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ABSTRAK

Nama : Tubagus Ferdi Fadillah
Program Studi : Doktor Ilmu Kesehatan Masyarakat
Judul : Manfaat dan Keamanan Selimut Fototerapi BLUI Blanket Untuk

Menurunkan Kadar Bilirubin Serum Ikterus Neonatorum Fisiologis
Pembimbing : Prof. dr. Asri C. Adisasmita, MPH, M.Phil., Ph.D.

Fototerapi adalah intervensi terapeutik non-invasif yang digunakan untuk mengatasi
ikterus neonatorum. Prosedur ini memanfaatkan berbagai sumber pencahayaan, seperti
lampu fluoresen, halogen, fiberoptik, dan Light Emitting Diode (LED), untuk
memfasilitasi pemecahan dan mobilisasi bilirubin dalam tubuh neonatus. Beberapa studi
terdahulu telah menunjukkan bahwa penggunaan lampu LED efektif dalam menurunkan
kadar bilirubin, memperpendek durasi perawatan, mengurangi biaya rumah sakit, dan
meningkatkan kualitas pelayanan medis. Penelitian ini bertujuan untuk mengembangkan
selimut fototerapi sederhana berbasis LED, melaksanakan uji klinis pendahuluan, dan
kemudian melakukan Uji Acak Terkontrol (RCT) untuk menilai dan membandingkan
efikasi selimut fototerapi LED BLUI Blanket dengan fototerapi fluoresen. Pengembangan
selimut fototerapi LED dilaksanakan dari Februari 2020 hingga Februari 2022 dan diuji
di laboratorium Uji Produk di BPFK Jakarta. Prototipe Selimut Fototerapi BLUI Blanket
berhasil memperoleh sertifikat lulus uji dari BPFK Jakarta pada Februari 2022. Penelitian
pendahuluan dilaksanakan dari Desember 2022 hingga Februari 2023 yang melibatkan
14 bayi dengan ikterus neonatorum. Hasilnya, penggunaan prototipe selimut LED BLUI
Blanket secara signifikan menurunkan kadar bilirubin serum rata-rata sebesar 3,11 mg/dL
setelah 24 jam fototerapi. RCT dilaksanakan dari April 2023 hingga April 2024,
melibatkan 100 bayi dengan ikterus neonatorum yang dibagi ke dalam dua kelompok:
kelompok selimut fototerapi LED BLUI Blanket dan kelompok fototerapi fluoresen. Hasil
penelitian menunjukkan bahwa selimut LED BLUI Blanket secara signifikan menurunkan
kadar bilirubin serum dengan rata-rata sebesar 1,40 mg/dL setelah 24 jam fototerapi.
Meskipun begitu, fototerapi menggunakan LED BLUI Blanket menunjukkan efikasi yang
lebih rendah dibandingkan dengan fototerapi fluoresen dalam menurunkan kadar
bilirubin (RR=0,576; CI 95% [0,33-1,02]; p=0,049). Pengembangan selimut fototerapi
BLUI Blanket berbasis LED menawarkan alternatif yang menjanjikan untuk perangkat
fototerapi dalam penurunan kadar bilirubin neonatus yang tinggi. Namun demikian,
diperlukan modifikasi perangkat dan peningkatan protokol untuk memperbaiki kinerja
dan mengoptimalkan alat agar sesuai dengan potensi yang ditunjukkan dalam uji
laboratorium.

Kata Kunci: ikterus neonatal, selimut fototerapi, Light Emitting Diode, BLUI Blanket,
Randomized Controlled Trial, kadar bilirubin serum.
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ABSTRACT

Name : Tubagus Ferdi Fadillah

Study Program 2 Public Health Science Doctoral Proggrame

Title : Efficacy and Safety of the BLUI Blanket Phototherapy in
Reducing Serum Bilirubin Levels in Physiological Neonatal
Jaundice

Counsellor : Prof. dr. Asri C. Adisasmita, MPH, M.Phil., Ph.D.

Phototherapy is a non-invasive therapeutic intervention used to treat neonatal jaundice.
This procedure utilizes various light sources, including fluorescent lamps, halogen, fiber
optic, and Light Emitting Diode (LED), to facilitate the breakdown and mobilization of
bilirubin in the newborn's body. Previous studies have shown that the use of LED lights
is effective in reducing bilirubin levels, shortening treatment duration, lowering hospital
costs, and enhancing the quality of medical services. This study aims to develop a simple
LED-based phototherapy blanket, conduct preliminary clinical trials, and subsequently
perform a Randomized Controlled Trial (RCT) to evaluate and compare the efficacy of
the LED BLUI Blanket phototherapy with fluorescent phototherapy. The development of
the LED phototherapy blanket was carried out from February 2020 to February 2022
and tested at the Product Testing Laboratory at BPFK Jakarta. The prototype LED BLUI
Blanket Phototherapy obtained a certification of passing the test from BPFK Jakarta in
February 2022. Preliminary research was conducted from December 2022 to February
2023, involving 14 newborns with neonatal jaundice. The results showed that the use of
the LED BLUI Blanket prototype significantly reduced serum bilirubin levels by an
average of 3.11 mg/dL after 24 hours of phototherapy. The RCT was conducted from
April 2023 to April 2024, involving 100 newborns with neonatal jaundice divided into
two groups: the LED BLUI Blanket phototherapy group and the fluorescent phototherapy
group. The results of the study indicated that the LED BLUI Blanket significantly reduced
serum bilirubin levels by an average of 1.40 mg/dL after 24 hours of phototherapy.
However, phototherapy using the LED BLUI Blanket showed lower efficacy compared to
fluorescent phototherapy in reducing bilirubin levels (RR=0.576,; CI 95% [0.33-1.02];
p=0.049). The development of the LED BLUI Blanket phototherapy offers a promising
alternative for phototherapy devices in reducing elevated bilirubin levels in newborns.
Nevertheless, device modifications and protocol enhancements are needed to improve
performance and optimize the tool to match its shown potential in laboratory tests.

Keywords: neonatal jaundice, phototherapy blanket, Light Emitting Diode, BLUI
Blanket, Randomized Controlled Trial, serum bilirubin levels.
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AAP

Akseptabilitas
Akumulasi

Albumin

Alternatif

Anemia

Anestesi

Aritmia

Asfiksia
ASI
Asidosis

Metabolik

Atresia Bilier

Bassinet

BDG

DAFTAR GLOSSARY

The American Academy of Pediatrics (AAP); didedikasikan
untuk meningkatkan kesehatan dan kesejahteraan anak-anak
Hal dapat masuk; hal mudah dicapai; keberterimaan
Pengumpulan; penimbunan; penghimpunan

Protein yang larut di dalam air, mengendap pada pemanasan,
terdapat di dalam air tawar, air laut, otot (serat), darah, cairan

jernih telur, susu, dan bagian binatang lain

Pilihan di antara dua atau beberapa kemungkinan

Penyakit) kekurangan kadar hemoglobin di dalam darah;
kekurangan butir darah merah

Hilangnya rasa pada tubuh terutama rasa nyeri yang disebabkan
oleh pengaruh obat bius; mati rasa

Irama detak jantung yang tidak teratur (terlalu cepat atau terlalu
lambat) karena ada gangguan rangsang berupa aliran listrik,

menimbulkan gejala berupa nyeri dada dan rasa berdebar-debar

Kematian karena kekurangan udara
Air Susu Ibu
Keadaan patologis akibat penimbunan asam atau kehilangan

alkali dalam darah dan jaringan tubuh karena proses metabolik

Ketiadaan lubang yang normal (pada bayi dan sebagainya)
empedi

Keranjang bayi

Bilirubin diglucuronide (BDG) dapat dibentuk secara in vitro
oleh mikrosomal UDP glucuronosyl transferase (EC 2.4.1.17)
yang dimediasi oleh transfer mol kedua asam glukuronat dari

asam UDP-glukuronat, atau dengan dismutasi bilirubin
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Bilirubin

BLUI
BMG
BPFK

BST

Cahaya
Monokromatik
CAT

CI

Defisiensi

Defisiensi G6PD

Dehidrasi
Diklat

Direct
Breastfeeding

Disain

monoglucuronide (BMG) menjadi BDG dan tidak
terkonjugasi. bilirubin, dikatalisis oleh enzim (EC 2.4.1.95)
Pigmen air empedu berwarna kuning kemerahan merupakan
hasil pemecahan sel darah merah oleh hati

Blue Light Universitas Indonesia

Bilirubin monoglucuronide

Balai Pengamanan Alat dan Fasilitas Kesehatan Kemetrian
Kesehatan Republik Indonesia

Bilirubin Serum Total

Cahaya yang terdiri atas satu warna

Catalase (CAT) atau Katalase adalah enzim kunci yang
menggunakan hidrogen peroksida, suatu ROS nonradikal,
sebagai substratnya. Enzim ini bertanggung jawab untuk
netralisasi melalui penguraian hidrogen peroksida, sehingga
mempertahankan tingkat optimal molekul dalam sel yang juga
penting untuk proses pensinyalan seluler.

Confidence Interval; selang kepercayaan adalah rata-rata
estimasi ditambah dan dikurangi variasi estimasi tersebut.
Kekurangan sesuatu yang dibutuhkan oleh tubuh, khususnya
zat gizi

(Glukosa-6-Fosfat Dehidrogenase) adalah kelainan genetik
yang umumnya terjadi pada pria. G6PD adalah enzim yang
membantu kerja sel darah merah sekaligus melindunginya dari
substansi yang mungkin merusak. Kekurangan enzim G6PD
dapat membuat berisiko tinggi mengalami anemia.

Kehilangan cairan tubuh

Pendidikan dan pelatihan

Direct breastfeeding atau DBF adalah cara pemberian minum
bayi secara langsung dari payudara ibu.

Kerangka bentuk; rancangan
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Disosiasi

DNA
Efikasi

Ekskresi

Ekstrahepatik
Ensefalopati

Enzim

Enzimatik

Faktor

Feses

Fiberoptik

Fisiologis
Fototerapi
Konvensional

Fluoresen

Fototerapi

G GDS

Pemecahan molekul dalam proses kimia yang menghasilkan
satu atau lebih molekul lain

Deoxyribonucleic acid; asam deoksiribonukleat

Kemanjuran; kemujaraban (tentang obat atau prosedur medis
dalam tahap uji klinis)

Pengeluaran atau pembuangan ampas hasil metabolisme yang
tidak dibutuhkan oleh tubuh

Tambahan di luar hati

Istilah medis untuk menggambarkan kelompok penyakit yang
menyebabkan kerusakan atau malfungsi otak

Molekul protein yang kompleks yang dihasilkan oleh sel hidup
dan bekerja sebagai katalisator dalam berbagai proses kimia di
dalam tubuh makhluk hidup

Berkaitan dengan enzim atau diproduksi oleh enzim

Hal (keadaan, peristiwa) yang ikut menyebabkan
(memengaruhi) terjadinya sesuatu

Tinja

Media transmisi fisik penyalur informasi yang mengubah
sinyal listrik menjadi gelombang cahaya dengan konsep hukum
optik

Bersifat fisiologi; berkenaan dengan fisiologi

Fototerapi yang biasanya atau lazimnya dipakai secara umum

Mempunyai sifat yang dapat memancarkan cahaya dengan

gelombangnya lebih panjang daripada cahaya datang

Fototerapi atau terapi sinar adalah salah satu metode perawatan
yang umum dilakukan untuk menangani kondisi bayi kuning
Gula darah sewaktu; pemeriksaan kadar gula dalam darah

sewaktu-sewaktu tanpa puas
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Glukuronida

Gradien

Halogen

Hemoglobin

Hemolitik

Hiperbilirubine
mia
Hiperosmolalita
S

Hipertermia

Hipoglikemia

Hipokalsemia

Hipoksia

Hipotermia

HKI

Glikosida asam glukuronat terbentuk dari reaksi asam
glukuronat diphosphat uridin dengan zat endogen dan eksogen
tertentu

Kecepatan perubahan suatu variabel dengan mengikuti
koordinat ruang

Anggota golongan unsur nonmetalik yang sangat aktif, terdiri
iodin, klorin,

atas fluorin, bromin, atau astatin, yang

mempunyai sifat kimia yang sama antara satu dan lain

Protein sel darah merah yang memungkinkan darah
mengangkut oksigen; zat pewarna merah pada butir darah
merah

Sel darah merah hancur atau mati lebih cepat dari waktu yang
seharusnya.

Keadaan terlalu tingginya kandungan bilirubin di dalam darah

Kondisi dimana kadar air menurun akibat produksi yang rendah
atau penguapan yang berlebih

Kondisi ketika tubuh mengalami peningkatan suhu secara
signifikan melebihi 38,5 derajat Celcius

Kandungan glukosa darah yang menurun secara abnormal,
dapat menimbulkan gemetar, keringat dingin, sakit kepala
disertai dengan kebingungan, halusinasi, tindakan aneh,
akhirnya kejang-kejang, dan koma

Rendahnya kadar kalsium dalam darah

Eadaan kekurangan oksigen dalam jaringan tubuh, dapat
mengakibatkan kerusakan pada sistem jantung, pembuluh
darah, dan sistem pernapasan, terjadi ketika mendaki gunung,

berkunjung ke dataran tinggi, dan sebagainya
Keadaan suhu tubuh yang turun hingga di bawah 35°C
HAKTI; Hak Atas Kekayaan Intelektual
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ICMIJE

Ikterus

Imaturitas

Implikasi
In Vivo

Bilirubin Indirek

Induksi

Infeksi

Intervensi
Intrahepatik
Intraseluler

Iradians

Isomerisasi

ISRCTN

Jaundice

The International Committee of Medical Journal Editors
(ICMIJE). ICMIJE adalah sekelompok kecil editor jurnal
kedokteran umum dan perwakilan dari organisasi terkait
terpilih yang bekerja sama untuk meningkatkan kualitas ilmu
kedokteran dan pelaporannya

Kondisi ketika terjadi perubahan warna kekuningan pada kulit,
bagian putih mata, dan membran mukosa

Keitidak matangan fungsi jaringan atau organ; Imaturitas pada
sistem-sistem organ itulah yang membuat bayi prematur
cenderung mengalami kelainan-kelainan dibanding bayi
normal

Keterlibatan atau keadaan terlibat

Ada atau dilaksanakan di dalam makhluk hidup

Adalah bilirubin tak terkonjugasi (hematobilirubin) adalah
bilirubin bebas yang memiliki sifat berikatan dengan albumin
Proses untuk merangsang kontraksi rahim sebelum kontraksi
alami terjadi

Keadaan terkena hama atau bakteri ke dalam tubuh

Upaya untuk meningkatkan kesehatan atau mengubah
penyebaran penyakit

Kondisi kelainan yang terjadi pada organ hati.

Zat yang berada di dalam sel diseluruh tubuh

Jumlah radiasi (fluks radian) yang melalui luas permukaan
tertentu

Proses mengubah sesuatu menjadi isomer

International Standard Randomised Controlled Trial Number
(ISRCTN) adalah registrasi uji klinis yang diakui oleh WHO
dan ICMIJE yang menerima studi yang direncanakan, sedang
berlangsung, atau telah selesai dengan desain apa pun

Kondisi ketika terjadi perubahan warna kekuningan pada kulit,

bagian putih mata, dan membran mukosa
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K Kanalikuli

Kernikterus

Kolestatik

Konjugasi

Kualitatif

Kuantitatif

Late Preterm

LED

Ligandin

Linier

Lumirubin

MDA

Meconeum

Meta Analisis

Kanalikuli adalah saluran kecil yang menghubungkan lakuna
bersama serta memiliki fungsi sebagai lorong yang dilalui
nutrisi ke osteosit dan mengeluarkan produk limbah.

Kondisi kerusakan otak akibat tingginya kadar bilirubin di
dalam darah

Hambatan aliran empedu yang dapat meningkatkan kadar
bilirubin dan pengumpulan garam empedu

Pemaduan gamet yang serupa, yang kemudian menggabungkan

intinya; pembentukan molekul tertentu pada protein rumit

Penelitian ilmiah yang bertujuan untuk memahami suatu

fenomena dalam kontak sosial secara alami dengan
mengedepankan proses interaksi komunikasi yang mendalam
antara peneliti dengan fenomena yang ingin dibahas

Metode penelitian menggunakan angka dan statistik dalam
pengumpulan serta analisis data yang dapat diukur

Prematur akhir (usia gestasi 35-36 6/7 minggu)

Light Emiting Diode (LED) adalah komponen yang dapat
memancarkan cahaya

Protein pengikat bilirubin dalam sel hati

istilah yang berkaitan dengan garis lurus, atau hubungan yang
bersifat proporsional antara dua variabel.

fotoproduk bilirubin yang larut dalam air yang terbentuk in
vivo selama fototerapi, diekskresikan dalam urin.
Malondialdehyde (MDA) adalah salah satu produk akhir
peroksidasi asam lemak tak jenuh ganda dalam sel

feses pertama bayi yang memiliki tekstur kental, lengket, dan
berwarna hijau gelap.

Metode analisis yang mengontraskan dan mengombinasikan

hasil dari berbagai kajian untuk memperoleh pola tertentu
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Metabolisme

Molekul

MRC FTUI

Mukosa

Multisenter

NEC

Neonatal
Neonatorum
Neonatus
Neurotoksik

Noninvasif

Nonpolar

Obstuksi

Panjang

Gelombang

Patologis

Perancu

Pertukaran zat pada organisme yang meliputi proses fisika dan
kimia, pembentukan dan penguraian zat di dalam badan yang

memungkinkan berlangsungnya hidup

Bagian terkecil senyawa yang terbentuk dari kumpulan atom
yang terikat secara kimia

Gedung Manufacturing Research Center (MRC) Fakultas
Teknik Universitas Indonesia

Lapisan jaringan yang membatasi rongga saluran cerna dan
saluran napas; selaput lendir

uji klinis yang melibatkan lebih dari satu institusi medis
independen dalam mendaftarkan dan mengikuti peserta uji
coba.

penyakit inflamasi intestinal akut neonatus yang menyebabkan
iskemia, nekrosis, dan dapat mengakibatkan perforasi dinding
usus.

Berkaitan dengan neonatus

Kondisi penyakit yang menyerang bayi baru lahir

Bayi yang baru lahir

Bersifat racun bagi sel saraf; berbahasa bagi sel saraf
prosedur atau tindakan medis yang tidak perlu memasukkan
alat melalui sayatan pada kulit.

senyawa yang terbentuk akibat adanya suatu ikatan antar
elektron pada unsur-unsur yang membentuknya

Sumbatan, rintangan (cairan yang tidak dapat mengalir atau
bergerak dalam saluran, seperti adanya batu dalam empedu,
adanya lumpur dalam pipa air)

Jarak antara dua puncak atau lembah yang berdekatan pada
gelombang

Berkenaan dengan ilmu tentang penyakit

variabel yang berhubungan dengan variabel bebas dan variabel

terikat, tetapi bukan merupakan variabel antara.
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Persentil

Pigmen

Plasma

Polisitemia

Postnatal
Prematur

Prevalensi

Puskesmas

Radiasi

Randomisasi

Randomized
Controlled Trial
(RCT)

Refluk

Re-opname

Nilai dalam skala seratus yang menunjukkan distribusi sama
atau lebih dari nilai itu

Zat warna tubuh manusia, binatang, dan tumbuh-tumbuhan

Barang cair tidak berwarna yang menjadi bagian darah, dalam

keadaan normal volumenya kira-kira 5% dari berat badan

Peningkatan sel darah merah yang terjadi sendiri atau bersama
dengan penyakit lain, terutama dalam sistem pernapasan atau
sirkulasi

Faktor atau kondisi yang terjadi setelah bayi lahir

Belum cukup bulan

Jumlah keseluruhan kasus penyakit yang terjadi pada suatu
waktu tertentu di suatu wilayah

Pusat kesehatan masyarakat; poliklinik di tingkat kecamatan
tempat rakyat menerima pelayanan kesehatan dan penyuluhan

mengenai keluarga berencana

Pemancaran dan perambatan gelombang yang membawa
tenaga melalui ruang atau zantara, misalnya pemancaran dan
perambatan gelombang elektromagnetik, gelombang bunyi,

gelombang lenting; penyinaran

merupakan salah satu teknik pengambilan sampel dalam
penelitian yang tidak dilakukan secara sensus.

prosedur yang umumnya digunakan pada uji coba obat atau
prosedur medis. RCT melibatkan proses pemberian perlakuan
kepada subjek secara acak.

Aliran balik suatu cairan yang arahnya berlawanan dengan
gerakan normal

proses perawatan kembali pasien oleh tenaga kesehatan
profesional akibat penyakit tertentu, di mana pasien diinapkan

di suatu ruangan yang meliputi pelayanan kesehatan
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Ruam

SDM

Sefalhematoma

Sekresi

Seksiosesaria

Serum
Sirkulasi
Enterohepatik
SK

SLCOIBI

Spektrofotomete

r

perorangan yang meliputi observasi, diagnosa, pengobatan,
keperawatan dan rehabilitasi medik.

Bintil-bintil merah pada kulit; penyakit kulit (pada anak-anak)
karena peluh

Sel darah merah atau eritrosit adalah komponen darah yang
berperan dalam pendistribusian oksigen ke seluruh tubuh.
pembengkakan pada daerah kepala yang disebabkan karena
adanya penumpukan darah akibat perdarahan pada
subperiosteal. Penyebab dari cephal hematoma adalah partus
lama, partus dengan tindakan forcep dan vakum.

Pengeluaran hasil kelenjar atau sel secara aktif

proses perslainan dengan melalui pembedahan dimana irisan
dilakukan di perut ibu (laparatomi) dan rahim (histerektomi)
untuk mengeluarkan bayi.

Cairan darah yang terpisah setelah darah membeku

sirkulasi enterohepatik menunjukkan pergerakan molekul asam
empedu dari hati ke usus kecil dan kembali ke hati.

Sebuah interval antara dua angka, di mana dipercaya nilai
parameter sebuah populasi terletak di dalam interval tersebut.
Pendugaan parameter diwujudkan dalam pembentukan selang
kepercayaan, karena hampir tidak pernah ditemukan nilai
statistik tepat sama dengan nilai parameter.

Selang Kepercayaan dinyatakan dalam level 95%

Gen SLCO1B1 memberikan instruksi untuk membuat protein
yang disebut polipeptida pengangkut anion organik 1B1, atau
OATPIBI. Protein ini ditemukan di sel hati; itu mengangkut
senyawa dari darah ke hati sehingga dapat dibersihkan dari
tubuh.

Merupakan alat yang digunakan untuk mengukur absorbansi

dengan cara melewatkan cahaya dengan panjang gelombang

tertentu pada suatu objek kaca atau kuarsa yang disebut kuvet
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Spektrum
Cahaya
Stres Oksidatif

Supervisi
Tak-
Terkonjugasi

Tes Coombs

Transfusi

TSB
UDP-GT
UGT-1A1

Uji Acak

Terkontrol

Urin

V  Variabel

Rentetan warna kontinu yang diperoleh apabila cahaya
diuraikan ke dalam komponennya

Kerusakan pembuluh darah dan organ tubuh akibat gerakan
radikal bebas yang labil dan tak terkendali

Pengawasan utama; pengontrolan tertinggi; penyeliaan

Tidak terikat

pengujian atau tes darah yang dilakukan untuk menemukan
antibodi tertentu yang menyerang sel-sel darah merah.
pemberian darah/ komponen darah kepada pasien untuk tujuan
penyembuhan penyakit dan atau pemilihan kesehatan.

Total Serum Bilirubin

Uridin 5'-difosfo-glukuronosyltransferase

enzim utama yang berperan pada proses glusuronidasi
estradiol, dan senyawa endogenus lain seperti bilirubin, steroid
seks, estriol dan 178-estradiol, serta senyawa xenobiotik yang
berasal dari asupan makanan seperti fenol, anthrakuinon, dan
flavon

Uji acak terkendali atau uji acak terkontrol (bahasa Inggris:
Randomized Controlled Trial, RCT) adalah prosedur yang
umumnya digunakan pada uji coba obat atau prosedur medis.
Zat cair buangan yang terhimpun di dalam kandung kemih dan
dikeluarkan dari dalam tubuh melalui saluran kemih; air kemih;
air seni

Sesuatu yang dapat berubah; faktor atau unsur yang ikut

menentukan perubahan
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BAB 1
PENDAHULUAN

1.1 Latar Belakang

Dalam minggu pertama kehidupan, sekitar 60% bayi yang lahir pada usia
kehamilan cukup bulan mengalami jaundice neonatal. Kondisi ini, yang juga dikenal
sebagai ikterus neonatorum atau hiperbilirubinemia neonatal, disebabkan oleh
peningkatan kadar bilirubin dalam darah. Peningkatan ini terutama terjadi akibat
intensifikasi pemecahan sel darah merah dan ketidakmampuan organ hati yang masih
belum matang untuk mengkonjugasi bilirubin secara efektif (AAP, 2004; Shaughnessy
& Goyal, 2020; Sukadi A., 2008).

Prevalensi ikterus neonatorum menunjukkan variasi signifikan di berbagai negara.
Sebuah studi oleh Woodgate dkk (2015) di Inggris menemukan bahwa 50% bayi cukup
bulan dan 80% bayi prematur mengalami ikterus, biasanya antara hari kedua hingga
keempat setelah kelahiran(Woodgate & Jardine, 2015). Dalam penelitian yang dilakukan
pada tahun 1986, Maisels dan Gifford melaporkan bahwa 6,1% bayi memiliki kadar
bilirubin serum lebih dari 220 pmol/L (12,9 mg/dL), sementara 30 pmol/L (1,8 mg/dL)
dianggap sebagai batas bawah normal (Maisels & Gifford, 1986). Penelitian lain pada
tahun 2003 di Amerika Serikat menunjukkan bahwa 4,3% dari 47.801 bayi memiliki
kadar bilirubin serum total dalam rentang yang direkomendasikan untuk fototerapi
menurut pedoman American Academy of Pediatrics tahun 1994, dan 2,9% berada dalam
kisaran yang menyarankan pertimbangan untuk fototerapi (Atkinson dkk., 2003).

Di Turki, sebuah studi melaporkan bahwa 10,5% bayi cukup bulan dan 25,3%
bayi hampir cukup bulan mengalami penyakit kuning yang signifikan (Sarici dkk., 2004).
Sementara itu, di Indonesia, prevalensi ikterus neonatorum bervariasi di beberapa rumah
sakit di berbagai provinsi. Data menunjukkan variasi prevalensi dari 13,2% di RSUD
Raden Matahir, Provinsi Jambi (Tazami dkk., 2013), 15,09% di RSUP Sanglah, Provinsi
Bali (Wijaya & Suryawan, 2019), 20,08% di RSUD Dr. H. Abdul Moeloek, Provinsi
Lampung (Kurniati, 2016), 29,46% di RSUD Sidoarjo, Provinsi Jawa Timur (Puspita,
2018), 32% di RSUD Budhi Asih, Jakarta (Sumarni, 2019), hingga 58% di RSCM Jakarta
(Ambarita & Anggraeni, 2019).
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Fototerapi, yang juga dikenal sebagai terapi sinar, merupakan suatu metode
intervensi noninvasif yang secara rutin digunakan untuk mengatasi jaundice pada
neonatus (Bhutani dkk., 2011; Hansen, 2017). Terapi ini efektif dalam memobilisasi
bilirubin tidak terkonjugasi melalui proses isomerisasi, mengubahnya menjadi lumirubin
yang lebih larut dalam air dan kemudian dapat diekskresikan melalui urin dan feses (H.
J. Vreman dkk., 2004). Dalam perkembangannya, alat fototerapi telah mengalami evolusi
dari penggunaan lampu tabung fluoresen ke penggunaan teknologi halogen, halogen
fiberoptik, dan terakhir adalah penggunaan Light Emitting Diode (LED) (Maisels &
McDonagh, 2008; Mills & Tudehope, 2001).

Penelitian yang berkelanjutan mengenai evolusi teknologi fototerapi dan panduan
penggunaannya masih berlangsung, terutama karena variasi dalam penggunaan fototerapi
di berbagai fasilitas pelayanan kesehatan tetap signifikan. American Academy of
Pediatrics merekomendasikan bahwa perangkat fototerapi harus mengeluarkan spektrum
cahaya biru-hijau dengan intensitas radiasi 8-10 pW/cm?nm pada panjang gelombang
430-490 nm. Untuk fototerapi intensif, disarankan agar sebanyak mungkin luas
permukaan tubuh bayi terpapar sinar dengan spektrum cahaya biru-hijau dan radiasi
setidaknya 30 pW/cm?/nm pada panjang gelombang yang sama (AAP, 2004; Borden
dkk., 2018). Radiasi yang optimal dapat dicapai dengan menempatkan sumber cahaya
sedekat mungkin dengan bayi, namun hal ini tidak praktis dengan lampu fluoresen dan
halogen karena risiko panas yang dihasilkan dapat menyebabkan luka bakar (Bhutani
dkk., 2011). Oleh karena itu, rekomendasi penempatan lampu adalah pada jarak 15-20
cm (6-8 inci) dari bayi (Shaughnessy & Goyal, 2020).

Meskipun fototerapi dianggap sebagai tindakan noninvasif, terdapat beberapa
efek samping yang mungkin terjadi pada bayi yang menjalani terapi ini, termasuk
dehidrasi, hipotermia, hipertermia, ruam kulit, serta potensi gangguan dalam proses
menyusui dan interaksi dengan ibu (Hansen, 2017). Sherbiny HS dkk. (2016) mengamati
insiden ruam kulit yang secara signifikan lebih tinggi pada kelompok fototerapi
konvensional (Sherbiny dkk., 2016).

Penelitian yang dilakukan oleh Yilmaz dkk (2015) menunjukkan bahwa
penggunaan fototerapi LED lebih praktis karena tidak memerlukan peralatan tambahan,
efektif, dan membutuhkan supervisi minimal. Studi ini dan beberapa studi lainnya juga

menyoroti beberapa keuntungan penggunaan fototerapi LED baik di rumah sakit maupun
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di rumah, termasuk mengurangi kebutuhan perawatan berkelanjutan di rumah sakit,
mendukung pembentukan dan penguatan ikatan antara ibu dan bayi, memfasilitasi
pemberian Air Susu Ibu secara eksklusif, serta menurunkan biaya perawatan (Jackson
dkk., 2000; Shan dkk., 2019; Yilmaz dkk., 2015; Zainab & Adlina, 2004).

Selanjutnya, penelitian yang dilakukan oleh Maharoof dkk (2017) di sebuah
perguruan tinggi kedokteran swasta di Kannada, India, pada Agustus hingga September
2016 melibatkan 50 bayi yang secara acak dialokasikan ke dalam grup fototerapi
fluoresen dan fototerapi LED. Hasilnya menunjukkan penurunan rata-rata kadar bilirubin
dari 14,8 mg/dL dan 15,6 mg/dL menjadi 11,54 mg/dL dan 10,68 mg/dL setelah 24 jam
fototerapi, secara berurutan. Ini menunjukkan bahwa fototerapi LED lebih efektif dalam
menurunkan kadar bilirubin dibandingkan dengan fototerapi fluoresen (Maharoof dkk.,
2017).

Penelitian oleh Sherbiny dkk (2016) di Zagazig University Hospital, Mesir, dari
Januari 2013 hingga Januari 2014, membandingkan dua kelompok pasien: satu dengan
fototerapi fluoresen menggunakan tiga set lampu dengan radiasi 12—15 pW/cm?/nm dan
satu lagi dengan fototerapi super (high intensity) LED yang memiliki radiasi 47.5 (0.5)
uW/cm*nm. Hasil studi tersebut menunjukkan bahwa fototerapi dengan super LED lebih
efektif dalam menurunkan kadar bilirubin, dengan tingkat keberhasilan sebesar 87%
dibandingkan 64% pada kelompok fluoresen, dengan perbedaan yang signifikan secara
statistik (p = 0.003) (Sherbiny dkk., 2016).

Penelitian-penelitian ini secara keseluruhan menunjukkan bahwa fototerapi LED
secara kuantitatif lebih unggul dalam menurunkan kadar bilirubin dibandingkan dengan
fototerapi fluoresen. Namun, penelitian multisenter yang dilakukan oleh Mahendra dkk
(2021) di RS Pendidikan Dr. Soetomo Surabaya dari Februari hingga Juli 2019
menunjukkan bahwa penggunaan fototerapi LED di lima rumah sakit pendidikan masih
lebih rendah dibandingkan dengan fototerapi lain, dengan persentase penggunaan dari
terendah hingga tertinggi secara berurutan adalah 7,1%, 7,3%, 7,9%, 12,5%, dan 25,7%
(Sampurna dkk., 2021).

Penelitian kualitatif yang dilakukan oleh Xiong dkk (2011) melalui tinjauan
literatur mengungkapkan pengalaman para perawat dalam menggunakan selimut
fototerapi serat optik. Hasil penelitian ini menyoroti beberapa aspek seperti kenyamanan

bayi, kepuasan orang tua, pembentukan ikatan antara orang tua dan bayi, praktik
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menyusui, serta penerapan metode kanguru. Sebaliknya, penggunaan fototerapi fluoresen
seringkali diikuti dengan tangisan bayi, yang menunjukkan ketidaknyamanan atau stres
pada bayi. Keadaan ini mengharuskan bayi lebih sering diistirahatkan selama proses
fototerapi, yang pada akhirnya berpotensi menghambat penurunan kadar bilirubin sesuai
dengan yang diharapkan. Selain itu, cahaya biru yang dipancarkan oleh lampu fototerapi
fluoresen juga dapat menimbulkan ketidaknyamanan, dengan pelindung mata yang
terkadang tergelincir, sehingga meningkatkan kekhawatiran dampak negatif terhadap
mata bayi (Xiong dkk., 2011).

