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ABSTRACT

Ratih Wulansari Manuaba & Iwan Dwiprahasto — Potential risk of adverse event in patients undergo elective
urologic surgery

Background: Almost all medical treatment may pose risk. The risk of adverse event in patients undergoing
surgery is higher than those who undergo non surgical intervention. The incidence of adverse event varies
from 3.7% in the US to 16.7% in Australia. Basically, most of the adverse events are preventable. It is
therefore recommended to implement clinical risk management in health care services.

Objective: To identify risk of adverse event among patients undergo elective urologic surgery

Method: A cross sectional study was carried out to collect prospective data on patients underwent elective
urologic surgery at Tabanan General Hospital between August-September 2005. Data on the risk of
adverse event were identified since patients were admitted to Hospital, underwent pre-op preparation and
surgical procedure. Follow up was carried out until 30 days after surgical procedure

Result: Seven major potential risks were identified, i.e. (1) pre-operative stay > 3 days (28.85%); (2)
patients’ risks for surgery {44.23%); (3) prophylactic antibiotic were given > 2 hours before surgery
{88.46%); (4) ASA > 1 (82.69%); (5) preoperative hair removal > 2 hours before surgery (86.53%); (6)
use of intravenous line more than 24 hours (26.92%); and {7) use of urine cathether > 6 days (25%). It
is found that pre-operative stay > 3 days was significantly related to the occurrence of adverse event.
Conclusion: Pre-operative stay > 3 days contributed significantly in the occurrence of adverse event
among patients underwent elective urologic surgery. However, other risk factors were not significantly
related to adverse event due to small sample size.
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ABSTRAK

Ratih Wulansari Manuaba & Iwan Dwiprahasto — Potensi risiko pada tindakan bedsah urologi elektif

Latar belakang: Hampir semua tindakan medik berpotensi untuk menimbulkan risiko. Pada tindakan
pembedahan risiko terjadinya adverse event cenderung lebih tinggi dibanding tindakan medik non bedah.
Insidensi adverse event dilaporkan cukup bervariasi mulai dari 3,7% di Amerika Serikat hingga 16,7% di
Australia. Sebagian besar adverse event sebenarnya dapat dicegah jika upaya manajemen risiko klinik
dijalankan secara memadai di rumah sakit maupun unit-unit pelayanan kesehatan lainnya.

Tujuan: Mengidentifikasi faktor-faktor yang berpotensi untuk terjadinya adverse event pada pasien-pasien
yang menjalani bedah urologi elektif.

Bahan dan cara: Rancangan penelitian cross sectional, dengan pengumpulan data dilakukan secara prospektif.
Subyek dari penelitian ini adalah semua pasien yang disiapkan untuk menjalani tindakan bedah urologi
secara elektif di Badan Rumah Sakit Umum Tabanan, Bali pada bulan Agustus dan September 2005.
Pengumpulan data untuk mengidentifikasi risiko dilakukan sejak diagnosis penyakit ditegakkan di Poliklinik
hingga pasien menjalani operasi dan dilanjutkan dengan follow up selama 30 hari pasca tindakan bedah
Hasil: Tujuh risiko utama yang terdeteksi meliputi Lama rawat pra bedah > 3 hari (28,85%), (2) terdapat
faktor penyulit pembedahan (44,23%); (3) antibiotika profilaksi diberikan > 2 jam sebelum operasi
(88,46%); (4) ASA lebih dari 1 (82,69%); (5) pencukuran rambut pubis dilakukan > 2 jam sebelum
operasi (86,53%); (6) Infus terpasang lebih dari 24 jam (26,92%); dan (7) kateter urin terpasang lebih
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dari 6 hari {25%). Lama rawat pra bedah > 3 hari secara bermakna berkaitan dengan terjadinya adverse

event (RR= 9,53; 95%Cl: 1,87-48.50).

