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RINGKASAN

Latar belakang : Tujuan premedikasi pada anak adalah untuk sedasi, menghilangkan
kecemasan dan perasaan takut akibat tindakan medis atau pemisahan dari orang tua.
Pemberian premedikasi melalui rektal merupakan alternatif yang menguntungkan dan
tidak menyebabkan ketakutan pada anak. Salah satu obat yang aman dan tidak iritatif bila
digunakan secara rektal adalah midazolam.

Metode : Dengan cara random dan teknik uji klinis tersamar ganda, 51 pasien status fisik
ASA T yang direncanakan operasi elektif dengan anestesi umum di Rumah Sakit dr
Kariadi Semarang, dibagi menjadi tiga kelompok masing masing 17 pasien dan
mendapatkan midazolam 0,20 mg/kgbb, 0,25 mg/kgbb, 0,30 mg/kgbb secara rektal 30
menit sebelum dilakukan anestesi umum. Sebelum induksi anestesi dicatat skor sedasi,
skor kecemasan serta skor sikap saat menerima masker, serta efek samping. Uji statistik
menggunakan Anova dan kai kuadrat - Wilcoxon signed rank test dengan derajat
kemaknaan p < 0,05.

Hasil : Data demografi pada ketiga kelompok menunjukan perbedaan yang tidak
bermakna. Skor sedasi kelompok 0,30 mg/kgbb paling baik dibandingkan dua kelompok
lain namun perbedaan dengan ketompok 0,25 mg/kgbb tidak bermakna (p > 0,05). Skor
kecemasan kelompok 0,30 mg/kgbb, dibandingkan dua kelompok lain namun perbedaan
dengan kelompok 0,25 mg/kgbb tidak bermakna (p > 0,05). Skor sikap saat menerima
sungkup kelompok 0,30 mg/kgbb paling baik dibandingkan dua kelompok lain dengan
perbedaan yang bermakna (p < 0,05). Pada ketiga kelompok tidak didapatkan efek
samping.

Kesimpulan : Midazolam 0,30 mg/kgbb, dan 0,25 mg/kgbb sama efektifnya untuk sedasi
dan mengurangi kecemasan, sedangkan untuk sikap saat menerima masker midazolam
0,30 mg/kgbb lebih baik dibandingkan dua kelompok lain.

Kata kunei : Midazolam, rektal, premedikasi anak.




EFFECTIVITY OF RECTAL MIDAZOLAM 0.20 MG KG™, 0.25 MG KG™' AND
0.30 MG KG™' AS PREMEDICATION FOR CHILDREN

ABSTRACT

Background : The purpose of premedication in children are for sedation, relief of anxiety
and prevent fear from medical intervention or being separated from their parent.
Premedication through rectal administrtion are advantageble and fearless alternative for
children. One of save and non irritative drugs that can be given rectally is midazolam.

Methods : With randomly and double blind controlled study, 51 patients, age 1 to 9 year,
physical status ASA 1, underwent elective surgery with general anaesthesia in dr Kariadi
Hospital Semarang were dmded into three groups, 17 pat;ents each and had been given
midazolam 0.20 mg kg, 0.25 mg kg and 0.30 mg kb rectally 30 minutes before
general anaesthesia were performed Before induction of anaesthesia, sedation, anxiety,
mask accepted and side effects were scored. Anova and chi square ~ Wilcoxon signed
rank test were using for statistically tests with significancy level p < 0.05.

Results ; Demographlc data of the three groups were significanly no difference. Sedation
score of 0.30 mg kg group was the best compared with the others, but there was no
significanly dlf’ference compared with 0.25 mg kg™ group ( p > 0.05 ). Anxiety score of
0.30 mg kg group was the best compared w1th other groups, but there was no
significanly dtfference compared with 0.25 mg kg™ group ( p > 0.05 ). Mask accepted
score of 0.30 mg kg™ group was the best compared with other groups and the differences
were significant ( p < 0.05 ). There was no side effect occurred in all groups.

Conclusion : Midazolam 0.30 mg kg™ and 0.25 mg kg are same effectwe for sedation
and anxiety relief, while for mask acceptability midazolam 0.30 mg kg' is the best
compared with the others.

Keywords : Midazolam, rectally, children premedication.
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BAB 1

PENDAHULUAN

11. LATAR BELAKANG MASALAH

Rasa takut oleh karena sakit, pemisahan terhadap orang tua dan ketidak
senangan pada pemasangan masker untuk inhalasi menyebabkan anak tidak
kooperatif sehingga terjadi kegaduhan yang menyebabkan induksi sulit dan
tidak mulus, (1’2’3), suatu stormy anesthesia induction akan meningkatkan
terjadinya perubahan psikologis dan tingkah laku setelah operasi 3 Oleh
sebab itu pgmberian sedasi yang baik sangat diperlukan terutama pada anak-anak
untuk mendapatkan induksi yang mulus dan juga membuat kesulitan saat
dilakukan tindakan diagnostik lain pada anak. “**%. Para ahli berpendapat
bahwa obat premedikasi yang terpenting pada anak adalah sedatif ©7,

Pemberian premedikasi intra vena ataupun intra muskuler lebih efektif,
tetapi anak anak pada umumnya takut terhadap suntikan ®  Pemberian melalui
oral menyebabkan kenaikan volume cairan lambung, karena itu pemberian
premedikasi melalui rektal merupakan alternatif yang menguntungkan. Akhir-
akhir ini telah dikenal secara luas pemberian premedikasi secara rektal terutama
di Eropa . Pemberian rektal cukup mudah dan dapat dilakukan dengan bantuan
orang tua dengan pengawasan, selain tidak menyakitkan, anak dapat tertidur

dipangkuan orang tuanya !>,
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L2.

L3.