Di Indonesia, beberapa penelitian telah mengeksplorasi penggunaan selimut
fototerapi LED fiberoptik (Billiblanket) dan menemukan penurunan yang signifikan
dalam kadar bilirubin (Ambarita & Anggraeni, 2019; Kurniati, 2016; Kusuma dkk.,
2017). Namun, penggunaan teknologi ini juga berpotensi menimbulkan beberapa
masalah, seperti peningkatan durasi fototerapi, frekuensi re-opname ke rumah sakit, dan
peningkatan risiko hiperbilirubinemia ensefalopati (Malwade & Jardine, 2014; Snook,
2017).

Menurut Cochrane Database of Systematic Reviews, hingga saat ini belum ada
bukti berkualitas tinggi yang secara definitif mendukung atau menolak penggunaan
selimut fototerapi. Oleh karena itu, diperlukan penelitian lebih lanjut, khususnya uji acak
terkontrol yang berkualitas tinggi, untuk menilai secara komprehensif risiko dan manfaat
dari penggunaan selimut fototerapi (Malwade & Jardine, 2014; Sardari dkk., 2019).
Penelitian ini diharapkan dapat memberikan panduan yang lebih jelas dan berbasis bukti
dalam praktik medis terkait pengelolaan hiperbilirubinemia pada neonatus.

1.2 Rumusan Masalah

Ikterus neonatorum, yang lebih dikenal sebagai jaundice neonatal, adalah kondisi
yang terjadi pada bayi baru lahir akibat peningkatan kadar bilirubin dalam darah. Kondisi
ini dapat dikategorikan menjadi ikterus fisiologis dan patologis, dengan prevalensi yang
masih relatif tinggi. Data menunjukkan bahwa sekitar 60% bayi yang lahir pada usia
kehamilan cukup bulan mengalami jaundice secara klinis selama minggu pertama
kehidupan, dengan angka prevalensi di Indonesia berkisar antara 13,2% hingga 58%. Saat
ini, terapi yang dominan digunakan masih berupa fototerapi fluoresen. Di beberapa
fasilitas kesehatan, alat yang umum digunakan meliputi fototerapi dengan lampu tabung

fluoresen dan lampu LED proyektor.
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Penggunaan metode penyinaran fluoresen ini memunculkan beberapa
keterbatasan signifikan. Diantaranya adalah pemisahan antara ibu dan bayi selama
periode terapi, yang bisa menghambat proses bonding antara ibu dan anak. Selain itu,
metode ini juga berpotensi membatasi pemberian ASI eksklusif, menimbulkan biaya
tambahan dari penggunaan ruang rawat inap, dan kurangnya portabilitas peralatan.
Keterbatasan-keterbatasan ini menunjukkan kebutuhan untuk mengembangkan dan
mengadopsi teknologi terapi yang lebih efisien dan ramah pengguna, baik bagi pasien
maupun praktisi kesehatan.

Penggunaan fototerapi melalui selimut fototerapi yang beredar dipasaran telah
terbukti memiliki keunggulan dibandingkan dengan metode fluoresen, terutama dalam
aspek kenyamanan dan pemeliharaan ikatan antara bayi dan ibu, serta kemudahan dalam
pemberian ASI secara langsung. Namun, selimut fototerapi yang tersedia saat ini masih
menghadapi beberapa kendala, termasuk biaya yang relatif tinggi. Sebagai contoh,
selimut fototerapi halogen fiberoptik model Mira dari Martrand Medical Services India
ditawarkan dengan harga US$5250 untuk model standar, sementara model Biliblu
ditawarkan dengan harga US$2050. Ohmeda Biliblanket plus Blue Phototherapy System
& Mat Golite Bilibed bekas ditawarkan di marketplace dengan harga £159.99. Di
marketplace Indonesia sendiri, GEA NBP I Neonate Bilirubin Phototherapy ditawarkan
dengan harga Rp.78.875.000. Untuk unit fototerapi fluoresen memiliki variasi harga yang
berkisar antara Rp. 5.500.000 hingga Rp. 12.600.000.

Menghadapi keterbatasan tersebut, penelitian ini berfokus pada pengembangan
selimut fototerapi sederhana, yaitu LED BLUI (Blue Light Universitas Indonesia)
Blanket, yang menggunakan rangkaian LED untuk membentuk selimut fototerapi.
Penelitian yang dilakukan oleh Maharoof dkk (2017) dan Sherbiny dkk (2016) telah
menunjukkan bahwa lampu LED memiliki kemampuan yang lebih baik dalam
menurunkan kadar bilirubin dibandingkan dengan fototerapi fluoresen (Maharoof dkk.,
2017; Sherbiny dkk., 2016). Selain itu, lampu LED memiliki rentang hidup yang lebih
panjang dan konsumsi energi yang lebih rendah dibandingkan dengan sumber cahaya
fluoresen, termasuk selimut halogen fiber optik, serta menghasilkan cahaya
monokromatik dengan spektrum sempit pada panjang gelombang khusus 458 nm dan

intensitas tinggi.
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Selimut fototerapi LED BLUI Blanket ini diharapkan dapat dikembangkan
sebagai alternatif fototerapi yang efektif di fasilitas kesehatan. Keunggulan dari
penggunaan selimut ini termasuk biaya produksi yang lebih murah, kemudahan dalam
penggunaan dan transportasi, bobot yang ringan, radiasi yang lebih merata, dan
fleksibilitas dalam penempatan yang lebih dekat dengan bayi. Keunggulan ini
memungkinkan distribusi yang lebih mudah dan penggunaan yang lebih luas di Fasilitas
Kesehatan Primer (PUSKESMAS) dan rumah sakit di seluruh Indonesia, sehingga
memberikan manfaat yang lebih besar bagi masyarakat.

1.3 Pertanyaan Penelitian

1. Bagaimana efikasi dari selimut fototerapi LED BLUI Blanket dalam menurunkan
kadar bilirubin serum pada neonatus dengan ikterus, dengan mempertimbangkan
variabel-variabel lain seperti faktor neonatal dan faktor intervensi lain, serta
mengidentifikasi efek samping yang mungkin timbul sebagai akibat dari
penggunaan teknologi tersebut?

2. Bagaimana efikasi antara selimut fototerapi LED BLUI Blanket dengan fototerapi
fluoresen dalam menurunkan kadar bilirubin pada neonatus yang mengalami
ikterus, dengan memperhatikan pengaruh faktor intervensi lain seperti Cara
Pemberian Minum , Frekuensi Pemberian Minum , volume cairan yang diminum,
serta jeda terapi?

3. Apakah selimut fototerapi BLUI Blanket memiliki akseptabilitas yang baik di
kalangan profesional kesehatan, dokter dan perawat, serta di antara orang tua
pasien?

1.4 Tujuan Penelitian
1.4.1 Tujuan Umum

Penelitian ini bertujuan untuk mengembangkan selimut fototerapi LED BLUI
Blanket, menilai efikasi dan efek samping dari penggunaan selimut tersebut pada pasien
dengan ikterus neonatorum fisiologis melalui penelitian pendahuluan. Selanjutnya, untuk
menentukan apakah efikasi selimut LED BLUI Blanket lebih unggul dibandingkan
dengan fototerapi fluoresen, dilakukan uji acak terkontrol atau Randomized Controlled

Trial (RCT).
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1.4.2 Tujuan Khusus
1. Mengembangkan selimut fototerapi LED BLUI Blanket sebagai alternatif terapi
penurunan bilirubin serum pada neonatus.
2. Mengkaji dan membandingkan efikasi selimut fototerapi LED BLUI Blanket
dengan fototerapi fluoresen, dengan mempertimbangkan faktor-faktor intervensi
lain seperti Cara Pemberian Minum, Frekuensi Pemberian Minum , volume cairan
yang diminum, serta jeda terapi.
3. Menilai efek samping yang mungkin terjadi dari penggunaan selimut fototerapi
LED BLUI Blanket dan fototerapi fluoresen, termasuk ruam kulit, suhu tubuh,
dehidrasi, dan konsistensi feses.
4. Mengevaluasi akseptabilitas dan tingkat kepuasan penggunaan model selimut
fototerapi LED BLUI Blanket di kalangan dokter, perawat, dan orang tua bayi.
1.5 Orisinalitas Penelitian

Penelitian ini mengusung kebaruan dalam pengembangan model selimut
fototerapi sederhana yang menggunakan teknologi Light Emitting Diode (LED), yang
dinamakan BLUI Blanket. Inovasi ini menandai langkah pertama di Indonesia dalam
menciptakan selimut fototerapi yang telah mendapatkan sertifikasi dari Balai
Pengamanan Fasilitas Kesehatan (BPFK) Jakarta. Berdasarkan hasil studi pendahuluan,
BLUI Blanket terbukti efektif dalam menurunkan kadar bilirubin serum, sehingga
berpotensi sebagai alternatif terapi sinar untuk kasus ikterus neonatorum.

Selanjutnya, penelitian ini melibatkan uji acak terkontrol (Randomized Controlled
Trial - RCT) untuk membandingkan efikasi BLUI Blanket dengan metode fototerapi
fluoresen. Ketiadaan model selimut fototerapi LED sederhana yang telah tersertifikasi
sebelumnya di Indonesia, menjadikan penelitian ini tidak hanya relevan tetapi juga
mendesak untuk dilaksanakan. Dengan keunggulan dari segi biaya, kemudahan
penggunaan, dan mobilitas, BLUI Blanket diharapkan dapat memperluas akses terapi
sinar efektif di Fasilitas Kesehatan Primer seperti PUSKESMAS dan Rumah Sakit di

seluruh Indonesia.
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1.6 Manfaat Penelitian
1.6.1 Manfaat bagi Perkembangan Ilmu Pengetahuan, Khususnya Ilmu Kesehatan
Anak:

1. Inovasi dalam Perawatan Neonatal: BLUI Blanket merupakan inovasi dalam
teknologi perawatan neonatal yang membantu menangani ikterus neonatorum
(jaundice) pada bayi baru lahir. Penelitian ini membantu dalam memahami efikasi
dan keamanan penggunaan teknologi LED dalam fototerapi, yang merupakan
langkah maju dalam teknik perawatan medis pada neonatal.

2. Pengembangan Alat Kesehatan yang Efisien: BLUI Blanket menawarkan
pendekatan yang lebih efisien dan praktis dalam pengelolaan fototerapi. Hal ini
penting dalam pengembangan alat kesehatan yang tidak hanya efektif tetapi juga
mudah diakses dan digunakan di berbagai setting kesehatan, termasuk di daerah
3T (Tertinggal, Terdepan dan Terluar).

3. Kontribusi terhadap Literatur Medis: Hasil dari penelitian ini menyumbang bukti
ilmiah yang berharga yang dapat digunakan untuk memperkaya literatur medis
dalam bidang neonatologi dan fototerapi. Penelitian ini membantu dalam
formulasi pedoman klinis yang lebih baik dan praktek berbasis bukti dalam
perawatan neonatal.

4. Pendekatan Holistik dalam Perawatan Ibu dan Anak: BLUI Blanket mendukung
pendekatan perawatan yang holistik dengan memungkinkan ibu dan bayi untuk
tetap bersama selama proses fototerapi. Ini penting dalam mendukung bonding
antara ibu dan bayi, yang merupakan aspek kritis dalam kesehatan psikososial dan
emosional bayi dan ibu.

5. Potensi untuk Riset Lebih Lanjut: Temuan dari penelitian ini dapat menjadi dasar
untuk studi lebih lanjut dalam meningkatkan desain dan teknologi selimut
fototerapi, serta aplikasi teknologi serupa dalam kondisi kesehatan lainnya pada
anak.

1.6.2 Manfaat bagi Masyarakat dan Pembuat Kebijakan:

1. Peningkatan Kesadaran dan Pendidikan Kesehatan: Penelitian dan implementasi

BLUI Blanket dapat meningkatkan kesadaran masyarakat tentang pentingnya

penanganan ikterus neonatorum dan manfaat fototerapi. Edukasi yang lebih luas

Universitas Indonesia



mengenai kondisi kesehatan neonatal dan cara penanganannya dapat membantu
masyarakat untuk lebih proaktif dalam mencari perawatan medis yang tepat.

. Inovasi dalam Teknologi Kesehatan yang Ramah Lingkungan: Dengan
kemungkinan penggunaan tenaga baterai dalam pengembangannya, BLUI Blanket
menunjukkan inovasi dalam penciptaan solusi kesehatan yang lebih ramah
lingkungan. Ini mengurangi ketergantungan pada sumber daya listrik yang
mungkin tidak stabil di beberapa daerah, sekaligus menawarkan solusi yang lebih
berkelanjutan.

. Meningkatkan Kualitas Hidup Bayi dan Keluarga: Dengan memungkinkan
perawatan yang lebih efektif dan nyaman, BLUI Blanket membantu meningkatkan
kualitas hidup bayi yang mengalami ikterus serta keluarga mereka. Bayi dapat
menerima perawatan yang diperlukan tanpa harus terpisah dari ibu, mendukung
perkembangan yang sehat dan mengurangi stres bagi bayi dan orang tua.

. Dukungan Terhadap Tenaga Kesehatan dan Fasyankes: BLUI Blanket sebagai alat
yang mudah digunakan dan portable sangat mendukung tenaga kesehatan dan
Fasyankes (Puskesmas) terutama di daerah 3T (Tertinggal, Terdepan dan Terluar).
Ini memungkinkan tenaga kesehatan untuk menyediakan perawatan yang lebih
baik dengan teknologi yang mudah dioperasikan dan efektif, memperkuat sistem
kesehatan di daerah yang kurang dilayani.

. Ekonomi Biaya: Selain mengurangi biaya perawatan kesehatan dengan
meminimalisir kebutuhan untuk perawatan inpatient yang lebih intensif, BLUI
Blanket juga dapat menurunkan biaya transportasi dan akomodasi yang mungkin
diperlukan jika bayi harus dirawat di fasilitas yang jauh dari rumah.

. Potensi Ekspor Teknologi: Pengembangan dan produksi BLUI Blanket di dalam
negeri tidak hanya memenuhi kebutuhan lokal tetapi juga membuka potensi untuk
ekspor ke negara-negara lain, khususnya yang membutuhkan solusi kesehatan
yang efektif dan ekonomis untuk perawatan neonatal. Ini dapat mendukung
pertumbuhan ekonomi dan teknologi kesehatan nasional.

. Pengaruh terhadap Kebijakan Kesehatan Publik: Dengan validasi dan sertifikasi
dari Badan Pengamanan Fasilitas Kesehatan (BPFK), penelitian ini memiliki
potensi untuk mempengaruhi kebijakan kesehatan publik terkait penggunaan

fototerapi. Ini dapat membantu dalam memformulasikan kebijakan yang
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mendukung penggunaan teknologi yang lebih aman dan efektif dalam perawatan

kesehatan anak.

1.6.3 Manfaat bagi para Klinisi, Dokter Umum, dan Dokter Spesialis Anak:

1.

Perawatan yang Lebih Efisien: BLUI Blanket memungkinkan perawatan ikterus
neonatorum yang lebih efisien dan efektif. Dengan kemampuan untuk digunakan
di berbagai setting, termasuk di rumah, selimut fototerapi ini memudahkan para
dokter untuk mengatur perawatan yang sesuai dengan kebutuhan individu pasien
tanpa harus selalu mengandalkan fasilitas rawat inap.

Peningkatan Keamanan dan Kenyamanan Pasien: Selimut fototerapi ini dirancang
untuk meminimalkan risiko dan meningkatkan kenyamanan bayi selama terapi.
Ini membantu dokter dalam menyediakan perawatan yang tidak hanya efektif
tetapi juga aman dan nyaman bagi bayi, yang merupakan prioritas utama dalam
pediatri.

Dukungan untuk Praktik Berbasis Bukti: Dengan penelitian yang menyertai
pengembangan BLUI Blanket, dokter dan klinisi memiliki akses ke data dan bukti
yang mendukung penggunaan teknologi ini dalam praktik klinis mereka.
Penelitian ini membantu dalam membuat keputusan klinis yang informasi dan
berbasis bukti.

Kemudahan dalam Monitoring dan Kontinuitas Perawatan: BLUI Blanket yang
portabel dan mudah digunakan memungkinkan dokter untuk lebih mudah
memonitor perkembangan pasien dan menyesuaikan perawatan jika diperlukan.
Ini sangat berguna dalam konteks perawatan berkelanjutan dan follow-up yang
efektif.

Pendidikan Pasien dan Keluarga: Dengan teknologi yang inovatif seperti BLUI
Blanket, dokter memiliki alat baru untuk mendidik pasien dan keluarga tentang
kondisi kesehatan dan perawatannya. Ini membantu dalam meningkatkan
pemahaman dan keterlibatan pasien dan keluarga dalam proses perawatan.
Mengurangi Beban Kerja: Dengan memungkinkan perawatan di rumah dan
mengurangi kebutuhan untuk perawatan intensif di rumah sakit, BLUI Blanket

dapat membantu mengurangi beban kerja para dokter dan staf medis,
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memungkinkan mereka untuk fokus pada kasus yang lebih kritis atau
membutuhkan perhatian lebih.

7. Inovasi dalam Praktik Medis: Adopsi teknologi baru seperti BLUI Blanket
menunjukkan dan mendorong inovasi dalam praktik medis, membuka jalan bagi
pengembangan dan penerapan solusi kreatif lainnya dalam perawatan kesehatan.

8. Memperkuat Sistem Kesehatan di Daerah Terpencil: Khususnya untuk dokter
yang bekerja di daerah terpencil khususnya daerah 3T (Tertinggal, Terdepan dan
Terluar), BLUI Blanket sebagai solusi portabel dan mudah digunakan sangat
berharga dalam meningkatkan kualitas perawatan kesehatan yang dapat mereka
sediakan.

1.6.4 Manfaat bagi Fasilitas Pelayanan Kesehatan (Fasyankes)

1. Manfaat bagi Fasyankes Tingkat Tersier (RS Tipe A dan B):

a. Peningkatan Kapabilitas Pelayanan: BLUI Blanket memungkinkan rumah sakit
tersier memberikan perawatan fototerapi yang efisien dan efektif bagi neonatus
dengan ikterus, sehingga meningkatkan kapabilitas pelayanan mereka dalam
neonatologi.

b. Pengurangan Beban di Unit Perawatan Intensif: Dengan menggunakan BLUI
Blanket, beberapa kasus ikterus dapat dirawat di bangsal biasa atau bahkan di
rumah, mengurangi tekanan dan beban di Neonatal Intensive Care Unit (NICU)
serta mengalokasikan sumber daya untuk kasus yang lebih kritis.

c. Data Klinis yang Kaya: Pemantauan dan penelitian melalui BLUI Blanket dapat
menyediakan data klinis yang berharga, mendukung studi lebih lanjut dan
benchmark internasional dalam perawatan ikterus neonatorum.

d. Efektivitas Biaya: Mengurangi durasi rawat inap di rumah sakit dan perawatan
intensif dapat mengurangi biaya operasional rumah sakit, memberikan efisiensi
biaya yang signifikan.

2. Manfaat bagi Fasyankes Tingkat Sekunder (RS Tipe C dan Klinik Utama):

a. Fleksibilitas Perawatan: Dengan kemudahan dan portabilitas BLUI Blanket,
rumah sakit tingkat sekunder dapat lebih fleksibel dalam merawat bayi dengan

ikterus, baik di rumah sakit maupun di rumah pasien.
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b. Peningkatan Akses Teknologi: BLUI Blanket menyediakan akses ke teknologi

perawatan modern dan efisien yang mungkin belum tersedia di rumah sakit
sekunder, meningkatkan kualitas layanan kesehatan.

Pengurangan Rujukan: Dengan peralatan yang memadai di tingkat sekunder,
kebutuhan untuk merujuk pasien ke rumah sakit tersier bisa berkurang,
mengurangi beban pada sistem kesehatan dan memberikan perawatan lokal yang

memadai.

3. Manfaat bagi Fasyankes Tingkat Primer (Puskesmas, Klinik Pratama, Praktek

Dokter, RS Tipe D):

Kemudahan Akses Perawatan: Puskesmas dan klinik yang berada di tingkat
primer dapat dengan mudah menggunakan BLUI Blanket untuk memberikan
perawatan ikterus neonatrum tanpa perlu peralatan besar dan kompleks.
Peningkatan Ketersediaan Layanan: Dengan alat yang mudah digunakan dan
portable seperti BLUI Blanket, layanan perawatan ikterus neonatrum dapat lebih
mudah diakses oleh masyarakat di tingkat primer.

Edukasi dan Promosi Kesehatan: Penggunaan BLUI Blanket di tingkat primer
juga berperan dalam edukasi dan promosi kesehatan, membantu tenaga
kesehatan memberikan informasi dan pendidikan kepada keluarga mengenai
kondisi ikterus dan perawatannya.

Pemberdayaan Tenaga Kesehatan Lokal: Memberikan tenaga kesehatan di
tingkat primer alat yang efektif dan mudah digunakan meningkatkan
kemampuan mereka untuk melakukan perawatan berkualitas tinggi, memperkuat

layanan kesehatan di komunitas.

4. Manfaat bagi Fasyankes di Daerah Terpencil (3T):

a.

Solusi Portabel dan Praktis: BLUI Blanket sebagai solusi portabel dan mudah
digunakan sangat cocok untuk Fasyankes di daerah 3T yang mungkin memiliki
keterbatasan fasilitas dan infrastruktur.

Peningkatan Kualitas Perawatan: Dengan BLUI Blanket, tenaga medis di daerah
terpencil dapat memberikan perawatan ikterus neonatrum yang berkualitas

tinggi tanpa perlu mengirim pasien ke pusat medis yang lebih besar.
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c. Empowering Local Health Services: Memberikan alat yang efektif dan efisien
seperti BLUI Blanket memberdayakan Fasyankes di daerah 3T, meningkatkan
self-sufficiency dan kualitas layanan kesehatan lokal.

d. Pengurangan Ketergantungan pada Listrik: BLUI Blanket yang dapat beroperasi
dengan tenaga baterai mengurangi ketergantungan pada pasokan listrik yang

mungkin tidak stabil di daerah terpencil, memastikan kontinuitas perawatan.
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BAB 2
TINJAUAN LITERATUR

2.1 Jaundice

Jaundice atau ikterus adalah kondisi warna kekuningan pada kulit, sklera, dan
selaput lendir akibat akumulasi bilirubin tak-terkonjugasi dalam darah. Keadaan ini
biasanya terdeteksi ketika kadar bilirubin total serum lebih besar dari 5 mg/dL.
Hiperbilirubinemia dapat terjadi karena (1) kelebihan produksi bilirubin (anemia
hemolitik, dll;), (2) penurunan penyerapan bilirubin ke dalam sel hati, (3) terganggu
ikatan protein intraseluler atau terganggunya konjugasi, (4) terganggu sekresi bilirubin
terkonjugasi ke dalam saluran-saluran empedu, atau (5) obstruksi saluran empedu
intrahepatik atau ekstrahepatik. Pada tiga proses pertama, yang mengalami peningkatan
adalah bilirubin bebas atau tak-terkonjugasi. Jika terganggu proses sekresi bilirubin
terkonjugasi atau obstruksi saluran empedu, bilirubin glukuronida kembali ke dalam
darah, dan yang mengalami peningkatan adalah bilirubin terkonjugasi (Shaughnessy &
Goyal, 2020).
2.1.1 Metabolisme dan Ekskresi Bilirubin

Sebagian besar bilirubin dalam tubuh terbentuk di dalam jaringan karena proses
penghancuran hemoglobin (Gambar 2.1). Bilirubin berikatan dengan albumin dalam
sirkulasi darah. Ikatan ini kemudian berdisosiasi atau berpisah di hati, dan bilirubin bebas
memasuki sel hati melalui organic anion transporting polypeptide (OATP), dan
kemudian berikatan dengan protein sitoplasma (Gambar 2.2). Selanjutnya bilirubin
berkonjugasi dengan asam glukuronat dalam reaksi yang dikatalisis oleh enzim
glucuronyl transferase (UDP-glucuronosyltransferase). Enzim ini terletak terutama di
retikulum endoplasma. Setiap molekul bilirubin bereaksi dengan dua molekul asam
uridine  diphosphoglukuronat (UDPGA) membentuk bilirubin  diglukuronida.
Glukuronida yang larut dalam air ini kemudian diangkut melewati gradien konsentrasi
oleh transporter aktif yang dikenal sebagai multidrug resistance protein-2 (MRP-2) ke
dalam kanalikuli empedu. Sejumlah kecil dari bilirubin glukuronida ini lolos ke dalam
darah, di mana dalam darah bilirubin ini terikat kurang ketat dengan albumin

dibandingkan dengan bilirubin bebas, dan kemudian diekskresikan dalam urin. Dengan
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demikian, bilirubin total plasma mencakup bilirubin bebas atau tak-terkonjugasi ditambah
dengan sejumlah kecil bilirubin terkonjugasi. Sebagian besar bilirubin glukuronida

berlalu ke usus melalui saluran empedu (AAP, 2004; Shaughnessy & Goyal, 2020).

/COO coo

HaC— /\,/\/%/C“'J
7 N N—
¢ Fé > Heme

N N—o
|
HQCQQ/\/—CH;;
\=cH,

CH,

Heme-oksigenase (/ NADPH + O»

v CO + Fe** +NADPH+
M vV M P P M M V
| [ : Biliverdin
Df\a/\/lﬁ/\y\(/\f\a Ao
Biliverdin- ¢~ NADPH
~” NADPH*

reduktase

M v M P P M \] v

i | J\ . | /Ivd Bilirubin
07 N D A e

Gambar 2. 1 (Telah diolah kembali): (Shaughnessy & Goyal, 2020) Konversi
heme menjadi bilirubin melalui reaksi dua langkah dikatalisis oleh enzim
heme-oxygenase dan biliverdin reductase. M, metil; P propionate V, vinyl.
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Gambar 2. 2 (Shaughnessy & Goyal, 2020) Pengelolaan bilirubin dalam
hepatosit.

Keterangan Gambar 2-2: (Shaughnessy & Goyal, 2020) Ikatan albumin (Alb)- bilirubin (B) memasuki
ruang Disse yang berdekatan dengan membran basolateral hepatosit, dan bilirubin secara selektif diangkut
ke hepatosit. DI hepatosit, bilirubin terkonjugasi dengan asam glukuronat (G). Konjugat diekskresikan ke
dalam empedu melalui multidrug resistance protein 2 (MRP-2). Beberapa bilirubin tak-terkonjugasi dan
terkonjuasi refluk ke dalam plasma. Lingkaran ungu yang menghubungkan dua sel yang berdekatan
merepresentasikan tight junctions. BG, bilirubin monoglukuronida; BG2, bilirubin diglukuronida; OATP,
organic anion transporting polypeptide.

Mukosa usus relatif kedap untuk bilirubin terkonjugasi tetapi permeabel pada
bilirubin tak-terkonjugasi dan urobilinogen yang merupakan turunan tidak berwarna dari
bilirubin yang terbentuk akibat aksi bakteri dalam usus. Akibatnya, beberapa pigmen
empedu dan urobilinogen diserap kembali dalam portal sirkulasi. Beberapa zat yang
diserap kembali kemudian diekskresikan kembali oleh hati (sirkulasi enterohepatik),
namun sejumlah kecil urobilinogen masuk sirkulasi umum dan diekskresikan dalam urin
(Shaughnessy & Goyal, 2020).

2.1.2 Hiperbilirubinemia pada Neonatus

Hiperbilirubinemia adalah suatu kondisi yang umum terjadi dan dalam banyak

kasus merupakan masalah ringan pada neonatus. Jaundice atau penyakit kuning tampak

selama minggu pertama setelah bayi lahir yaitu sekitar 60% pada bayi cukup bulan dan
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80% pada bayi kurang bulan. Warna kuning yang terlihat dihasilkan dari akumulasi
pigmen bilirubin tak-terkonjugasi yang bersifat nonpolar dan larut dalam lemak di kulit.
Bilirubin tak-terkonjugasi (berdasar reaksi van den Bergh disebut juga indirek) adalah
produk akhir dari katabolisme heme-protein dari serangkaian reaksi enzimatik heme-
oksigenase dan biliverdin reduktase dan agen reduksi non-enzimatik di
retikuloendotelium sel. Warna kuning ini juga dapat disebabkan oleh depoisisi pigmen
bilirubin terkonjugasi, yag merupakanbentuk akhir dari indirek, yaitu bilirubin tak-
terkonjugasi yang mengalami konjugasi di mikrosom sel hati oleh enzim wuridine
diphosphoglucuronic acid (UDP)—glucuronyl transferase menjadi bentuk yang polar,
yaitu bilirubin glukuronida yang larut air (disebut juga direk). Meskipun bilirubin
memiliki peran fisiologis sebagai antioksidan, peningkatan bilirubin indirek/tak-
terkonjugasi berpotensi neurotoksik. Bilirubin direk/terkonjugasi tidak bersifat
neurotoksik, namun hiperbilirubinemia ini dapat menunjukkan potensi gangguan hepatik
serius atau penyakit sistemik (AAP, 2004; Shaughnessy & Goyal, 2020).
2.1.2.1 Etiologi

Selama periode neonates (usia 1-28 hari), metabolism bilirubin berada dalam
masa transisi dari tahap fetus, dimana plasenta merupakan rute utama eliminasi bilirubin
tak-terkonjugasi dan larut lemak, ke tahap dewasa, dimana bentuk terkonjugasi dan larut
air diekskresikan dari sel hati kedalam sistem empedu dan saluran cerna.
Hiperbilirubinemia tak-terkonjugasi dapat disebabkan atau meningkatnya beberapa factor
diantaranya (a) meningkatkan beban bilirubin untuk dimetabolisme oleh hati (anemia
hemolitik, polisitemia, memar atau perdarahan internal, pemendekan usia sel darah merah
[SDM] akibat imaturitas sel, peningkatan sirkulasi enterohepatik, infeksi); (b) rusaknya
atau berkurangnya aktivitas enzim transferase atau enzim terkait lainnya (defisiensi
genetik, hipoksia, infeksi, defisiensi tiroid); (c) persaingan atau pemblokiran enzim
transferase (obat dan zat lain yang memerlukan konjugasi asam glukuronat); atau (d)
ketiadaan atau turunnya enzim atau pengurangan penyerapan bilirubin oleh sel hati
(kelainan genetik, prematuritas). Gen polimorfisme pada hepatic uridine diphosphate
glucuronosyltransferase isoenzyme 141 (UGT1A1l) dan solute carrier organic anion
transporter 1B1 (SLCO1B1), tunggal atau dalam kombinasi, mempengaruhi kejadian
neonatal hiperbilirubinemia (Shaughnessy & Goyal, 2020).
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Efek toksik dari meningkatnya konsentrasi serum bilirubin tak-terkonjugasi
dilonjakkan oleh  factor-faktor yang mengurangi retensi bilirubin dalam sirkulasi
(hipoproteinemia, perpindahan bilirubin dari lokasi pengikatan pada albumin oleh ikatan
kompetitif dari obat seperti sulfisoxazole dan moxalactam, asidosis, dan peningkatan
konsentrasi asam lemak bebas sekunder karena hipoglikemia, atau hipotermia). Efek
neurotoksik secara langsung terkait tidak hanya terhadap permeabilitas sawar darah-otak
dan membran sel saraf, tetapi juga karena kerentanan sel saraf terhadap cedera yang
dipengaruhi oleh asfiksia, prematuritas, hiperosmolalitas, dan infeksi. Pemberian makan
di awal dan sering, menurunkan kadar bilirubin, sedangkan menyusui dan dehidrasi
meningkat kadar tersebut (Shaughnessy & Goyal, 2020).

Keterlambatan perngeluaran meconium yang berisi 1 mg bilirubin/dL dapat
berkontribusi pada jaundice melaui resirkulasi enterohepatik setelah mengalami
dekonjugasi oleh enzim glucuronidase usus (Gambar 2.3). Obat-obatan seperti Oksitosin
(pada ibu) dan bahan kimia yang digunakan di kamar bersalin seperti deterjen fenolik
juga dapat menghasilkan hiperbilirubinemia tak-terkonjugasi (Shaughnessy & Goyal,
2020). Pada bayi yang diberi minum lebih awal atau diberi minum lebih sering dan bayi
dengan aspirasi mekonium lebih awal cinderung mempunyai insiden yang rendah untuk
terjadinya ikterus fisiologis. Pada bayi yang diberi susu formula cenderung mengeluarkan
bilirubin lebih banyak pada meconiumnya selama 3 hari pertama kehidupannya dibanding
dengan yang mendapat ASI, kadar bilirubin cenderung lebih rendah pada yang
defikasinya lebih sering. Bayi yang terlambat mengeluarkan mekonium lebih sering

terjadi ikterus fisiologis (Sukadi A., 2008).
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Gambar 2. 3 (Telah diolah kembali): (Shaughnessy & Goyal, 2020)
Metabolisme Bilirubin Pada Periode Neonatus.