Simpulan: Lama rawat prabedah lebih 3 hari secara bermakna berkaitan dengan terjadinya adverse event.
Namun demikian, karena terbatasnya jumlah subyek, beberapa faktor yang berpotensi sebagai risiko tidak
secara statistik bermakna sebagai faktor risiko adverse event pada bedah urologi.

PENGANTAR

Setiap tindakan medik senantiasa berpotensi
menimbulkan risiko, baik bagi pasien, tenaga
kesehatan, maupun rumah sakit. Potensi risiko
terjadinya adverse event relatif lebih tinggi pada
tindakan medik yang sifatnya invasif, termasuk di
antaranya pembedahan. Berbagai studi menunjuk-
kan bahwa angka kejadian adverse event cukup
bervariasi antar unit pelayanan dan jenis pelayanan
medik. Data dari Harvard Medical Practice
Study' menunjukkan bahwa dari 30.121 pasien yang
dirawat di berbagai rumah sakit di New York, 3,7%
mengalami adverse event, yang beberapa di
antaranya bersifat fatal, menyebabkan kecacatan
tetap, dan bahkan kematian. Angka yang lebih besar
dilaporkan Smith? di Inggris yang menyatakan
bahwa kejadian adverse event menyentuh angka
6,7%. Angka adverse event tertinggi, yaitu 16,7%,
dibukukan oleh peneliti Australia,® yang dalam
analisisnya juga menemukan bahwa 50,3% adverse
event berkaitan dengan tindakan pembedahan.

Setelah the Institute of Medicine* melaporkan
bahwa sekitar 44.000 hingga 98.000 ribu pasien
yang dirawat di rumah sakit di seluruh Amerika
meninggal dunia per tahun akibat medical error;
paradigma pelayanan kesehatan berubah secara
dramatik ke arah konsep patient safety. Dalam
konsep ini maka setiap tindakan medik selain harus
efficacious, aman, dan terjangkau juga harus
menjamin tidak terjadinya cedera pada pasien saat
menjalani perawatan di rumah sakit atau pelayanan
kesehatan lainnya.® Melalui pendekatan manajemen
risiko klinik diharapkan setiap unit pelayanan
kesehatan beserta tenaga kesehatan yang terlibat
mampu menerapkan konsep clinical governance
secara konsisten agar diperoleh outcome pelayanan
kesehatan yang optimal, berfokus pada pasien,
aman, dan didasarkan pada bukti-bukti ilmiah yang
mutakhir dan valid.®
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Belajar dari hasil-hasil penelitian sebelumnya,
tujuan dari penelitian ini adalah mengidentifikasi
faktor-faktor yang berpotensi untuk terjadinya ad-
verse event pada pasien-pasien yang menjalani
bedah urologi elektif. Hasil penelitian diharapkan
dapat digunakan untuk upaya koreksi dalam
kerangka manajemen risiko klinik di rumah sakit.

BAHAN DAN CARA PENELITIAN

Penelitian ini dilakukan dengan rancangan
cross sectional sedangkan pengumpulan data
dilakukan secara prospektif. Subyek dari penelitian
ini adalah semua pasien yang disiapkan untuk
menjalani tindakan bedah urologi secara elektif di
Badan Rumah Sakit Umum Tabanan, Bali pada
bulan Agustus dan September 2005.

Pengumpulan data dilakukan sejak diagnosis
penyakit ditegakkan di Poliklinik, hingga pasien
menjalani operasi dan dilanjutkan dengan follow
up selama 30 hari pasca tindakan bedah.
Identifikasi risiko dilakukan sejak pasien masuk
rumah sakit untuk persiapan operasi, durante
operasi, dan saat pasien menjalani perawatan di
rumah sakit pasca operasi.