Diantara obat sedasi yang efisien dan aman adalah midazolam dari
golongan benzodiazepin, yang mempunyai mula kerja yang cepat dengan lama
kerja yang singkat . Selain itu midazolam dapat diberikan dengan berbagai cara
yang tidak invasif yang dapat ditoleransi pasien anak misalnya oral, nasal
maupun rektal 7,

" Dosis midazolam rektal yang dapat digunakan 0,15 — 0,5 mg / kgbb 1.

Dosis midazolam rektal yang efektif sebagai sedasi ansiolitik adalah 0,25
mg/kgbb — 0,35 mg/kgbb tetapi pada dosis 0,35 mg/kgbb sudah memperlihatkan
adanya adverse reaction atau reaksi toksik ( agitasi, gelisah dan menangis) dan
meningkat pada dosis yang lebih besar'®. Dari latar belakang tersebut peneliti
termotivasi untuk meneliti I;eefekﬁfan midazolam rektal bila dilakukan di

RS.dokter Kariadi semarang.

RUMUSAN MASALAH
Dari uraian latar belakang masalah diatas maka dirumuskan sejauh mana
keefektifan midazolam rektal dengan dosis 0,20 mg/kgbb, 0,25 mgkgbb, 0,30

mg/kgbb, untuk sedasi dan ansiolitik pada anak sebagai premedikasi.

TUJUAN PENELITIAN
Untuk mencari bukti obyektif keefektifan midazolam rektal dengan dosis
0,20 mg/kgbb, 0,25 mg/kgbb, 0,30 mg/kgbb. untuk sedasi dan ansiolitik pada

anak sebagai premedikasi.



L4, MANFAAT PENELITIAN
Jika hasil penelitian ini didapatkan dosis yang paling efektif maka dapat
digunakan sebagai alternatif dalam melakukan premedikasi dengan rektal

midazolam sebagai sedasi dan ansiolitik pada anak.




BAB 11

DASAR TEORI
IL1. TINJAUAN PUSTAKA
II.1.1. Premedikasi
Premedikasi adalah pemberian obat obatan sebelum tidakan operasi yang pada

umumnya diberikan satu atau lebih obat obatan &!1617,

Tujuan premedikasi pada anak adalah :
1. Mengurangi rasa takut dan kecemasan
Menimbulkan sedasi
Mencegah reflek vagal
Mengurangi sekresi
Menimbulkan amnesia

Mencegah aspirasi cairan lambung

N oL AW oR

Fasilitasi induksi anestesi.

8. Memudahkan proses pemisahan bayi atau anak dari orang tuanya .
Pada usia tertentu bayi atau anak mempunyai karakteristik tertentu, misalnya pada usia
kurang dari 6 bulan belum mengenal sekitar sehingga mudah dipisahkan dari orangtua
nya. Pada usia 6-12 bulan sudah mulai ada perhatian terhadap lingkungan sekitar,
pada usia 1-6 tahun polah tingkah yang bermacam macam, sering kali tidak kooperatif
sehingga diperlukan premedikasi yang baik . Para ahli berpendapat pada anak

U9 Salah satu sedasi yang sering

premedikasi yang terpenting adalah sedasi
digunakan adalah midazolam, yang dapat di berikan secara, iv, im.oral maupun rektal,

pada penggunaan rektal dapat digunakan sampai usia 8 tahun .

1L.1.2 Sedasi dan ansiolitik
Suatu obat sedatif yang efektif (ansiolitik) seharusnya dapat mengurangi
kecemasan dan dapat menimbulkan efek menenangkan tetapi sedikit atau tidak ada

efek terhadap fungsi motorik dan mental. Hipnotik dapat menimbulkan rasa



 Gambar 1. Kurva dosis ~ respon hipnotitk — sedatif secara teorn

- mengantuk, memperlama serta mempertahankan keadaan tidur yang sedapat mungkin

menyerupai tidur yang' alamiah. Lifck hipnotik lebih hersifat depresan terhadap
sususnan ‘saraf pusat dari pada sedasi dan ini dapat ditemukan secara mudah pada
: kebanyakan obat obat sedatif dengan jalan meningkatkan dosis "',

Pada masing masing obat, tcrdzipat perbedaan dalam hubungan antara dosis obat
dgngan tingkat depresi susunan saraf pusat. Dua contoh dari hubungan dosis dan
respon diperlihatkan pada gambar 1.

Gambar linier dari obat A dalah khas dari kebanyakan obat hipnotik sedatif yang
tua, termasuk barbiturat dimana peningkatan dosis dapat menimbulkan suatu keadaan
anaestesi umum, " lebih 't‘irllggi lagi menekan pusat pernafasan, pusat vasomotor

.dimedﬁia yang dapat ménimbulkan koma dan kem_‘atian. '
'Pada obat B akan memerlukan proporsi yang lebih besar dalam peningkatan dosis
dnttlk_ mendapatkah depresi susunan saraf pusat yang lebih dalam daripada hipnosis.
Hél' ini ditunjukﬁn oleh kebanyakan obat dari golongan benzodiazepin, dengan batas
keamanan"yaﬁg lebih besar ini merupakan penawaran yang penting dalam penggunaan

klinik yang luas untuk mengobati keadaan kecemasan serta gangguan tidur ®

I Koma ~
ObatA
Aneslosia - Obatg -
& ‘
:ﬂ Hipnosis
o
Sedasl |-

Kenalkkandosls

: (6)



I1.1.3. Midazolam

Midazolam (8-chloro-6-{2-fluorophenyl]-1-methyl-4Himidazol-[1,5-a] [1,4]
benzodiazepin) merupakan benzodiazepin agonist yang mempunyai sifat ansiolitik,
sedatif, antikonvulsif dan amnesia anterograde ****V. Obat ini banyak digunakan
perioperatif, sediaan komersial dibuffer pada pH 3,5 untuk menjaga kestabilan dalam
air, potensinya 1,5 — 2 kali Diazepam, pada pH netral dan basa larut dalam air dan
dapat dicampur dalam larutan infus seperti Na C10,9 % atau glucosa 5 % yang tetap
stabil secara fisik maupun kimiawi untuk 24 jam pada suhu kamar @7,

Midazolam bekerja pada reseptor benzodiazepin yang spesifik yang
terkonsentrasi pada kortek serebri, hipokampus dan serebelum ®. Mekanisme kerja
midazolam adalah sebagai benzodiazepin agonist yang terikat dengan spesifitas yang
tinggi pada reseptor benzodiazepin , sehingga mempertinggi daya hambat
neurotransmiter susunan saraf pusat di reseptor GABA sentral @,

Midazolam sebagian besar (95 %) terikat protein plasma , hanya sekitar 5%
berada dalam bentuk fraksi bebas . Bentuk bebas ini lebih tinggi jumlahnya pada
pasien dengan kelainan fungsi ginjal dan pada pasien dengan albumin plasma yang
rendah @9, .