Keterangan Gambar 2.3 (Shaughnessy & Goyal, 2020); Tingkat produksi bilirubin neonatus adalah 6-8
mg/kg/24 jam (berbeda dengan 3-4 mg/kg/24 jam pada orang dewasa). Bilirubin tidak larut air akan terikat
dengan albumin. Pada plasma-hepatocyte interface, karier membran hati (bilitranslocase) mengangkut
bilirubin ke protein pengikat sitosol (ligandin atau Y protein, saat ini dikenal sebagai glutathione S-
transferase), yang mencegah terjadinya penyerapan kembali ke plasma. Bilirubin dikonversi menjadi
bilirubin monoglukuronida (BMG). Neonatus meng-ekskresikan lebih banyak BMG daripada orang
dewasa. Pada janin, BMG terkonjugasi larut lipid dan bilirubin diglukuronida (BDG) mengalami
dekonjugasi oleh enzim f-glucuronidase jaringan untuk memfasilitasi perpindahan bilirubin terkonjuasi
larut lipid ini melewati membran lipid plasenta. Setelah lahir, enzim glucuronidase dari usus atau susu
berperan pada proses resirkulasi enterohepatik dari bilirubin dan kemungkinan terjadinya
hiperbilirubinemia.

2.1.2.2 Jaundice atau Ikterus Fisiologis

Dalam keadaan normal, kadar bilirubin indirek serum didalam tali pusat sebesar
1-3 mg/dL dan naik sampai < 5 mg/dL/24 jam; dengan demikian, jaundice menjadi
terlihat pada hari ke-2 atau ke-3, dan biasanya memuncak antara hari ke-2 dan ke-4 di
kadar 5-6 mg/dL dan menurun menjadi < 2 mg/dL antara hari ke-5 dan ke-7 setelah lahir.
Jaundice yang terkait dengan perubahan ini ditetapkan sebagai fisiologis dan diyakini

sebagai hasil dari peningkatan produksi bilirubin dari hancurnya SDM janin
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dikombinasikan dengan keterbatasan sementara dalam meng-konjugasi bilirubin oleh hati
neonatus yang imatur. Secara keseluruhan, 6 — 7% bayi-bayi cukup bulan memiliki kadar
bilirubin indirek > 13 mg/dL, dan < 3% memiliki kadar > 15 mg/dL. Faktor risiko
peningkatan bilirubin indirek termasuk usia ibu, ras (Cina, Jepang, Korea, penduduk asli
Amerika), ibu dengan diabetes, prematuritas, obat (vitamin K3, Novobiocin), ketinggian,
polisitemia, jenis kelamin laki-laki, trisomi 21, memar kulit, ekstravasi darah
(sefalhematoma), induksi oksitosin, menyusui, penurunan berat badan (dehidrasi atau
kekurangan kalori), pergerakan usus yang tertunda, dan riwayat keluarga atau saudara
kandung yang pernah mengalami jaundice fisiologis (Tabel 2.1) (AAP, 2004;
Shaughnessy & Goyal, 2020).

Tabel 2. 1 (Telah diolah kembali): (Shaughnessy & Goyal, 2020) Risiko Untuk Perkembangan
Hiperbilirubinemia Berat

FAKTOR RISIKO UTAMA

Predischarge kadar BST atau BTc di zona berisiko tinggi (lihat gambar 2.4)(Bhutani, VK, Johnson, L,
Sivieri, 1999);

Jaundice teramati dalam 24 jam pertama;(Newman dkk., 2002)

Ketidakcocokan golongan darah dengan tes direct antiglobulin positif, penyakit hemolitik lain yang
diketahui (defisiensi G6PD), peningkatan konsentrasi end-tidal CO;

Usia gestasi 35-36 minggu;(Newman dkk., 2000)

Saudara sekandung sebelumnya menerima fototerapi;(Newman dkk., 2000)

Cephalohematoma atau memar yang signifikan;(Newman dkk., 2000)

Menyusui ASI eksklusif, terutama jika menyusui tidak berjalan dengan baik dan kehilagan berat badan
berlebihan;(Newman dkk., 2000)

Ras East Asian’(Newman dkk., 2000)

FAKTOR RISIKO KECIL

Predischarge kadar BST atau BTc di zona berisiko menengah.

Usia gestasi 37-38 minggu.

Jaundice teramati sebelum discharge.

Saudara sekandung sebelumnya mengalami jaundice;(Newman dkk., 2000)

Bayi makrosomik dari ibu penderita diabetes;

Usia ibu =25 tahun;(Newman dkk., 2000)

Jenis kelamin laki-laki.

PENURUNAN RISIKO#

Kadar BST atau BTc di zona risiko rendah (lihat gambar 2.4).

Usia gestasi = 41 minggu.

Pemberian botol eksklusif;

Ras hitam;

Discharge dari rumah sakit setelah 72 jam.

* Pada bayi usia gestasi =35 minggu; faktor-faktor dalam perkiraan urutan kepentingan.

T Ras yang didefinisikan sebagai gambaran ibu.

! Faktor ini terkait dengan penurunan risiko jaundice yang signifikan, tercantum dalam urutan penurunan
kepentingan.

G6PD, Glucose-6-phosphate dehydrogenase; BTc, bilirubin transkutaneous; BST, bilirubin serum total.
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Di antara bayi baru lahir dengan BTS berada di zona berisiko tinggi sebelum
dipulangkan, (172/ 2840 atau 6,1% dari populasi studi), 68 selanjutnya mengalami
hiperbilirubinemia signifikan(Bhutani, VK, Johnson, L, Sivieri, 1999) Dibandingkan
dengan bayi baru lahir yang tidak tampak kuning pada hari pertama, bayi baru lahir yang
diketahui tampak kuning dalam waktu 24 jam lebih mungkin menjalani fototerapi (18,9%
vs 1,7%; risiko relatif, 10,1; interval kepercayaan 95%, 4,2-24,4) dan mengalami
peningkatan kadar bilirubin 25 mg/dL atau lebih tinggi (rasio peluang, 2.,9; interval
kepercayaan 95%, 1,6-5,2), tetapi peningkatan risiko absolut untuk total serum bilirubin
level 25 mg/dL atau lebih tinggi sebesar 0,2% (Newman dkk., 2002). Pada penelitian
yang dilakukan oleh Newman dkk tahun 2000, setelah mengecualikan subjek dengan
penyakit kuning di usia 24 jam, prediktor terkuat hiperbilirubinemia adalah riwayat
keluarga penyakit kuning pada bayi yang baru lahir OR = 6.0 (95% CI) 1.0-36.0 p 0.05,
menyusui eksklusif OR = 5.7 (95% CI) 2.1-15.5 p 0.001, memar OR = 4.0 (95% CI) 1.8-
8.8 p<0.001, Ras Asia (OR = 3.5) (95% CI) 2.1-15.5 p 0.001, sefalhematoma OR = 3.3
(95% CI)1.1-10.0 p 0.03, usia ibu > 25 tahun OR = 3.1 (95% CI) 1.2-8.1 p 0.02, dan usia
kehamilan yang lebih rendah OR = 0.6/minggu (95% CI) 0.4-0.7 p < 0.001 (Newman
dkk., 2000).

Pada bayi tanpa variable tersebut, kadar bilirubin indirek jarang > 12 mg/dL,
sedangkan bayi dengan beberapa faktor risiko lebih cenderung memiliki kadar bilirubin
yang lebih tinggi. Kombinasi menyusui, aktivitas varian-glucuronosyltransferase (1A1),
dan perubahan gen organik anion transporter-2 meningkatkan risiko hiperbilirubinemia.
Memprediksi neonatus yang beresiko mengalami jaundice fisiologis secara berlebihan
dapat didasarkan pada kadar bilirubin spesifik-jam di usia 24-72 jam pertama kehidupan
(Gambar 2.4) (Shaughnessy & Goyal, 2020).
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Gambar 2. 4 (Shaughnessy & Goyal, 2020) Zona Risiko Berdasar Usia dalam
Jam.

Keterangan Gambar 2.4; Penunjuk risiko neonatus cukup bulan dan mendekati cukup bulan berdasarkan
kadar bilirubin serum jam-spesifik. Zona berisiko tinggi dibatasi garis persentil-95. Zona berisiko
menengah terbagi menjadi risiko menengah atas dan bawah oleh garis persentil-75. Zona berisiko rendah
secara elektif dan statistik dibatasi garis persentil-40 (Shaughnessy & Goyal, 2020).

Pengukuran bilirubin transkutaneus berkorelasi linier dengan kadar dalam serum
dan dapat digunakan untuk skrining. Kadar bilirubin indirek pada bayi cukup bulan turun
ke kadar dewasa (1 mg/dL) dalam 10-14 hari kehidupan. Hiperbilirubinemia indirek
persisten melebihi 2 minggu menunjukkan terjadinya hemolisis, defisiensi glucuronyl!
transferase herediter, breast milk jaundice, hipotiroidisme, atau obstruksi usus. Jaundice
terkait dengan stenosis pylorus merupakanhasil dari penurunan kalori, kekurangan enzim
hati UDP — glucuronyltransferase, atau peningkatan bilirubin sirkulasi enterohepatic
karena ileus. Pada bayi prematur, kenaikan bilirubin serum cenderung sama atau agak
lebih lambat tetapi mengalami durasi yang lebih lama daripada bayi cukup bulan. Kadar
puncak 8-12 mg/dL biasanya pada hari ke-4-7, dan berkurang setelah hari ke-10, sesuai
dengan maturasi mekanisme metabolisme dan ekskresi bilirubin (Shaughnessy & Goyal,
2020).

Diagnosis jaundice fisiologis pada bayi cukup bulan atau kurang bulan
(premature) hanya dapat ditetapkan dengan mengecualikan penyebab jaundice yang
diketahui berdasarkan riwayat penyakit, temuan klinis, dan data laboratorium. Secara

umum, untuk menentukan penyebab jaundice dapat diketahui jika (1) tampak pada usia
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24-36 jam setelah lahir, (2) bilirubin serum meningkat pada kadar lebih cepat dari 5
mg/dL/24 Jam, (3) bilirubin serum > 12 mg/dL pada bayi cukup bulan (terutama dengan
tidak adanya faktor risiko) atau 10-14 mg/dL pada bayi prematur, (4) jaundice menetap
setelah 10-14 hari setelah lahir, atau (5) fraksi bilirubin direk > 2 mg/dL. Faktor-faktor
lain yang menunjukkan penyebab jaundice patologis adalah riwayat keluarga dengan
penyakit hemolitik, pucat, hepatomegali, splenomegali, kegagalan fototerapi untuk
menurunkan kadar bilirubin, muntah, letargis, kesulitan makan, penurunan berat badan
yang berlebihan, apnu, bradikardia, tanda vital yang abnormal (termasuk hipotermia),
tinja berwarna terang, urin berwarna, gangguan pendarahan, dan kernicterus
(Shaughnessy & Goyal, 2020).

2.1.2.3 Jaundice Patologis

Jaundice dan hiperbilirubinemia yang mendasarinya dianggap patologis jika
waktu timbulnya, durasi, atau nampak berbeda secara signifikan atau jika sama dengan
Jjaundice fisiologis memiliki ciri-ciri mengalami neurotoksisitas. Tidak mungkin untuk
menentukan penyebab yang tepat dari peningkatan bilirubin tak-terkonjugasi secara
abnormal, tetapi banyak bayi yang mengalami hal ini memiliki faktor risiko terkait seperti
ras Asia, prematur, menyusui, dan penurunan berat badan. Sering kali, jaundice fisiologis
yang meningkat berlebihan terjadi pada bayi dengan defisiensi atau ke-tidak aktif-an dari
enzim bilirubin glucuronyl transferase (Gilbert Sindrom). Kombinasi dari defisiensi
glukosa-6-fosfat dehidrogenase (G6PD) dan mutasi dari UDP-glucuronyl transferase-1
menghasilkan  hiperbilirubinemia indirek tanpa disertai tanda  hemolisis.
Hiperbilirubinemia nonfisiologis juga dapat disebabkan oleh mutasi dalam gen bilirubin
UDP-glucuronyl transferase (Shaughnessy & Goyal, 2020).

Risiko terbesar yang terkait dengan hiperbilirubinemia indirek adalah terjadinya
disfungsi neurologis yang diinduksi bilirubin, yang biasanya terjadi dengan tingkat
bilirubin indirek tinggi. Terjadinya kernicterus atau bilirubin ensefalopati tergantung pada
kadar bilirubin tidak langsung, durasi paparan terhadap peningkatan bilirubin, penyebab
Jjaundice, dan kondisi bayi. Cedera neurologis kernicterus dapat terjadi pada bilirubin
yang lebih rendah pada bayi prematur dan yang mengalami asfiksia, perdarahan
intraventricular, hemolisis, atau obat yang menggantikan posisi bilirubin dari albumin

(Shaughnessy & Goyal, 2020).
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2.1.2.4 Jaundice Terkait Menyusui

Breast milk jaundice merupakan kondisi peningkatan bilirubin tak-terkonjuasi
yang bermakna, diperkirakan berkembang sebanyak 2% setelah hari ke-7 pada bayi cukup
bulan yang disusui, dengan maksimal kadar setinggi 10-30 mg/dL dicapai selama minggu
ke-2 sampai ke-3. Jika proses menyusui dilanjutkan, bilirubin secara bertahap menurun
tetapi dapat bertahan selama 3-10 minggu menuju kadar yang lebih rendah. Jika menyusui
dihentikan, kadar bilirubin serum turun dengan cepat, mencapai kisaran normal dalam
beberapa hari. Apabila proses menyusui kembali dimulai, bilirubin jarang kembali ke
tingkat yang sebelumnya tinggi. Kernikterus jarang dapat terjadi pada pasien dengan
kodisi ini. Etiologi breast milk jaundice tidak sepenuhnya jelas, p-glukuronidase
mengakibatkan dekonjugasi bilirubin dan peningkatan sirkulasi enterohepatik dan faktor
lain dalam ASI yang mungkin terlibat mengganggu konjugasi bilirubin (misalnya,
pregnanediol, asam lemak bebas).

Jaundice awitan lanjut karena hiperbilirubinemia tak-terkonjugasi yang terkait
dengan ASI harus dibedakan dengan awitan dini yang dikenal sebagai breastfeeding
Jjaundice, dimana kondisi ini terjadi pada minggu ke-1 setelah lahir pada bayi yang
menyusui. Kadar bilirubin pada kondisi ini biasanya memiliki lebih tinggi dari bayi yang
mendapat susu formula (Gambar 2.5). Penelitian yang dilakukan oleh Maisel dan Gifford
mengukur konsentrasi bilirubin serum pada 2.416 bayi berturut-turut yang dirawat di
ruang perawatan bayi. Konsentrasi serum bilirubin maksimum melebihi 12,9 mg/dL pada
147 bayi (6,1%), dan dibandingkan dengan 147 bayi kelompok kontrol yang dipilih secara
acak dengan kadar serum bilirubin maksimum <12,9 mg/dL. Pada 66 bayi (44,9%),
ditemukan penyebab kuning, tetapi pada 81 (55%), tidak ada penyebab yang ditemukan.
Dari bayi yang tidak ada penyebab hiperbilirubinemia, ditemukan, 82,7% diberi ASI dan
46,9% diberi ASI pada kelompok kontrol (P <.0001) (Maisels & Gifford, 1986).
Rendahnya asupan susu sebelum mapannya produksi air susu ibu dapat mengakibatkan
dehidrasi, yang membuat kadar bilirubin ter-hemokonsentrasi, selain juga menyebabkan
lebih sedikit buang air besar, yang pada akibatnya meningkatkan sirkulasi enterohepatik
dari bilirubin. Suplementasi air-glukosa profilaksis pada bayi yang menyusui dikaitkan
dengan kadar bilirubin yang lebih tinggi. Menyusui sesering mungkin (> 10 dalam 24
jam), menyusui pada malam hari, dan dukungan laktasi dapat mengurangi kejadian

breastfeeding jaundice. Suplementasi dengan formula atau ASI perah dinyatakan sesuai
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jika asupan tidak memadai, penurunan berat badan secara berlebihan, atau bayi tampak

dehidrasi.

3

—Breast-fed infants
- == Bottle-fed infants

8 8

Number of infants

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18
Maximum total serum bilirubin concentration (mg/dL)

Gambar 2. 5 (Telah diolah kembali): (Maisels & Gifford, 1986) Distribusi kadar
bilirubin maksimal selama minggu ke-1 kehidupan pada bayi-bayi kulit putih dengan
berat badan >2,500 gram.

2.1.2.5 Manifestasi Klinis

Jaundice biasanya muncul selama periode awal neonatus, tergantung pada
etiologinya. Jaundice dari deposisi bilirubin indirek pada kulit cenderung berwarna
kuning terang atau oranye, jaundice dari tipe obstruktif (bilirubin direk) warna kuning
kehijauan atau seperti berlumpur. Jaundice terlihat perkembangannya secara
sefalokaudal, dimulai pada wajah dan progres ke perut kemudian kaki, seiring dengan
meningkatnya kadar serum. Tekanan pada kulit dapat melihat perkembangan penjalaran
Jjaundice (wajah, sekitar 5 mg/dL; perut tengah,15 mg/dL; telapak kaki, 20 mg/dL), tetapi
pemeriksaan klinis tidak dapat dijadikan andalan untuk memperkirakan kadar serum.

Teknik non-invasif pengukuran bilirubin transkutan yang berkorelasi dengan
kadar serum dapat digunakan untuk penapisan, tetapi pemeriksaan kadar bilirubin serum
diindikasikan pada pasien dengan peningkatan pengukuran bilirubin transkutan, jaundice

yang progresif, atau risiko hemolisis atau sepsis. Bayi dengan hiperbilirubinemia berat
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dapat terlihat letargis, poor feeding, dan bila berlanjut tanpa pengobatan, dapat
berkembang menjadi ensefalopati bilirubin akut atau kernicterus (Shaughnessy & Goyal,
2020).

2.1.2.6 Diagnosis Banding

Perbedaan antara jaundice fisiologis dan patologis berkaitan dengan penentuan
waktu, laju kenaikan, dan tingkat hiperbilirubinemia, karena beberapa penyebab jaundice
fisiologis (misalnya, besar massa SDM, penurunan kapasitas konjugasi bilirubin,
peningkatan sirkulasi enterohepatik) juga dapat mengakibatkan jaundice patologis.
Evaluasi harus ditentukan berdasarkan faktor risiko, keadaan klinis, dan tingkat
keparahan hiperbilirubinemia. Jaundice yang tampak pada saat lahir atau muncul dalam
24 jam pertama setelah kelahiran harus dianggap patologis dan membutuhkan perhatian
segera. Diagnosis potensial diantaranya termasuk eritroblastosis fetalis, perdarahan
tersembunyi, sepsis, atau infeksi kongenital, termasuk sifilis, Cytomegalovirus (CMV),
Rubella, dan Toxoplasmosis. Hemolisis bias diduga bila terjadi peningkatan pesat dalam
konsentrasi serum bilirubin (> 0,5 mg/dL/jam), anemia, pucat, retikulositosis,
hepatosplenomegali, dan riwayat keluarga yang positif. Jaundice yang muncul pertama
kali pada hari ke-2 atau ke-3 biasanya bersifat fisiologis tetapi dapat juga gambaran dari
penyakit yang berat. Familial nonhemolytic Icterus (sindrom Crigler-Najjar) dan breast
feeding jaundice terlihat pada awalnya pada hari ke-2 atau ke-3 (Shaughnessy & Goyal,
2020).

Jaundice yang muncul setelah hari ke-3 dan dalam minggu pertama dapat
disebabkan bakterial sepsis atau infeksi saluran kemih; mungkin juga disebabkan oleh
infeksi lain, terutama sifilis, toxoplasmosis, CMV, dan enterovirus. Jaundice sekunder
karena ekimosis atau ekstravasasi darah yang ekstensif dapat terjadi pada hari pertama
atau kemudian, terutama pada bayi prematur. Polisitemia juga dapat menyebabkan
Jjaundice diawal kehidupan. Banyak diagnosis banding untuk jaundice yang pertama kali
diakui setelah usia 1 minggu kehidupan, termasuk breast milk jaundice, septikemia,
atresia kongenital atau kurangnya saluran empedu, hepatitis, galaktosemia,
hipotiroidisme, fibrosis kistik, dan anemia hemolitik bawaan terkait dengan gangguan
morfologi SDM dan kekurangan enzim (Gambar 2.6). Diagnosis banding untuk jaundice
persisten selama usia 1 bulan kehidupan termasuk disebabkan oleh kolestasis terkait

hiperalimentasi, hepatitis, sifilis, toxoplasmosis, familial ikterus nonhemolitik, atresia
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kongenital saluran empedu, galaktosemia, dan inspissated bile syndrome setelah penyakit
hemolitik pada bayi baru lahir. Jaundice secara fisiologis dapat terjadi selama beberapa

minggu, seperti pada bayi hipotiroid atau stenosis pilorus (Shaughnessy & Goyal, 2020).
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Gambar 2. 6 (Shaughnessy & Goyal, 2020) Skema pendekatan diagnosis penyakit kuning
neonatal.

Terlepas dari waktu munculnya jaundice, pasien dengan hiperbilirubinemia yang
signifikan dan mereka yang memiliki gejala atau tanda, memerlukan evaluasi diagnostik
lengkap, seperti penentuan bilirubin direk atau indirek, hemoglobin, jumlah retikulosit,
golongan darah, Coombs test, dan pemeriksaan apus darah perifer. Hiperbilirubinemia
indirek, retikulositosis, dan sediaan apus dengan bukti adanya kerusakan SDM
menunjukkan terjadinya hemolisis. Bila tidak terdapat inkompatibilitas golongan darah,
hemolisis yang diinduksi oleh proses non-imunologi harus dipertimbangkan. Jika jumlah
retikulosit, hasil tes Coombs, dan kadar bilirubin direk normal, hiperbilirubinemia
fisiologis atau hiperbilirubinemia indirek patologis mungkin terjadi. Jika
hiperbilirubinemia direk terjadi, kemungkinan diagnostik termasuk diantaranya hepatitis,

kelainan saluran empedu kongenital (atresia bilier, paucity of bile ducts, penyakit Byler),
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kolestasis, kelainan metabolisme bawaan, kistik fibrosis, kongenital hemosiderosis, dan
sepsis (Shaughnessy & Goyal, 2020).
2.1.2.7 Tatalaksana Hiperbilirubinemia

Terlepas dari penyebabnya, tujuan terapi adalah untuk mencegah neurotoksisitas
yang terkait dengan reaksi bilirubin indirek. Fototerapi dan transfusi tukar merupakan
modalitas pengobatan utama yang digunakan untuk menjaga kadar maksimal bilirubin
serum di bawah kadar patologis (Gambar 2.7; dan Gambar 2.8). Risiko cedera pada sistem
saraf pusat akibat bilirubin harus diseimbangkan dengan risiko potensi dari
penatalaksanaan. Terdapat kurangnya konsensus mengenai kadar bilirubin yang tepat
untuk memulai fototerapi. Karena fototerapi mungkin memerlukan waktu 6-12 jam untuk
memiliki efek yang terukur, maka fototerapi harus dimulai pada kadar bilirubin di bawah
yang diindikasikan untuk transfusi tukar. Ketika ter-identifikasi, penyebab medis yang
mendasari tingginya bilirubin dan faktor fisiologis yang berkontribusi terhadap
kerentanan saraf harus diobati, dengan memberikan antibiotik pada septikemia dan
meng-koreksi asidosis Tabel 2.2 (AAP, 2004; Bhutani dkk., 2011; Shaughnessy & Goyal,
2020).

Fototerapi merupakan terapi menggunakan sinar yang dapat dilihat secara kasat
mata untuk pengobatan hiperbilirubin. Tujuan terapi sinar ini adalah pembatasi
peningkatan serum bilirubin dan mencegah penumpukan didalam otak yang dapat
menyebabkan komplikasi neurologis permanen yang serius. Keberhasilan pelaksanaan
perawatan bayi yang mengalami hiperbilirubin sangat tergantung dari efektifitas
fototerapi dan minimnya komplikasi yang terjadi. Efektifitas fototerapi juga tergantung
dari kualitas cahaya yang dipancarkan lampu (panjang gelombang), intensitas cahaya
(iradiasi), luas permukaan tubuh, jarak lampu fototerapi (AAP, 2004). Tingkat
pembentukan foto-produk bilirubin tergantung pada intensitas cahaya dan panjang
gelombang yang digunakan dan jumlah luas permukaan tubuh yang terkena cahaya.
Fototerapi bekerja dengan mengonversi bilirubin yang tertimbun dan kapiler superfisial,
ruang interstisial pada kulit dan jaringan subcutan menjadi isomer larut dalam air yang

dapat diekresikan tanpa metabolisme lebih lanjut oleh hati (Stokowski, 2011).
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Gambear 2. 7 Pedoman fototerapi pada bayi usia gestasi > 35 minggu yang di rawat inap.

Keterangan Gambar 2.7: (AAP, 2004): Pedoman ini didasarkan pada bukti terbatas, dan kadar yang
ditampilkan merupakan aproksimasi. Pedoman ini mengacu pada penggunaan fototerapi intensif, yang
harus digunakan ketika bilirubin serum total (BST) melebihi garis yang diindikasikan pada tiap kategori.
Bayi ditetapkan sebagai “risiko lebih tinggi” karena potensi negatif efek dari kondisi diantaranya pada
pengikatan albumin-bilirubin, sawar darah-otak, dan kerentanan sel otak mengalami kerusakan karena
bilirubin. “Fototerapi intensif” menyiratkan radiasi dalam spektrum biru-hijau (panjang gelombang sekitar
430-490 nm) dan setidaknya 30 uW/cm2/nm (diukur pada kulit bayi langsung di bawah bagian tengah unit
fototerapi) dan dipaparkan ke sebanyak mungkin area permukaan kulit bayi. Perhatikan bahwa iradians
yang diukur di bawah bagian tengah sumber cahaya jauh lebih besar daripada yang diukur di tepi.
Pengukuran dilakukan dengan radiometer yang ditentukan oleh pabrikan fototerapi. Jika tingkat TSB
mendekati atau melebihi garis transfusi tukar (gambar 2.5), sisi bassinette, inkubator, atau penghangat harus
dilapisi dengan aluminium foil atau bahan putih, untuk meningkatkan luas permukaan bayi yang terkena
sinar dan efektivitas fototerapi. Hemolisis dapat difikirkan jika TSB tidak berkurang atau terus meningkat
pada bayi yang menerima intensif fototerapi. Bayi yang menerima fototerapi dan memiliki kadar bilirubin
terkonjuasi/direk (ikterus kolestatik) tinggi mungkin mengalami bronze baby syndrome. G6PD, glukosa-6-
fosfat dehidrogenase.
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Gambar 2. 8 (AAP, 2004; Shaughnessy & Goyal, 2020) Pedoman Transfusi Tukar Untuk Bayi Usia
Gestasi > 35 Minggu Di Rawat Inap Rumah Sakit.

Keterangan Gambar 2.8: (AAP, 2004): Kadar yang disarankan ini mewakili konsensus sebagian besar
komite namun berdasarkan bukti yang terbatas, dan kadar yang ditunjukkan merupakan aproksimasi.
Selama rawat inap, transfusi tukar dianjurkan jika kadar serum bilirubin total (TSB) meningkat ke tingkat
diatas meskipun telah dilakukan fototerapi intensif. Pada bayi yang di re-opname, jika kadar TSB di atas
tingkat tranfusi tukar, maka pengukuran TSB harus diulang setiap 2-3 jam; transfusi tukar harus
dipertimbangkan jika kadar TSB tetap berada di atas level yang ditunjukkan setelah fototerapi intensif
selama 6 jam. Rasio B:A (bilirubin: albumin) berikut ini dapat digunakan bersama-sama dengan TSB
sebagai faktor tambahan dalam menentukan perlunya transfusi tukar. G6PD Glukosa-6-fosfat
dehidrogenase.

Transfusi tukar dengan volume ganda dilakukan jika fototerapi intensif gagal
untuk mengurangi kadar bilirubin ke kisaran yang aman dan risiko terjadinya kernikterus
melebihi risiko prosedural yang dilakukan. Potensi komplikasi dari transfusi tukar tidak
ringan, diantaranya termasuk asidosis metabolik, kelainan elektrolit, hipoglikemia,

hipokalsemia, trombositopenia, overload volume, aritmia, NEC, infeksi, penyakit Graft-

versus-host, dan kematian. Berbagai faktor dapat mempengaruhi keputusan untuk
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dilakukannya transfusi tukar volume ganda Munculnya tanda klinis mengarah kepada
Kernicterus adalah indikasi untuk transfusi tukar pada kadar bilirubin serum berapapun.
Bayi cukup bulan yang sehat dengan jaundice fisiologis atau breast milk jaundice dapat
mentolerir konsentrasi sedikit lebih tinggi dari 25 mg/dL tanpa terlihat sakit, sedangkan
kernikterus dapat berkembang pada bayi prematur sakit pada kadar yang secara signifikan

lebih rendah (Shaughnessy & Goyal, 2020).

Tabel 2. 2 (Telah diolah kembali): (AAP, 2004; Shaughnessy & Goyal, 2020) Contoh Alur Klinis
Menejemen Neonatus di Rawat Inap untuk Fototerapi dan Transfusi Tukar

PENGOBATAN

Gunakan fototerapi intensif dan/atau transfusi tukar seperti yang ditunjukkan dalam gambar 2.7 dan 2.8
TES LABORATORIUM

Bilirubin total serum dan Bilirubin direk

Golongan darah (ABO, Rh)

Direct antibody test (Coombs)

Albumin serum

Darah lengkap dengan hitung jenis, dan morfologisediaan apus darah

Hitung retikulosit

End-tidal CO concentration (bila tersedia)

Glucose-6-phosphate dehydrogenase (juka dicurigai dari etnis atau asal geografis tertentu atau jika
berespon buruk setelah dalam fototerapi

Urin

Jika riwayat dan/atau presentasi mengarah pada sepsis, lakukan kultur darah, kultur urin, dan
pemeriksaan cairan serebrospinal untuk protein, glukosa, jumlah sel, dan kultur.

INTERVENSI

Bila bilirubin total >25 mg/dL (428 pumol/L) or >20 mg/dL (342 pmol/L) pada bayi sakit or bayi usia
gestasi <38 minggu, lakukan crossmatch, dan permintaan darah sekiranya diperlukan transfusi tukar.
Pada bayi dengan penyakit hemolitik isoimun dan kadar bilirubin total meningkat walau telah dilakukan
fototerapi intensif atau dalam kadar 2-3 mg/dL dari kadar transfuse tukar, masukkan intravenous immune
globulin 0.5-1 g/kg dalam 2 jam dan diulang setiap 12 jam jika diperlukan.

Jika bayi kehilangan berat badan >12% dari berat lahir atau ada bukti klinis dan biokimia terjadinya
dehidrasi, rekomendasikan asi perah atau formula. Bila asupan oral dipertanyakan, diberikan cairan
intravena.

UNTUK BAYI YANG MENDAPATKAN FOTOTERAPI INTENSIF:

Breastfeed atau bottle-feed (formula atau asi perah) setiap 2-3 jam.

Jika bilirubin total >25 mg/dL (428 pmol/L), ulangi pemeriksaan bilirubin total dalam 2-3jam.

Jika bilirubin total 20-25 mg/dL (342-428 umol/L), ulangi dalam 3-4 jam. Jika bilirubin total <20 mg/dL
(342 pmol/L), ulangi dalam 4-6 jam. Jika bilirubin total berangsur turun, ulangi dalam 8-12 jam.
Bilirubin total tidak turun atau bergerak mendekati kadar untuk transfuse tukar, atau jika rasio Bilirubin
total/Albumin melebihi kadar yang tampak pada gambar 2.8, pertimbangkan transfusi tukar.

Ketika kadar bilirubin total <13-14 mg/dL (239 umol/L), fototerapi dihentikan.

Bergantung pada penyebab hiperbilirubinemia, dapat dipertimbangkan untuk pemeriksaan ulang
bilirubin total 24 jam setelah dipulangkan untuk mengetahui rebound.

2.1.2.8 Faktor Maternal dan Neonatal Yang Mempengaruhi Neonatal Jaundice
Banyak penelitian telah dilakukan untuk mengidentifikasi faktor-faktor yang

mempengaruhi neonatal hiperbilirubinemia. Berdasarkan temuan pada penelitian berikut,
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beberapa faktor risiko telah diidentifikasi sebagai determinan jaundice, termasuk faktor
risiko ibu dan neonatal seperti usia bayi, etnis, golongan darah dan rhesus, penyakit ibu,
jenis kelamin, berat lahir, frekuensi nutrisi dan buang air besar, trauma kelahiran, serta
riwayat jaundice di antara saudara kandung (Garosi dkk., 2016; Geiger dkk., 2001).

