke-3; dan 1,5 + 1,3 Icg/m2 pada tahun
ke-4, namun tidak ada subyek yang menghentikan pemakaian karena kenaikan berat
badan tersebut **~,

Pada kelompok implan LNG terjadi kenaikan berat badan sampai 3 tahun
pemakaian rerata 1,60 kg Noerpramana (1996) melaporkan terjadi kenaikan berat badan
rerata 1,7 kg setelah 2 tahun pemakaian implan LNG 5

Penelitian yang dilakukan oleh Makarainen (1998) sampai 3 tzhun pemakaian
implan mendapatkan adanya kenaikan berat badan rerata 1,6 kg pada pemakai implan
DSG dan 1,3 kg pada pemakai implan LNG, kenaikan berat badan tersebut terjadi secara

. bertahap *.
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Pada penelitian ini tidak didapatkan adanya perbedasn perubahan berat badan
antara kelompok implan DSG dengan LNG dari saat pemasangan sampai 3 tahun

pemakaian.

632 Perubahan tekanan darah sistolik

Pada penelitian ini didapsatkan adanya penurunan tekanan dargh sistolik setelah 3 tahun
pada kelompok implan DSG rerata 2,30 + 8,61 mmHpg Affandi (1999) melaporkan
terjadi sedikit penurunan rerata tekanan darah sistolik 0,4 mmHg pada tahun ke-1 dan 0,3
mmHg pada tzshun ke-2, tetapi pada tahun ke-3 terjadi kepaikan ringan tekanan darah
sistolik rerata 1,0 mmHg dan 1,0 mmHg pada tahun ke-4, tetapi tidsk ada subyek yang
menghentikan pemakaian karena perubahan tersebut **,

Pada kelompok implan LNG terjadi penrurunan tekanan darah sistolik pada tahun
ke-1 rerata 0,26 + 7,99 mmHg, tahun ke-2 rerata 0,99 + 8,17 mmHg, tetapi pada tabun
ke-3 terjadi peningkatan rerata 0,13 + 8,70 mmiig. Noerpramana (1996) mendapatkan
kenaikan rerata-rata tekanan darah sistolik 0,99 mmHg pada tahun ke-1, dan penurunan
1,48 mmHg pada tahun ke-2 7.

Pada penelitian ini tidak didapatkan adanya perbedaan perubahan tekanan darsh

gistolik antara kelompok implan DSG dengan LNG dari saat pemasangan sampai 36

bulan pemakaian.
6.3.2 Perubahan tekanan darah diastolik

Pada penclitian ini didadapatkan adanya penurunan tekanan darsh diastolik pada

kelompok implan DSG sampai 3 tahun rerata 1,69 + 7,86 mmilg Affandi (1999)
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melaporkan terjadi penurunan rerata tekanan darah diastolik 0,8 mmHg pada tshun ke-1
dan 0,9 mmHg pada tahun ke-2, tetapi pada tahun ke-3 dan ke-4 terjadi kenaikan tekanan
darah diastolik rerata 1,3 dan 0,5 mmHg, tetapi tidak ada subyek yang menghentikan
pemakaian karena perubahan tersebut %,

Pada kelompok implan LNG terjadi kenaikan tekanan darah diastolik pada 36
bulan pemakaian rerata ¢,73 + 6,96 mmHg. Noerpramana (1996) mendapatkan kenaikan
tekapan darah sistolik rerata 0,55 mmlHtg pada 1 tahun, dan penurunan 2,13 mmHg pada 2
tahun pemakaian .

Pada penelitian ini tidak didapatkan adanya perbedaan perubaban tekanan darah
diastolik antara kelompok implan DSG dengan LNG dari saat pemasangan sampai 33
bulan pemakaian, tetapi pada 36 bulan pemakaian terdapat perbedaan perubahan tekanan

darah diastolik antara kelompok implan DSG dengan LNG.

634 Perubahan kadar hemoglobin
Pada kelompok implan DSG tferjadi kenaikan kadar hemoglobin setelah 24 dan 36 bulan

rerata 0,91 + 0,77 gr% dan 1,19 £ 0,93 pr%. Affandi (1999) melaporkan bahwa tidak ada

perubahan kadar hemoglobin pada pemakai implan DSG setelah 4 tahun #

Pada kelompok implan LNG terjadi kenaikan kadar hemoglobin setelah- 24 dan 36
bulan rerata 0,96 + 0,83 g% dan 1,06 + 0,94 gr%. Menurut Affandi (1995) pemakai
implan ING jarang mengalami anemia, karena jumlah darah haid akan berkurang selama

penggunaan implan ENG 3,
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Zheng (1999) yang melakukan penelitian tentang perbandingan implan DSG
dengan LNG mendapatkan bahwa pada kedua kelompok tidak terdapat perubahan kadar
hemoglobin setelah pemakaian 4 tahun *.