Dalam suatu penelitian dilaporkan midazolam dapat diobservasi dalam 1-3
menit sesudah pemberian iv , level tidur yang cukup dalam puncaknya dicapai dalam
kira—kira 3 menit'”. Peneliti lain melaporkan efek puncak disusunan saraf pusat kira—

@9 Sesudah pemberian im , efek pertama

kira 2—-3 menit sesudah pemberian iv
dicapai dalam 5 menit dengan efek maksimumnya dalam 2030 menit ". Dosis yang
diperlukan untuk menginduksi tidur bervariasi luas sekitar 0,3 mg/kg. Dosis—dosis
yang lebih rendah (0,05-0,1 mg/kg) akan menyebabkan rasa mengantuk dan amnesia
@9 pada pemberian rektal peak plasma dicapai dalam waktu 16 menit 2

Eliminasi midazolam tergantung pada biotransformasi hepatik vang

19.22) qnatu metabolit yang

mengubahnya menjadi  alfa — hidroksimetil midazolam
hampir tidak memiliki aktifitas farmakologis . Midazolam menyebabkan depresi

ringan tahanan vaskuler sistemik dan curah jantung "**%. Laju jantung biasanya tidak



berubah, perubahan hemodinamik yang berat dapat terjadi jika pemberian dilakukan
secara cepat dalam dosis besar atau bersama — sama dengan narkotik %

Pemberian midazolam juga menyebabkan depresi ringan pada volume tidal,
laju nafas dan sensitivitas terhadap CO2. Hal ini makin nyata bila digunakan bersama
dengan opioid dan pada pasien dengan penyakit jalan nafas obstruktif kronis. Pada
pasien yang sehat midazolam tidak menyebabkan bronkhokonstriksi ¢,

Midazolam tidak memiliki efek iritasi setelah penyuntikan iv. Hal ini terlihat
dari tidak adanya nyeri saat penyuntikan dan tidak adanya gejala — gejala sisa pada

vena (),

Ketersediaan hayati ( Bioavailability)

Ketersediaan hayati didefinisikan sebagai fraksi dari obat yang tidak berubah
yang mencapai sirkulasi sistematik setelah diberikan melalui cara pemberian apapun
(tabel 1). Untuk suatu dosis intravena dari obat, ketersediaan hayati adalah sama
dengan satu. Data ketersediaan hayati setelah pemberian secara oral disusun sebagai
prosentase dari dosis yang mencapai sirkulasi sistemik. Untuk obat yang diberikan per
oral, ketersediaan hayati bisa berkurang, disebabkan oleh dua hal, yaitu absorpsi yang

tidak lengkap dan eliminasi first-pass ©.

A. Tingkat Absorbsi : setelah pemberian oral, suatu obat bisa diabsorbsi secara tidak

lengkap. Ini terutama disebabkan oleh kurangnya absorbsi melalui usus dan sebagian
mengalami metabolisme oleh bakteri di usus. Obat lain yang terlalu hidrofilik atau
terlalu lipofilik juga mempunyai ketersediaan hayati yang rendah karena absorbsi
tidak lengkap. Jika terlalu hidrofilik, obat sukar menembus sel membran yang bersifat
lipid, dan jika terlalu lipofilik obat tersebut kurang me]aruf menembus lapisan air di

sekitar sel @,

3. Eliminasi [irst-pass: sctelah absorbsi melalui dinding usus, darah portal  akan

membawa obat ke hati sebelum masuk ke dalam sirkulasi sistemik, Suatu obat dopat
dimetabolisasi di dinding usus atau bahkan di dalam darah portal, tetapi umumnya hati

adalah alat yang berlanggung jawab atas metabolisime obat sebelum obal mencapai



sirkulasi sistemik. Sebagai tambahan, hati dapat mengeluarkan obat ke dalam empedu,

Semua ini dapat mengurangi ketersediaan hayati, dan semua proses tersebut dikenal

sebagai eliminasi first — pass ®.

8)

Tabel 1 Rute pemberian, ketersediaan hayati, dan sifat-sifat umum ®.

Rute Ketersediaan Hayati Sifat - sifat

intravena 100 (dengan ketentuan) | Kebanyakan dengan mula kerja cepat

Intramuskuler £100 Volume yang besar mungkin sering ada;
mungkin dengan rasa nyeri

Subkutan <100 Volume lebih kecil dibandingkan IM; mungkin
dengan rasa nyeri

Oral <100 Kebanyakan sesuai; efek first-pass mungkin
berarti

Rektal <100 Efek first-pass lebih kecil dibandingkan
dengan oral

Inhalasi <100 Mulai kerja sering sangat cepat

Transdermal <100 Absorbsi selalu sangat lambat; digunakan

untuk  tidak adanya efek first-pass;

memperlama kerja

Cara Pemberian Alternatif & Efek First — Pass

Banyak cara pemberian obat digunakan dalam kedokteran klinik. Cara yang

menyenangkan (misalnya peroral), untuk mendapatkan konsentrasi maksimum pada

tempat kerja obat dan minimum pada tempat lainya (misalnya obat topikal), untuk

memperpanjang lamanya absorbsi obat (misalnya pemberian fransdermal) atau untuk

menghindari efek first-pass ®.