Data yang dikumpulkan antara lain adalah
identitas subyek, diagnosis bedah, jenis-jenis
pemeriksaan, tanggal masuk rumah sakit, jenis
tindakan keperawatan dan medik prabedah, jenis
tindakan pembedahan, lama berlangsungnya
pembedahan, lama perawatan pasca bedah, jenis
dan jumlah terapi non bedah, tim operasi, dan
adanya adverse events atau surgical site infec-
tion (SSI). Penelitian melibatkan beberapa asisten
peneliti yang secara terstruktur dan sistematik
mengamati semua proses yang dialami subyek,
menggunakan instrumen penelitian yang terlebih
dahulu diujicobakan dan diuji reliabilitasnya.
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HASIL PENELITIAN

1. Karakteristik subyek

Semua subyek yang direncanakan untuk
menjalani bedah urologi elektif diikutsertakan dalam
penelitian ini. Selama periode penelitian terdapat
52 orang pasien yang menjalani tindakan bedah
urologi (TABEL 1). Sebagian besar subyek
(88,46%) adalah laki-laki, dan hampir semua pasien
(92,31%) berusia di atas 40 tahun.

Faktor penyulit operasi ditemukan pada 23
subyek (44,23%), terdiri dari diabetes mellitus
(30,43%), disusul oleh hipertensi (26,09%), penyakit
paru (17,39%), gagal ginjal, dan penyakit jantung
koroner (masing-masing 8,69%), serta anemia, dan
gangguan irama jantung (masing-masing 4,35%).

Jika dilihat dari klas ASAnya, maka tampak
bahwa 76,93% subyek tergolong dalam klas ASA
yang lebih tinggi dari 1, yaitu ASA 2 (65,38%), ASA
3(15,38%), dan ASA 4 (1,92%).

TABEL 1. Karakteristik subyek

Karakteristik subyek (n=52) Jumlah (%)
Jenis kelamin
o Laki 46 (88,46)
+ Wanita 6 (11,53)
Usia
* 740 tahun 48(92,31)
o <40 tahun 4 (7,69)
Penyulit operasi
o Gagal ginjal akut - kronis 2 (8,69)
» Hipertensi 6 (26,09)
o Penyakit jantung koroner 2 (8,69)
» Diabetes Melitus 7 (30,43)
¢ Anemi 1 (4,35)
» Penyakit paru 4 (17,39)
o Gangguan irama jantung I @435
Status ASA
o1 9 (23,07
° 2 ‘ 34 (65,38)
3 8 (15,38)
° 4 ‘ 1 (1,92)

2. Diagnosis dan jenis tindakan bedah urologi

Diagnosis yang ditegakkan sebagai dasar
tindakan pembedahan terbanyak adalah: benign
Drostate hypertrophy (42,31%), disusul oleh batu
ureter (25%), batu buli-buli (15,38%), batu ginjal
(13,46%), dan striktura uretra (3,85%). Sedangkan

jenis tindakan bedah urologi yang dikerjakan adalah:
open renal (26,92%), tuur prostat (42,31%),
lithotripsi (7,69%), ureterorenoskopi (URS)
(5,77%), vesikolitotomi (3,85%), sacshe (3,85%),
open buli (1,92%), ureterolitotomi (5,77%), dan tuur
buli (1,92%) (TABEL 2).

TABEL 2. Diagnosis dan jenis tindakan operasi

Diagnosis dan jenis operasi  Jumlah (%)
Diagnosis

o BPH (benign prostate 22 (42,31)

hypertrophy)

« Batu ureter 13 (25)

« Batu buli-buli 8 (15,38)

» Batu ginjal 7 (13,46)

o Striktura uretra 2(3,85)
Jenis tindakan operatif

¢ Tuur prostat 22 (42,31)

s Open renal 14 (26,92)

o Litothripsi 4 (7,69)

o Ureterorenoskopi 3,77

o Ureterolitotomi 3(,77)

¢ Vesikolitotomi 2(3,85)

o Sacshe 2 (3,85)

s Openbuli 1(1,92)

o Tuur buli 1(1,92)