Pada penelitian ini tidak didapatkan adanya perbedaan perubahan lkadar
hemoglobin antara kelompok implan DSG dengan ING pada 24 dan 36 bulan

pemakaian.

6.3.5 Perubahan Pap’s smear
Pada penelitian ini tidak didapatkan adanya subyek yang mengalami perubahan klas Pap,
dari klas I dan II menjadi klas I atau IV baik pada kelompok implan DSG maupun
LNG.

Makarainen (1998) juga melaporkan hasil penelitian perbandingan antara implan
DSG dan LNG, bahwa klas Pap pada kelompok implan DSG maupun LNG setelah 3
tahun pemakaizn, selurnh subyek tetap berada pada klas I dan klas II ** Hasil ini
menunjukkan bahwa baik implan DSG mawspun LNG tidak berpengaruh terhadap

terjadinya keganasan pada serviks uteri.

6.3.6 Perubahan pola haid

6.3.6.1 Amenore

Pada kelompok implan DSG pada tahun pertama kejadian amenore antara 1,4% — 28,4%;
pada tahun kedua 39,2% — 55,4%; pada tahun ketiga 62,2% — 82,4%. Hasil ini berbeda

dengan yang dilaporkan oleh Affandi (1999) di mana kejadian amenore makin menurun
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yaitu 7% — 12% pada dua tahun pertama, 5% — 7% pada tahun ketiga, dan 2% — 5% pada
tahun keempat '°.

Pada kelompok implan LNG pada periode 10 — 12 bulan kejadian amenore
26,3%; mening.kat menjadi 46,1% pada periode 22 — 24 bulan, dan meningkat lagi
menjadi 77,6% pada periode 33 — 36 bulan. Hasil ini berbeda juga dlengan yang
dtiaporkan oleh Noerpramana (1993), di mana pada 12 bulan pertama kejadian amenore
54,7%; setelah 24 bulan meningkat menjadi 61,2% dan setelah 36, 48, dan 60 bulan
meuuru-n lagi menjadi masing-masing 52,7%; 41,8%; dan 5,6% B

Pada penelitian ini kejadian amenore pada periode 4 — 6 bulan 1,74 kali lebih
sering pada kelompok implan DSG dibandingkan dengan LNG, tetapi pada periode
lainnya kejadian amenore adalah sama antara kelompok implan DSG dibandingkan
dengan LNG.

Zheng (1999) melaporkan bahwa kejadian amenore lebih tinggi pada kelompok
implan DSG dibandingkan dengan implan ING % Demikian juga Affandi (1998) yang
mendapatkan adanya perbedaan antara kejadian amenoré pada pemakai implan DSG dan
LNG yaitu 17,9% — 24,8% banding 2,0% — 7,0% pada periode 4 — 6 bulen sampai

periode 22 — 24 bulan 2,

6.3.6.2 Spotting

Pada penelitian ini kejadian spotting pada periode 1 — 3 bulan sampai 16 — 18 bulan
adalah sama antara kelompok implan DSG dibandingkan dengan LNG, sedangkan pada
periode 19 — 21 bulan sampai 34 — 36 bulan kejadian spotting 2 kali lebih sering pada

kelompok implan DSG dibandingkan dengan LNG.
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6.3.63 Perdarahan yang tidak teratur

Pada penelitian mi kejadian perdarahan yang tidak teratur pada periode I — 3 bulan
sampai 33 — 36 bulan adalah sama antara kelompok 1mplan DSG dibandingkan dengan
LNG. Hastil ini sesuat dengan vang dilaporkan oleh Newton (1594) bahwa tidak ada
perbedaan kejadian perderahan yang tidak teratur antara implan DSG dengan LNG
selama 1 tahun pemakaian '°.