Efek first-pass oleh hati bisa dihindari dengan menggunakan tablet sublingual ,
transdermal serta dapat juga dikurangi dengan pemberian supositorial perektal,
Absorpsi sublingual memberikan jalan masuk obat langsung ke dalam vena sistemik
bukan vena porta. Cara transdermal memberikan keuntungan yang serupa. Obat-obat
yang diabsorbsi dari supositoria di rektum bagian bawah memasuki pembuluh darah
yang menuju ke dalam vena kava inferior, dengan demikian melewati hati secara
bypass, namun supositoria juga bergerak ke rektum bagian atas di mana terdapat vena-
vena yang menuju ke hati seperti vena hemoroidalis superior. Sebagai tambahan,
terdapat anastomosis yang ckstensif antara vena hemoroidalis superior dan vena
hemorodalis medialis, sehingga hanya 50% dari dosis rektal yang bisa menghindari

hati © pada pemberian rektal dipengaruhi oleh kondisi fisik, dosis obat, berat badan

dan massa feses V. Pemberian rektal dapat digunakan sampai usia 8 tahun .

Neurofarmakologi

Asam gama-aminobutirat (GABA) adalah penghambat neurotransmiter yang

utama pada SSP. Penelitian elektrofisiologi menunjukkan bahwa benzodiazepin

menguatkan neurotransmisi GABAergik pada semua tingkat neuroaksis, yang
mencakup medula spinalis, hipotalamus, hipokampus, substansia nigra, korteks
serebeli, dan korteks serebri. Benzodiazepin tampak meningkat efisiensi inhibisi
sinaptik GABAergik (melalui membran hiperpolarisasi), yang menyebabkan
penurunan kecepatan pencetusan neuron yang krisis dalam banyak regio otak.
benzodiazepin tidak menggantikan GABA, tetapi tampaknya meningkatkan efek
GABA tanpa aktivasi reseptor GABA secara langsung atau saluran klorida yang
berhubungan. Peningkatan konduktans ion klorida menyebabkan interaksi
benzodiazepin dengan GABA yang menyebabkan peningkatan frekuensi kejadian
terbukanya saluran. Efek imi mungkin sebagian disebabkan oleh meningkatnya afinitas
untuk GABA ¥,

Barbiturat juga mempermudah kerja GABA pada banyak tempat di SSP, tetapi-

berbeda dengan benzodiazepin, barbiturat memperlama waktu terbukanya saluran



pintu GABA. Pada konsentrasi tinggi, barbiturat bisa juga bekerja sebagai GABA —
mimetic, mengaktivitasi saluran klorida secara langsung. Efek ini melibatkan tempat
pengikatan atau tempat yang berbeda dari tempat pengikatan benzodiazepin. Kerja
barbiturat kurang selektif dibandingkan benzodiazepin, karena barbiturat juga
menekan kerja neurotransmitter eksitasi dan menimbulkan efek membran nonsinaptik
sejajar dengan efeknya atas neurotransmisi GABA. Kemajemukan tempat kerja
barbiturat ini mungkin menjadi dasar kemampuannya menginduksi anestesi bedah
secara sempurna dan untuk efek depresan sentrainya yang lebih menonjol (yang

mengakibatkan rendahnya batas keamanannya) dibandingkan benzodiazepin ¢,



IL2. KERANGKA TEORI

KONDISI PSIKIS
- TIPE /PERILAKU
ANAK
PENDERITA 4 - UMIR
- JENIS KELAMIN
- LATAR
BELAKANG
- BERAT BADAN | MDazoLam «| - KONDISIFISIK
- DOSIS REKTAL - MASSAFESES
- WAKTU PEMBERIAN - KETRAMPILAN
l PELAKU
FIR]T PAST EFRRCT W™ SISTEMIK
\ 4
SSP (GABA)
h 4
MENINGKATKANKAN
AFINITAS GABA
MENINGKATKAN FREKUENSI
TERBUKANYA SALURAN
CTORTNA
HIPERPOLARISASI
SEDASI DAN ANSIOLITIK.

Kerangka teori penelitian efektifitas pemberian midazolam rektal 0,20 mg/kgbb, 0,25

mg/kgbb, 0,30 mg/kebb pada anak sebagai premedikasi.
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I13. KERANGKA KONSEP

PENDERITA PENDERITA PENDERITA
MIDAZOLAM MIDAZOLAM MIDAZOLAM
REKTAL 0,20 REKTAL 0,25 REKTAL 0,30
MG/KG BB MG/KG BB MG/KG BB

SSP / GABA SSP / GABA SSP/GABA

SEDASI DAN SEDASIDAN SEDASI DAN
U STATISTIK

Kerangka konsep penelitian efektifitas pemberian midazolam rekial 0,20 mg/KgBB,

0,25 mg/KgBB, 0,3 mg/KgBB pada anak sebagai premedikasi.
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IL4. HIPOTESIS

Midazolam rektal 0,2mg/kgbb, 0,25mg/kgbb, 0,30 mg/kgbb sama efektifnya
untuk sedasi dan ansiolitik sebagai premedikasi pada anak.
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BAB III

METODOLOGI PENELITIAN

IIL 1. RUANG LINGKUP PENELITIAN

Penelitian ini dilaksanakan dalam ruang lingkup anestesiologi.

TIL 2 . DESAIN PENELITIAN

Penelitian yang akan dilakukan ini merupakan uji klinik tahap 2, karena
termasuk penelitian evaluatif dibidang kedokteran khususnya farmakodinamik

dengan rancangan post test only control group.