Pada penelitian yang dilakukan oleh Garosi dkk (2016), didapatkan kadar rerata
bilirubin total pada bayi baru lahir dengan persalinan normal sebesar (17.3 £ 3.5 mg/dl)
lebih tinggi bermakna dibandingkan dengan kelahiran melalui pembedahan seksiosesaria
(16.1 £3.9 mg/dl) (p = 0.02). Kadar rerata kadar bilirubin direk dan total antara bayi yang
dilahirkan dengan induksi oksitosin. (0,4 +. 1 dan 17.99 + 0,4) lebih tinggi dibandingkan
tanpa oksitosin (0.383 + 0,1 dan 16,2 + 0,28) dengan perbedaan yang bermakna (p = 0.03
dan p = 0.001). Tidak ditemukan adanya perbedaan bermakna antara berbagai metode
anestesi dan tingkat keparahan jaundice, sedangkan kadar rerata bilirubin total dalam
kelompok dengan anestesi spinal (16.1 + 0.34) lebih tinggi bermakna dibandingkan yang
dilahirkan spontan alamiah (17,3 + 3.5) (p = 0.01). Selain itu, kadar rerata bilirubin total
bayi perempuan yang baru lahir (17.2 + 0,29) secara signifikan lebih tinggi daripada bayi
laki-laki (15.9 + 4.3) (p = 0.005) (Garosi dkk., 2016). Chang dkk (2016) melaporkan
bahwa kadar bilirubin lebih tinggi pada neonatal yang dilahirkan normal dibandingkan
dengan yang lahir dengan pembedahan seksiosesaria. Intervensi yang tidak perlu selama
persalinan seperti penggunaan oksitosin secara berlebihan selama persalinan dan
pembedahan seksiosesaria juga dianggap sebagai faktor risiko (Garosi dkk., 2016).
Sebaliknya, Boskabadi dkk (2011) tidak menemukan hubungan yang bermakna antara
cara persalinan dan jaundice (Boskabadi & Navaei, 2011).

Hasil yang bertentangan mengenai hubungan antara cara persalinan dan
hiperbilirubinemia mungkin dapat disebabkan perbedaan antara variabel yang dipilih,
kondisi penelitian, dan ukuran sampel, yang dapat mempengaruhi hasil. Dalam studi
Garosi dkk. (2016) pada penggunaan oksitosin selama proses persalinan normal
memperlihatkan pengaruh tingkat keparahan jaundice dan penggunaan oksitosin sebagai
induksi dan penguatan persalinan (Garosi dkk., 2016). Oksitosin dengan efek hipo-
osmotik menyebabkan retensi air dalam sel darah merah bayi dan mengurangi
kemampuan sel untuk berubah. Oksitosin juga meningkatkan lisisnya sel darah merah
saat melewati pembuluh, sehingga menyebabkan hiperbilirubinemia (Garosi dkk., 2016;

Gundur dkk., 2010). Lonjakan hormon kortisol yang biasanya terjadi pada tahap akhir
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kehamilan memainkan peran penting dalam pematangan organ janin. Produksi beberapa
enzim hati yang meng-ekskresikan bilirubin dalam tubuh, tergantung pada kortikosteroid.
Adrenokortikosteroid juga memiliki fungsi utama dalam mempersiapkan hati untuk
ekskresi bilirubin dari tubuh bayi baru lahir (Garosi dkk., 2016). Penelitian Seyedi dkk
(2017) dari hasil meta-analisis menunjukkan bahwa pemberian oksitosin selama proses
persalinan tidak mempengaruhi kadar bilirubin serum pada hari 1 dan 3, sementara
induksi persalinan dengan oksitosin menyebabkan kadar bilirubin serum meningkat pada
hari kedua setelah melahirkan. Namun, karena heterogenitas yang tinggi dari studi yang
disimpulkan, uji klinis dengan desain yang lebih harus dilakukan untuk mencapai hasil
yang lebih baik (Seyedi dkk., 2017).

Anestesi regional tulang belakang juga dilaporkan berhubungan bermakna dengan
jaundice (Garosi dkk., 2016). Demiraran dkk (2011) menemukan bahwa pada anestesi
spinal dan epidural kadar bilirubin total lebih rendah, dibandingkan dengan anestesi jenis
lain (Demiraran dkk., 2011). Jaundice lebih sering terjadi di bayi baru lahir perempuan,
dibandingkan dengan laki-laki (Garosi dkk., 2016). Hal yang berbeda pada hasil
penelitian yang dilakukan oleh Geiger AM dkk (2001), dimana kadar bilirubin lebih
tinggi di antara bayi laki-laki dibandingkan dengan perempuan namun tidak memiliki
perbedaan bermakna (Geiger dkk., 2001).

2.2 Fototerapi

Tujuan terapi adalah untuk menurunkan konsentrasi sirkulasi bilirubin atau
menjaga sehingga tidak meningkat. Fototerapi mencapai tujuan ini dengan menggunakan
energi cahaya untuk mengubah bentuk dan struktur bilirubin, mengubahnya menjadi
molekul yang dapat diekskresikan bahkan ketika konjugasi normal berkurang (gambar
2.9). Jaundice yang tampak secara klinis dan hiperbilirubinemia indirek dapat diturunkan
dengan paparan cahaya intensitas tinggi dalam spektrum yang terlihat. Bilirubin
menyerap cahaya secara maksimal di rentang cahaya biru (420-470 nm). Cahaya putih
berspektrum lebar, biru, dan narrowspectrum biru khusus (super) secara efektif dalam

mengurangi tingkat bilirubin (Maisels & McDonagh, 2008; Shaughnessy & Goyal, 2020).
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Gambar 2. 9 (Maisels & McDonagh, 2008) Metabolisme Bilirubin Normal dan
Metabolisme Bilirubin Saat Fototerapi.

Keterangan Gambar 2.9: (Maisels & McDonagh, 2008) Dalam metabolisme normal, bilirubin yang
terutama berasal dari katabolisme sel darah merah, beredar dalam darah terutama sebagai konjugasi
noncovalent dengan albumin serum. Setelah mengalami penyerapan oleh sel hati, diubah menjadi dua
isomer monoglukuronida dan diglukuronida (bilirubin direk) oleh enzim uridinediphospho glucuronosyl
transferase 1A1 (UGT1A1). Glukuronida larut dalam air diekskresikan dalam empedu dengan bantuan dari
multidrug-resistensi canalicular-terkait protein transportasi, MRP2. Tanpa glukuronidasi, bilirubin tidak
dapat diekskresikan dalam empedu atau urin. Pada neonatal, aktivitas hepatik UGT1A1 kurang dan umur
hidup sel darah merah lebih pendek daripada orang dewasa, mengakibatkan akumulasi dan peningkatan
pembentukan bilirubin, berakhir degan jaundice. Fototerapi mengkonversi bilirubin menjadi bilirubin
fotoisomer berwarna kuning dan produk oksidasi tak berwarna yang kurang berikatan dengan lemak dan
tidak memerlukan konjugasi hati untuk ekskresi. Fotoisomer diekskresikan terutama dalam empedu, dan
produk oksidasi dalam urin.

2.2.1 Cahaya (Panjang Gelombang)

Panjang gelombang cahaya tampak berukuran antara 380 nm sampai dengan 760
nm dimana cahaya yang tampak berwarna biru memiliki panjang gelombang 450-490nm
(AAP, 2004). Cahaya dengan panjang gelombang inilah yang diperlukan untuk blue light

therapi pada hiperbilirubin. Intensitas sinar yang diberikan menentukan efektifitas dari
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fototerapi. Penelitian di San Francisco menunjukan bahwa fototerapi standar dengan
intensitas sinar 8-10 pW/cm2/nm cukup signifikan dalam menurunkan kadar bilirubin.
Ini juga sesuai dengan definisi terapi intensif dari American Academic of Pediatric (AAP)
menyatakan bahwa fototerapi intensif adalah fototerapi yang menggunakan intensitas
sinar sedikitnya 30-40 pW/cm2/nm, dengan penyinaran yang menyangkup seluruh
permukaan tubuh bayi (AAP, 2004; Borden dkk., 2018).

Penyerapan cahaya oleh lapisan dermal dan bilirubin subkutan menginduksi
sebagian kecil dari pigmen untuk menjalani beberapa reaksi fotokimia yang terjadi pada
tingkat yang sangat berbeda. Reaksi ini menghasilkan bilirubin stereoisomer kuning dan
derivate tidak berwarna dengan berat molekul yang lebih rendah (Gambar 2.10).
Bilirubin di kulit menyerap energi cahaya, menyebabkan beberapa reaksi fotokimia.
Salah satu produk utama dari fototerapi adalah hasil dari reaksi fotoisomerisasi reversibel
yang mengkonversi 4Z,15Z-bilirubin tak-terkonjugasi yang bersifat toksik menjadi
konfigurasional isomer 4Z,15E-bilirubin tak-terkonjuasi yang dapat diekskresikan
kemudian kedalam empedu tanpa proses konjugasi (Gambar 2.10). Produk utama lainnya
dari fototerapi adalah lumirubin, yang merupakan struktural isomer ireversibel yang
dikonversi dari bilirubin yang kemudian dapat diekskresikan oleh ginjal dalam bentuk

tak-terkonjugasi (Maisels & McDonagh, 2008; Shaughnessy & Goyal, 2020).
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Gambear 2. 10 (Maisels & McDonagh, 2008) Mekanisme Fototerapi.

Keterangan Gambar 2.10: (Maisels & McDonagh, 2008) Penyerapan cahaya dengan bentuk normal
bilirubin (4Z, 15Z-bilirubin) menghasilkan. Molekul bilirubin transient excited state. Molekul ini bereaksi
dengan oksigen untuk menghasilkan produk yang tidak berwarna dengan berat molekul yang lebih rendah,
atau molekul ini dapat mengalami penataan ulang menjadi struktural isomer (lumirubin) atau isomer di
mana konfigurasi setidaknya salah satu dari dua konfigurasi ganda Z telah berubah menjadi konfigurasi E.
(Z dan E, dari zusammen Jerman (bersama-sama) dan entgegen (berlawanan), prefiks yang digunakan
untuk menunjuk stereokimia di sekitar ikatan rangkap. Awalan 4 dan 15 menunjuk posisi ikatan rangkap.
Hanya dua fotoisomer utama yang terbentuk pada manusia. Isomerisasi konfigurational bersifat reversibel
dan jauh lebih cepat daripada isomerisasi structural yang tidak dapat diubah. Keduanya terjadi jauh lebih
cepat daripada fotooksidasi. Fotoisomer kurang lipofilik daripada bentuk bilirubin 4Z,15Z dan dapat
diekskresikan dalam empedu tanpa mengalami glukuronidasi. Lumirubin isomer juga dapat diekskresikan
dalam urin. Produk fotooksidasi diekskresikan terutama dalam urin. Setelah dalam empedu, konfigurational
isomer kembali secara spontan ke bentuk alami 4Z,15Z bilirubin. Pada grafik, cairan kromatogram serum
berkinerja tinggi dari bayi yang sedang menjalani fototerapi, menunjukkan adanya beberapa fotoisomer di
samping 4Z,15Z isomer. Fotoisomer juga dapat dideteksi dalam darah sehat orang dewasa setelah berjemur.

Bilirubin menyerap cahaya yang paling kuat di wilayah spektrum biru mendekati
460 nm (Gambar 2.11), wilayah di mana penetrasi jaringan oleh cahaya meningkat tajam
dengan meningkatnya panjang gelombang. Laju pembentukan foto-produk sangat
tergantung pada intensitas dan panjang gelombang cahaya yang digunakan. Hanya
panjang gelombang yang menembus jaringan dan diserap oleh bilirubin yang memiliki
efek fototerapi. Berdasarkan hal tersebut, lampu dengan output terutama di 460-to-490-

nm spektrum wilayah biru yang paling efektif untuk mengobati hiperbilirubinemia

(Maisels & McDonagh, 2008).
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Efek terapetik fototerapi tergantung pada energi cahaya yang dipancarkan dengan
rentang panjang gelombang yang efektif, jarak antara lampu dan bayi, dan luas
permukaan kulit yang terkena, serta tingkat hemolisis, metabolisme in vivo dan ekskresi
bilirubin. Ketersediaan unit fototerapi komersial sangat bervariasi bergantung pada luaran
spektrum dan intensitas cahaya yang dipancarkan; oleh karena itu kekuatannya dapat
diukur secara akurat hanya pada permukaan kulit pasien. Kulit gelap tidak mengurangi
efektivitas fototerapi. Fototerapi intensif maksimal harus digunakan saat kadar bilirubin
indirek mendekati garis dalam Gambar 2.7 dan Tabel 2.2. Terapi tersebut termasuk
menggunakan neon tabung “biru khusus”, penempatan lampu pada jarak 15-20 cm (6-8
inci) dari bayi, dan menempatkan selimut fototerapi fiberoptik dibawah belakang bayi

untuk meningkatkan luas permukaan yang terpapar (Shaughnessy & Goyal, 2020).

Increasing skin transmittance
>
Spectrum of light
Blue most effoctive
(Especially around
460-490 nm)
410 530 580 0
Wavelength (nm)
Lignt source
/ 3
Lo/ Irradiance
Distance Standard PT:
Maximizz irradiance about 10 gW/emid/nm
by minimizing 4
patientiolight-source Intensive ?T:
distance 230 pW/cm?/nm
(430-490 nm)
Skin area exposed
Maximize for intensive phototherapy
with additioral light source below infant

Gambear 2. 11 Faktor Penting Dalam Efektivitas Fototerapi.

Keterangan Gambar 2.11: Spektrum absorbansi bilirubin yang terikat dengan albumin serum manusia (garis
putih) ditampilkan dengan ditumpangkan pada spektrum penampakan cahaya. Jelas, cahaya biru yang
paling efektif untuk fototerapi, tetapi karena transmitansi kulit meningkat dengan meningkatnya panjang
gelombang, panjang gelombang terbaik untuk digunakan adalah dalam kisaran 460 untuk 490 nm. Bayi
cukup bulan dan mendekati cukup bulan harus dirawat dalam bassinet, bukan inkubator, untuk
memungkinkan sumber cahaya mendekati 10 sampai 15 cm dari bayi (kecuali jika lampu halogen atau
tungsten digunakaan), untuk meningkatkan iradians dan efikasi. Untuk fototerapi intensif, sumber cahaya
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tambahan (alas fiber-optik, kasur cahaya dioda [LED], atau tabung khusus neon biru) dapat ditempatkan di
bawah bayi atau bassinet. Jika bayi berada dalam inkubator, sinar cahaya harus tegak lurus terhadap
permukaan inkubator untuk meminimalkan hilangnya efektifitas karena reflektansi.

2.2.2 Jenis Lampu Fototerapi

Lampu fluorescen sering juga disebut dengan lampu tube lumenescent atau tube
lamp (TL), yaitu lampu yang berbentuk tabung hampa dengan kawat pijar dikedua
ujungnya, kedua tabung itu diisi dengan merkuri dan gas argon yang bertekanan rendah.
Tabung lampunya yang terbuat dari gelas juga dilapisi (coating) oleh lapisan
fosfor. Lampu Light Emmiting Diode (LED) merupakan salah satu semikonduktor yang
dapat memancarkan cahaya jika diberi tegangan. LED memiliki struktur yang hampir
sama dengan dioda, LED dapat bertahan selama 40.000 jam hingga 100.000 jam dengan
efisiensi energi 82 % sampai 93% oleh karena itu LED dapat dikembangkan sebagai
sumber cahaya karena memiliki masa hidup yang lama dan hemat energi.(AAP, 2004)
Jarak Pemasangan Lampu Jarak pemasangan lampu sangat mempengaruhi nilai intensitas
cahaya pada area penyinarannya, jarak ideal 30 cm- 50cm dari permukaan tubuh bayi.
Jarak lampu semakin dekat dengan permukaan tubuh bayi dapat menurunkan kadar
bilirubin (Gutta dkk., 2019).

Penelitian yang dilakukan oleh Maharoof dkk (2017) pada 50 bayi yang
dialokasikan acak pada group fototerapi fluoresen dan fototerapi LED didapatkan hasil
rerata kadar bilirubin sebelum terapi 14,8 dan 15,6 mg/dL secara berurutan, setelah
fototerapi 24 jam kadar bilirubin turun menjadi 11,54 dan 10,68 mg/dL secara berurutan
berurutan. Penurunan rerata kadar bilirubin sebelum dan sesudah menerima fototerapi
secara statistik bermakna (p <0.001) (Maharoof dkk., 2017). Penelitian kualitatif yang
dilakukan oleh Xiong dkk (2011) mengungkapkan bahwa para perawat menggambarkan
pengalaman positif mereka dengan perangkat serat optik, seperti kenyamanan bayi,
kepuasan orangtua, ikatan orngtua dan bayi, pemberian Air Susu Ibu, metode kanguru.
Sedangkan pada penggunaan fototerapi fluoresen didapatkan pengalaman bayi menangis,
bayi nampak tertekan atau tidak nyaman. Bayi menangis menyebabkan bayi tersebut
menerima banyak istirahat selama proses fototerapi fluoresen dan sehingga tingkat
bilirubin tidak turun sejauh yang diharapkan. Cahaya biru dari pancaran fototerapi juga
menyebabkan ketidaknyamanan. Pelindung mata dapat tergelincir dengan mudah, dan
terdapat kekhawatir terhadap dampak penyinaran terhadap mata bayi (Xiong dkk., 2011).

Terdapat beberapa penelitian penggunaan selimut halogen fiber optic terhadap penurunan
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kadar bilirubin dan menunjukkan hasil penurunan yang bermakna (Ambarita &
Anggraeni, 2019; Kurniati, 2016). Potensi masalah yang timbul pada penggunaan selimut
fototerapi adalah durasi fototerapi, peningkatan re-opname ke rumah sakit, dan
peningkatan hiperbilirubinemia ensefalopati (Snook, 2017).

Kesalahpahaman umum yang dapat terjadi adalah cahaya ultraviolet (UV) (< 400
nm) digunakan untuk fototerapi. Lampu fototerapi dalam penggunaan saat ini tidak
memancarkan radiasi eritemal UV yang signifikan. Sebagai tambahan penutup plastik
lampu dan, dalam kasus prematur bayi, incubator yang dipergunakan menyaring sinar UV
(Maisels & McDonagh, 2008).

Penggunaan fototerapi telah menurunkan kebutuhan transfusi tukar pada bayi
cukup bulan dan kurang bulan dengan jaundice hemolitik dan nonhemolitik. Bila ada
indikasi untuk dilakukan transfusi tukar, fototerapi tidak boleh digunakan sebagai
pengganti; namun, fototerapi dapat mengurangi kebutuhan transfusi tukar pada bayi yang
mengalami hemolisis. Fototerapi digunakan secara terus menerus, dan bayi sering
dibolak-balik agar luas paparan permukaan kulit menjadi maksimal. Fototerapi harus
dihentikan segera setelah kadar bilirubin indirek berkurang ke tingkat yang aman
berdasarkan usia dan kondisinya. Kadar bilirubin serum dan hematokrit harus dipantau
setiap 4-8 jam pada bayi dengan penyakit hemolitik dan pada bayi dengan kadar bilirubin
mendekati kadar toksik. Pada neonatus yang lebih tua, pemantauan dapat dilakukan lebih
jarang. Pemantauan bilirubin serum harus terus setidaknya selama 24 jam setelah
penghentian fototerapi pada pasien dengan penyakit hemolitik, karena kenaikan bilirubin
yang tak terduga dapat terjadi, dan memerlukan pengobatan lebih lanjut. Warna kulit
tidak dapat diandalkan untuk mengevaluasi efektivitas fototerapi; kulit bayi yang terpapar
cahaya mungkin tampak hampir tidak kuning pada bayi yang mengalami
hiperbilirubinemia. Meskipun tidak diperlukan untuk semua bayi dengan
hiperbilirubinemia, suplementasi cairan intravena ditambahkan dengan menyusui
bermanfaat pada pasien dehidrasi atau bayi dengan kadar bilirubin mendekati kadar yang
membutuhkan transfusi tukar (Shaughnessy & Goyal, 2020).

2.2.3 Spektral Iradians Fototerapi

Alat fototerapi yang dipergunakan saat ini sangat bervariasi, seiring dengan

bervarisinya sumber fototerapi yang dipergunakan. Tidak ada metode standar bagaimana

terapi sinar ini diberikan kepada pasien. Efikasi fototerapi bergantung kepada dosis
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spektral iradians yang diberikan ke pasien dan juga beberapa faktor lain seperti spektrum
cahaya yang dipergunakan, luasnya area permukaan efektif dari permukaan tubuh yang
dipaparkan cahaya, penyebab kuning, dan kadar total serum bilirubin pasien.
International Electrotechnical Commission mendefinisikan area permukaan efektif
sebagai permukaan perawatan yang dimaksudkan yang disinari oleh cahaya fototerapi,

dengan ukuran 60 x 30 cm sebagai standar.
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Gambar 2. 12 (AAP, 2004) Hubungan antara rata-rata spektral penyinaran dan penurunan konsentrasi
bilirubin serum. Bayi cukup bulan dengan hiperbilirubinemia nonhemolitik diekspose ke lampu biru
khusus (Phillips TL 52/20W) dengan intensitas berbeda. Penyinaran spektral diukur sebagai rata-rata

pembacaan di kepala, badan, dan lutut. Diambil dari data Tan dari Pediatri. 1996;98:283-287.

Hubungan langsung antara radiasi yang digunakan dan tingkat penurunan
bilirubin serum ditemukan adanya titik jenuh dimana peningkatan radiasi tidak

menambah efikasi (Gambar 2.12).
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Gambear 2. 13 (AAP, 2004) Pengaruh sumber cahaya dan jarak dari sumber cahaya ke bayi pada
radiasi spektral rata-rata.

Keterangan Gambar 2.13 (AAP, 2004): Pengaruh sumber cahaya dan jarak dari sumber cahaya ke bayi
pada radiasi spektral rata-rata pada gelombang 425 hingga 475 nm dengan menggunakan komersial
radiometer (Olympic Bilimeter Mark IT) dan rata-rata pengukuran yang diambil di lokasi yang berbeda pada
setiap jarak (iradiansi di pusat cahaya jauh lebih tinggi daripada di tepi). Unit fototerapi dilengkapi dengan
delapan lampu tabung neon 24-inci, [] dengan warna biru khusus, tabung General Electric 20-W
F20T12/BB; ¢ lampu biru, tabung General Electric 20-W F20T12/B; A , lampu biru, 4 tabung biru
General Electric 20-W F20T12/B dan 4 Sylvania Tabung sinar 20-W F20T12/D, e , lampu biru ,
Sylvania 20-W Tabung siang hari F20T12/D. Kurva diplot dengan menggunakan kurva linear (True Epistat,
Layanan Epistat, Richardson, TX). Diambil dari Pediatri. 1996;98:283-287

Spektral cahaya yang dipaparkan dalam fototerapi ditentukan oleh sumber cahaya
yang digunakan, baik dari lampu fluoresen maupun LED. Jarak sumber cahaya dengan
bayi juga mempengaruhi efektifitas spektral iradians yang dikeluarkan (Gambar 2.13).
2.2.4 Efek Samping Akibat Fototerapi

Fototerapi adalah pengobatan pilihan untuk hiperbilirubinemia pada neonatus.
Hal ini merupakan tindakan noninvasif, mudah untuk dilakukan, memiliki sedikit efek
samping, dan biaya rendah (Mishra dkk., 2008). Beberapa studi telah menunjukkan
bahwa fototerapi dapat menyebabkan peningkatan stres oksidatif dan lipid peroksidasi
(Maisels dkk., 2005). Penelitian yang dilakukan oleh Putra dkk. (2018) menunjukkan
adanya peningkatan kadar MDA dan penurunan aktivitas CAT setelah 24 jam setelah
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fototerapi, sehingga direkomendasikan penggunaan fototerapi pada semua pasien dengan
neonatal jaundice dipergunakan dengan berhati-hati (Putra dkk., 2018). Fototerapi dapat
menyebabkan sedikit peningkatan risiko epilepsi masa kanak-kanak berikutnya. Laporan
ini terdapat penelitian yang dilakukan oleh Maimburg (2016) di Denmark yang terdapat
dalam Technical Report yang dirilis AAP tahun 2022. Namun demikian komite AAP
percaya bahwa manfaat fototerapi melebihi potensi risiko epilepsi yang kecil ketika TSB
berada di atas ambang fototerapi (Kemper dkk., 2022; Slaughter dkk., 2022).

Beberapa efek samping lain yang terkait dengan fototerapi termasuk diantaranya
feses yang lembek, ruam makula eritematosa, ruam purpura yang terkait dengan
porphyrinemia, terlalu panas, dehidrasi (peningkatan insensible water loss, diare),
hipotermia, dan kondisi ringan yang terjadi pada hiperbilirubinemia direk yang disebut
bronze baby syndrome. Fototerapi merupakan kontraindikasi untuk kondisi porfiria.
Sebelum fototerapi dimulai, mata bayi harus ditutup dan dan secara memadai terlapisi
untuk mencegah paparan cahaya dan kerusakan kornea. Suhu tubuh harus dipantau, dan
bayi harus terlindung dari kerusakan bohlam. Radiasi harus diukur secara langsung.
Pada bayi dengan penyakit hemolitik, perawatan harus dilakukan untuk memonitor
terjadinya anemia yang mungkin memerlukan transfusi. Anemia dapat berkembang
meskipun kadar bilirubin mengalami penurunan. Pengalaman klinis menunjukkan bahwa
efek biologis yang merugikan dari fototerapi untuk jangka panjang tidak ada, minimal,
atau tidak dikenali. Istilah sindrom bayi perunggu (bronze baby syndrome) mengacu pada
kondisi kulit bayi yang menjalani fototerapi yang mengalami perubahan warna gelap,
coklat keabu-abuan. Hampir semua bayi yang diamati dengan sindrom ini memiliki
peningkatan signifikan bilirubin direk dan  gejala atau tanda penyakit hati obstruktif.
Perubahan warna dapat disebabkan oleh foto-induksi dari porfirin yang sering terjadi
pada kolestasis jaundice dan dapat  berlangsung selama berbulan-bulan. Meskipun
terjadi bronze baby syndrome, fototerapi dapat terus dilanjutkan jika diperlukan (Gutta
dkk., 2019; Shaughnessy & Goyal, 2020; Xiong dkk., 2011).

Meskipun iradiasi sel dengan cahaya intensitas yang mirip dengan yang
digunakan dalam fototerapi dapat menyebabkan kerusakan DNA, tidak ada perubahan
dalam pertumbuhan, perkembangan, atau perilaku bayi dilaporkan dalam penelitian
tindak lanjut jangka panjang pada bayi yang telah menerima fototerapi (Oh dkk., 2003;
H. J. Vreman dkk., 2004). Secara teoritis, efek samping dari fototerapi sebagian
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tergantung pada dosis iradiansnya. Saat ini tidak ada metode standar tunggal yang
digunakan untuk pelaporan dosis fototerapi dalam literatur klinis, sehingga menyulitkan
bagi klinisi untuk membandingkan dosis terapi dengan dosis dalam studi klinis yang
publikasikan (Xiong dkk., 2011). Dengan demikian, dosis iradians fototerapi harus
diperiksa dengan cermat menggunakan radiometer standar dan menggunakan teknik
pemetaan iradians, dengan memperhitungkan luas permukaan yang diiradiasi (H. Vreman
dkk., 2008).
2.3 Fototerapi dan Jaundice

Fototerapi menurunkan konsentrasi bilirubin melalui berbagai reaksi fotokimia
yang memungkinkan bilirubin menjadi lebih mudah diekskresikan. Efektivitas fototerapi
tergantung pada intensitas fototerapi yang diberikan dan luas permukaan bayi yang
terpapar fototerapi (yaitu, dua sisi). Sayangnya, tidak ada metode standar untuk
memberikan fototerapi dan ada variasi substansial dalam peralatan fototerapi. Informasi
komprehensif tentang fototerapi, termasuk mekanisme kerja dan strategi penggunaannya,
dapat ditemukan di Lampiran pedoman 2004 (AAP, 2004), laporan teknis Komite AAP
tentang Janin dan Bayi Baru Lahir dan ulasan terbaru yang komprehensif (Bhutani dkk.,
2011; Maisels & McDonagh, 2008). Pendekatan umum adalah memberikan fototerapi
intensif ke sebanyak mungkin luas permukaan bayi. Fototerapi intensif membutuhkan
cahaya biru LED spektrum sempit dengan radiasi minimal 30 mW / cm2 per nm pada
panjang gelombang sekitar 475 nm. Cahaya di luar kisaran 460 hingga 490 nm
memberikan panas yang tidak perlu dan panjang gelombang yang berpotensi berbahaya
(Tridente & De Luca, 2012). Keuntungan dari fototerapi intensif adalah dapat dengan
cepat menurunkan serum bilirubin total dan mempersingkat durasi pengobatan. Tujuan
utama fototerapi adalah untuk mengurangi kemungkinan peningkatan lebih lanjut dalam
konsentrasi serum bilirubin total yang mengarah pada kebutuhan untuk eskalasi
perawatan termasuk transfusi tukar. Fototerapi tidak boleh digunakan semata-mata
dengan tujuan mencegah temuan perkembangan saraf yang merugikan, karena literatur
yang menghubungkan kelainan subtle dengan bilirubin saling bertentangan; tidak ada
bukti bahwa fototerapi meningkatkan atau mencegah hasil ini, dan ada beberapa bukti
bahwa fototerapi dapat menyebabkan peningkatan kecil dalam risiko epilepsi masa

kanak-kanak berikutnya(Wu dkk., 2016).

Universitas Indonesia



4

i

2.4 Kerangka Teori

; Fisiologis * Patologis
SDM

. l‘ )
3 Umur  Produksi : : :
SDM! Bilirubin : : Hemolttik RHatau ABO  |:
: : H  hitung retikulosit R - '
p ! E Normal Hemoglobin Inkompatibilitas E
J Aktivitas : : —
' : SDM :
] 0 . ]
J kadar J Eliminasi 7 Bilirubini A sirkulasi H
Ligandin (Y- bilirubin dari E Tak- ! enterohepatic :
in)3 . L
{___Protein) tubuh Terkonjugasj Non-Hemolitik :
: ' ekt ’
Patent Ductus E H retikulosit Polycythemia H
- 4 H H Normal Hemoglobin H
Venosis (PDV) : : Penyebab :
Dehidrasi + H i ekstravaskuler (trauma '
Breast Feeding Kelaparan > : : lahir, perdarahan) :
Jaundice memperlambat H : '
motilitas_usus : ' H
: ! : Gangguan !
: : Genetik/Metabolik |:
. A bilirubin H H H
usus saat lahir terkonjuasi 2 sirkulasi ; ; 2 Bilirubin ;
p - diserap ke Enterohepatik : : Terkonjugasi P i
Breast Milk dalam aliran Bilirubin H : :
Jaundice darah H \ i
/
'\‘ ! A

Bilirubin

e gestos Total 4
JK, usia gestasi, BBL, umur, ara
persalinan, penggunaan anestesi, Ikterus/laundice o
penggunaan oksitosin ’,,/
ez Efek
T Samping;
_ Lama Terapi
Perangkat fototerapi fekiivi
Neon; Halogen; Halogen Fototerapi Efektivitas
fiberoptik;Light Emitting Diode p Jangkauan emisi sumber cahaya
Panjang Intensitas cahaya (irradiance)
gelombang Area permukaan tubuh (yang dapat
" " disinari)
[ model menyusui .frgkuen5| &Vvolume 490 nm Penurunan konsentrasi total bilirubin
menyusui, jeda terapi I

Catatan :

1. SDM =sel darah merah

2. UDPGT =enzim UDP-glucuronosyltransferase

3. Ligandin (Y-protein) adalah protein transportasi dalam hepatosit tempat bilirubin terikat, mencegah bilirubin kembali ke dalam plasma
4. PDV cenderung menjadi penyebab minor, karena saluran menutup sendiri dalam 48 jam

5. Ikterus/Jaundice (perubahan wama kekuningan dari sklera mata dan kulit karena deposisi bilirubin; mulai tampak pada kadar Bilirubin
Total >5 mg/dL)

Gambear 2. 14 Kerangka Teori: Metabolisme Bilirubin dan Fototerapi.