Kejadian perdarahan yang tidak teratur tampak mulai menurun setelah 2 tabun
sampal 3 tahun pemakaian, baik pada implan DSG yaitu hanya 2,7% maupun pada
implan ING yaitu hanya 3,9% - 2,6%. Hasil ini sesuai dengan yang dilaporkan oleh
Affandi (1999) bahwa kejadian perdarahan tidak teratur pada pemakai implan DSG
terbanyak selama 2 tahun pertama dan kemudian menurun secara bertahap '°. Newton
(1994) melaporkan juga bahwa kejadian perdarahan tidak terafur pada pemakai tmplan

LNG menurun dari tahun pertama sampai tahun kelima berturut-turut 9,1%; 7,9%, 4,9%,;

3,3%: dan 2,9% '°.

6.4 Efektifitas
Pada kelompok implan DSG maupun LNG, sampai 3 tahun tidak didapatkan subyek yang
menjadi hamil. Indeks Pearl pada kedua kelompok penelitian ini adalah 0,0. Hasil
penelitian ini adalah sesuai dengan hasil beberapa penelitian yang telsh dilakukan
mengenal efektifitas implan DSG dan LNG.

Kiriwat (1998) mendapatkan sampai 4 tahun pemakaiaﬁ implan DSG pada 296,1
tahun-wanita tidak ada yang hamil . Affandi (1999) melaporkan dan 200 subyek

pemakai implan DSG tidak ada yang menjadi hamil pada 6584 tahun-wanita (Indeks
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Pear! 0,0) **. Penelitian selama 4 tahun oleh Zheng (1999) juga mendapatkan tidak ada
yang hamil pada 644,6 tahun-wanita (Indeks Pearl 0,0) “. Croxatto (1999) yang
melakukan penelitian pada 635 wanita selama 3 tahun melaporkan tidak ada yang hamil
(Indeks Pearl 0,0} ®.

Noerpramana (1993) melaporkan angka kehamilan pada pemakai implan LNG
sampai 5 tahun adalah 0,0%, sedangkan Affandi (1995) mendapatkan angka kehamilan

1,8% dari 437 wanita sampai 5 tahun >%.

6.5 Kelangsungan pemakaian

Angka kelangsungan peﬁakﬂm pada kelompok implan DSG sampai 3 tahun adalah
100%. Affandi (1999) melaporkan angka kelangsungan pemakaian kumuiatif implan
DSG sampai tahun I, II, 1, dan IV masing-masing 98,5%, 96,5%, 84,7%, dan 65,3%
dengan alasan penghentian pemakaian sebagian besar karena ingin haml lag: * Croxatto
(1999) melaporkan 31% menghentikan pemaksaian implan DSG pada 2 tahun pertama,
dengan alasan utama (17,2%) karena perdarahan vang tidak teratur *°. Hasil penelitian
Kiriwat (1998) mendapatkan angka penghentian pemakai;n kumulatif implan DSG
13,4% sampai 2 tahun, 25,3% sampai 3 tahun dan 28,0% sampai 4 tahun, di antaranya
6% karena perdarahan tidak tefatur, dan 1% karena amenore *.,

Sedangkan pada kelompok implan LNG didapatkan angka kelangsungan
pemakaian hingga 2 tahun 100%, namun sampai 3 tshun angka kelangsungan pemakaian
menurun menjadi 98,68%. Satu subyek menghentikan pemakaian implan LNG pada
bulan ke-29 dan berganti cara dengan sterilisasi tuba. Noerpramana (1996) melaporkan

angka kelangsungan pemakaian implan ING sampai 2 tahun 100% 7 Dari penelitian
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Affandi (1995) yang dilakukan selama 5 tahun pada pemakai implan LNG di Klinik
Raden Saleh Jakarta didapatkan angka kelangsungan pemakaian kumulatif sampai 1, 2, 3,
4, dan 5 tahun masing-masing 95,5%, 91,5%, 88,3%, 81,7%, dan 78,2% °.

Tidak didapatkan adanya perbedasn kelangsungan pemakaian antara kelompok

implan DSG dengan LNG sampai 3 tshun pemakaian.

6.6 Pencabutan implan

Lama pencabutan rerata pada kelompok implan DSG adalah 1,65 £ 0,54 menit dengan
rentang 1 — 3 menit, lebih cepat dart yang dilaporkan oleh Affandi (1999) yaitu rerata 2,1
+ 7,65 menit, dengan rentang 0,2 — 15,0 menit >°.