. POPULASI DAN SAMPEL PENELITIAN

1. Populasi target :
Penderita anak-anak yang menjalant operasi elektif dengan anestesi umum.
2. Populasi terjangkau :
Penderita anak-anak yang menjalani operasi elektif dengan anestesi umum
di Instalasi bedah sentral RS Dr Kariadi Semarang.
3. Sampel:
Penderita anak-anak yang menjalani operasi elektif dengan anestesi umum
di Instalasi Bedah Sentral RS Dr Kariadi Semarang yang memenuhi kriteria
usia antara 1 tahun — 8 tahun, ASA T, tidak ada kontra indikasi terhadap

pemakaian midazolam.
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4. Metoda sampling dan randomisasi :

Mengingat keterbatasan waktu dan jumlah operasi yang ada, maka pemilihan
sampel dilakukan dengan consecutive sampling dimana setiap penderita
yang memenuhi kriteria seperti yang telah disebut diatas dimasukkan dalam
sampel penelitian sampai jumlah yang diperlukan terpenuhi @ Untuk
menentukan pilihan kelompok (random alocatum) digunakan random

permitted block untuk mendapatkan jumlah yang sama pada setiap kelompok

perlakuan @29,

5. Besar sampel :

Besarmya sampel untuk penelitian ini menggunakan statistik menghitung

sampel . Penelitian digunakan rumus besar sampel dengan uji hipotesa

terhadap 2 proporsi :

( ZaN 2PQ + ZBV P1Q1 + P2Q2 Y

Ni1=
(P1-P2)°
o = 1,960 (95%) Pl (kontrol) = 60% (dari kepustakaan)
B=1282 P2 = 10%
Power90% P =35

—> (1,960 V2 (0.35 x 0,65) + 1.282 v (0,60 x 0,40) + (0,10 x 0,90))*

(0,6-0,1)>

—» (1,960 x ¥0.455 + 1282 ¥ 0.33 )2
(0.25) ‘
> (1,32+0,7366 )

= 4,23/0,25=16,95= 17 orang.
15



HL.4. HUBUNGAN ANTAR VARIABEL

Variabel Pengaruh Variabel Terpengaruh
- Sedasi
Midazolam rektal > - Kecemasan
A - Respon saat menerima
sungkup muka
Variabel Perancu

- kondisi psikis

- kondisi fisik

- dosis obat

- masa feses

- waktu pemberian obat
- ketrampilan pelaku

- berat badan

1ILS. BAHAN DAN CARA KERJA PENELITIAN

1. Alat set ]n‘ﬂ}s

Iv eatheter no 20 22

Pipa nasogastrik 12/14

1]

Semprit § ¢c/10 ce

QOximetri (Siemens SC7000)

2, Obat-obatan : - Midazolam Smy/5ce

- Cairan Ringer laktat / NaC'l (0,9%
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3. Cara kerja :

Rangkaian kerja ini dimulai sejak dilakukannya kunjungan prabedah,

bilamana penderita memenuhi kriteria yang telah ditentukan, maka di

_puasakan 6 jam untuk makanan padat, 3 jam air putih, sebelum operasi .

Setelah penderita sampai di Instalasi Bedah Sentral, dilakukan pemberian
premedikasi setengah jam sebelum operasi.

Midazolam diambil sesuai dosis yang kita butuhkén dengan semprit 5 cc dan
ditambahkan 2cc udara. pipa nasogastrik no 12/14 yang telah dipotong
ujungnya lebih kurang 5 - 6 cm dihubungkan dengan sémprit 5cc yang telah
terisi midazolam. Ujung pipa nasogastrik diberi pelicin agar tidak iritasi.
Obat tersebut diberikan secara rektal dengan cara memasukan ujung pipa
nasogastrik kedalam rektum sedalam 3-4 cm dan segera disemprotkan. @
Dengan menggunakan double blind penderita dibagi dalam 3 kelompok,
yaitu : Kelompok, I mendapatkan rektal midazolam 0,26 mg/kgbb,
Kelompok II mendapatkan rektal midazolam 0,25 mg/kgbb, Kelompok I11
mendapatkan rektal midazolam 0,30 mg/kgbb. Bila dalam sediaan tersebut
tidak semuanya masuk atau sebagian keluar, maka dikeluarkan dari
penelitian. bilakukan pengawasan obat rektal apakah keluar dari rektum,
dan apabila terjadi hipoventilasi diberikan bantuan nafas. Tiga puluh menit

setelah pemberian premedikasi dilakukan penilaian sedasi dan kecemasan

serta respon saat menerima masker.
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IIL6. ETIKA PENELITIAN
Sebelumnya orang tua penderita mendapatkan penjelasan tentang prosedur
yang akan dijalani, serta menyatakan secara tertulis kesediaannya dalam lembar

informed consent.

1I1.7. ANALISA DATA
Data yang dikumpulkan dan memenuhi kriteria penelitian ini dicatat dalam
lembar penelitian yang telah dirancang secara khusus. Satu lembar untuk setiap
penderita serta dipisahkan antara 3 kelompok data yang terkumpul selanjutnya
diolah menggunakan uji statistik kai kuadrat dan penyajiannya di rencanakan
dalam bentuk tabel. Semua pengujian statistik dilakukan dengan komputer

dengan menggunakan program SPSS.

HI1.8. DEFINISI OPERASIONAL
1. Midazolam rektal adalah pemberian midazolam sesuai dosis, 0,20 mg/kgbb,
0,25 mg/kgbb dan 0,30 mg/kgbb. Pada penelitian ini midazolam yang
digunakan adalah sediaan dengan kemasan 5 mg/ 5 cc. Setelah tiga puluh menit
dilakukan penilaian skor sedasi, kecemasan, dan sikap saat menerima sungkup
muka.

2. Skor sedasi dan kecemasan

Penilaian dengan skor empat skala point yang di gunakan oleh Field dan
. (12)

kawan kawan  (Jield score )V,

a. Skor Sedasi ;

Skor V. aktif (Afers active)
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2: bangun /tenang (dwake / calm)
3: mengantuk ,respon terhadap suara (Drowsy but respon verbal)

4: tertidur (Asleep).

b. Skor Kecemasan :
Skor 1: menangis/melawan (Tearfull / combative)
2: gelisah tapi mudah ditenangkan( Armxiousbur easily reassured)
3: tenang (Calm)

4: tertidur (4s/eep).