Keterangan Gambar 2.14: Diadaptasi dari AAP, 2004;(AAP, 2004) Xiong T, 2011;(Xiong dkk., 2011)
Geiger AM, 2001;(Geiger dkk., 2001) Ming LN, 2015;(Ming dkk., 2015) Garosi E, 2016;(Garosi dkk.,
2016) Yenamandra, 2018;(Yenamandra dkk., 2018) Gutta S, 2019;(Gutta dkk., 2019) Shaughnessy EE,
2020;(Shaughnessy & Goyal, 2020) de Klerk E, 2020.(de klerk dkk., 2020). Gambar ini adalah
diagram alur yang komprehensif tentang proses fisiologis, proses patologis, dan penggunaan fototerapi
dalam manajemen ikterus (jaundice) pada bayi baru lahir. Diagram ini memberikan gambaran menyeluruh
tentang bagaimana bilirubin diproduksi, diolah, dan dikeluarkan dari tubuh, serta intervensi yang dilakukan
untuk mengatasi kadar bilirubin tinggi. Alur Diagram Proses Fisiologis: Produksi bilirubin meningkat
karena faktor-faktor seperti umur sel darah merah yang pendek, aktivitas UDPGT yang rendah, dan kadar
ligandin yang rendah. Eliminasi bilirubin dari tubuh berkurang karena faktor-faktor seperti PDV yang
paten, dehidrasi dan kelaparan akibat menyusui, serta ikterus karena rendahnya bakteri usus saat lahir.
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Peningkatan sirkulasi enterohepatik bilirubin terjadi ketika bilirubin yang tidak terkonjugasi diserap
kembali dari usus ke dalam aliran darah. Alur Diagram Proses Patologis: Peningkatan bilirubin tak-
terkonjugasi terjadi akibat hemolisis yang disebabkan oleh berbagai kondisi seperti membranopati SDM,
inkompatibilitas RH atau ABO, enzimopati SDM, hemoglobinopati, dan polisitemia. Hemolisis normal
juga dapat menyebabkan peningkatan bilirubin tak-terkonjugasi akibat penyebab ekstravaskular, gangguan
genetik/metabolik, hipotiroid, dan infeksi. Peningkatan bilirubin terkonjugasi terjadi akibat kondisi
patologis yang mempengaruhi proses konjugasi bilirubin di hati. Peningkatan bilirubin total merupakan
hasil dari peningkatan bilirubin tak-terkonjugasi dan/atau terkonjugasi. Faktor-faktor seperti jenis kelamin,
usia gestasi, berat badan lahir, umur, cara persalinan, penggunaan anestesi, dan penggunaan oksitosin dapat
mempengaruhi kadar bilirubin total dalam darah bayi. Peningkatan kadar bilirubin total dapat menyebabkan
ikterus (jaundice). Alur Diagram Fototerapi: Fototerapi digunakan untuk mengatasi ikterus dengan
menggunakan perangkat seperti Neon/fluoresen, Halogen, Fiberoptik, atau LED yang memancarkan cahaya
dengan panjang gelombang 460-490 nm. Efektivitas fototerapi dipengaruhi oleh jangkauan dan intensitas
sumber cahaya, area permukaan tubuh yang terpapar, dan penurunan konsentrasi total bilirubin. Efek
samping dari fototerapi dapat muncul tergantung pada lama terapi yang dijalani.
Diagram diatas memberikan gambaran menyeluruh tentang faktor-faktor fisiologis yang mempengaruhi
metabolisme bilirubin pada bayi dan bagaimana kondisi-kondisi tersebut dapat menyebabkan peningkatan
kadar bilirubin dalam darah, yang berpotensi menyebabkan ikterus (jaundice), serta gambaran menyeluruh
tentang faktor-faktor patologis yang mempengaruhi metabolisme bilirubin dan bagaimana kondisi-kondisi
tersebut dapat menyebabkan peningkatan kadar bilirubin dalam darah, yang berpotensi menyebabkan
ikterus (jaundice), juga tentang bagaimana fototerapi digunakan untuk mengatasi ikterus pada bayi dengan
meningkatkan efektivitas terapi dan meminimalkan efek samping.
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BAB 3

KERANGKA KONSEP, HIPOTESIS PENELITIAN DAN DEFINISI

3.1 Kerangka Konsep

OPERASIONAL

Kadar Bilirubin
Total sebelum
fototerapi

(Intervensi)

Selimut Fototerapi LED
Vs
Fototerapi konvensional

Kadar Bilirubin Total
setelah fototerapi 24 jam

fluoresen

Efek samping; ruam
kulit, suhu tubuh,
dehidrasi, konsistensi
feses

Kovariat

model menyusui,
frekuensi menyusui,
volume menyusui,
jeda terapi

Gambar 3. 1 Kerangka Konsep: Efikasi Fototerapi Terhadap Bilirubin

Penelitian ini mengusung kerangka konsep yang melibatkan variabel independen

dan dependen. Variabel independen yang diteliti meliputi penggunaan selimut fototerapi

Light Emitting Diode BLUI Blanket sebagai intervensi, dan fototerapi fluoresen sebagai

kontrol. Adapun variabel dependen dalam penelitian ini adalah kadar bilirubin total, yang

diukur melalui analisis serum darah. Selain itu, penelitian ini juga mempertimbangkan

beberapa kovariat yang berpotensi mempengaruhi hasil penelitian, antara lain cara

pemberian minum bayi, frekuensi, dan volume cairan yang diminum, serta interval jeda

terapi. Pendekatan ini diharapkan dapat memberikan pemahaman yang lebih mendalam

mengenai efikasi intervensi fototerapi LED dibandingkan dengan fototerapi fluoresen

dalam menurunkan kadar bilirubin pada subjek penelitian.
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3.2 Hipotesis Penelitian

Berdasarkan telaah pustaka, fototerapi LED memiliki kemampuan yang lebih baik
dalam menurunkan kadar bilirubin dibandingkan dengan fototerapi. Fototerapi LED
memiliki rentang hidup yang lebih panjang dan konsumsi energi yang lebih rendah
dibandingkan dengan sumber cahaya fluoresen, serta efek samping yang ringan. Dengan
demikian diajukan hipotesis:

1. Proporsi neonatus dengan ikterus neonatorum yang menunjukkan penurunan kadar
bilirubin sebesar atau lebih dari 3 mg/dL dari kadar awal dalam waktu 24 jam setelah
menerima terapi menggunakan selimut LED BLUI Blanket lebih besar dibandingkan
dengan proporsi neonatus yang menjalani terapi fototerapi fluoresen.

2. Proporsi neonatus dengan ikterus neonatorum yang mengalami efek samping setelah
terapi menggunakan selimut LED BLUI Blanket sama dengan proporsi neonatus

yang menjalani terapi fototerapi fluoresen.
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3.3 Definisi Operasional

Tabel 3. 1 Definisi Operasional

49

VARIABEL DEFINISI ALAT UKUR CARA UKUR HASIL UKUR SK‘?\IIIS A]?AN
Variabel Dependen (merupakan MANFAAT dari alat intervensi yang dinilai pada penelitian)
Kadar bilirubin Kadar bilirubin serum, Pengukuran kadar Metode kolorimetri Hasil pengukuran Kategorik
serum yang merupakan pigmen bilirubin total serum | spektrofotometri diinterpretasikan sebagai | (Nominal)
merah kekuningan tidak dilakukan digunakan untuk selisih penurunan kadar | dan Numerik
larut dalam air, terbentuk menggunakan mengukur total bilirubin bilirubin total serum, (Interval)
dari hasil degradasi Spektrofotometer di | (penjumlahan bilirubin dengan satuan mg/dl,
hemoglobin dalam sel Laboratorium direk dan indirek) dalam dan dikategorikan
darah merah dan RSAB Harapan serum, dengan berdasarkan rerata selisih
diekskresikan oleh Kita dan RSU Budi | pengambilan sampel penurunan kadar
hepatosit ke dalam Kemuliaan. dilakukan sebelum dan bilirubin pada penelitian
empedu. pada interval 24 jam pendahuluan menjadi:
setelah fototerapi. 1 =>3 mg/dl
0 =<3 mg/dl
Variabel Independen
Jenis fototerapi Jenis fototerapi yang Observasi Observasi jenis fototerapi | Jenis Fototerapi Kategorik
digunakan untuk yang digunakan dilakukan (Nominal)
menurunkan kadar oleh perawat atau dokter 1 = Selimut Fototerapi
bilirubin pada bayi BLUI Blanket
meliputi selimut fototerapi 0 = Fototerapi fluoresen
BLUI Blanket dan
fototerapi fluoresen.
Karakteristik subyek
Jenis kelamin Karakteristik pada individu | Kuesioner, jenis Melihat kolom jenis 0 = Laki-laki Kategorik
(gender), laki- laki atau kelamin kelamin pasien pada rekam | 1 = Perempuan (Nominal)
perempuan medis
Usia gestasi Usia gestasi yang diketahui | Kuesioner Menghitung usia gestasi Usia gestasi pasien Kategorik

Universitas Indonesia



50

VARIABEL DEFINISI ALAT UKUR CARA UKUR HASIL UKUR SK‘?\IIIS A]?AN
dari catatan hari pertama dalam satuan minggu (Nominal)
haid terakhir 0 =37-42 minggu dan
1 = <37 minggu atau >42 | Numerik
minggu (Interval)
dan rata-rata usia gestasi
Berat lahir Berat badan bayi saat lahir | Kuesioner Melihat rekam medis berat | Berat badan bayi dalam Kategorik
badan bayi saat lahir satuan gram (gr) (Nominal)

0=>2500 gram dan

1 =<2500 gram Numerik
dan rata-rata berat badan | (Interval)
Umur Umur terhitung sejak Kuesiner, Tanggal Melihat kolom tanggal Umur pasien dalam Kategorik
tanggal dilahirkan lahir lahir pada rekam medis satuan jam (Nominal)
0=<5 hari dan
1 =>5 hari Numerik
dan rata-rata umur (Interval)
Kovariat
Cara pemberian | Metode pemberian minum | Catatan Rekam Melakukan pencatatan 0 = Menetek langsung Kategorik

minum bayi (menyusui langsung, botol, | Medis metode pemberian makan 1 =Botol
atau keduanya) selama bayi selama rawat inap 2 = Keduanya
rawat inap dicatat dari apakah menyusui atau
rekam medis. botol atau keduanya
(Garosi dkk., 2016; Geiger
dkk., 2001)
Frekuensi Catatan perawat berapa Observasi Menghitung berapa kali Jumlah frekuensi Kategorik
Pemberian kali jumlah menyusui jumlah menyusui dalam 24 | pemberian minum dalam | (Nominal)
Minum dalam 24 jam jam satuan kali/24jam
0 =<8 kali Numerik
1 =>8kali (Interval)
dan rerata frekuensi
Volume Cairan Berapa jumlah volume Botol minum bayi Melakukan pencatatan 0 = Cukup Kategorik
Yang Diminum cairan yang diminum botol | (botol dot) berapa volume cairan yang | 1 = Kurang (Nominal)

(botol) diminum botol yang dan

dihabiskan bayi dalam 24 dan rata-rata volume Numerik

yang dihabiskan bayi
dalam 24 jam
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VARIABEL DEFINISI ALAT UKUR CARA UKUR HASIL UKUR SK‘?\IIIS A]?AN
dibandingkan dengan jam dibandingkan dengan (Interval)
kebutuhan cairan 24 jam kebutuhan cairan 24 jam.
yang dihitung oleh dokter Jumlah volume minum

dicatat dalam mililiter,
kemudian dibandingkan
dengan kebutuhan cairan
24 jam. Bila sesuai atau
melebihi kebutuhan cairan
24 jam maka disimpulkan
cukup, bila kurang dari
kebutuhan cairan 24 jam
maka disimpulkan
kurang.

Jeda terapi Total waktu penghentian Observasi Perawat melakukan Rata-rata waktu lama
fototerapi selama 24 jam pencatatan berapa lama penghentian fototerapi (Interval)
untuk keperluan klinis dan waktu penghentian setiap pasien dalam
non-klinis seperti fototerapi untuk keperluan | satuan menit
menyusui, mandi, menyusui; mandji;
pengambilan sampel darah, pengambilan sampel
dan pergantian popok. darah; pergantian popok.

Secondary Outcome

Efek Samping

(merupakan KEAMANAN dari alat intervensi yang dinilai pada penelitian)

Ruam kulit Kehadiran lepuhan pada Observasi Visual Observasi dilakukan setiap | 0 = Tidak ada lepuhan Kategorik
tubuh yang dapat berupa 2 jam untuk menilai 1 = Ada lepuhan (Nominal)
papula, macula, atau keberadaan ruam
papula-makula.

Suhu tubuh Suhu tubuh normal Termometer digital | Pengukuran suhu aksila Rata-rata suhu tubuh Kategorik
manusia dilakukan setiap 3 jam, perhari dalam satuan (Nominal)

dengan termometer derajat celcius
ditempatkan di aksila yang | 0 = Normal (36,5-37,5)
tidak tertutup oleh pakaian. | 1 = Hipo/hipertermi (Interval)

Dehidrasi Kehilangan berat badan Timbangan bayi | Berat badan diukur Persentase kehilangan Kategorik

lebih dari 10% dari berat digital merek sebelum fototerapi dan 24 | berat badan, (Nominal)
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VARIABEL DEFINISI ALAT UKUR CARA UKUR HASIL UKUR SK‘?\IIIS A]?AN
badan awal. Seca 727 jam setelahnya. dikategorikan sebagai:
0 = Tidak dehidrasi
Pengukuran: (<10% kehilangan berat
Letakkan alat timbang di badan)
bagian yang 1 = Dehidrasi (=10%
rata/datar dan keras kehilangan berat badan)
Ketika alat timbang sudah
menunjukkan angka 00.00
Bayi diletakkan di tengah-
tengah
alat timbang
Konsistensi Feses | Ada tidaknya perubahan Observasi Observasi oleh perawat Tipe 1 keras / padat, Kategorik
konsistensi feses selama dan dilakukan pencatatan Tipe 2 diikuti oleh pasty | (Nominal)

fototerapi

konsistensi feses bayi
dengan menggunakan
Diapered Infant Stool
Scale(Gustin dkk., 2018)

yang lembut, namun
berbentuk,

Tipe 3 lembut, tetapi
dapat disebarkan.

Tipe 4 berlumpur dan
stringy yang lebih cair
daripada lunak,

Tipe 5 berumira/berair,

5a. berlumira dengan
dadih / padatan

5b. berlumira tanpa
dadih / padatan
Dikelompokkan ulang
menjadi

0= Padat (tipe 1-3)
1= Lembek (tipe 4-5)

Delta Bilirubin

Perbedaan kadar bilirubin
serum awal dengan akhir

Menghitung kadar
bilirubin serum

Kadar bilirubin serum
preintervensi dikurangi
postintervensi 24 jam

Rata-rata kadar bilirubin

Universitas Indonesia



BAB 4
METODOLOGI PENELITIAN

4.1 Desain Penelitian

Penelitian ini menggunakan desain eksperimental dengan uji acak terkontrol yang
tidak tersamar (non-blinded, RCT-superiority) untuk menguji hipotesis yang telah
ditetapkan. Dalam studi ini, peneliti mengumpulkan dan menganalisis data secara
sistematis menggunakan metodologi kuantitatif, memungkinkan evaluasi efikasi
intervensi dengan mengurangi bias dan meningkatkan keandalan hasil. Selain itu,
penelitian ini juga menerapkan metode kualitatif untuk mengevaluasi akseptabilitas dan
tingkat kepuasan pengguna terhadap model selimut fototerapi LED BLUI Blanket di
kalangan dokter, perawat, dan orang tua bayi. Desain ini memastikan bahwa penelitian

dapat secara komprehensif menilai dampak dan efikasi intervensi.

Desain dan Pengembangan
Selimut Foloterspi LED

TAHAP 1: BLUI Blanket.
PENGEMBANGAN - Laboratorium Perpindahan
ALAT Kalor FTUI

- Laboratonium Uji Produk
BPFK Kemenkes RT -
Jakarta,

*STUDI KUANTITATIF (STUDI
EKSPERIMENTAL)
* Fase Penclitian pada Bayi Schat
* Tidak dilakukan
* Fase Penclitian Pendahulusn
«* Studi obscrvasional rerkait cfikasi dan keamanan
sclimut fototerapi.
* Analisis data mencntukan parameter untuk RCT,
m-n?}?ﬁ' :h' Tll . * Fase Randomized Controlled Trial (RCT)
T Ot AL 2 AR *Melaksanakan RCT menilai efikasi dan keamanaa
DAN STUDI KUALITATLK sclimut fototerapt SLUY Blanket dibandingkan
fototerupi fluoresen

*STUDI KUALITATIF
*Mclakukan wawancara dengan dokter, peruwat, dan
orung tus bayi untuk mendupaltkan feedhack
mendalam tentang pengalaman penggunaan dan
akseptabilitas fototerapi

Gambar 4. 1 Alur Desain Penelitian
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4.2 Tahapan Penelitian

Tahap pertama difokuskan pada pengembangan instrumen yang digunakan dalam
penelitian. Tahap kedua meliputi dua fase studi eksperimental. Fase melakukan uji coba
pada bayi sehat tidak dapat dialakukan karena alasan etis. Fase berikutnya adalah
Penelitian Pendahuluan yang bertujuan untuk menilai efikasi dan mengevaluasi efek
samping dari alat yang dikembangkan. Fase selanjutnya adalah eksperimen dengan desain
uji acak terkontrol eksperimental tak tersamar (RCT), yang mengintegrasikan pendekatan
pre-test dan post-test pada kelompok kontrol, serta dilaksanakan secara paralel dengan
studi kualitatif.

Subyek penelitian, yang merupakan bayi dengan ikterus fisiologis, direkrut
menggunakan metode consecutive sampling. Proses rekrutmen diikuti dengan anamnesis,
pemeriksaan fisik, dan pemeriksaan penunjang yang komprehensif. Selanjutnya, subjek
dialokasikan secara acak ke dalam dua kelompok: kelompok intervensi yang menerima
terapi menggunakan selimut fototerapi Light Emitting Diode (LED) BLUI Blanket, dan
kelompok kontrol yang menerima fototerapi standar menggunakan lampu fluoresen.

Tahap ketiga penelitian ini adalah pelaksanaan studi kualitatif yang bertujuan
untuk mengevaluasi kenyamanan dan kemudahan penggunaan selimut fototerapi yang
telah dikembangkan. Studi ini penting untuk memastikan bahwa alat yang dikembangkan
tidak hanya efektif secara klinis tetapi juga praktis dan nyaman digunakan dalam setting
klinis.

4.2.1 Tahap 1: Pengembangan Produk Selimut Fototerapi
4.2.1.1 Desain Penelitian

Dalam tahap ini, penelitian ditujukan untuk mengembangkan selimut fototerapi
bilirubin yang memenuhi standar yang ditetapkan oleh Badan Pengamanan Fasilitas
Kesehatan (BPFK). Tujuan utama dari penelitian ini adalah untuk menciptakan produk
yang inovatif dan memastikan bahwa produk tersebut memenuhi standar keamanan serta
efikasi yang tinggi.
4.2.1.2 Lokasi dan Waktu Penelitian

Penelitian ini dilakukan di Laboratorium Perpindahan Kalor, Departemen Teknik
Mesin, Material Research Center, Fakultas Teknik Universitas Indonesia (MRC FTUI),
berlangsung selama periode Februari 2020 hingga Februari 2022.
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4.2.1.3 Pengembangan Prototipe

Mencari informasi kebutuhan fototerapi dengan melakukan diskusi pakar dan
studi literatur tentang kebutuhan aktual mereka terkait pengobatan jaundice pada bayi,
meliputi keefektifan pengobatan saat ini, kekhawatiran terhadap efek samping, dan
kepraktisan penggunaan alat. Mengidentifikasi gap dalam pengobatan jaundice yang bisa
diisi oleh produk seperti selimut fototerapi seperti kebutuhan solusi yang lebih aman,
lebih nyaman, dan lebih mudah digunakan di rumah. Mengumpulkan informasi tentang
produk fototerapi yang sudah ada di pasar, seperti lampu fototerapi standar dan sistem
fototerapi lainnya. Menganalisis fitur, harga, kelebihan, dan kekurangan masing-masing
produk. Melakuan pencarian bahan baku material yang diperlukan, pembuatan skema dan
rangkaian kelistrikan yang diperlukan, mendesain prototipe, melakukan pengujian suhu
dan analisis internal, pengujian dilaboratorium uji BPFK Jakarta, dan sertifikasi (Gambar
4.2).

Berdasarkan analisis, mengembangkan strategi diferensiasi untuk selimut
fototerapi BLUI Blanket, dengan menawarkan keunggulan dalam efektivitas, keamanan,

kenyamanan penggunaan, atau inovasi teknologi.

o e Persiapan/pra-lapangan Pekerjaan lapangan dan
Lits r-’f"",-'"“ Pl h, ——>| dan pencarian bahan }—> pengembangan
Diskusi pakar :
baku prototipe
|

W

St Pengujian dan o cpe
Analisis data, —> Slmndurtusi prototipe —> Sertifikasi

Gambar 4. 2 Tahapan Pengembangan dan Analisis Data

Tujuan dari pengujian ini adalah untuk menilai berbagai aspek dari instrumen
prototipe, termasuk kestabilan elektrikal, kinerja, intensitas cahaya, dan suhu matras.
Evaluasi ini sangat penting untuk mengonfirmasi bahwa instrumen prototipe berfungsi

sesuai dengan standar yang telah ditentukan, memastikan kualitas dan keandalan produk.
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Pengujian dilakukan di Laboratorium Uji Produk Balai Pengamanan Fasilitas
Kesehatan (BPFK) Jakarta dengan terlebih dahulu melakukan pemenuhan persyaratan
administrasi sebagaimana Gambar 4.3. Pengujian meliputi pengukuran keselamatan
listrik, evaluasi kinerja, analisis intensitas cahaya, pengukuran suhu matras, dan uji
kehandalan. Pengukuran intensitas cahaya dilaksanakan dengan menggunakan
radiometer, di mana pengukuran diulang lima kali pada titik yang sama menggunakan
model radiometer dan kepala sensor yang sesuai dengan unit fototerapi yang diuji. Hasil
rata-rata dari pengukuran intensitas cahaya diharapkan memenuhi atau melampaui nilai
minimal yang ditetapkan oleh BPFK, yaitu lebih dari 4 pW/cm?*nm, sesuai dengan
standar yang direkomendasikan oleh ECRI Institute pada tahun 2011 (ECRI Institute,
2011).

Selanjutnya, pengujian suhu matras dilakukan sesuai dengan protokol standar
yang ditetapkan oleh Badan Standarisasi Nasional, yaitu SNI IEC 60601-2-19:2014, di
mana suhu rata-rata yang tercatat harus berada di bawah batas maksimal yang ditentukan,
yaitu 37°C. Uji kehandalan juga diimplementasikan pada prototipe selimut dengan
mengoperasikannya secara terus-menerus selama 14 hari untuk menilai stabilitas
elektrikal, kinerja, intensitas cahaya, dan suhu matras, menegaskan komitmen terhadap

kualitas dan keandalan produk.

Polonggan melaksanahan
sotuju & bayar pongullan &
operasional kalibrus

(@) (b)

Gambar 4. 3 a) Prototipe selimut fototerapi LED BLUI Blanket, (b) Alur pelayanan pengujian dan kalibrasi
instrumen di Balai Pengamanan Fasilitas Kesehatan (BPFK) Jakarta.
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Proses kalibrasi, yang diimplementasikan untuk menjamin kesesuaian antara nilai
yang ditampilkan oleh instrumen prototipe dengan nilai standar yang diakui, dilakukan
secara berkala oleh Balai Pengamanan Fasilitas Kesehatan (BPFK). Kalibrasi ini
mengacu pada Pasal 16 ayat 1-5, Undang-Undang Republik Indonesia Nomor 44 tahun
2009 tentang Rumah Sakit, serta Pasal 4, Peraturan Menteri Kesehatan RI Nomor 54
tahun 2015, yang mengatur bahwa pengujian dan kalibrasi alat kesehatan harus dilakukan
oleh institusi penguji setidaknya sekali dalam setahun. Tujuan dari proses kalibrasi adalah
untuk memastikan bahwa nilai yang ditunjukkan oleh alat ukur sesuai dengan nilai
sebenarnya dari besaran yang diukur, sebagaimana dijelaskan dalam Vocabulary in
Metrology.

Dengan pelaksanaan pengujian dan kalibrasi yang sistematis dan teratur, dijamin
bahwa nilai hasil pengukuran yang dikeluarkan oleh selimut fototerapi ini adalah
konsisten dan akurat, sesuai dengan standar nasional atau internasional (Gambar 4.3).
Instrumen yang telah berhasil melewati proses kalibrasi dan memenuhi standar yang
ditetapkan, diberikan sertifikat yang menunjukkan kepatuhan terhadap ketentuan yang
tercantum dalam Pasal 10, Peraturan Menteri Kesehatan RI Nomor 54 tahun 2015, yang
menegaskan bahwa alat tersebut layak digunakan.(Balai Pengamanan Fasilitas Kesehatan
(BPFK), 2020; Permenkes, 2015).

4.2.2 Tahap 2 Penelitian Eksperimental (Kuantitatif)

Penelitian eksperimental ini bertujuan untuk mengumpulkan data terkait efikasi
dan efek samping dari penggunaan selimut fototerapi. Penelitian ini terbagi dalam tiga
fase, sebagaimana diuraikan oleh Joseph dkk (2015).
4.2.2.1 Studi Eksperimental Fase Uji pada Bayi Sehat

Dalam fase studi eksperimental ini, penelitian difokuskan pada pengujian
keamanan dan efikasi intervensi baru. Penerapan radiasi sinar pada bayi yang sehat tidak
direkomendasikan karena potensi efek samping yang belum diketahui. Oleh karena itu,
uji coba fase ini umumnya lebih sesuai untuk dilakukan pada anak-anak yang mengalami
kondisi kritis atau mengancam jiwa, di mana tidak terdapat terapi yang terbukti efektif
atau ketika terapi standar telah gagal. Pelaksanaan uji coba ini memerlukan data
keamanan dan kemanjuran pra-klinis yang memadai, yang mungkin diperoleh dari
penelitian terhadap hewan, pemodelan, atau metode prediktif lainnya(Joseph dkk., 2015).

Implementasi penggunaan selimut fototerapi LED BLUI Blanket untuk menurunkan
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kadar bilirubin pada bayi sehat tidak dapat dilakukan karena pertimbangan etis dan risiko
yang mungkin timbul. Selain itu, uji coba pada hewan juga tidak dapat dilakukan,
sehingga uji coba fase ini tidak dapat dilaksanakan.

Selimut fototerapi yang telah diuji oleh Balai Pengamanan Fasilitas Kesehatan
(BPFK) Jakarta dan Direktorat Jenderal Pelayanan Kesehatan Kementerian Kesehatan RI
(2022) menunjukkan bahwa intensitas cahaya yang dihasilkan oleh selimut fototerapi
BLUI Blanket berkisar antara 6,6-8,8 pW/cm?nm. Data intensitas cahaya rata-rata yang
terukur telah memenuhi nilai minimal yang ditetapkan oleh BPFK, yaitu di atas 4
uW/cm?/nm, dan sesuai dengan rekomendasi American Academy of Pediatrics (AAP)
yang menyatakan bahwa perangkat fototerapi harus memberikan radiasi antara 8-10
uW/cm?/nm (AAP, 2004; ECRI Institute, 2011).
4.2.2.2 Studi Eksperimental Fase Penelitian Pendahuluan

Studi eksperimental fase ini bertujuan untuk mengevaluasi keamanan dan efikasi
intervensi, serta memberikan wawasan mengenai keamanan dalam perawatan dan fungsi
operasional perangkat yang digunakan. Fokus utama dari penelitian ini adalah untuk
menilai efikasi atau kemanjuran selimut fototerapi LED BLUI Blanket dalam mengurangi
kadar bilirubin total pada bayi yang mengidap ikterus fisiologis. Fase ini dijadikan
sebagai studi pendahuluan sebelum melanjutkan ke studi eksperimental fase selanjutnya.
A. Tempat penelitian

Lokasi pelaksanaan penelitian ini adalah di unit kamar bayi baru lahir dan ruang
perinatologi di Rumah Sakit Hermina Ciputat, Rumah Sakit Sariasih Ciputat, dan Rumah
Sakit Umum Tangerang Selatan.

B. Waktu Penelitian

Penelitian ini dilaksanakan selama periode Desember 2022 hingga Februri 2023,
sebagai tahap persiapan untuk studi lebih lanjut dalam rangkaian penelitian ini.
C. Populasi dan Sampel Penelitian

Target populasi untuk penelitian pendahuluan ini adalah bayi yang menderita
ikterus fisiologis. Sampel yang dipilih merupakan pasien ikterus fisiologis yang sedang
menjalani perawatan inap di unit perinatologi di ketiga rumah sakit yang terlibat dalam
studi ini. Seleksi sampel dilakukan dengan kriteria inklusi yang ketat untuk memastikan

relevansi dan keakuratan hasil penelitian.
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D. Kriteria Inklusi

1. Bayi usia gestasi > 35 minggu dan berat lahir > 2000 gram (p25).

2. Usia postnatal > 24 jam — 28 hari.

3. Tidak ada riwayat trauma lahir/sefalhematoma/perdarahan.

4. Kadar bilirubin serum total kurang > 10 dan < 19 mg/dl (nilai batas bayi

medium risk usia gestasi 35-36 6/7 minggu dan bugar), dan kadar bilirubin
serum total > 12 kurang < 22 mg/dl (nilai batas bayi lower risk usia > 38
minggu dan bugar);
5. Ras Asia;(Wisnumurti dkk., 2018)
6. Tidak ada ganggguan sirkulasi, tidak ada gangguan pernapasan, saturasi
diatas 90%.
7. Orang tua/wali pasien bersedia ikut serta penelitian dan menandatangi
informed consent.
E. Kriteria Eksklusi
1. Infeksi (Klinis demam/hipotermia; pemeriksaan laboratorium peningkatan
lekosit dan gambaran darah tepi);
2. Kadar bilirubin direk melebihi 2mg/dl atau 20% kadar bilirubin serum total.
Sampel penelitian ini sebanyak 15 subyek dengan usia gestasi > 35 minggu dan
berusia > 2 - 28 hari, dengan ikterus fisiologis yang berdasarkan indikasi memerlukan
perawatan fototerapi.
F. Estimasi Besar Sampel
Pada penelitian ini dengan pertimbangan kepraktisan dan keterbatasan jumlah alat
dan sumber daya manusia, maka ukuran sampel minimal 10 subjek dianggap memadai
untuk penelitian pendahuluan ini.
G. Identifikasi Variabel Penelitian
Variabel Penelitian
Variabel Terikat: Penurunan Kadar Bilirubin Serum Total
Variabel Bebas: BLUI Blanket
Variabel-variabel lain:
e Faktor Neonatal: jenis kelamin, usia gestasi, suhu, berat lahir, umur.
e Faktor Kovariat: cara pemberian minum bayi, frekuensi, volume cairan yang

diminum, jeda terapi.
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H. Alat dan Bahan Pengumpulan Data
(i) Spektrofotometer Bilirubin Serum

Di Laboratorium RS Hermina Ciputat, pemeriksaan kuantitatif bilirubin total
dalam serum atau plasma dilakukan menggunakan spektrofotometer buatan
ELITechGroup dengan merek Auto Chemistry Analyzer tipe Selectra Pro S. Di RS
Sariasih Ciputat, analisis ini dilakukan menggunakan spektrofotometer buatan DIRUI
Industrial Co., Ltd., dengan merek Auto Chemistry Analyzer tipe DIRUI BM 2408,
nomor seri 220T240CS0231. Sementara itu, di RSU Tangerang Selatan, pemeriksaan ini
dikerjakan menggunakan spektrofotometer buatan Horiba Medical dengan merek Clinical
Chemistry Analyzer tipe Pentra C400; Nomer Seri 211C4-1420.
(ii) Selimut Fototerapi BLUI Blanket

Prototipe selimut fototerapi ini menggunakan lampu LED dengan spesifikasi dari
merek HI-LED Ilker FSHI 5050.B020.6012 (Turki), yang beroperasi pada panjang
gelombang 460 — 470 nm. Alat ini dirancang untuk memberikan terapi fototerapi yang
efektif dengan memastikan paparan optimal sinar biru pada spektrum yang tepat untuk

pengobatan jaundice pada neonatus.
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I. Alur Skema Rekrutmen Subyek Penelitian Pendahuluan

Kriteria Inklusi:
Rekrutmen Bayi usia gestasi > 35 minggu
dan berat lahir > 2000 gram

(p50); Usia postnatal >24 jam
Populasi Terjangkau — 28 hari; Tidak ada riwayat
Pasien Ikterus Fisiologis yang trauma lahir / sefalhematoma /
lahir/berobat ke RS. perdarahan; Kadar bilirubin
serum total > 12 dan <19

mg/dl (nilai batas bayi medium
risk usia gestasi 35-36 6/7
minggu dan bugar), dan radar
bilirubin serum total >

10 dan < 22 mg/dl (nilai
batas bayi lower risk usia> 38

; minggu dan bugar);
Consecutive non- ; Ras Asia; Orang tua/wali
random sampling ien bersedia ik
L. - 14) pasien bersedia ut serta .
Monitoring model (o penelitian dan menandatangi
menyusui; frekuensi informed consent.
& volume
menyusui; jeda
terapi; lama terapi; [<-- Kriteria Eksklusi:
efek samping: ruam b Int . Gangguan genetik, metabolik,
kulit, suhu tubuh, nlervensi anemia hemolitik
dehidrasi, (pemeriksaan kadar GDS,
konsistensifeses. kadar TSH, golongan darah

dan rhesus, retikulosit,
gambaran darah tepi);

Infeksi (Klinis demam dan
pemeriksaan laboratorium
peningkatan lekosit);

Kadar bilirubin direk melebihi
2mg/dl atau 20% kadar
bilirubin serum total.