3. Faktor-faktor yang berpotensi sebagai
risiko terjadinya adverse event pada tindak-
an bedah urologi

Dalam penelitian ini terdapat 7 potensi risiko
yang berhasil diidentifikasi pada pasien yang
menjalani bedah urologi yaitu (1) lama rawat pra-
bedah lebih dari 3 hari; (2) terdapat faktor penyulit
pembedahan; (3) antibiotika profilaksi diberikan lebih
dari 2 jam sebelum operasi; (4) ASA lebih dari 1;
(5) pencukuran rambut pubis dilakukan lebih dari 1
Jjam sebelum operasi; (6) infus terpasang lebih dari
24 jam; dan (7) kateter urin terpasang lebih dari 6
hari.
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TABEL 3. Potensi risiko pada pasien yang menjalani bedah urologi

Potensi risiko

Frekuensi (%)

1. Lama rawat pra bedah > 3 hari 15 28,85

2. Terdapat faktor penyulit pembedahan 23 44,23

3. Antibiotika profilaksi diberikan > 2 jam sebelum 46 88,46
operasi

4. ASA lebih dari 1 43 82,69

5. Pencukuran rambut pubis dilakukan > 2 jam 45 86,53
sebelum operasi

6. Infus terpasang lebih dari 24 jam 14 26,92

7. Kateter urin terpasang lebih dari 6 hari 13 25

Dari TABEL 3 terlihat bahwa lebih dari seper-
empat subyek (28,85%) menjalani rawat inap pra
bedah yang cukup lama, yaitu lebih dari 3 hari.
Selain itu hampir separuh subyek (44,23%) memiliki
faktor penyulit bedah, yang antara lain meliputi
gangguan irama jantung, diabetes mellitus, penyakit
jantung koroner, dan gagal ginjal kronis.

Pada penelitian ini juga ditemukan balwa
pemberian antibiotika profilaksi prabedah pada
sebagian besar subyek (88,46%) dilakukan lebih dari
2 jam sebelum operasi dilakukan, sedangkan klas
ASA subyek umumnya lebih dari 1 (82,69%). Dari
TABEL 2 juga tampak bahwa pencukuran rambut
pubis pada hampir semua subyek (86,53%)
dilakukan lebih dari 2 jam sebelum tindakan operasi
dilakukan. Pencukuran rambut pubis umumnya
dilakukan di bangsal semalam sebelum atau pagi
hari sebelum tindakan operasi dilakukan.

Pengamatan selanjutnya menunjukkan bahwa
meskipun relatif kecil persentasenya, pada sekitar
seperempat dari subyek (26,92%) cairan infus (i.v.
line) terpasang rata-rata lebih dari 24 jam. Potensi
risiko lain yang tampak menonjol dalam penelitian
ini adalah pemasangan kateter urin lebih dari 6 hari
yang ditemukan pada 25% subyek yang menjalani
bedah urologi.

4. Adverse event pada pasien yang menjalani
bedah urologi

Dari seluruh tindakan bedah urologi yang
dilakukan, adverse event terjadi pada lebih dari
separuh subyek (53,85%), sedangkan jenis adverse
event yang paling banyak ditemukan adalah surgi-
cal site infections (SSI), febris pasca bedah, dan
infeksi saluran kemih (masing-masing 11,54%),
disusul oleh gastritis-akut (9,61%), dan retensi klot
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(3,84%). Dua jenis adverse event yang cukup
signifikan juga dialami oleh beberapa subyek, yaitu
edema penis dan drain bocor (masing-masing
1,92%). Tiga orang pasien bahkan terpaksa harus
menjalani operasi ulang untuk tindakan koreksinya.