¢. Skor sikap penderita saat menerima sungkup :
Skor 1, Siaga/ menjerit
2. Menangis tapi mudah ditenangkan
3. Terisak tapi lebih banyak tenang
4. Tenang
3. Berat badan
Berat badan yang dipakai adalah berat badan normal menurut percentil berat

badan anak indonesia “®.
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L9, ALUR PENELITIAN

POPULASI

Seleksi penderita
Usia1th-8th, ASA I
Tidak ada kontra indikasi terhadap obat- obat pene11t1an
Informed consent, operasi elektif

l

Kel midazolam
Rektal 0,20 mg/kgbb

l

)

Kel midazolam
Rektal 0,25mg/kgbb

Kel midazolam
Rektal 0,30 mg/kgbb

l30 menit

l 30 menit

l?:Omcm't

Penilaian ansietas dan
sedasi

Penilaian ansietas dan

sedasi

Penilaian ansiefas dan
sedasi

v

UJI STATISTIK

l

KESIMPULAN
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BAB IV

HASIL PENELITIAN

Dalam penelitian ini didapatkan 51 sampel anak dengan status fisik ASA I-II yang
dibagi menjadi 3 (tiga) kelompok, masing-masing kelompok terdiri daril7 anak, dengan data

data hasil penelitian sebagai berikut :

IV.A. KARAKTERISTIK PENDERITA

Data karakteristik demografi ( umur, jenis kelamin dan berat badan ) dapat dilihat
pada tabel berikut :
Tabel 1. Karakteristik penderita kelompok dosis 0,20 mg/kgbb, 0,25 mg/kgbb dan 0,30

mg/kebb

Kel. 0,20 mg/kgbb Kel. 0,25 mg/kgbb Kel. 0,30 mg/kgbb
(n=17) (n=17) (n=17)

Umur (tshun) 4,559 (SB2,308) 4,176 (SB2,610) 4,735 (SB2,016)  0.774*

Variabel

Jenis kelamin ¢
Laki-laki 11 (64,7 %) 11(64,7%) 14 (82,4 %)
Perempuan 6(353%) 6(353%) 3(17,6%)

Berat badan (kg) 15,029 (SB4,474) 15,088 (SB5,182) 15,588 (SB3,183) 0,919%

| 0,427%*

*) uji Anova = berbeda tak bermakna ; * #) uji Kai kuadrat = berbeda tak bermakna

Dari data karakteristik penderita tersebut terlihat adanya perbedaan yang tidak
bermakna ( p > 0,05 ) pada selurnh variabel di ketiga kelompok penelitian. Berdasarkan data
karakteristik penderita yang meliputi umur, jenis kelamin dan berat badan tidak didapatkan
perbedaaan yang bermakna diantara ketiga kelompok, sehingga ketiga kelompok penelitian
ini homogen dan layak dibandingkan |
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IV.B. SKOR SEDASI
Data hasil penilaian skor sedasi dapat dilihat pada tabel 2.

Tabel 2. Skor sedasi kelompok dosis 0,20 mg/kgbb, 0,25 mg/kgbb dan 0,30 mg/kgbb

Skor Sedasi Kel, 0,20 mg/kgbb Kel. 0,25 mg/kgbb Kel. 0,30 mg/kgbb P

1 ( aktif) 7(41,2%) 2(11,8%) 0(C 0 %)
2 ( bangun/tenang ) 9(529%) 10 (58,8%) 7(41,2%) 0.010%*
3 ( mengantuk } 1( 59%) 4(23,5%) 8(47,1%) ’

4 ( tertidur ) 0( 0 %) 1( 59%) 2(1,8%)

Jumlah 17 ( 100 % ) 17 (100 %) 17 (100 %)

%) yii Kai kuadrat = berbeda bermakna

Pada tabel 2 terlihat bahwa prosentase skor sedasi 1 ( aktif ) tertinggi pada kelompok
0,20 mg/kgbb dan terendah pada kelompok 0,30 mg/kgbb, sedangkan prosentase skor sedasi

4 ( tertidur ) tertinggi pada kelompok 0,30 mg/kebb dan terendah pada kelompok 0,20

mg/kgbb. Uji kai kuadrat terhadap perbedaan skor sedasi antara ketiga kelompok
menunjukkan adanya perbedaan yang bermakna ( p < 0,05 ). Untuk ‘mencari dimana letak
perbedaannya, analisis dilanjutkan .dengan uji Wilcoxon Signed Ranks ( non parametrik )

dengan hasil seperti terlihat pada tabel 3.

Tabel 3. Uji Wilcoxon Signed Ranks skor sedasi antar kelompok

Perbedaan Kel. 0,20 mg/kgbb - Kel 0,25 mg/kgbb -  Kel. 0,20 mg/kgbb --
Skor Sedasi Kel. 0,25 mg/kghb Kel. 0,30 mg/kgbb Kel. 0,30 mg/kgbb

z 2308 1,814 3145
(2 ekor) 0,021% 0,070 0,002
* perbeda bermakna




Uji non parametrik ini menunjukkan bahwa meskipun pada kelompok dosis 0,30
mg/kgbb prosentase skor sedasi 1 lebih rendah dan prosentase skor sedasi 4 lebih tinggi
daripada kelompok dosis 0,25 mg/kgbb namun perbedaan tersebut secara statistik tidak
bermakna ( p > 0,05 ). Perbedaan prosentase skor sedasi antara kelompok dosis 0,20
mg'kgbb dan 0,25 mg/kgbb serta antara kelompok dosis 0,20 dan 0,30 mg/kgbb secara

statistik bermakna ( p < 0,05 ).

IV.C. SKOR KECEMASAN

Data hasil penilaian skor kecemasan dapat dilihat pada tabel 4.