Analisis data

Gambear 4. 4 Alur Skema Retrutmen Subyek Penelitian Pendahuluan

J. Analisis Data Penelitian Pendahuluan
Untuk memperoleh hasil yang valid dan reliabel, analisis data dalam penelitian ini
dilaksanakan melalui dua tahap utama, yang diuraikan sebagai berikut:
(i) Pengolahan data
Pengolahan data yang dilakukan melalui beberapa tahapan, yaitu (Hastono, 2006):

Universitas Indonesia



62

1. Pemeriksaan Data (Editing)
2. Pembuatan Kode (Coding)

3. Pengolahan Data (Processing)
4. Cleaning

(ii) Analisis Data

Analisis Univariat

Analisis ini melibatkan penghitungan nilai tendensi sentral (mean, median) dan
variasi (varian, rentang, dan deviasi standar) untuk data numerik dan kategorik. Data yang
termasuk dalam numerik dan kategorik yaitu bilirubin total, lama terapi, suhu, tubuh, usia
gestasi, berat lahir, umur, dan Frekuensi Pemberian Minum . Sedangkan data yang
termasuk dalam kategorik adalah ruam kulit, dehidrasi, konsistensi feses, jenis kelamin,
cara pemberian minum bayi, dan volume cairan yang diminum. Hasil analisis disajikan
dalam bentuk tabel distribusi frekuensi (f) dan persentase (%) dari masing-masing
kelompok.
4.2.2.3 Studi Eksperimental Fase RCT

Penelitian eksperimental fase ini bertujuan untuk menguji efikasi dan keamanan
intervensi fototerapi menggunakan selimut fototerapi LED BLUI Blanket dibandingkan
dengan fototerapi fluoresen. Penelitian ini dilakukan melalui metode Randomized
Controlled Trial (RCT) superiority, yang dirancang untuk mengestimasi perbedaan
signifikan dalam penurunan kadar bilirubin serum total antara kedua kelompok. Hipotesis
yang diajukan berdasarkan studi sebelumnya oleh Maharoof dkk. (2017) menyatakan
bahwa selimut fototerapi LED memiliki efikasi yang lebih tinggi dalam menurunkan
kadar bilirubin dibandingkan dengan lampu fluoresen (Joseph dkk., 2015; Maharoof dkk.,
2017).

Dalam konteks etika, penelitian ini mematuhi prinsip-prinsip etika yang
menghormati martabat manusia, kebaikan, tidak berbuat jahat, dan keadilan, sebagaimana
diterapkan dalam uji klinis yang melibatkan subjek anak-anak. Mengingat anak-anak
tidak memiliki kapasitas penuh untuk memahami risiko yang terlibat, informed consent
diperoleh dari orang tua mereka, sesuai dengan lampiran yang disediakan (Joseph dkk.,
2015).

Desain penelitian ini secara sistematis diilustrasikan dalam Gambar 4.5, yang

menunjukkan alur intervensi dan pengukuran pada kedua kelompok. Kelompok
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eksperimen menjalani pre-test (O1), perlakuan dengan selimut fototerapi LED BLUI
Blanket (X1), dan post-test (O2) setelah 24 jam perlakuan. Sementara itu, kelompok
kontrol menjalani pre-test (O3), perlakuan dengan fototerapi fluoresen (X2), dan post-test
(O4) setelah 24 jam perlakuan. Analisis data fokus pada perbandingan proporsi subjek
yang mengalami penurunan kadar bilirubin >20% antara O1 — O2 dan O3 — O4, dengan

mempertimbangkan variabel-variabel lain.

Gambar 4. 5 Rancangan Penelitian

Keterangan:

O1: pre-test pada kelompok eksperimen (kadar bilirubin serum total)

X1: perlakuan menggunakan selimut fototerapi LED BLUI Blanket pada kelompok eksperimen
02: post-test pada kelompok eksperimen (kadar bilirubin serum total) setelah 24 jam perlakuan
03: pre-test pada kelompok kontrol (kadar bilirubin serum total)

X2: perlakuan menggunakan fototerapi fluoresen pada kelompok kontrol

O4: post-test pada kelompok kontrol (kadar bilirubin serum total) setelah 24 jam perlakuan

---: subjek diambil secara acak

Setelah mendapatkan persetujuan etik, penelitian ini didaftarkan di International
Standard Randomised Controlled Trial Number (ISRCTN) registry, sebuah entitas yang
diakui oleh WHO dan International Committee of Medical Journal Editors (ICMIJE).
Registrasi ini tidak hanya memastikan transparansi dan pengurangan bias dalam
pelaporan hasil, tetapi juga memberikan nomor identifikasi unik yang diperlukan untuk
publikasi hasil penelitian. Seluruh catatan studi dalam database ISRCTN dapat diakses
dan dicari secara bebas, mendukung integritas dan kelengkapan basis bukti dalam
penelitian klinis.

A. Tempat penelitian

Penelitian eksperimental fase ini diimplementasikan di unit perinatologi dan
ruang bayi baru lahir di RSAB Harapan Kita dan RSU Budi Kemuliaan, yang berlokasi
di Jakarta. RSAB Harapan Kita, yang berperan sebagai rumah sakit rujukan nasional,
mencatatkan jumlah kelahiran sebanyak 1916 bayi per tahun berdasarkan Laporan
Rencana Strategis Bisnis tahun 2020-2024, memberikan dasar yang solid untuk

ketersediaan subyek penelitian yang memadai. Di sisi lain, RSU Budi Kemuliaan, yang
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telah berdiri sejak tahun 1917 dan merupakan rumah sakit umum tertua di Jakarta,
awalnya berfokus pada layanan kesehatan ibu dan anak dan kini berfungsi sebagai pusat
rujukan untuk wilayah Jakarta Pusat dan sekitarnya, menambah diversitas dan kedalaman
konteks klinis untuk penelitian.
B. Waktu Penelitian

Penelitian ini berlangsung selama satu tahun, yaitu dari April 2023 hingga April
2024.

C. Populasi dan Sampel Penelitian

Populasi target dalam studi ini adalah pasien dengan ikterus neonatorum
fisiologis. Pasien yang dirawat inap di unit perinatologi di kedua rumah sakit tersebut
merupakan populasi yang dapat dijangkau untuk penelitian ini. Sampel penelitian

mencakup seluruh populasi yang memenuhi kriteria inklusi dengan usia gestasi > 35

minggu dan berusia antara 3 hingga 28 hari, yang memerlukan perawatan fototerapi untuk

ikterus fisiologis.

D. Kriteria Inklusi:

1. Bayi usia gestasi > 35 minggu dan berat lahir > 2000 gram (AAP, 2004);

2. Usia postnatal > 24 jam — 28 hari.

3. Tidak ada riwayat trauma lahir/sefalhematoma/perdarahan.

4. Kadar bilirubin serum total duplo dari laboratorium RSAB Harapan Kita, dengan
kadar > 10 dan kurang < 19 mg/dl (nilai batas bayi medium risk usia gestasi 35-36 6/7
minggu dan bugar), dan radar bilirubin serum total > 12 kurang < 22 mg/dl (nilai batas
bayi lower risk usia > 37 minggu dan bugar).

5. Ras Asia (Deutro-melayu);(Wisnumurti dkk., 2019)

6. Tidak ada gangguan sirkulasi, tidak ada gangguan pernapasan, saturasi diatas 90%
tanpa support oksigen.

7. Orang tua/wali pasien bersedia ikut serta penelitian dan menandatangi informed
consent

E. Kriteria Eksklusi

1. Mengalami Infeksi (klinis demam atau hipotermia, dan pemeriksaan laboratorium
peningkatan lekosit dan gambaran darah tepi).

2. Kadar bilirubin direk melebihi 2 mg/dl atau 20% kadar bilirubin serum total.
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F. Estimasi Besar Sampel

Pada penelitian ini diuji hipotesis pada derajat kepercayaan 95% (o = 0,05) dan

power of the test (1 — B) sebesar 0.8. Rumus perhitungan sampel ditentukan berdasarkan

pada perbandingan 2 proporsi.

Keterangan:
n

o

Po

Py

T

2
" (Zaj2 +2p) P(1 - P)(r +1)
oy r(po — P1)?

besar sampel untuk masing-masing kelompok

derajat kepercayaan (95%)

power of the test (80%)

proporsi neonatus ikterus fisiologis yang mendapat fototerapi
fluoresen dan mengalami penurunan kadar bilirubin > 3

mg/dL dalam 24 jam.

asumsi/harapan kemungkinan proporsi neonatus ikterus fisiologis
yang mendapat selimut LED versus fototerapi fluoresen untuk
alami penurunan kadar bilirubin >3 mg/dL dalam 24 jam = 2 kali
Proportion of disease population 2 (PO x RR)

Ratio of population 2 to population 1

Karena rerata penurunan kadar bilirubin dari Maharoof dkk.,(Maharoof dkk.,

2017) pada fototerapi fluoresen= 3,29 mg/dL, maka diperkirakan
P0=30%=0,3

dengan asumsi/ harapan RR = 2,5
P1=03x2,5=0,75
P=0,3+0,75/2=1,0512=0,525

1-p = 0,475

N=7,849x 0,475 x 0,525x2/(0,3)* x 1 =43,49 ~ 44

Berdasarkan perhitungan yang telah dilakukan, diperoleh bahwa jumlah sampel

yang diperlukan untuk setiap kelompok observasi adalah 44 subjek. Untuk

mengantisipasi potensi drop out sebesar 10%, jumlah ini kemudian ditambahkan

sebanyak 5 subjek, sehingga total sampel yang diperlukan menjadi 49 subjek per

kelompok. Namun, untuk memfasilitasi proses randomisasi yang lebih efisien, jumlah
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sampel per kelompok dibulatkan menjadi 50 subjek. Dengan demikian, total keseluruhan
sampel yang diperlukan untuk kedua kelompok adalah 100 subjek. Proses randomisasi
dilakukan menggunakan blok randomisasi empat dengan enam permutasi, yang
menghasilkan 25 blok randomisasi. Proses ini diharapkan dapat meningkatkan keakuratan
dan kevalidan hasil penelitian.
G. Metode Rekrutmen Sampel dalam Penelitian

Prosedur pengumpulan data dalam penelitian ini dilaksanakan melalui
serangkaian langkah yang sistematis dan terstruktur, yang diawali dengan mendapatkan
persetujuan etik dari Komite Etik Fakultas Kesehatan Masyarakat Universitas Indonesia.
Selanjutnya, proses rekrutmen sampel dilakukan dengan tahapan sebagai berikut:

1. Pra-Rekrutmen:

- Penulis mengajukan permohonan izin penelitian kepada Direktur RSAB
Harapan Kita dan Direktur RSU Budi Kemuliaan.

- Responden yang memenubhi kriteria inklusi dan eksklusi yang telah ditetapkan,
dipilih sebagai sampel penelitian menggunakan metode randomisasi blok
empat (Melwin, 2020).

- Penulis dibantu oleh kolektor data, yang terdiri dari kepala ruangan di setiap
unit rawat inap dan perawat di ruang kamar bayi atau perinatologi. Kolektor
data ini telah mendapatkan pelatihan mengenai tujuan penelitian serta teknik
pengisian kuesioner dan pengambilan data, untuk memastikan keseragaman
pemahaman dan prosedur.

2. Rekrutmen:

- Penulis bersama kolektor data bertemu dengan orangtua atau wali dari
responden untuk menjelaskan tujuan dan manfaat dari penelitian. Setelah
memperoleh pemahaman yang cukup, orangtua atau wali responden diminta
untuk memberikan persetujuan tertulis melalui penandatanganan formulir
informed consent.

- Sebanyak 100 pasien yang memenuhi kriteria kemudian dialokasikan secara
acak oleh Diklat diwakili oleh Kepala Ruangan, tanpa pengetahuan peneliti,
ke dalam kelompok intervensi dan kontrol.

- Pengamatan terhadap pasien dilakukan mulai dari pemberian fototerapi

hingga penghentian terapi berdasarkan indikasi medis, dengan pengambilan
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data sesuai dengan variabel yang diteliti.

- Pengambilan sampel darah dilakukan sebelum intervensi dan 24 jam setelah
dimulainya fototerapi atau setiap 24 jam berikutnya, sampai kadar bilirubin
total serum mencapai batas yang memungkinkan pasien dipulangkan, yaitu <
10 mg/dl untuk pasien late preterm berusia gestasi 35 — 36 6/7 minggu dan <
12 mg/dl untuk pasien cukup bulan berusia gestasi > 37 minggu.

- Setelah fototerapi selesai, dilakukan wawancara mendalam dan survei dengan
informan yang meliputi dokter, perawat, dan orangtua pasien.

Dengan menggunakan metodologi yang ketat dan terkontrol ini, penelitian
diharapkan dapat menghasilkan data yang valid dan reliabel, yang berkontribusi pada
peningkatan kualitas intervensi klinis.

H. Ilustrasi Langkah-langkah Alokasi Subyek Penelitian

Iustrasi langkah-langkah alokasi subyek penelitian kedalam kelompok selimut
fototerapi Light Emitting Diode BLUI Blaket atau kelompok fototerapi fluoresen
dilakukan secara acak melalui randomisasi blok-permutasi. Randomisasi blok dilakukan
dengan cara:

1. Kelompok selimut fototerapi Light Emitting Diode diberi simbol A, sedang kelompok
fototerapi fluoresen diberi simbol B.
2. Jumlah blok yang dipilih adalah 4, sehingga didapatkan 6 permutasi:
Angka 1: Blok terandom adalah ABAB
Angka 2: Blok terandom adalah ABBA
Angka 3: Blok terandom adalah AABB
Angka 4: Blok terandom adalah BABA
Angka 5: Blok terandom adalah BAAB
Angka 6: Blok terandom adalah BBAA
3. Urutan random dilakukan dengan menggunakan program komputer daring Random
Number Generator melalui halaman website.

https://stattrek.com/statistics/random-number-generator.aspx

Diperoleh angka-angka dalam tabel sebagai berikut:

3244135622225431532346354
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Spesifikasi: Tabel 13 angka acak ini diproduksi sesuai dengan spesifikasi berikut:
Angka dipilih secara acak dari dalam kisaran 1 hingga 6. Nomor duplikat
diperbolehkan. Tabel angka ini diproses pada tanggal 25/10/2022.

4. Mengganti angka yang sudah di generated dengan blok sesuai pada no. 2

5. Hasil randomisasi blok (nomor 3) didapatkan sebagai berikut:

Tabel 4. 1 Tabel Ilustrasi Randomisasi

Nomer | Alokasi | Nomer | Alokasi | Nomer | Alokasi | Nomer | Alokasi
Subyek | Random | Subyek | Random | Subyek | Random | Subyek | Random
1. A 2. A 3. B 4. B
5. A 6. B 7. B 8. A
9. B 10. A 11. B 12. A
13. B 14. A 15. B 16. A
17. A 18. B 19. A 20. B
21. A 22. A 23. B 24. B
25. B 26. A 27. A 28. B
29. B 30. B 31 A 32. A
33. A 34. B 35. B 36. A
37. A 38. B 39. B 40. A
41. A 42. B 43, B 44. A
45. A 46. B 47. B 48. A
49. B 50. A 51 A 52. B
53. B 54. A 55. B 56. A
57. A 58. A 59. B 60. B
6l. A 62. B 63. A 64. B
65. B 66. A 67. A 68. B
69. A 70. A 71. B 72. B
73. A 74. B 75. B 76. A
77. A 78. A 79. B 80. B
81. B 82. A 83. B 84. A
85. B 86. B 87. A 88. A
89. A 90. A 9l B 92. B
93. B 94. A 9s. A 96. B
97. B 98. A 99. B 100, A

Universitas Indonesia



69

Urutan alokasi random kemudian diberi nomor urut 1 sampai dengan 100 sesuai jumlah

subyek. Urutan alokasi random disimpan oleh Diklat atau Kepala Ruangan.

I.

a.

Tim Monitoring Klinis dan Kriteria Pengunduran atau Drop Out
Tim monitoring berasal dari RSAB Harapan Kita dan RSU Budi Kemuliaan yang
terdiri dari tenaga kesehatan dan konsultan perinatologi.
Tim monitoring melakukan monitor subyek pada saat mendapat intervensi, apabila
didapatkan tanda-tanda dapat menghentikan perlakuan, atau apabila mengalami
perburukan maka tenaga kesehatan dapat melaporkan kepada anggota tim monitoring
konsultan perinatologi sehingga subyek dapat dipindah rawat ke ruang intensif atau
mendapatkan penanganan lebih lanjut (drop out).
Orangtua/wali pasien dengan sadar dan/atau tanpa pengaruh menyatakan ingin
berhenti dari penelitian.
Warning sign terhadap kenaikan suhu bayi setelah pemasangan selimut fototerapi,
dimonitor sejak jam kedua dan setiap dua jam selanjutnya setelah selimut fototerapi
dinyalakan.
Compliance atau kepatuhan tenaga kesehatan dalam memasangkan selimut
pemasangan selimut dimonitor oleh tim monitoring klinis. Pemasangan selimut hanya
boleh dilakukan oleh tenaga kesehatan yang telah mengikuti dan lulus pelatihan cara
pemasangan selimut fototerapi.
Identifikasi Variabel Penelitian
Variabel Penelitian
Variabel Terikat: Penurunan Kadar Bilirubin Serum Total
Variabel Bebas: Jenis Fototerapi Intervensi
Variabel-variabel lain:

e Faktor Neonatal: jenis kelamin, usia gestasi, suhu, berat lahir, umur.

e Faktor Kovariat: cara pemberian minum bayi, frekuensi, volume cairan yang

diminum, jeda terapi.

e Faktor Intervensi Lain: Asal Rumah Sakit

K. Alat dan Bahan Pengumpulan Data

(i) Spektrofotometer Bilirubin Serum

Di Laboratorium RSAB Harapan Kita, pemeriksaan in vitro secara kuantitatif

terhadap bilirubin total dalam serum atau plasma dilakukan menggunakan
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spektrofotometer buatan Horiba Medical dengan merek Clinical Chemistry Analyzer tipe

Pentra C400; Nomer Seri 911C4-0895. Sementara itu, di Laboratorium RSU Budi

Kemuliaan, pemeriksaan serupa dilakukan menggunakan spektrofotometer merek Bil

Micrometer Auto-3, dengan nomor seri 310067 dan tahun produksi 01-06/2007.
1. Cara Kerja:(DiaSys, 2020; ProLINE, 2019; Santhi, 2017)

a. Metode: Tes fotometrik menggunakan 2,4-dichloroaniline (DCA).

b. Prinsip: Pada larutan asam, bilirubin direk memberikan warna merah senyawa azo

dengan 2,4-dichloroaniline diazotasi. Bilirubin total dapat diukur setelah

penambahan detergent.

c. Reagen.

- R1:

Komponen dan Konsentrasi

Phosphate buffer 50 mmol/L, NaCl 150 mmol/L

-R2:  2,4-Dichlorophenyl-diazonium salt 5 mmol/L, HCI 130 mmol/L

Instruksi Penyimpanan dan Stabilitas Reagen: Reagen stabil sampai dengan
akhir bulan kedaluwarsa, jika disimpan pada suhu 2 - 8 °C, terlindung dari
cahaya dan tidak terkontaminasi. Reagen telah dikemas dalam botol yang
melindungi reagen dari paparan cahaya. Reagen tidak boleh dibekukan.
Peringatan dan Tindakan Pencegahan.

a. Reagen 1 dan 2: bersifat korosif terhadap logam. Dapat menyebabkan

iritasi terhadap mata. Gunakan wadah asli. Pakailah sarung tangan/jas
pelindung/pelindung mata/pelindung wajah. Jika terpapar pada mata : bilas
secara hati-hati dengan air selama beberapa menit, lepas lensa kontak jika
ada dan mudah dilakukan, kemudian lanjutkan membilas. Jika iritasi mata
berlanjut, segera dapatkan pertolongan medis. Bersihkan segera tumpahan

untuk mencegah kerusakan material.

. Reagen 2: Cuci tangan dan wajah setelah menangani bahan.

Pada kasus yang sangat jarang, sampel pasien penderita gammopathy

dapat memberikan hasil palsu.

. Untuk menghindari kontaminasi dan carry over, perlakuan khusus

diperlukan jika pemeriksaan dikombinasi dengan reagen Rheumatoid
factor FS.

Lihat lembar data keselamatan untuk mengambil tindakan yang diperlukan
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dalam penggunaan di laboratorium. Untuk tujuan diagnostik, hasil harus
selalu dinilai dengan riwayat medis pasien, pemeriksaan klinis dan
temuan-temuan lain.
f. Hanya untuk penggunaan professional
2. Penanganan Limbah: Pembuangan limbah mengikuti aturan lokal yang berlaku.
3. Persiapan Reagen.: Reagen siap untuk digunakan, tempatkan botol pada tray reagen.]
4. Spesimen: Serum atau plasma heparin, sampel harus disimpan terlindung dari cahaya,
stabilitas 1 hari pada 20 - 25 °C, 7 hari pada 4 - 8 °C, dan 6 bulan pada -20 °C (harus
segera dibekukan). Hindari penggunaan sampel terkontaminasi atau beku ulang.

5. Prosedur Kerja Manual.

a. Panjang gelombang : 546 nm (540 — 560 nm)

b. Diameter kuvet :1cm

c. Suhu :20-25°C/37°C

d. Pengukuran : terhadap blangko reagen

Blank Sampel atau Kalibrator

Sampel atau kalibrator 25 uL
Aquadest 25 uL .
Reagen 1 1000 pL 1000 pL

Campurkan, inkubasi 5 menit pada 37°C atau 10 menit pada 20 -
25°C, baca absorbansi A1, lalu tambahkan :

Reagen 2 250 pL 250 ulL
Campurkan, inkubasi 5 menit pada 37°C atau 10 menit pada 20 -
25°C, kemudian baca absorbansi AZ.

6. Karakteristik Kinerja

a. Mengukur range: Tes ini telah dikembangkan untuk menentukan konsentrasi
bilirubin dalam rentang pengukuran dari 0,1 — 30 mg/dL. Ketika nilai melebihi
rentang, sampel ini harus diencerkan 1 + 1 dengan NaCl Solution (9 g/L) dan skor
hasil dikalikan dengan 2.

b. Kekhususan/Interferences: Tidak ada gangguan yang diamati oleh asam askorbat
hingga 30 mg/dL, Hemoglobin hingga 500 mg/dL, naproxen hingga 1 mmol/L
dan Lipemia hingga 2000 mg/dL trigliserida bila diukur menggunakan Konsentrat
Trigylceride, dan hingga 1000 mg/dL trigliserida ketika diukur menggunakan
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C.

INTRALIPID. Untuk informasi lebih lanjut tentang zat mengganggu mengacu

pada Young DS

Sensitivitas/batas deteks: Batas bawah deteksi adalah 0,07 mg/dL.

Rentang pengukuran hingga 30 mg/dL bilirubin
(bia hasil melebihi rentang, lakukan pengulangan setelah dilusi manual
dengan larutan NaCl (9 g/L) atau gunakan fungsi rerun)

Batas deteksi** 0,11 mg/dL bilirubin
Stabilitas on-board 4 minggu
Stabilitas kalibrasi 3 harl
Substansi interferen Interferensi < 10% | Bilirubin Total (mgldL)
Askorbat hingga 30 mg/dL 226
Naproxen hingga 1 mmol/L 0,46
Hemoglobin hingga 100 mg/dL 117
_hingga 500 mg/dL 152

Lipemia (trigliserida) hingga 1000 mg/dL. 1,29
| hingga2000mgidl | 133 7
Untuk Informasi selengkapnya dapat dilhat pada pustaka Young DS [2]
Presisi
Within run (n = 20) Sampel 1 Sampel 2 Sampel 3
Rata-rata (mg/dL) 0,85 1,03 6,86
Koefisien Variasi (CV%) 1.85 2.3 093
Between run (n = 20) Sampel 1 Sampel 2 Sampel 3
Rata-rata (mg/dL) 0,75 184 6,82
Koefisien Variasi (CV%) 4,60 3,67 0,95

| Method comparison (n=94)
Tes x Bilirubin Auto Total FS (Hitachi 911)

| Tesy Bilirubin Auto Total FS (respons 910)

| Slope 1,028
Intercept 0,036 mg/dL
Koefisien korelasi 0,999

**menurut dokumen NCCLS E

PAT-A vol. 24, no. 34

d. Kalkulasi:

c.

Bilirubin (mg/dL) =

AA = (A2 - A1) sampel atau kalibrator

Perhitungan Hasil dengan Kalibrator
AA Sampel
AA Kalibrator

x Kons. Kalibrator (mg/dL)

Interpretasi Hasil
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Faktor Konversi
Bilirubin [mg/dL] x 17,1 = Bilirubin [pmol/L]

Rentang Rujukan 3]

[mg/dL] [umolAL]
Neonatus 24 jam <88 <150
2 hari 1,3-11.3 22-193
3 hari 0,7-127 12-217
4-6 hari 0,1-1286 1,7-216
Anak-anak >1bulan 02-10 34-17
Dewasa 0,1-12 1.7-21

(ii) Selimut Fototerapi BLUI Blanket

Prototipe selimut fototerapi ini menggunakan lampu LED berkualitas dari merek
HI-LED Ilker FSHI 5050.B020.6012 (Turki), yang beroperasi pada panjang gelombang
460 — 470 nm. Selimut ini dirancang dengan catu daya DC12V, yang menawarkan
tegangan rendah untuk mengoptimalkan keamanan pengguna dan efisiensi energi.

Dengan kecerahan yang tinggi dan konsumsi daya yang relatif rendah sebesar 14,4
W/m, selimut ini juga menampilkan sudut pencahayaan 120° dan dilengkapi dengan 60
LED per meter. Selimut ini dapat beroperasi dalam rentang suhu -20 hingga 50°C dan
memiliki masa pakai hingga 50.000 jam. Dengan peringkat tahan air IP20, selimut ini
dirancang untuk memenuhi standar ketahanan yang tinggi. Perekat double tape dari
merek 3M digunakan untuk merekatkan LED pada kain keras dengan area 50 cm x 50
cm, yang terdiri dari 30 strip LED masing-masing sepanjang 50 cm. Untuk distribusi
energi yang merata, digunakan skema sirkuit paralel yang memastikan pencahayaan
konsisten di seluruh permukaan selimut.

BLUI Blanket ini telah lulus uji keamanan dan efikasi, yang dilakukan oleh Badan
Pengamanan Fasilitas Kesehatan (BPFK) Jakarta. Sertifikasi keamanan dan efikasi ini
tercantum dalam sertifikat nomor YK.01.03/XLVIIL.2/PK/2022 dengan keterangan 014
yang diterbitkan pada tanggal 21 Februari 2022. Petunjuk dan instruksi penggunaan

selimut fototerapi ini tersedia dalam buku manual yang disertakan dalam lampiran.
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(b)

Gambar 4. 6 (a) Prototipe Selimut Fototerapi BLUI Blanket; (b) Contoh Penggunaan Pada Manekin

(iii)Fototerapi Fluoresen

Dalam penelitian ini, fototerapi fluoresen menggunakan Medivindo Fluoresen
Blue-Green Tube Lamp atau produk yang setara, yang memanfaatkan sumber cahaya
fluoresen dari merek Philips, model 20 W/52. Lampu ini berperan sebagai kontrol.
Penggunaan lampu ini memungkinkan perbandingan efektivitas antara metode fototerapi

fluoresen dengan selimut fototerapi yang sedang diteliti.
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Gambar 4. 7 Lampu Fototerapi Fluoresen
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L. Alur Skema Rekrutmen Subyek Penelitian Fase RCT

Kriteria Inklusi:

Bayi usia gestasi > 35 minggu
dan berat lahir > 2000 gram;
Usia postnatal > 24 jam —28
hari; Tidak ada riwayat trauma
lahir / sefalhematoma /
perdarahan; Kadar bilirubin
serum total > 10dan < 19
mg/dl (nilai batas bayi medium
risk usia gestasi 35-36 6/7
minggu dan bugar), dan radar
bilirubin serum total >

12 dan < 22 mg/dl (nilai
batas bayi lower risk usia> 37
minggu dan bugar);

; Ras Asia (Deutro-melayu);
Tidak ada ganggguan sirkulasi,
tidak ada gangguan
pernapasan, saturasi diatas
90% tanpa support oksigen;
Orang tua/wali pasien bersedia
ikut serta penelitian dan
menandatangi informed
consent.

Populasi Terjangkau
Pasien Ikterus Fisiologis yang
lahir/berobat ke RS.

Consecutive non-
random sampling
(n=100)

Randomisasi /
Alokasi acak blok
permutasi

Kriteria Eksklusi:

Dialokasikan untuk
selimut fototerapi Light
Emitting Diode (n=50)

Dialokasikan untuk
fototerapi konvensional
fluorescent (n = 50)

Gangguan genetik, metabolik,
anemia hemolitik

(pemeriksaan kadar GDS,

golongan darah dan rhesus,

gambaran darah tepi);
Infeksi (Klinis

demam/hipotermia,

- : pemeriksaan laboratorium
]E:Slilt( ; peningkatan lekosit dan
Lost of followup Lost of followup gambara.n. dar.ah tepi); .

(memberikan alasan) (memberikan alasan) Kadar bilirubin direk melebihi

(1’1 =) (n :)' ng/(ﬂ atau 20% kadar
Fototerapi dihentikan Fototerhpi bilirubin serum total.
(memberikan alasan) dihentikan

(n=) (memberikan alasan)

(n=)
[ ] Monitoring cara pemberian

minum; frekuensi & volume
mimun; jeda terapi; lama
terapi; efek samping: ruam
kulit, suhu tubuh, dehidrasi,
feses lembek.

¥ :
Analisis data (n =) i
¢ dikecualikan dari
analisis (memberikan
alasan) (n =)

Gambar 4. 8 Alur Skema Retrutmen Subyek Penelitian Sesuai Alur CONSORT 2010.

M. Analisis Data
Dalam rangka memperoleh hasil yang valid dan reliabel, analisis data dalam

penelitian ini dilaksanakan melalui dua tahap utama, yang diuraikan sebagai berikut:
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N. Pengolahan data
Pengolahan data yang dilakukan melalui beberapa tahapan, yaitu (Hastono, 2006):
(i) Pemeriksaan Data (Editing)
Tahap ini melibatkan verifikasi data mentah untuk memastikan kelengkapan dan
kejelasan informasi dari setiap sampel. Apabila terdapat data yang tidak lengkap atau
ambigu, klarifikasi dilakukan dengan menghubungi petugas terkait (penanggung
jawab data dan hasil laboratorium) untuk memeriksa ulang data melalui sistem
komputer atau secara manual dalam Buku Rekam Medik Rawat Jalan/Rawat Inap.
(ii) Pembuatan Kode (Coding)
Proses coding dimulai dengan identifikasi jelas terhadap data kuantitatif berdasarkan
skala pengukuran yang digunakan, yaitu nominal, ordinal, atau rasio. Coding adalah
proses transformasi data dari format teks ke numerik, yang sangat penting untuk
analisis data menggunakan perangkat lunak komputer(Kumar, 2011). Dalam
penelitian ini variabel-variabel yang mengalami proses coding adalah: metode
fototerapi (fototerapi fluoresen=0, selimut fototerapi LED=1); ruam kulit (tidak ada
ruam=0, ada ruam=1,); kehilangan berat badan bayi dalam % (tidak dehidrasi
kehilangan berat badan kurang dari 10%=0, dehidrasi kehilangan berat badan lebih
dari atau sama dengan 10%=1); konsistensi feses (padat=0, lembek=1); jenis kelamin
(laki-laki=0, perempuan=01); cara pemberian minum bayi ( menetek=0, botol=1,
keduanya=2), volume cairan yang diminum (cukup=0, kurang=1).
(iii)Pengolahan Data (Processing)
Setelah data mentah lengkap dan telah melalui proses coding, langkah selanjutnya
adalah memasukkan data tersebut ke dalam perangkat lunak SPSS versi 25.0.
(iv) Cleaning
Pembersihan data adalah proses verifikasi data yang telah dimasukkan ke
dalam sistem untuk memastikan tidak ada kesalahan. Proses ini juga melibatkan
pengecekan data yang hilang, validitas coding, dan konsistensi data. Analisis
frekuensi setiap variabel dalam analisis univariat membantu mengidentifikasi data
yang hilang dan memeriksa konsistensi data (Kumar, 2011).
O. Analisis Data
Tanpa melihat cara pengumpulan data, setiap data yang dikumpulkan disebut

sebagai data mentah (raw data) atau simply data. Selanjutnya hasil yang didapat dari
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peringkasan tersebut dibandingkan antar kelompok pengamatan sesuai dengan tujuan

penelitan yang ingin dicapai, sehingga menjadi informasi yang mudah dimengerti.

Secara umum langkah-langkah analisis meliputi analisis univariat, analisis bivariat dan

analisis multivariat (Hastono, 2006; Kumar, 2011).

(i) Analisis Univariat

Analisis univariat bertujuan untuk mendeskripsikan karakteristik setiap variabel
yang diteliti. Analisis ini melibatkan penghitungan nilai tendensi sentral (mean, median)
dan variasi (varian, rentang, dan deviasi standar) untuk data numerik dan kategorik. Data
yang termasuk dalam numerik dan kategorik yaitu bilirubin total, lama terapi, suhu,
tubuh, usia gestasi, berat lahir, umur, dan Frekuensi pemberian minum. Sedangkan data
yang termasuk dalam kategorik adalah fototerapi, ruam kulit, dehidrasi, feses lembek,
jenis kelamin, cara pemberian minum bayi, dan volume cairan yang diminum. Hasil
analisis disajikan dalam bentuk tabel distribusi frekuensi (f) dan persentase (%) dari
masing-masing kelompok.

(ii) Analisis Bivariat

Analisis bivariat dilakukan untuk mengetahui:

1. Membandingkan penurunan kadar bilirubin total sebelum dan sesudah penggunaan
BLUI Blanket dan fototerapi fluoresen, dengan metode uji chi-square.

2. Menilai efek samping dari penggunaan BLUI Blanket dan fototerapi fluoresen,
menggunakan uji chi-square.

3. Menganalisis hubungan antara variabel independen dan kategorinya dengan variabel
dependen melalui uji independen T-test.