TABEL 4. Adverse events yang ditemukan
pasca bedah urologi

Jenis adverse events Jumlah (%)

1. SSI 6 (11,54)
2. Febris pasca operasi 6 (11,54)
3. Infeksisaluran kemih 6 (11,54)
4. Gastritis akut 5 (9,61)
5. Retensi klot 2 (3,84)
6. Sesak - 1 (1,92)
7. Drain bocor 1 (1,92)
8. Edem penis 1 (1,92)

5. Hubungan antara faktor risiko dengan
adverse event

Hasil analisis bivariat terhadap faktor-faktor
yang umumnya berpotensi menimbulkan risiko ad-
verse event menunjukkan bahwa lama rawat pra-
bedah lebih dari 3 hari merupakan faktor risiko yang
secara bermakna berkaitan dengan kejadian ad-
verse event pasca bedah (TABEL 5). Sedangkan
faktor-faktor lain yang selama ini dianggap memiliki
potensi risiko (misalnya infus terpasang lebih dari
24 jam atau kateter urin terpasang lebih dari 6 hari),
dalam penelitian ini ternyata tidak berkaitan dengan
terjadinya adverse event.
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TABEL 5. Risiko terjadinya adverse event berdasarkan potensi risiko bedah

Potensi risiko RR (95%CI)
1. Lama rawat pra bedah > 3 hari 9,53 1,87-48,50
2. Terdapat faktor penyulit pembedahan 0,89 0,29-2,66
3. Antibiotika - profilaksi diberikan > 2 jam 1,19 0,22-6,53
sebelum operasi
4. ASA lebih dari 1 0,52 0,12-2,37
5. Pencukuran rambut pubis dilakukan > 2 jam 0,86 0,174,28
sebelum operasi
6. Infus terpasang lebih dari 24 jam 0,81 0,24-2,76
7. Kateter urin terpasang lebih dari 6 hari 0,66 0,19-2,34
PEMBAHASAN pasien pasca bedah melaporkan kejadian SSI

Salah satu tujuan dari penelitian ini adalah
melakukan identifikasi risiko pada pasien yang
direncanakan menjalani tindakan bedah urologi
(elektif). Hal ini dilakukan sebagai respons terhadap
perlunya pendekatan terapi yang berorientasi pada
pasien atau yang lebih umum dikenal sebagai
patient safety.

Dalam penelitian ini ditemukan bahwa lebih
dari separuh subyek (53,85%) mengalamai adverse
events. Angka ini jauh lebih tinggi dari pada yang
dilaporkan oleh peneliti-peneliti lain. Di Australia Kable
et al’ melakukan review terhadap 14.179 rekam medis
dan menemukan bahwa adverse events terjadi pada
21,9% pasien yang antara lain berupa: cerebro-
vascular events, infeksi dan sepsis, reoperasi, reaksi
obat, dan perbaikan organ akibat injury. Vincent et
al® dalam studi terhadap 2 rumah sakit di Inggris
melaporkan angka adverse event untuk pasien bedah
sekitar 14,6%. Menurut Leape’ adverse events yang
terkait tindakan bedah sangat bervariasi, antara lain
berupa infeksi pasca bedah (SSI), perdarahan, sepsis,
cerebrovascular events, pembedahan pada bagian
tubuh yang salah, tindakan bedah pada pasien yang
salah, hingga kematian pada pasien dengan ASA klas
1. Sebagian besar adverse event tersebut sebetulnya
tergolong preventable (dapat dicegah) apabila upaya
manajemen risiko dilakukan secara seksama, mulai
dari ketepatan pencatatan, pemeriksaan, dan diagnosis
pada pasien, persiapan pre-operasi, penatalaksanaan
bedah aseptik, hingga perawatan pasca bedah yang
memadai.

Kejadian SSI pada penelitian ini juga cukup
tinggi (11,54%) bila dibandingkan peneliti lain.
Leucona et al.!® melalui studi kohort terhadap 1103

sebesar 9,4%. Weiss et al.!! melakukan surveilens
terhadap lebih dari 20 ribu pasien pasca bedah di
Fairview-University Medical Center dan menemu-
kan kejadian SSI hanya sekitar 3,6% pada kasus bedah
umum. Kejadian SSI yang lebih tinggi dilaporkan pada
pasien dengan bedah kardiovaskular dan transplantasi
organ. Namun demikian, kejadian SSI pada studi kami
lebih kecil jika dibandingkan dengan yang dilaporkan
oleh Razavi et al.'? yang mencatat angka kejadian
SSI sebesar 17,4% pada pasien pasca bedah gas-
trointestinal. .