Tabel 2. Skor kecemasan kelompok dosis 0,20 mg/kgbb, 0,25 mg/kgbb dan 0,30 mg/kgbb

Skor Kecemasan Kel. 0,20 mg/kgbb Kel. 0,25 mg/kgbb Kel. 0,30 mg/kgbb  p

1 ( melawan ) 3(17,6%) 2(11,8%) 0( 0 %)
2 ( gelisah ) 14 (824 %) 8(47.1%) 9(52,9%) 0.008%*
3 (tenang ) 0( 0 %) 7(41,2%) 5(294%) ’
4 ( tertidur ) 0( 0 %) 0( 0 %) 3(17,6%)
Jumlah 17 (100 %) 17 (100 %) 17(100%)

*# yji Kai kuadrat = berbeda bermakna

Pada tabel 4 terlihat bahwa prosentase skor kecemasan 1 ( melawan ) tertinggi pada
kelompok 0,20 mg/kgbb dan terendah pada kelompok 0,30 mg/kgbb, sedangkan prosentase
skor kecemasan 4 ( tertidur ) tertinggi pada kelompok 0,30 mg/kgbb dan terendah pada
kelompok 0,20 mg/kgbb. Uji kai kuadrat terhadap perbedaan skor kecemasan antara ketiga
kelompok menunjukkan adanya perbedaan yang bermakna { p < 0,05 ). Untuk mencari
dimana letak perbedaannya, analisis dilanjutkan dengan uji Wilcoxon Signed Ranks ( non

parametrik ) dengan hasil seperti terlihat pada tabel 5.

23



Tabel 5. Uji Wilcoxon Signed Ranks skor kecemasan antar kelompok

Perbedaan Kel. 0,20 mg/kgbb --  Kel. 0,25 mg/kgbb --  Kel. 0,20 mg/kgbb --
Skor Kecemasan  Kel. 0,25 mg/kgbb Kel. 0,30 mg/kgbb Kel. 0,30 mg/kgbb
Z 1,999 1,396 2,739

p (2 ekor) 0,046* 0,163 0,006*

* herbeda bermakna

Up non paratﬁetrik ini menur‘;juklcan bahwa meskipun pada kelompok dosis 0,30
mg/kgbb prosentase skor kecemasan 1 lebih rendah dan prosentase skor kecemasan 4 lebih
tinggi daripada kelompok dosis 0,25 mg/kgbb namun perbedaan tersebut secara statistik tidak
bermakna ( p > 0,05 ). Perbedaan prosentase skor kecemasan antara kelompok dosis 0,20
mg/kgbb dan 0,25 mg/kgbb serta antara kelompok dosis 0,20 dan 0,30 mg/kgbb secara

statistik bermakna ( p <0,05).

IV.D. SKOR SIKAP SAAT MENERIMA SUNGKUP
Data hasil penilaian skor sikap saat menerima sungkup dapat dilihat pada tabel 6.

Tabel 6. Skor sikap saat menerima sungkup kelompok dosis 0,20 mg/kgbb, 0,25 mg/kgbb

dan 0,30 mg/kgbb

Skor Sungkup  Kel. 0,20 mg/kgbb Kel. 0,25 mg/kgbb Kel. 0,30 mg/kghb  p

1 ( menjerit ) 8(47,1%) 4(23,5%) 1( 5.9%)
2 ( menangis ) 9(52,9%) 9(52,9%) 9(529%) 4 opg
3 ( terisak ) 0( 0 %) 4(23,5%) 3(17.6%) ’
4 ( tenang ) 0( 0 %) 0( 0 %) 4(235%)
Jumlah 17 (100 %) 17 (100 %) 17 (100 % )
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*# yji Kai kuadrat = berbeda bermakna

Pada tabel 6 terlihat bahwa prosentase skor sikap saat menerima sungkup 1 ( menjerit )
tertinggi pada kelompok 0,20 mg/kgbb dan terendah pada kelompok 0,30 mg/kgbb,
sedangkan prosentase skor sikap saat menerima sungkup 4 ( tenang ) tertinggi pada
kelompok 0,30 mg/kgbb. Uji kai kuadrat terhadap perbedaan skor sikap saat menerima
sungkup antara ketiga kelompok menunjukkan adanya perbedaan yang bermakna ( p < 0,05
). Unfuk mencari dimana letak perbedaannya, analisis dilanjutkan dengan uji Wilcoxon

Signed Ranks ( non parametrik ) dengan hasil seperti terlihat pada tabel 7.

Tabel 7. Uji Wilcoxon Signed Ranks skor sikap saat menerima sungkup antar kelompok

Perbedaan Kel. 0,20 mg/kgbb -  Kel. 0,25 mg/kgbb -  Kel. 0,20 mg/kgbb --
Skor Sungkup  Kel 0,25 mg/kgbb  Kel. 0,30 mg/kgbb  Kel. 0,30 mg/kgbb

Z 1,903 2,178 2,970
P {2 ekor) 0,057 0,029* 0,003*
* herbeda bermakna

Uji non parametrik ini menunjukkan bahwa perbedaan prosentase skor sikap saat
menerima sungkup yang tidak bermakna adalah antara kelompok dosis 0,20 mg/kgbb dan
0,25 mg/kgbb ( p > 0,05 ) . Perbedaan prosentase skor sikap saat menerima sungkup antara
kelompok dosis 0,20 mg/kgbb dan 0,30 mg/kgbb serta antara kelompok dosis 0,25 mg/kgbb

dan 0,30 mg/kgbb ternyata secara statistik bermakna ( p < 0,05).
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IV.E. EFEK SAMPING
Pada ketiga kelompok penelitian, tidak dijumpai efek samping seperti depresi
nafas dan iritasi pada mukosa rektum maupun reaksi toksik ( adverse reaction )

seperti agitast dan gelisah.
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BABYV

PEMBAHASAN

Penelitian ini membandingkan pengaruh pemeberian midazolam rektal 0,20
mg/kgbb, 0,25 mg/kgbb dan 0,30 mg/kgbb terhadap efek sedasi, kecemasan dan pada
sikap saat menerima sungkup pada 54 pebnderita yang terbagi menjadi tiga kelompok,

masing masing kelompok 17 penderita.