4. Menggunakan nilai alpha 0,05 dengan Selang Kepercayaan 95% untuk menentukan
signifikansi hubungan antarvariabel. Menghitung besarnya risiko dengan memakai
indikator Relative Risk (RR). Menentukan Confidence Interval (Cl) 95% dari RR.
Bila (CI 95%: RR => 1 - >1, atau RR =<1 - <1) berarti signifikan. Bila (CI: RR =
<1 ->1) berarti tidak signifikan (Hastono, 2006; Heryana, 2018).

(iii) Analisis Multivariat

Analisis multivariat diarahkan untuk mengidentifikasi bagaimana variabel-
variabel kovariat mempengaruhi hubungan antara variabel independen (jenis fototerapi)
dengan variabel dependen (penurunan kadar bilirubin). Metode statistik yang digunakan

adalah regresi logistik multipel dengan seleksi backward (Besral, 2020).
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4.2.3 Studi Kualitatif
4.2.3.1 Tujuan

Penelitian ini bertujuan untuk mengeksplorasi akseptabilitas penggunaan Selimut
Fototerapi
4.2.3.2 Desain Penelitian

Penelitian ini menerapkan desain deskriptif yang fokus pada proses aplikasi
Selimut Fototerapi LED BLUI Blanket dibandingkan dengan fototerapi fluoresen. Hasil
yang diharapkan dari penelitian ini adalah memperoleh data empiris mengenai persepsi
kenyamanan, kemudahan penggunaan, dan keamanan selimut fototerapi. Informasi ini
digunakan untuk mengembangkan karakteristik produk yang lebih sesuai dengan
kebutuhan pengguna, sehingga meningkatkan efikasi penggunaan teknologi fototerapi
dalam praktik klinis.
4.2.3.3 Lokasi dan Waktu Penelitian

Penelitian tahap ini dilakukan paralel dengan penelitian tahap 2 studi
eksperimental fase 2 akhir.
4.2.3.4 Informan

Informan dipilih secara criterion sampling dengan pertimbangan sebagai berikut
pada Tabel 4.2 memperlihatkan bahwa informan yang terlibat adalah dokter
penanggungjawab ruangan, dokter spesialis anak, perawat kamar bayi, dan orang tua
pasien (Heryana, 2018). Diharapkan dapat terjaring variabel independen yang diduga
signifikan mengevaluasi kenyamanan dan kemudahan penggunaan selimut fototerapi

yang dikembangkan.

Tabel 4. 2 Informan Yang Dilibatkan Dalam Penelitian Kualitatif

No Kategori Teknik pengumpulan Jumlah Kriteria spesifik

informan data
1. Dokter Wawancara mendalam 4 berprofesi sebagai dokter umum ruangan
dan dokter spesial anak yang pernah
menggunakan selimut BLUI Blanket dan
fototerapi fluoresen
2. Perawat Wawancara mendalam 4 berprofesi sebagai perawat kamar bayi dan
bidan  BLUI Blanket dan fototerapi
fluoresen
3. Orang Tua Wawancara mendalam 8 4 ayah/ibu dari pasien BLUI Blanket dan 4
Pasien ayah/ibu dari pasien fototerapi fluoresen
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4.2.3.5 Teknik Pengumpulan Data
A. Jenis Data

Data primer yang diperoleh berupa kalimat atau kata-kata yang mengungkapkan
kemudahan, kenyamanan, dan keamanan penggunaan alat yang telah dikembangkan.
B. Cara Pengumpulan Data

Sebelum melakukan pengumpulan data terlebih dahulu informan mengisi
informed consent sebagai tanda telah menyetujui bekerjasama dan memberikan informasi
dalam penelitian. Data kualitatif dikumpulkan dengan teknik wawancara mendalam yang
dipandu dengan pedoman wawancara yang dibuat peneliti dengan memodifikasi
penilaian persepsi dari Xiong dkk (2011) dan direkam menggunakan alat perekam suara.
Pedoman wawancara telah digunakan dalam penelitian Xiong dkk (2019) dan terbukti
menghasilkan data yang valid dan reliabel, hal ini dapat memperkuat kepercayaan
terhadap validitas kuesioner tersebut. Pedoman wawancaran dibuat cocok dan efektif
untuk tujuan spesifik dan populasi yang serupa dengan penelitian sebelumnya sehingga
dianggap valid untuk digunakan kembali tanpa uji coba tambahan (Lampiran 3). (Xiong
dkk., 2011).

C. Metode Penelitian

Agar data yang diperoleh itu kredibel, dapat diandalkan, dapat dikonfirmasi dan
dapat dipindahtangankan maka dilakukan uji trustworthinessdiantaranya melakukan
triangulasi sumber data. Berikut adalah empat aspek yang dilakukan untuk menguji nilai
kebenaran dari temuan-temuan kualitatif (Russell & Gregory, 2003; Ulin dkk., 2005) .

(i) Kredibilitas

Untuk memastikan kredibilitas dalam penelitian ini menggunakan triangulasi data
dengan melibatkan berbagai informan. Informan terdiri dari empat dokter spesialis anak,
empat perawat kamar bayi, dan delapan orang tua pasien pengguna fototerapi BLUI
Blanket dan fluoresen.

Dokter Spesialis Anak: Ada empat dokter spesialis anak yang menjadi informan.
Mereka dipilih karena memiliki pengetahuan mendalam dan pengalaman klinis dalam
menangani kasus ikterus neonatorum serta penggunaan BLUI Blanket.

Perawat Kamar Bayi: Empat perawat yang bekerja di kamar bayi atau ruang
perawatan bayi baru dilibatkan. Mereka bertanggung jawab langsung atas perawatan

sehari-hari dari bayi yang menjalani fototerapi, termasuk penggunaan BLUI Blanket.
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Orang Tua Pasien: Terdapat delapan orang tua dari bayi yang yang terdiri dari 4
orang tua telah menggunakan BLUI Blanket dan empat orangtua telah menggunakan
fototerapi fluoresen. Mereka memberikan perspektif langsung tentang pengalaman dan
persepsi mereka terhadap perangkat tersebut.

Hasil wawancara dan analisis awal dikonfirmasi kembali dengan informan
(member checking) untuk memastikan interpretasi yang akurat. Selain itu, hasil
wawancara dan analisis didiskusikan dengan rekan sejawat untuk mendapatkan masukan
tambahan (peer debriefing).

(ii) Transferabilitas

Penelitian ini memberikan deskripsi mendetail tentang konteks penelitian dan
karakteristik informan untuk membantu pembaca memahami konteks dan memutuskan
apakah temuan dapat diterapkan pada konteks lain. Informan dipilih secara purposive
sampling untuk memastikan relevansi dan keterwakilan dalam konteks penggunaan
selimut fototerapi BLUI Blanket. Purposive sampling dilakukan dengan memilih
informan yang dianggap memiliki informasi yang relevan dan mendalam mengenai topik
penelitian. Kriteria pemilihan meliputi:

Dokter Spesialis Anak: Dokter yang memiliki pengalaman minimal 2 tahun dalam
merawat neonatus dengan ikterus fisiologis.

Perawat Kamar Bayi: Perawat yang memiliki pengalaman kerja di ruang
perawatan bayi baru lahir minimal 1 tahun.

Orang Tua Pasien: Orang tua yang bayinya telah menggunakan BLUI Blanket atau
fototerapi fluoresen selama perawatan ikterus.

(iii) Dependabilitas

Setiap langkah dalam proses penelitian didokumentasikan secara rinci, termasuk
metode pengumpulan data, analisis data, dan keputusan yang diambil selama penelitian
(audit trail). Proses pengkodean ulang data wawancara dilakukan pada waktu yang
berbeda untuk memastikan konsistensi dalam analisis (code-recode process).
(iv)Konfirmabilitas

Peneliti mencatat refleksi pribadi tentang bagaimana bias dan asumsi mereka
mungkin mempengaruhi  penelitian dan mengambil langkah-langkah untuk

meminimalkan dampak tersebut (reflexivity). Seorang konsultan eksternal meninjau

Universitas Indonesia



82

dokumentasi penelitian untuk memastikan bahwa temuan dapat diverifikasi
(dependability audit).
D. Pengolahan Data

Pengolahan dan analisis data kualitatif terdiri dari langkah-langkah transcribing,
checking, coding, dan theming (Sutton, 2015).

E. Analisis Data

Analisis data kualitatif dilakukan untuk mendapatkan informasi yang mendalam
dari masalah penelitian yang dipilih, dan mengetahui pengalaman perbedaan dalam
penggunaan selimut fototerapi dengan fototerapi fluoresen.

Wawancara mendalam berfokus pada perspective view, dilakukan untuk menggali
pengalaman, pendapat, dan perasaan orangtua pasien, dokter dan perawat terhadap
penggunaan fototerapi selimut. Teknik wawancara mendalam dilakukan dengan
melakukan interview kepada informan menggunakan pertanyaan wawancara semi
terstruktur. Pemilihan informan dilakukan dengan metode criterion sampling yang
bertujuan mendapatkan informan/ yang sesuai dengan kriteria yang ditetapkan. Pemilihan
dokter, perawat, dan orang tua yang pernah menggunakan selimut fototerapi BLUI
Blanket dan fototerapi fluoresen. Metode ini juga bertujuan untuk mengetahui kualitas
atau mutu suatu obyek (Heryana, 2018).

Secara internal dibentuk tim monitoring data (Data Safety Monitoring Board)
yang terdiri dari pembimbing dan penguji untuk dapat melakukan analisis data interim
berkala setiap bulan.

4.3 Jadwal Penelitian

Tabel 4. 3 Jadwal Penelitian

Akivitas 2019/2020 2020/21 2021/2022 2022/2023 2023/2024
Penyusunan proposal
Konsultasi/ Bimbingan
Penyerahan Proposal
Ujian proposal

Perizinan

Pembuatan Selimut

Kaji Etik

Rekrutmen subyek dan
Pengambilan Data
Analisis Data
Penyusunan Disertasi
Ujian Disertasi
(Hasil/Tertutup/Terbuka)
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4.4 Etika Penelitian

Penelitian eksperimental terdiri dari beberapa fase, dimana setiap fase
memerlukan persetujuan etis sebelum dilaksanakan. Fase kedua awal dari penelitian ini
dilaksanakan dengan persetujuan Etik (Ethical Approval) dari Komisi Etik Fakultas
Kedokteran Universitas Trisakti, persetujuan resmi dari Pimpinan RS Hermina Ciputat,
RS Sari Asih Ciputat, dan RSU Tangerang Selatan, dokter yang bertanggung jawab atas
pasien, serta persetujuan dari orang tua pasien. Selanjutnya, fase ketiga dimulai setelah
mendapatkan pengesahan etis (Ethical Approval) dari Komisi Etik Penelitian Fakultas
Kesehatan Masyarakat Universitas Indonesia, persetujuan resmi dari Pimpinan RSAB
Harapan Kita, dan RS Budi Kemulyaan, dokter yang bertanggung jawab atas pasien, serta
persetujuan dari orang tua pasien.

Sebelum memulai pengumpulan data, peneliti bertanggung jawab untuk
menyampaikan informasi yang komprehensif kepada orang tua atau wali dari responden.
Informasi tersebut mencakup tujuan dan manfaat dari penelitian, prosedur yang
dijalankan, hak-hak responden, serta jaminan kerahasiaan identitas responden. Hanya
orang tua atau wali dari responden yang memenuhi kriteria inklusi dan yang telah
memberikan persetujuan tertulis yang dapat berpartisipasi dalam penelitian ini.

Penelitian ini dilakukan dengan memperhatikan prinsip-prinsep etik yang
meliputi:

1. Informed Consent, yang berarti sebelum melakukan penelitian, peneliti memberikan
pemaparan kepada orangtua/wali responden tentang penelitian yang dilakukan, untuk
mengetahui tujuan penelitian secara jelas. Jika orangtua/wali responden setuju maka
diminta untuk mengisi lembar persetujuan dan menandatanganinya, dan sebaliknya
jika responden tidak bersedia, maka peneliti tetap menghormati hak-hak
orangtua/wali responden.

2. Anominity, artinya bahwa orangtua/wali responden tidak perlu mengisi identitas diri
(tidak mencantumkan nama orangtua/wali responden dan responden) dengan tujuan
untuk menjaga kerahasiaan responden.

3. Privacy, artinya bahwa identitas orangtua/wali responden dan responden tidak
diketahui oleh orang lain dan mungkin oleh peneliti sendiri.

4. Confidentiality, artinya bahwa informasi yang telah dikumpulkan dari orangtua/wali
responden dijamin kerahasiaan oleh peneliti
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BAB S
HASIL PENELITIAN

Penelitian ini dijalankan dalam dua tahapan yang sistematis dan terstruktur untuk
menghasilkan data yang valid dan reliabel. Tahap pertama difokuskan pada
pengembangan instrumen yang digunakan dalam penelitian, sedangkan tahap kedua
meliputistudi kuantitatif dua fase studi eksperimental, dan studi kualitatif.

5.1 Hasil Penelitian Tahap 1: Pengembangan Produk Selimut Fototerapi

Tahap satu penelitian ini dilakukan di Laboratorium Perpindahan Kalor,
Departemen Teknik Mesin, Material Research Center, Fakultas Teknik Universitas
Indonesia (MRC FTUI), berlangsung selama periode Februari 2020 hingga Februari
2022. Bersama Tim Pakar dari Lab Perpindahan Kalor FTUI, penulis mengembangkan
prototipe selimut fototerapi. Prototipe ini memanfaatkan dioda pemancar cahaya (LED)
sebagai sumber cahaya primer. LED tersebut spesifikasinya mencakup panjang
gelombang antara 460 — 470 nm dan selimut dengan dimensi 50 cm x 50 cm yang
dilengkapi dengan 30 strip LED, masing-masing berukuran 50 cm. Desain selimut
menggunakan skema sirkuit paralel untuk distribusi energi yang merata ke seluruh area,

sehingga menjamin efikasi terapi yang optimal (Gambar 5.1).

Gambar 5. 1 Pengembangan Prototipe
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Selimut yang digunakan dalam penelitian ini terbuat dari Berber Fleece, sebuah
material yang dipilih berdasarkan karakteristiknya yang hangat, lembut, dan ringan.
Dimensi selimut ini adalah 100 x 75 cm. Berber Fleece dibuat dari benang poliester yang
dihasilkan dari pemintalan bulu domba. Benang ini kemudian dirajut dan disikat dengan
menggunakan sikat kawat, proses yang bertujuan untuk memadatkan material serta
menghaluskan permukaannya. Hasilnya adalah kain yang tidak hanya kuat dan elastis,
tetapi juga tahan terhadap pemudaran dan mudah dijahit. Deweibabyshop (2020)
menyediakan referensi mendetail mengenai proses dan spesifikasi material ini dalam
deskripsi produk baby blanket double fleece (Deweibabyshop, 2020).

Selain itu, lampu LED yang digunakan dalam penelitian ini adalah produk dari
merek HI-LED, model Ilker FSHI. 5050.B020.6012. Lampu ini beroperasi pada tegangan
rendah DC12V, yang tidak hanya menawarkan keamanan tetapi juga efisiensi energi
dengan konsumsi daya sebesar 14,4 W/m. Lampu ini menonjol dengan kecerahan tinggi
dan sudut pencahayaan yang luas sebesar 120°, serta dilengkapi dengan 60 LED per
meter. Selain itu, lampu ini dapat beroperasi pada rentang suhu dari -20 hingga 50 °C dan
memiliki masa pakai hingga 50.000 jam, dengan peringkat ketahanan terhadap air 1P20.
Pemasangan LED pada kain dilakukan menggunakan perekat double tape dari merek 3M,
sesuai dengan spesifikasi yang tertera dalam data sheet produk oleh Ilker (Ilker, 2022).

Dalam kaitannya dengan manajemen panas pada selimut LED, disipasi panas
yang dihasilkan oleh rangkaian LED ke lingkungan sekitar terjadi melalui mekanisme
konduksi, konveksi, dan radiasi. Untuk mendukung proses ini, desain yang diadopsi
adalah Heat Sink Design, yang berperan penting dalam menyerap dan menyalurkan panas
dari rangkaian LED ke lingkungan ambien. Sirkulasi suhu ambien di sekitar heat sink
berkontribusi secara efektif dalam penurunan suhu. Material yang digunakan dalam
desain ini termasuk lapisan dacron dan busa yang terletak di bawah lapisan LED, serta
lapisan plastik solar guard dan dacron yang berada di atas lapisan LED. Sebagai inovasi
tambahan, selimut ini juga dilengkapi dengan lapisan plastik transparan yang berfungsi
sebagai pelindung panas, namun masih memungkinkan transmisi radiasi sinar yang
bermanfaat bagi bayi (Alexander Fischer, 2021).

Studi ini menggambarkan integrasi teknologi LED dalam produk tekstil melalui
pendekatan inovatif yang tidak hanya menjamin keamanan dan kenyamanan, tetapi juga

efisiensi energi. Selain itu, penelitian ini juga mempertimbangkan aspek kesehatan dan
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kenyamanan pengguna akhir, yang dalam konteks ini adalah bayi. Pendekatan ini
menunjukkan komitmen terhadap pengembangan produk yang berorientasi pada
keberlanjutan serta kepedulian terhadap kesejahteraan pengguna.
5.1.1 Metodologi

Hasil dari diskusi pakar dan anjuran dari Ilker produsen lampu LED strip, untuk
pemasangan led strip dalam jumlah banyak secara paralel disarankan seperti pada Gambar

5.2.

;r:.;._—,.:.:-:!lj‘.-.‘-t--E_-_'-'.-I_E} T

Gambar 5. 2 Diagram Koneksi untuk LED Strip.

Diketahui bahwa pada prototipe pertama rangkaian koneksi yang dibuat tidak
sesuai dengan anjuran untuk pemasangan lampu LED strip. Pada Gambar 5.3,
menunjukkan bahwa rangkaian pada prototipe pertama menggunakan konsep
memparalelkan 6 strip dan setiap kumpulan 6 strip diparalelkan kembali ke satu kabel

power utama dan kekeliruan lainnya adalah penggunaan ukuran kabel yang tidak sesuai

(Fadilah dkk., 2022).

Gambar 5. 3 Rangkaian paralel pada purwarupa pertama yang tidak dianjurkan.

Berdasarkan satuan irradiance pengukuran lampu fototerapi yaitu uW/cm?*/nm

(Pejaver & Vishwanath, 2000), maka disarankan oleh pihak penguji Badan Pengamanan
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Fasilitas Kesehatan (BPFK), membuat suatu susunan layout lampu LED strip yang
mempunyai area persegi (jarak yang sama) dari setiap susunan LED baik susunan vertical
dan horizontal. Pada Gambar 5.4, spesifikasi jarak setiap LED adalah 1.6 cm sehingga
jika menambahkan strip di sebelah strip yang ada, perlu jarak sekitar 1.6 cm dari LED ke

LED di sampingnya.
. 350mm 5000mm """"1.
| i ~——50mm | .
Gz T 7™ = T T - —r T —~ 2.2mm
i 0 0 DI 0 @ IS 0 O 100 e e e
Ny Seat L A L3 A3 = [
—
16.7mm

(@) (b)

Gambear 5. 4 Ilustrasi dimensi LED Strip SMD 5050. (a) Tampak Atas dan Dimensi Jarak. (b) Tampak
Samping.

Pada Gambar 5.4(a), jarak LED ke sisi samping (sisi X) terlihat tidak sama dengan
sisi ke atas (sisi Y). Sehingga perlu ada perbaikan pada jarak X dan Y dengan menggeser
LED strip yang mengakibatkan semakin banyak LED strip yang digunakan untuk luasan
selimut yang sama pada prototipe pertama. Hasil perbaikan jarak setiap LED tampak pada
Gambar 5.4(b) yang ditunjukkan dengan jarak yang sama antara X dan Y.

Gambar 5. 5 Perbandingan jarak LED. (a) Sebelum (yang tidak dikehendaki). (b) Sesudah (yang
dikehendaki)

Perbaikan rangkaian susunan kelistrikan dan layout tersebut adalah salah satu
metode yang diimplementasikan dalam pengembangan selanjutnya. Selain itu semua
konektor kelistrikan serta ukuran kabel yang digunakan diubah sesuai dengan
peruntukkannya. Dengan demikian dari segi keamanannya dapat terjaga.
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5.1.1.1 Peredam Panas

Suhu yang dikehendaki yang terukur di permukaan sentuh antara lapisan selimut
dengan kulit bayi adalah suhu bayi normal yaitu sekitar 36,5-37,5°C. Pada penelitian ini
metode yang diujicoba dengan cara mengurangi voltage yang masuk ke sistem dengan
menggunakan voltage regulator sehingga bisa diketahui penurunan daya serta suhu dan
juga efek dari nilai irradiance minimal yang dibutuhkan dalam perawatan bayi kuning.
Dari sisi diluar kelistrikan, peredaman panas dapat difokuskan kepada bagaimana cara
mengurangi transfer kalor yang telah dihasilkan oleh LED ke permukaan sentuh terluar
yaitu kulit bayi. Jika menambahkan komponen yang diletakkan sebagai perantara LED
ke permukaan sentuh, maka tantangannya adalah mencari suatu bahan yang tetap dapat
tembus cahaya sehingga sinar dari LED tetap dapat tembus ke objek yaitu bayi. Salah
satu metode yang digunakan adalah menggunakan lapisan kaca film. Selain itu, dalam
bidang fashion, polyester banyak digunakan untuk mengurangi suhu yang diterima tubuh
sehingga dapat dijadikan salah satu komponen tambahan sebagai peredam panas dan juga
memberikan kenyamanan bayi saat digunakan.
5.1.1.2 Pengukuran Parameter (Suhu dan Irradiance)

Dimensi atau area selimut yang dikembangan di prototipe kedua sama dengan
prototipe pertama yaitu dengan area total sekitar 50 x 50 cm berbentuk persegi. Dan
dikarenakan selimut fototerapi belum ada regulasi bagaimana cara mengukurnya, maka
dianalogikan sesuai dengan satuan parameter yang diukur. Untuk mengukur nilai
irradiance maka diukur pada permukaan yang bersentuhan dengan kulit bayi. Dan karena
berupa susunan lampu LED, maka pengukuran dilakukan berdasarkan area luasan (Ismail

& Horn, 2020).
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Gambar 5. 6 Skema area pengambilan data suhu dan irradiance pada selimut fototerapi.

Pada Gambar 5.6 diilustrasikan luasan total selimut yaitu 50 cm x 50 cm. Dan
pengukuran dilakukan di 25 titik dengan luasan yang sama 10 cm x 10 cm untuk
mengetahui sebaran suhu rata-rata dan nilai irradiance dari setiap area.

5.1.2 Bahan-bahan
5.1.2.1 Rangkaian dan Komponen

Rangkaian kelistrikan pada penggunaan dimensi kabel dan konektor kabel yang
sesuai ditunjukkan pada Gambar 5.7a. Kabel rangkaian paralel yang dirangkai setidaknya
satu tingkat di atas kabel bawaan pabrik dari lampu LED strip sehingga penyaluran arus
dapat dialirkan dengan baik. Serta dipastikan kabel yang digunakan adalah kabel serabut

tembaga untuk menjaga fleksibilitas produk saat dilipat.

(a) (b)
Gambar 5. 7 Komponen Kelistrikan Tambahan yang Digunakan pada Prototipe Kedua

Lampu LED strip yang digunakan mempunyai spesifikasi kelistrikan 12V DC.
Oleh karena itu diperlukan power supply converter dari 220 V. AC menjadi 12 V DC dan
yang digunakan dengan spesifikasi maksimum 8.3 A yang ditunjukkan pada Gambar
5.7b. Dan untuk mengatur voltage DC yang masuk ke rangkaian lampu LED strip, maka
diperlukan voltage regulator DC 12V yang ditunjukkan pada Gambar 5.7c.
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5.1.2.2 Komponen Tambahan Peredam Panas
A. Kaca Film
Lapisan kaca film yang digunakan adalah produk Solar Gard tipe LX 70
(Gard, 2017) yang ditunjukkan pada Gambar 5.8.

l\i?ﬁi"{l L. X7
) W 8 v e

oW

b

Gambar 5. 8 Lapisan kaca film LX70 Solar Gard.

Dengan pertimbangan nilai Visible Light Transmittance (VLT) 72%,
berkaitan dengan cahaya yang masuk atau kegelapan kaca film. Nilai Visible Light
Reflectance (Exterior) VLR 9%, berarti efek cermin dari kaca film yang semakin
besar persentasi nya, kaca film semakin mempunyai sifat cermin dari sisi luar (one
way). Sedangkan nilai Ultraviolet Light Rejected (UVR) 99%, mengartikan sinar
ultraviolet yang ditolak. Nilai Infrared Rejected (IRR) 95%, berkaitan dengan
sinar infrared yang ditolak (sinar panas dari sisi luar yang lebih hangat). Nilai
Total Solar Heat Rejected (TSER) 55% berkaitan dengan kemampuan total kaca
film dalam menolak panas. Semakin gelap dan kaca film nilai TSER tolak panas
semakin baik (Vkool, 2017).

B. Polyester (Dacron)

Polyester (dacron) yang digunakan adalah bahan isian pada bantal tetapi

yang digunakan berupa lembaran dengan ketebalan satu cm yang ditunjukkan

pada Gambar 5.9.
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Gambar 5. 9 Lapisan polyester dacron.

Teksturnya yang berpori saat tetap dipadatkan menjadi keuntungan untuk
meredam panas karena adanya media isolator udara di dalamnya.

C. Plastik Bening, Busa, Kain Kaku, dan Kain Selimut

Plastik bening digunakan untuk lapisan tambahan pada kaca film dan juga media
dari kain kaku yang dipasang. Sedangkan busa yang digunakan berupa lembaran
dengan ketebalan sekitar 0.5 cm yang berfungsi untuk bantalan agar bayi nyaman
saat selimut diletakkan di media yang keras. Kain kaku digunakan sebagai media
peletakkan dari LED strip yang disusun. Dan kain selimut sebagai lapisan terluar
atau pembungkus dari semua bahan dan bayi di dalamnya.

5.1.2.3 Bentuk Fisik Selimut

Adapun susunan komponen di dalam selimut phototherapy secara keseluruhan

sesuai yang ditunjukkan pada Gambar 5.10.

OBJECT (JAUNDICE BABY) C \)

POLYESTER (DACRON)
WINDOW FILM PLASTIC m

TRANSPARENT PLASTIC
LEDSTRIP et -

RIGID FABRIC
POLYESTER (DACRON) [ = e e g )

SOFT FOAM [039200¢ 2032205952039 203205
BLANKET (FINE FABRIC) m—

Gambear 5. 10 Susunan komponen di dalam selimut fototerapi.
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Semua bagian pada Gambar 5.10 disusun dalam satu selimut saat digunakan oleh
bayi dengan cara membungkusnya. Gambar 5.11(a) memperlihatkan model selimut yang
menyerupai kantong untuk menyimpan rangkaian lampu LED strip didalam.

Polyester (dacron) atas berguna untuk membuat area sentuh ke kulit bayi menjadi
nyaman serta sebagai peredam kehangatan yang dihasilkan dari lampu LED strip. Dengan
model selimut yang meyerupai kantong dan lapisan tambahan yang direkatkan dengan
velcro, maka rangkaian LED strip dapat dengan mudah untuk dimasukkan dan
dilepaskan. Dengan demikian komponen lainnya diluar rangkaian LED strip dapat dicuci

ulang demi menjaga kebersihan.

(@) (b)

Gambar 5. 11 Gambar 5. 11 Tampak bagian selimut fototerapi. (a) bagian selimut dengan model
kantong. (b) rangkaian LED strip di dalam kantong selimut. (c¢) lapisan polyester tambahan

Gambar 5.11(b) memperlihatkan gabungan rangkaian lampu LED strip yang
terdiri dari window film plastic, transparent plastic,c LED strip, dan rigid fabric.
Komponen-komponen tersebut dapat dengan mudah dilepas dan dimasukkan kembali
untuk mempermudah instalasi dan juga proses pembersihan baik bagian selimut maupun
rangkaian lampu. Dan pada Gambar 5.11(c) menunjukkan lapisan polyester bagian atas
sebagai media yang membuat area sentuh kulit bayi menjadi nyaman serta peredam panas
tambahan.

5.1.3 Pengujian Alat

Untuk memastikan bahwa karakteristik yang diharapkan sesuai dengan spesifikasi
yang telah ditetapkan, tahapan pengujian alat dilakukan dengan ketelitian yang sangat
tinggi. Tujuan dari pengujian ini adalah untuk menilai berbagai aspek dari instrumen

prototipe, termasuk kestabilan elektrikal, kinerja, intensitas cahaya, dan suhu matras.
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Evaluasi ini sangat penting untuk mengonfirmasi bahwa instrumen prototipe berfungsi

sesuai dengan standar yang telah ditentukan, memastikan kualitas dan keandalan produk.

Dalam Tabel 5.1 dijelaskan alat ukur yang digunakan baik dalam Laboratorium

Uji Produk Badan Pengamanan Fasilitas Kesehatan (BPFK) Jakarta.

Tabel 5.1 Alat Ukur Yang Digunakan

Nama Alat Ukur Merk Fungsi

Multitester / AVO Heles UX-369 No. Serial 1610154743  Mengukur Parameter

Meter Kelistrikan (Voltage, dll)

Power Meter Taffware KWE-PMO1 Mengukur Konsumsi Listrik

Thermometer Infrared  Intell Instruments Smart Sensor AR Mengukur Suhu Permukaan
320 No. Serial 01177548

Phototherapy Olympic 22 No. Serial 7641 Mengukur Intensitas Cahaya

Radiometer

Electrical Safety Fluke Biomedical ESA 615 No. Serial ~ Mengukur Keamanan

Analyzer 2519026 Kelistrikan Sistem

Baby Incubator Fluke INCU II No. Serial 42750017 Mengukur Suhu

Analyzer

Thermohygrometer Fluke 5020A No. Serial Mengukur Kondisi
2.08.08.06.011.01 Lingkungan (Temp & RH)

Dan pada Gambar 5.12 menunjukkan ilustrasi skema eksperimen pengambilan data yang

telah diperbaiki. Power meter dipasang sebelum kabel utama disambungkan ke suplai listrik 220V

sebagai alat bantu untuk mengetahui daya yang terpakai di setiap perubahan setingan. Power

supply converter 220V AC menjadi 12V DC diperlukan untuk menjadikan suplai listrik yang

sesuai dengan kebutuhan lampu LED strip.
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Gambar 5. 12 Susunan Rangkaian Kelistrikan Saat Pengambilan Data.

Gambar 5. 13 Pengujian spektrum radiasi dan suhu di Balai Pengamanan Fasilitas
Kesehatan (BPFK) Jakarta.

Universitas Indonesia



96

5.1.4 Hasil Pengujian Alat
5.1.4.1 Pengukuran Suhu Pada Prototipe Selimut Fototerapi di Lab MRC FTUI
Gambar 5.14 menunjukkan tahapan perubahan dari setiap prototipe yang telah

dibuat.

(c)
Gambar 5. 14 Perkembangan dari setiap prototipe. (a) Prototipe-1. (b) Prototipe-2. (c) Prototipe-3.

Gambar 5.14(a) adalah prototipe pertama dengan lampu LED strip yang
diragukan spesifikasinya. Rangkaian kelistrikan yang digunakan pada produk ini masih
menggunakan jalur paralel yang tidak dianjurkan (6 kabel disatukan). Lapisan tambahan
polyester (dacron) belum ditambahkan dalam susunan selimut. Gambar 5.14(b) adalah
prototipe kedua dengan lampu LED strip yang sudah sesuai dengan spesifikasi dan sudah
ada lapisan tambahan polyester (dacron) saat digunakan. Tetapi belum ada perbaikan
dalam rangkaian kelistrikannya. Produk prototipe 1 dan prototipe-2 belum menggunakan
voltage regulator. Sedangkan pada Gambar 5.14(c) adalah prototipe ketiga yang dicoba
untuk uji klinis. Produk prototipe-3 adalah penyempurnaan produk sebelumnya. Sehingga
sudah dilengkapi dengan lapisan polyester (dacron) dan voltage regulator serta rangkaian
kelistrikan yang sudah sesuai dengan ketentuan.