Menurut Nathens & Dellinger® faktor risiko
untuk terjadinya SSI antara lain adalah diabetes
mellitus, obesitas, merokok, rawat inap pre-operasi
yang terlalu lama, dan usia lanjut. Dalam penelitian
ini kami tidak menemukan kebermaknaan hubungan
antara diabetes mellitus dengan kejadian SSI. Hal
ini tampaknya berkaitan dengan kecilnya jumlah
subyek yang diikutsertakan dalam penelitian.

Dari berbagai potensi risiko yang teridentifikasi,
penelitian ini menemukan bahwa lama rawat pra-
bedah lebih dari 3 hari secara bermakna berkaitan
dengan adverse event pasca bedah (RR=9,53;
95%CI:1,87-48,50). Beberapa faktor yang
kemungkinan besar mempengaruhi hal ini antara lain
kondisi ruang perawatan, fasilitas peralatan medis yang
dipakai selama perawatan prabedah dan kompetensi
serta kualitas sumber daya manusia yang terlibat dalam
perawatan prabedah. Berbagai studi menunjukkan
bahwa semakin lama seseorang dirawat di rumah sakit
maka semakin besar pula risiko untuk terjadinya infeksi
nosokomial, Di Amerika Serikat adverse events yang
berkaitan dengan infeksi nosokomial menimpa hampir
2 juta pasien tiap tahunnya, yang sekitar 90.000 di-
antaranya meninggal.'* Empat tipe infeksi tersering
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(80%) dari infeksi nosokomial yaitu: infeksi saluran
kemih akibat kateter, SSI, infeksi yang menyebar
lewat sirkulasi akibat peralatan medis intravaskular,
dan pneumonia akibat pemakaian ventilator.'®

Jika dalam penelitian ini ditemukan bahwa
kejadian adverse event pascabedah urologi tidak
berkaitan secara bermakna dengan lama pemasangan
iv line, waktu pemberian antibiotika profilaksi dan
waktu pencukuran rambut pubis, hal ini perlu dicermati
secara lebih hati-hati. Gawande et al.'6, secara jelas
menemukan bahwa penyimpangan prosedur medis,
kinerja tim yang buruk, dan asuhan keperawatan yang
tidak memadai secara bermakna meningkatkan risiko
adverse event pascabedah.

Sementara itu Chung ef al.!” juga melaporkan
bahwa adverse events pada pasien pascabedah
antara lain berhubungan dengan: hipertensi, obesitas,
perokok, asma, gastritis akut, dan gastro esofageal
refluk. Jumlah subyek yang relatif kecil (52 pasien)
dan periode pengamatan yang relatif terlalu singkat
mungkin menjadi jawaban kunci mengapa pada
penelitian kami faktor-faktor yang memiliki potensi
risiko tidak serta merta bermakna dalam meningkat-
kan kejadian adverse event.

Paling tidak, penelitian ini telah memberikan
manfaat bagi rumah sakit karena mampu meng-
identifikasi faktor-faktor yang berpotensi untuk
menimbulkan risiko pascabedah urologi. Ini akan
menjadi tahap awal yang baik untuk penerapan
manajemen risiko klinik, khususnya pada kasus-
kasus bedah urologi.

SIMPULAN

Penelitian ini menemukan bahwa lama rawat
inap pra bedah lebih dari 3 hari menjadi faktor risiko
yang secara bermakna berkaitan dengan terjadinya
adverse event pasca bedah urologi. Penelitian ini
juga berhasil mengidentifikasi faktor-faktor yang
berpotensi untuk menimbulkan adverse event
antara lain pemasangan iv Jine lebih dari 24 jam,
pemberian antibiotika profilaksi lebih dari 2 jam
sebelum operasi, pencukuran rambut pubis lebih
dari 2 jam sebelum operasi, dan pemasangan kateter
urin lebih dari 6 hari.
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