V. 1, Kejadian Sedasi

Sedasi yang efektif (ansiolitik) adalah yang dapat mengurangi kecemasan dan
menimbulkan efek yang menenangkan dengan sedikit atau tidak ada efek pada fungsi
motorik dan mental ®. Pada pemberian midazolam rektal 0,30 mg/kgbb mempunyai
ketersediaan hayati yang sangat memeuaskan dengan peak plasma 16 menit setelah
pemberian rektal dan tidak didapatkan metabolit aktif. Pada penelitian ini skor sedasi
antara kelompok 0,30 mg/kgbbdengan kelompok 0,25 mg/kgbb didapatkan hasil berbeda
tidak bermakna ( p = 0,07 ). Hal ini disebabkan oleh karena dosis lebih atau sama dengan
0,25 mg/kgbb telah memberikan efek sedasi yang cukup. Hal ini sesuai dengan penelitian
sebelumnya dimana pemberian dosis 0,25 mg/kgbb memberikan efek sedasi yang cukup
baik dan makin besar dosis yang diberikan ( lebih dari 0,25 mg/bb) akan makin baik efek
sedasinya (8

Antara kelompok 0,30 mg/kgbb -dan 0,25 mg/kg bb dengan kelompok 0,20
mg/kgbb didapatkan hasil berbeda bermakna ( p = 0,002 dan p =0,0021 ), hal ini
disebabkan oleh karena pada kelompok 0,20 mg/kgbb dosisnya kurang sehingga efek

sedasi yang ditimbulkan juga kurang. Hasil penelitan ini sesuai dengan penelitian
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terdahulu oleh Roelofse, dimana dosis kurang dari atau sama dengan 0,20 mg/kgbb efek

sedasinya minimal &%

V. 2. Kejadian kecemasan.

Pada penelitian ini skor kecemasan antara kelompok 0,30 mg/kgbb dan 0,20
mg/kgbb diddapatkan hasil berbeda tidak bermakna (p = 0,163), hal ini disebabkan oleh
karena dosis lebih atau sama dengan 0,25 mg/kgbb skor kecemasan yang terjadi adalah
minimal. Hasil imi sesuai dengan penelitian terdahulu, dimana dosis terkecil yang dapat
menghasilkan skor kecemasan minimal adalah 0,25 .mg/kgbb. Pada kelompok 0,25
mg/kgbb kejadian skor ketiga / tenang ( 41,2 %) adalah lebih besar dibandingkan
kelompok 0,30 mg/kgbb (29,4 %) sedangkan skor keempat ( tidur ) pada kelompok 0,30
mgkgbb 17,6 % sedangkan pada kelompok 0,25 mg/kgbb tidak ada yang tertidur
sehingga dosis 0,25 mg/kgbb sudah cukup untuk mengurangi kecemasan

Hasil penelitian antara kelompok 0,30 mg/kgbb dan 0,25 mg/kgbb dibandingkan

dengan kelompok 0,20 mg/kgbb didapatkan hasil berbeda bermakna ( p = 0,006 dan

p=0,046 ) hal ini disebbabkan oleh karena kelompok 0,20 mg/kgbb dosisnya kurang
sehingga kecemasannya lebih tinggi. Hasil ini sesuai dengan penelitian sebelumnya

dimana dosis kurang atau sama dengan 0,20 mg/kgbb kejadian kecemasannya tebih tinggi

(14)

V. 3. Saat menerima sungkup muka

Data hasil penilaian skor sikap saat menerima sungkup antara kelompok 0,25

mg/kgbb dan 0,20 mg/kgbb didapatkan hasil berbeda tidak bermakna (p = 0,057)
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sedangkan antara kelompok 0,20 mg/kgbb dan 0,25 mg/kgbb dibandingkan dengan
kelompok 0,30 mg/kgbb didapatkan hasil berbeda bermakna ( p = 0,003 dan p = 0,029 )
sehingga dosis 0,30 mg/kgbb lebih baik dibanding kedua dosis tersebut dimana kejadian
menjerit dan menangis dan terisak lebih sedikit.Hal ini disebabkan dosis 0,30 mg/kgbb
skor sedasi dan skor kecemasan‘ lebih baik dibandingkan dosis 0,25 mg/kgbb dan 0,20

mg/kgbb"®.

V.4, Efek samping

Pada penelitian ini tidak didapatkan efek samping sakit ataupun gatal setelah
pemberian midazolam rektal, tidak didapatkan defekasi pada saat operasi , maupun
penurunan SpO, sampai kurang dari 96 %, Juga tidak ada Adverse reaction yaitu
agitasi,iritasi, tidak kooperatif, disorientasi, gangguan penglihatan. Pada dosis lebih dari

atau sama dengan 0,35 mg/kg bb akan timbul adverse reaction ( reaksi toksik ) 4%
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BAB VI

KESIMPULAN

1. Untuk menghasiikan sedasi, dosis midazolam rektal 0,25 mg/kgbb lebih baik
daripada 0,20 mg/kgbb dan sama efektif dengan 0,30 mg/kgbb.

2. Untuk mengurangi kecmasan, dosis midazolam rektal 0,25 mg/kgbb lebih baik
daripada 0,20 mg/kgbb dan sama efekiif dengan 0,30 mg/kgbb.

3. Untuk sikap saat menerima sungkup muka dosis midazolam rektal 0,30 mg/kgbb

lebih baik dibandingkan 0,20 mg/kgbb dan 0,25mg/kgbb.
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BAB VI

SARAN

. Untuk menghasilkan sedasi, pengurangan kecemasan dan sikap saat menerima
sungkup yang baik untuk anak sebaiknya digunakan dosis premedikasi rektal
midazolam 0,30 mg/kgbb.

. Midazolam 0, 30 dapat digunakan sebagai salah satu alternatif premedikast, serta

untuk tindakan diagnostik lain yang memerlukan sedasi pada anak.
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