Lama pencabutan pada 1 subyek pada kelompok implan LNG adalah 5 menit.
Praptohardjo (1993) melaporkan bahwa dengan tekmik U, waktu yang dipergunakan
untuk mencabut implan ENG pada kedudukan baik rerata 6,9 menit sedangkan pada
kedudukan yang kurang baik rerata 8,8 menit *',

Makarainen {(1998) melaporkan lama pencabutan implan DSG rerata 5,9 menit
dengan rentang 2 — 15 menit, sedangkan implan LNG rerata 17,9 menit dengan rentang 5
— 35 menit **. Demikian juga laporan dari Zheng (1999) yang mendapatkan perbedaan
antara lama pencabutan rerata implan DSG dengan LNG yaitu 2,18 menit berbanding
11,25 menit .

Pada kedua kelompok implan DSG dan LNG tidek didapatkan adanya komplikasi
pada daerah lengan saat pencabutan baik berupa pembengkakan, kemerahan, nyeri,

maupun hematome.
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Croxatto (1999) melaporkan dari 635 subyek yang dilakukan pencabutan implan
DSG, sebagian besar (97%) tidak ada komplikasi. Praptohardjo (1993) melaporkan pada
107 subyek yang hanya dilakukan pencabutan saja, 3,7% mengalami hematome dan pada
53 subyek yang dilakukan pencabutan dan pemasangan kembali pada tempat yang sama,

1,9% terjadi infeksi; 1,9% ekspulsi; dan 7,7% hematome ..

6.7 Metoda kontrasepsi setelah 3 tahun pemakaian implan
Pada kelompok i@lm DSG, sebagian besar, 29 dari 74 subyek (39,2%) tetap memilih
implan untuk melanjutkan kontrasepsinya Sedangkan pada kelompok implan LNG,
karena efektifitasnya 5 tahun maka sebagian besar, 75 (98,7%) tetap melanjutkan
memakai implan LNG. Satu subyek memutuskan untuk melepas implan LNG dan
menjalani sterilisasi tuba.

Rajuddin (1995) melaporkan dari 82 subyek yang dilakukan pencabutan implan
LNG, scbagian besar (79,27%) menggunakan Kkontrasepsi lagi, 26 (31,71%)
menggunakan pil; 20 (24,39%) menggunakan sunfik, dan 19 (23,17%) menggunakan

implan ENG kembali 2.

6.8 Kembalinya siklus baid ke normal

Pada penelitian ini 25 dari 30 subyek (83,33%) kelompok implan DSG dengan metoda
kontrasepsi setelah percabutan implan selain suntik, implan dan pil, siklus haid 3 bulan
setelah pencabutan tidak kembali ké normal, dan hanya 5 (16,6%) yang siklus haidnya
kembali ke normal. Sedangkan pada kelompok implan LNG, 1 subyek yang menjalani

sterilisasi tuba siklus haidnya kembali normal.
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BAB VII

SIMPULAN

Berdasarkan penelitian acak terkontrol implan DSG dan LNG yang dilaksanakan di

Klinik Reproduksi Manusia RSUP Dr. Kariadi, dapat disimpulkan bahwa :

I. Kelangsungan pemakaian implag DSG sama dengan LNG.

2. Efektifitas implan DSG sama dengan ING.

3. Efek samping berupa :

a. Perubahan berat badan implan DSG sama dengan LNG.

b.

C.

Perubahan tekanan darah sistolik implan DSG sama dengan LNG.
Perubahan tekanan darah diastelik implan DSG sama dengan LNG
sampai 33 bulan pemakaian, dan berbeda pada 36 bulan.

Perubahan kadar hemoglobin implan DSG sama dengan LNG.

Tidak didapatkan adanyé perubahan Pap’s smear yang menjadi ganas
pada implan DSG dan LNG.

Kejadian amenore implan DSG sama dengan LNG, keculai pada
periode 4 — 6 bulan lebih sering pada implan DSG.

Kejadian spotting implan DSG sama dengan LNG pada periode 1 ~ 3
bulan sampai 10 — 12 bulan, tetapi pada periode 19 — 21 bulan sampai
34 — 36 bulan lebih sering pada impian DSG.

Kejadian perdarahan yang tidak teratur implan DSG sama dengan

LNG.
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BAB VIO

SARAN

Saran yang dapat dikemukakan mengingat kelebihan dan kekurangan dalam penelitian ini
adalah dengan kelangsungan pemakaian, efektifitas, dan keamanan yang tinggi implan
DSG dan LNG, maka kedua metoda kontrasepsi ini kirenya masih dapat

direkomendasikan pemakaiannya untuk masa mendatang.
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