Ketiga produk tersebut diuji pada laboratorium khususnya parameter suhu. Pada

Tabel 5.2 menunjukkan hasil perbandingan ketiga produk.
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Tabel 5. 2 Perbandingan Hasil Pengukuran

Parameter dan Kondisi Pengukuran  Prototipe-1 Prototipe -2 Prototipe -3
Ambient temperature 31,7 °C 27,8°C 30,3 °C
Suhu permukaan (setelah 30 menit) 46,8 °C 45,7 °C 41,2 °C
Kabel dan konektor panas Ya Ya Tidak
Busa dan Polyester (dacron) Belum ada Sudah ada Sudah ada
Jumlah LED Strip 16 30 30
Power Supply DC12V/5A DC12V/83A DCI12V/83A
Voltage Regulator Belum ada Belum ada disetting 12V

Dari hasil pengujian yang dilakukan secara mandiri dengan thermometer infrared
pada permukaan sentuh dari setiap prototipe, terlihat sudah ada penurunan suhu. Pada
prototipe-2 dan prototipe-3 yang telah menggunakan lampu LED strip yang sesuai, sudah
ada penurunan suhu walau masih di atas ambang batas aman. Berdasarkan perbaikan
dalam susunan rangkaian paralel pada prototipe-3, membuktikan bahwa rangkaian paralel
yang sesuai dapat menurunkan atau dapat dikatakan bahwa tidak terjadi gejala panas
berlebih baik pada kabel, konektor, dan lampu LED strip. Suhu yang dihasilkan pada
prototipe-3 mencapai 41,2°C dengan catatan voltage regulator yang disetting masih dalam
kondisi full 12V. Sehingga pada pengujian selanjutnya diperhitungkan berapa voltage
yang disetting untuk dapat mencapai batas aman suhu tetapi tetap mencapai batas nilai
intensitas cahaya yang diperlukan.
5.1.4.2 Pengukuran Spektrum Radiasi dan Suhu pada Prototipe Selimut Fototerapi

di BPFK

Hasil dari produk prototipe-3 yang dibawa ke Balai Pengamanan Fasilitas
Kesehatan untuk diuji sesuai dengan standar. Sesuai dengan penjelasan pada Gambar
5.13, bahwa pengukuran dijadikan 25 area pengujian khususnya mengenai nilai sebaran
intensitas cahaya. Gambar 5.15 menunjukkan kondisi saat pengambilan data intensitas
cahaya dan suhu pada selimut fototerapi prototipe-3. Voltage yang diseting pada voltage
regulator adalah sekitar 7.5V DC. Pertimbangan tersebut diambil setelah didiskusikan
oleh pihak penguji bahwa dengan settingan 7.5V DC, lampu LED masih menghasilkan
nilai intensitas cahaya paling minimal untuk standar yang ditentukan di Indonesia untuk

alat fototerapi (BPFK, 2021).
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Gambear 5. 15 Pengujian Intensitas Cahaya dan Suhu Selimut Fototerapi Prototipe-3.

Pada Table 5.3 menunjukkan dari 25 titik yang telah dibuat sebagai sebaran
pengambilan data, didapatkan hasil nilai intensitas cahaya yang tidak seragam antara satu

dengan yang lainnya, tetapi masih dalam batas normal.

Tabel 5. 3 Hasil Intensitas Cahaya Pada Permukaan Matras

Titik Ukur lPengza mbll;l n Da‘tla ke- 5 Mean Standar Deviasi Relative Standard Deviasi
1 6,8 6,7 6,7 67 69 68 0,1 1,32
2 84 84 84 84 84 84 0 0
3 82 83 83 83 83 73 0 0,54
4 7,1 7,1 7,1 71 7,1 7,1 0 0
5 6,6 66 6,77 68 6,77 67 0,1 1,25
6 69 70 7,0 68 6,8 69 0,1 1,45
7 8,8 88 88 88 88 88 0 0
8 8,0 80 7,9 80 8,0 8,0 0 0,56
9 7,7 77 1,7 77 7,7 17 0 0
10 77 77 79 78 7,8 78 0 1,08
11 8,6 86 8,6 85 85 8,6 0,1 0,64
12 78 78 79 79 79 79 0 0,70
13 80 79 79 77 7,77 18 0,1 1,71
14 75 75 71,5 76 7,6 15 0,1 0,73
15 75 75 718 78 7,8 17 0,1 2,14
16 83 83 83 83 83 8,3 0 0
17 78 78 78 78 7,8 718 0 0
18 8,1 82 82 81 82 82 0 0,67
19 76 76 76 75 17,5 76 0,1 0,72

20 68 68 68 68 68 68 0 0
21 7,7 77 1,7 77 7,7 17 0 0
22 8,6 86 86 86 8,6 8,6 0 0
23 8,1 81 81 81 81 8,1 0 0
24 82 82 82 83 83 8,2 0,1 0,66
25 7,1 72 71 71 7,1 7,1 0 0,63
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Pengambilan data dilakukan lima kali untuk setiap titik untuk melihat konsistensi
nilai yang dihasilkan. Dan dari 125 pengambilan data didapatkan rata-rata intensitas
cahaya yang dihasilkan adalah 7,8 uW/cm?/nm. International Electrotechnical
Commission (IEC) tidak menetapkan penyinaran minimum atau maksimum, karena
penyinaran phototherapy yang optimal belum ditetapkan (Commission, 2004). American
Academy of Pediatrics (AAP) mendefinisikan nilai intensitas cahaya yang diperlukan
sekitar 8-10 pW/cm2/nm pada tahun 1994 sebagai kondisi standar didasarkan pada
penyinaran konvensional (Pediatrics, 1994). Sedangkan batas minimum yang ditetapkan
Oleh BPFK adalah 4 pW/cm2/nm. Dan dari hasil pengujian didapatkan nilai di atas batas
minimum. Dari segi intensitas cahaya, selimut fototerapi prototipe-3 telah lolos uji.

Sedangkan dari parameter suhu, setelah voltage regulator disetting 7.5V DC, suhu
rata-rata yang dihasilkan sekitar 36.15°C. Batas aman yang ditentukan oleh BPFK adalah
37°C. Dari dua parameter penting tersebut, baik intensitas cahaya dan suhu, prototipe-3
telah memenubhi syarat. Dan telah dinyatakan oleh BPFK bahwa produk tersebut lolos uji
(BPFK, 2022).

5.1.5 Spesifikasi Final

Dari hasil pengujian, didapatkan suatu kesimpulan spesifikasi yang digunakan selimut
fototerapi prototipe-3. Dengan adanya spesifikasi ini, dapat menjadi rujukan untuk
pengembangan selanjutnya. Table 4 menunjukkan spesifikasi akhir dari selimut fototerapi

prototipe-3.

Tabel 5. 4 Spesifikasi Final Selimut Fototerapi Prototipe-3

Hal Spesifikasi

Lampu LED

Merk Ilker. Code 5102. Case 5050 SMD. 60 LED/m. Blue
Jumlah 30 Strip x @50 cm

Tipe Sambungan Kelistrikan Paralel

Lapisan Plastik Kaca Film LX70 Solar Gard

Selimut

Dimensi Total 70cmx 90 cm x 3.5 cm
Susunan Lapisan 8 lapisan

Box Power Supply

Catu Daya 220V AC - 50/60 Hz

Power Supply Converter 220V AC to 12V DC/ 8.3A
Setting Voltage Regulator 7.5V DC

Kipas Pendingin 12V DC / 4 Watt

Power Consumption 42 Watt
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Setelah menjalani serangkaian pengujian yang ekstensif, prototipe selimut
fototerapi telah dinyatakan memenuhi persyaratan yang ditetapkan dalam Metode Uji
Produk Blanket Phototherapy oleh Balai Pengujian Fasilitas Kesehatan (BPFK) Jakarta,
dengan referensi nomor MKUPK/BPFKJ/38/PTT/0. Prototipe ini berhasil memenuhi
kriteria yang diperlukan dan telah diberikan sertifikat dengan nomor
YK.01.03/XLVIIL.2/PK/2022, serta keterangan 014 yang diterbitkan pada tanggal 21
Februari 2022, sebagaimana diilustrasikan dalam Gambar 5.16. Menyusul persetujuan
dari BPFK dan keberhasilan dalam pengembangan, selimut LED BLUI Blanket ini
direncanakan untuk diuji lebih lanjut dalam konteks klinis pada bayi, melalui serangkaian
studi eksperimental yang melibatkan berbagai fase pengujian untuk memastikan

efektivitas dan keamanannya.

(@) (b) ©
Gambar 5. 16 (a) Laporan Pengujian; (b) Sertifikat Pengujian; (c) Laporan Hasil Uji

Berikut ini disajikan dalam Tabel 5.5 yang membandingkan data elektrikal dari
selimut fototerapi dan sistem fototerapi fluoresen, yang diperoleh dari lembar data teknis
produsen dan hasil uji yang dilakukan oleh BPFK. Tabel ini bertujuan untuk menyediakan
gambaran yang lebih jelas dan ilmiah mengenai perbedaan efisiensi dan efektivitas antara

kedua teknologi tersebut dalam aplikasi klinis (Ilker, 2022; Philips, 2022).
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Tabel 5. 5 Perbandingan Selimut Fototerapi LED BLUI Blanket dan Fototerapi Fluoresen

Selimut Fototerapi LED BLUI Fototerapi fluoresen Med-
Blanket 010BL
Sumber Cahaya Flex LED Strip FSHI.5050. Philips Blue TL 20W/52
B020.6012
Konsumsi Daya 62,25 W 4x 19,3 W
Sumber Daya 7,5V 8,3A 59V 0,36 A
Fluks Radiasi/Panjang 450-470 nm 400-500 nm
Gelombang
Umur Ekonomis 50.000 jam 2.000 jam
Intensitas Cahaya/Iradiasi 6,6-8,8 pW/cm?*nm 5-6 pW/cm*nm
Spektral
Jarak dari Sumber Cahaya <5cm 30-50 cm
Estimasi Biaya Produksi atau Rp 1.400.000-1.500.000, - >Rp 7.500.000, -
Harga per Unit

5.2 Hasil Penelitian Tahap 2: Studi Eksperimental (Kuantitatif)

Penelitian eksperimental ini mengumpulkan data terkait efikasi dan efek samping
dari penggunaan selimut fototerapi. Penelitian ini terbagi dalam tiga fase, yaitu fase uji
pada bayi sehat, fase penelitian pendahuluan, dan fase RCT.

5.2.1 Penelitian Eksperimental Fase Uji Bayi Sehat

Dalam fase pertama studi eksperimental, penelitian difokuskan pada pengujian
keamanan dan efikasi intervensi baru. Penerapan radiasi sinar pada bayi yang sehat tidak
direkomendasikan karena potensi efek samping yang belum diketahui. Oleh karena itu,
uji coba fase ini umumnya lebih sesuai untuk dilakukan pada anak-anak yang mengalami
kondisi kritis atau mengancam jiwa, di mana tidak terdapat terapi yang terbukti efektif
atau ketika terapi standar telah gagal. Implementasi penggunaan selimut fototerapi LED
BLUI Blanket untuk menurunkan kadar bilirubin pada bayi sehat tidak dapat dilakukan
karena pertimbangan etis dan risiko yang mungkin timbul. Selain itu, uji coba pada hewan
juga tidak dapat dilakukan, sehingga uji coba fase ini tidak dapat dilaksanakan.

5.2.2 Penelitian Eksperimental Fase Penelitian Pendahuluan

Penelitian ini telah dilaksanakan selama periode tiga bulan, yang berlangsung dari
Desember 2022 hingga Februari 2023. Sebelum memulai, proposal dan protokol
penelitian ini telah melalui proses pengajuan dan mendapatkan persetujuan etis dari
Komisi Etik Riset Fakultas Kedokteran Universitas Trisakti, dengan Ethical Clearance

Nomor: 053/KER/FK/I/2023 yang menandakan pemenuhan standar etika dalam
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penelitian. Selanjutnya, protokol penelitian ini juga berhasil memperoleh persetujuan dari
Departemen Pelayanan Medis Hermina Hospital Group (PT. Medikaloka). Persetujuan
ini didukung pula oleh Direktur RS Hermina Ciputat, Direktur RS Sariasih Ciputat, dan
Direktur RSU Tangerang Selatan, yang semuanya menyatakan kesepakatan dan
dukungan terhadap pelaksanaan penelitian ini.

Keberhasilan dalam mendapatkan berbagai persetujuan ini menunjukkan bahwa
penelitian telah memenuhi kriteria regulasi dan etika yang ketat, serta mendapat
dukungan institusional yang kuat, yang sangat penting dalam menjalankan penelitian
yang berkualitas dan bertanggung jawab. Proses persetujuan yang komprehensif ini juga
menjamin bahwa penelitian dilakukan dengan mempertimbangkan aspek-aspek
kesejahteraan subjek, integritas ilmiah, dan kepatuhan terhadap norma-norma etis yang
berlaku.
5.2.2.1 Karakteristik Dasar Subyek dan Kondisi Selama Fototerapi

Dalam penelitian ini, sebanyak 14 subyek dengan ikterus neonatorum yang
memenubhi kriteria inklusi telah direkrut. Selanjutnya, responden ini menerima fototerapi

selimut BLUI Blanket.

Tabel 5. 6 Karakteristik Dasar Kondisi Selama Fototerapi dari Populasi Penelitian

Variabel

Jumlah Responden

n=14 (%)
Karakteristik bayi
Jenis Kelamin
Laki-laki 6 (42.9%)
Perempuan 8 (57.1%)
Usia (hari)
Mean 6.86
Standar Deviasi 2.25
(Min — Max) “4-11)
CI (95%) (5.56-28.16)
Usia Gestasi (minggu)
Mean 37.71
Standar Deviasi 1.38
(Min — Max) (34-49)
CI (95%) (36.92 — 38.52)
Berat Lahir (gram)
Mean 2998.21
Standar Deviasi 451,88
(Min — Max) (2540 — 3824)
CI (95%) (2737.31 - 3259.12)
Karakteristik Maternal
Cara Pemberian Minum
Botol 9 (64.3%)
Keduanya 5 (35.7%)

Frekuensi Pemberian Minum (Kategori)
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Variabel Jumlah Responden
n=14 (%)
< 8 kali 0 (0.0%)
> 8 kali 14 (100.0%)
Volume Minum botol (Kategori)
Kurang (tidak cukup) 6 (42.9%)
Cukup 8 (57.1%)
Kondisi Selama Fototerapi (dalam 24 jam)
Jeda Terapi (menit)
Mean 30.71
Standar Deviasi 38,22
(Min — Max) (5-145)
CI (95%) (8.65—-52.78)
Suhu Ruangan (°C)
Mean 24.8
Standar Deviasi 0.74
(Min — Max) (22.5-25.5)
CI (95%) (24.39 —25.24)
Secondary Outcome (dalam 24 jam)
Ruam Kulit (Kategori)
Tidak ada ruam kulit 13 (92.9%)
Ada ruam 1 (7.1%)
Suhu Tubuh (Kategori)
Tidak Normal 3 (21.4%)
Normal 11 (78.5%)
Suhu Tubuh (°C)
Mean 37.23
Standar Deviasi 0.31
(Min — Max) (36.92-37.92)
CI (95%) (37.05-37.41)
Debhidrasi (Kategori)
Tidak dehidrasi 14 (100%)
Dehidrasi 0 (0%)
Konsentrasi Feses (Kategori)
Keras/padat 1 (7.1%)
Pasta lembut berbentuk 5(35.7%)
Lembut menyebar 8 (57.1%)
Berlendir/berserabut 0(0.0%)
Berair/encer 0(0.0%)

Dari segi karakteristik bayi, 42.9% adalah laki-laki dan 57.1% perempuan. Usia
rata-rata bayi adalah 6.86 hari dengan standar deviasi 2.25 hari, dan rentang usia antara 4
hingga 11 hari. Usia gestasi rata-rata adalah 37.71 minggu dengan standar deviasi 1.38
minggu, dan rentang usia gestasi antara 34 hingga 49 minggu. Berat lahir rata-rata adalah
2998.21-gram dengan standar deviasi 451.88 gram, dan rentang berat lahir antara 2540
hingga 3824 gram.

Dari segi karakteristik maternal, 64.3% bayi disusui dengan botol, sementara
35.7% disusui dengan kombinasi botol dan cara lain. Semua bayi (100%) disusui lebih
dari 8 kali sehari. Volume Minum botol dianggap cukup pada 57.1% bayi dan kurang
pada 42.9% bayi.

Universitas Indonesia



104

Selama fototerapi dalam 24 jam, jeda terapi rata-rata adalah 30.71 menit dengan
standar deviasi 38.22 menit, dan rentang jeda antara 5 hingga 145 menit. Suhu ruangan
rata-rata adalah 24.8°C dengan standar deviasi 0.74°C, dan rentang suhu antara 22.5
hingga 25.5°C.

Untuk hasil sekunder dalam 24 jam, 92.9% bayi tidak mengalami ruam kulit,
sementara 7.1% mengalami ruam. Suhu tubuh normal ditemukan pada 78.5% bayi,
sementara 21.4% memiliki suhu tubuh subfebris (antara 37,5-38°C). Suhu tubuh rata-rata
adalah 37.23°C dengan standar deviasi 0.31°C, dan rentang suhu tubuh antara 36.92
hingga 37.92°C. Tidak ada bayi yang mengalami dehidrasi. Konsistensi feses bervariasi,
dengan 7.1% bayi memiliki feses keras/padat, 35.7% memiliki feses pasta lembut
berbentuk, dan 57.1% memiliki feses lembut menyebar. Tidak ada bayi yang memiliki
feses berlendir/berserabut atau berair/encer.
5.2.2.2 Perubahan Kadar Bilirubin Serum 24 Jam Setelah Fototerapi

Hasil pemeriksaan kadar bilirubin sebelum dan setelah diberikan intervensi

selama 24 jam ditunjukkan dalam Tabel 5.7 berikut:

Tabel 5. 7 Perubahan Kadar Bilirubin Serum Setelah 24 Jam Fototerapi

Jumlah Responden

Variabel n=14 p-value
Bilirubin sebelum terapi
Mean 16.35
Standar Deviasi 1,42
(Min — Max) (13.80—-18.30)
CI (95%) (15.53-17.17)
Bilirubin Total Serum (mg/dL)
Mean 13.23
Standar Deviasi 1,67 0.000*
(Min — Max) (10.50 — 16.80)
CI (95%) (12.27 -14.19)
Selisih Penurunan Bilirubin (mg/dL)
Mean 3.11
Standar Deviasi 1.62
(Min — Max) (0.70 — 6.00)
CI (95%) (2.18-4.05)
* Paired Sampel T-Test

Sebelum fototerapi dimulai, rata-rata kadar bilirubin serum pada bayi yang diteliti

adalah 16.35 mg/dL dengan standar deviasi 1.42 mg/dL. Rentang kadar bilirubin yang
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diobservasi sebelum terapi berkisar antara 13.80 hingga 18.30 mg/dL, dengan konfidensi
interval 95% antara 15.53 hingga 17.17 mg/dL.

Setelah 24 jam menjalani fototerapi, rata-rata kadar bilirubin serum menurun
menjadi 13.23 mg/dL dengan standar deviasi 1.67 mg/dL. Rentang kadar bilirubin yang
diobservasi setelah terapi adalah antara 10.50 hingga 16.80 mg/dL, dengan konfidensi
interval 95% antara 12.27 hingga 14.19 mg/dL.

Perhitungan menunjukkan bahwa terdapat penurunan rata-rata kadar bilirubin
serum sebesar 3.11 mg/dL dengan standar deviasi 1.62 mg/dL (19,02% dari kadar awal).
Rentang penurunan kadar bilirubin adalah antara 0.70 hingga 6.00 mg/dL, dengan
konfidensi interval 95% antara 2.18 hingga 4.05 mg/dL.

Hasil uji Paired Samples T-Test menunjukkan bahwa penurunan kadar bilirubin
serum setelah fototerapi secara statistik signifikan, dengan nilai nilai p sebesar 0.000.
Nilai ini menunjukkan bahwa ada perbedaan nyata antara kadar bilirubin sebelum dan
setelah fototerapi, menegaskan efektivitas fototerapi dalam mengurangi kadar bilirubin
pada bayi yang diteliti.

Temuan ini memberikan bukti penting bagi praktisi kesehatan untuk
menggunakan fototerapi sebagai bagian dari penanganan hiperbilirubinemia pada bayi.
5.2.3 Penelitian Eksperimental Fase Randomized Controlled Trial (RCT)

Penelitian ini telah dijalankan selama periode dua belas bulan, dimulai dari April
2023 hingga April 2024. Sebelum pelaksanaan, proposal dan protokol penelitian telah
mendapatkan persetujuan etis dari Komisi Etik Riset dan Pengabdian Kesehatan
Masyarakat di Fakultas Kesehatan Masyarakat, Universitas Indonesia, yang memberikan
persetujuan etis pada tanggal 23 Februari 2023 dengan nomor persetujuan Ket-
38/UN2.F10.D11/PPM.00.02/2023. Selanjutnya, protokol ini juga mendapat persetujuan
dari Tim Etik Penelitian RSAB Harapan Kita pada April 2023, dengan nomor persetujuan
IRB/19/04/Etik/2023, serta disetujui oleh Direktur RS Budi Kemuliaan pada September
2023. Studi ini terdaftar dalam International Standard Randomised Controlled Trial
Number (ISRCTN) registry dengan judul "Effectiveness of the blanket model of light
emitting diode ‘BLUI blanket’ phototherapy on decreasing serum bilirubin levels in
physiological jaundice at gestational age > 35 weeks", terdaftar dengan nomor
ISRCTN17473621 dan diumumkan pada tanggal 6 Juni 2023 melalui
tautan https://doi.org/10.1186/ISRCTN17473621.
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Dalam penelitian ini, sebanyak 100 pasien dengan ikterus neonatirum fisiologis
yang memenuhi kriteria inklusi telah direkrut. Dari sumber populasi yang ada, 100
responden memenubhi kriteria eligibilitas. Selanjutnya, responden ini dibagi menjadi dua
kelompok secara acak. Kelompok intervensi, yang menerima fototerapi dengan BLUI
Blanket, terdiri dari 50 responden, sedangkan kelompok kontrol, yang menerima
fototerapi fluoresen, juga terdiri dari 50 responden, sebagaimana diilustrasikan dalam
Diagram Alur Subyek Penelitian (Gambar 5.17).

Dalam proses penelitian, terdapat satu responden dari kelompok kontrol yang
memutuskan untuk mundur karena enggan melanjutkan partisipasi dan menolak
pengambilan sampel darah pasca fototerapi 24 jam. Akibatnya, jumlah total responden
yang tetap berpartisipasi hingga akhir penelitian adalah 99 orang, dengan 50 responden
di kelompok intervensi dan 49 di kelompok kontrol. Tingkat respons dalam penelitian ini

mencapai 99% dari populasi yang memenuhi syarat, dengan tingkat drop out sebesar 1%.
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Rekrutmen

Populasi Terjangkau
Pasien Ikterus Neonatorum Fisiologis yang
berobat ke RSAB Harapan Kita dan RS Budi
Kemuliaan Periode April 2023 - April 2024

Populasi Eligible
Besar populasi eligible unuk
penelitian ini secara Consecutive
non-random sampling
(n=100)

Dilakukan randomisasi
/ alokasi acak blok
permutasi
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Kriteria Inklusi:

Bayi usia gestasi > 35 minggu dan
berat lahir > 2000 gram; Usia
postnatal > 24 jam — 28 hari; Tidak
ada riwayat trauma lahir /
sefalhematoma / perdarahan; Kadar
bilirubin serum total > 10 dan < 19
mg/dl (nilai batas bayi medium risk
usia gestasi 35-36 6/7 minggu dan
bugar), dan radar bilirubin serum total
> 12 dan < 22 mg/dl (nilai batas
bayi lower risk usia > 37 minggu dan
bugar);

; Ras Asia (Deutro-melayu); Tidak
ada ganggguan sirkulasi, tidak ada
gangguan pernapasan, saturasi diatas
90% tanpa support oksigen; Orang
tua/wali pasien bersedia ikut serta
penelitian dan menandatangi informed
consent.

Kelompok intervensi yang
mendapat fototerapi selimut
BLUI Blanket (n = 50 bayi)

Kelompok kontrol ygng
mendapat fototerapji

konvensional fluorescent (n =

Kriteria Eksklusi:

Gangguan genetik, metabolik, anemia
hemolitik (pemeriksaan kadar GDS,
golongan darah dan rhesus, gambaran
darah tepi);

Infeksi (Klinis demam/hipotermia,
pemeriksaan laboratorium
peningkatan lekosit dan gambaran
darah tepi);

Kadar bilirubin direk melebihi 2mg/dl
atau 20% kadar bilirubin serum total.

Analisis data (n =99)
¢ dikecualikan dari analisis
(n=0)

50 bayi)
i !
Tindak ;
lanjut :
Drop out Drop out
(tidak mau mglanjutkan
(n=0) penelitian dan diambil
sampel daral)) (n=1)
; |

Monitoring cara pemberian minum;
frekuensi & volume minumi; jeda
terapi; lama terapi; efek samping:
ruam kulit, suhu tubuh, dehidrasi,
feses lembek.

Gambear 5. 17 Diagram Alur Subyek Penelitian.
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5.2.3.1 Karakteristik Dasar Kedua Kelompok

Tabel 5. 8 Karakteristik Dasar Kedua Kelompok

Nama Variabel RJumlaél BLUI Blanket Fluoresen
‘;\Slpj’ggen N=50 N=49 Nilai p
Ra ta—;a ta (%) Rata-rata (%) Rata-rata (%)
Jenis kelamin
Laki-laki 55 (55.6%) 28 (56.0%) 27 (55.1%) 0.928°
Perempuan 44 (44.4%) 22 (44.0%) 22 (44.9%)
Kategori Usia gestasi
Kurang bulan 21 (21.2%) 11 (22.0%) 10 (20.4%) 0.846°
Cukup bulan 78 (78.8%) 39 (78.0%) 39 (79.6%)
Usia gestasi
Mean 37.75 37.74 37.76 0.955*
Berat lahir
<2500 gram 5(10.0%) 6 (12.2%) 0.722°
>2500 gram 45 (90%) 43 (87.8%)
Berat Lahir (gram)
Mean 3144.02 3038.45 0.230°
Standar Deviasi 439.85 429.51
(Min — Max) (2285 — 4024) (2158 —3800)
CI (95) (3019.2 -3269.02)  (2915.08 —3161.82)
Berat Sebelum Fototerapi
(gram)
Mean 2993.20 2906.37 0.281°
Standar Deviasi 416.99 377918
(Min — Max) (2130 —3989) (2020 — 3750)
CI (95) (2874.69 -3111.71)  (2797.82 -3014.92)
Umur (hari)
Mean 4.28 4.69 0.519*
Median 4 3
Standar Deviasi 2.80 3.51
(Min — Max) (2-15) 1-21)
CI (95) (3.48-5.08) (3.68 —5.70)
Kategori Umur
<7 Hari 44 (88.0) 43 (87.8) 0.970°
> 7 Hari 6 (12.0) 6(12.2)
Kadar bilirubin serum
Mean 14.45 14.49 0.915°
Standar Deviasi 2.00 2.30
(Min — Max) (11.07 - 21.00) (10.35-19.56)
CI (95) (13.87-15.01) (13.83-15.15)
Suhu Ruangan (°C)
Mean 25.78 25.86 0.561°
Standar Deviasi 0.69 0.65
(Min — Max) (23-27) (25-28)
CIL(95) (25.58 -25.97) (25.67 —26.05)

a. independent t-test, b. Chi-square test

Proporsi jenis kelamin sampel yang terlibat dalam penelitian menunjukkan bahwa

terdapat 55 (55.6%) sampel berjenis kelamin laki-laki dan 44 (44.4%) sampel berjenis

kelamin perempuan. Berdasarkan hasil analisis uji Chi-Square, didapatkan nilai p sebesar
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0.928 berarti tidak ada perbedaan signifikan pada proporsi jenis kelamin antara intervensi
BLUI Blanket dengan fluoresen.

Kategori kurang/lebih bulan 22% mendapat intervensi BLUI Blanket dan 20,4%
intervensi fluoresen. Kategori cukup bulan 78% mendapat intervensi BLUI Blanket dan
79,6% intervensi fluoresen. Berdasarkan uji Chi-Square, nilai p sebesar 0,846 tidak ada
perbedaan proporsi usia gestasi antara intervensi BLUI Blanket dengan fluoresen.

Pada intervensi BLUI Blanket diperoleh nilai rata-rata sebesar 37,74 bulan dengan
standar deviasi 1,38. Adapun pada intervensi fluoresen diperoleh nilai rata-rata 37,76
dengan standar deviasi 1,30. Berdasarkan hasil independent t-test, diperoleh nilai p
sebesar 0,955 sehingga dapat ditarik kesimpulan bahwa tidak ada perbedaan rata-rata
antara usia gestasi pada pasien kelompok BLUI Blanket dengan Fluoresen.

Kategori BBLR mendapatkan proporsi 10% pada intervensi BLUI Blanket dan
12,2% pada intervensi fluoresen. Kategori berat normal mendapatkan proporsi 90% pada
intervensi BLUI Blanket dan 87,8% pada intervensi fluoresen. Berdasarkan uji Chi-
Square, nilai p sebesar 0,722 tidak ada perbedaan proporsi berat lahir antara intervensi
BLUI Blanket dengan fluoresen.

Hasil pemeriksaan berat badan bayi saat lahir menunjukkan bahwa kedua
kelompok intervensi memiliki rata-rata yakni 3144,02-gram untuk kelompok BLUI
Blanket dan 3038,45-gram untuk kelompok Fluoresen. Hasil pengujian menggunakan
independent-test menghasilkan nilai p sebesar 0,230 menunjukkan bahwa tidak ada
perbedaan rata-rata yang signifikan antara kedua kelompok tersebut.

Hasil pemeriksaan berat badan bayi sebelum diberikan intervensi (Pre)
menunjukkan bahwa kedua kelompok intervensi memiliki rata-rata yakni 2993,20-gram
untuk kelompok BLUI Blanket dan 2906,37-gram untuk kelompok Fluoresen. Hasil
pengujian menggunakan independent-test yang menghasilkan nilai p sebesar 0,281
menunjukkan bahwa tidak ada perbedaan rata-rata yang signifikan antara kedua
kelompok intervensi tersebut.

Nilai pengukuran umur pasien secara numerik pada intervensi BLUI Blanket rata-
rata sebesar 4,28 hari dengan standar deviasi 2,80. Adapun pada intervensi fluoresen rata-
rata 4,69 hari dengan standar deviasi 3,51. Berdasarkan hasil independent t-test, diperoleh
nilai p sebesar 0,519, tidak ada perbedaan rata-rata antara umur bayi pada pasien

kelompok BLUI Blanket dengan Fluoresen.
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Proporsi kategori umur pasien yang terlibat dalam penelitian menunjukkan
kategori < 7 Hari mendapatkan proporsi 88% pada intervensi BLUI Blanket dan 87.8%
pada intervensi konvensional. Kategori > 7 hari mendapatkan proporsi 12% pada
intervensi BLUI Blanket dan 12.2% pada intervensi konvensional. Berdasarkan hasil
analisis uji Chi-Square, didapatkan nilai p-value sebesar 0.970 sehingga dapat ditarik
kesimpulan bahwa tidak ada perbedaan signifikan pada proporsi kategori umur pasien
antara intervensi BLUI Blanket dengan konvensional.

Hasil pemeriksaan kadar bilirubin sebelum diberikan intervensi (Pre)
menunjukkan bahwa kedua kelompok intervensi memiliki rata-rata yang relatif sama
yakni 14,45 mg/dL untuk kelompok BLUI Blanket dan 14,49 mg/dL untuk kelompok
Fluoresen. Hasil pengujian menggunakan independentt-test yang menghasilkan nilai p
sebesar 0,915 menunjukkan bahwa tidak ada perbedaan rata-rata yang signifikan antara
kedua kelompok intervensi tersebut.

Nilai pengukuran suhu ruangan pada intervensi BLUI Blanket nilai rata-rata
sebesar 25,78 derajat Celcius dengan standar deviasi 0,69. Adapun pada intervensi
fluoresen nilai rata-rata 25,86 derajat Celcius dengan standar deviasi 0,65. Berdasarkan
hasil independent t-test, diperoleh nilai p sebesar 0,561 sehingga dapat ditarik kesimpulan
bahwa tidak ada perbedaan rata-rata suhu ruangan pada pasien kelompok BLUI Blanket
dengan Fluoresen.

Dalam penelitian ini pada Tabel 5-8 secara keseluruhan, hasil uji statistik
menunjukkan bahwa variabel karakteristik pada kedua kelompok tidak terdapat
perbedaan (nilai p > 0,050).

5.2.3.2 Sebaran Perubahan Bilirubin

Tabel 5. 9 Sebaran Perubahan Bilirubin Total

Peningkatan Bilirubin (mg/dL) Penurunan Bilirubin (mg/dL)
-5 -4 -3 -2 -1 0<x<l 1<x<2 2<x<3 3<x<4 4<x<5 x>5
X< X< X< X< <
-4 -3 -2 -1 0
BLUI 0 0 4 3 6 8 11 6 7 4 1
Blanket
(m)
% 0 0 6 12 16 22 12 14 8 2
Fluoresen 2 0 1 0 5 3 8 8 8 5 9
(m)
% 4.1 0 2 0 10.2 6.1 16.3 16.3 16.3 102 184
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Sebaran Perubahan Bilirubin
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JJumlah Subyek
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Perubahan Kadar Bilirubin Serum (mg/dL)

mBLUI Blanket (n)  mKonvensional (n)

Gambar 5. 18 Histogram Sebaran Perubahan Bilirubin Total

Pada pasien yang diberikan intervensi BLUI Blanket, sekitar 74 pasien mengalami
penurunan bilirubin. Kategori penurunan paling banyak yakni 1<x<2 (22%). Namun
demikian jumlah subyek yang mengalami penurunan kadar bilirubin >2 mg/dL cenderung
berkurang.

Pasien yang diberikan intervensi fototerapi fluoresen cenderung memiliki sebaran
penurunan bilirubin yang lebih banyak, bahkan mampu menurunkan bilirubin > 5 mg/dL
sebanyak 9 subyek jika dibandingkan BLUI Blanket yang memberikan efek serupa pada
1 subyek saja. Namun demikian terapi fluoresen turut menghadirkan kasus peningkatan

bilirubin yang cukup tinggi dimana terdapat kasus peningkatan -5<x<-4.
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5.2.3.3 Perubahan Kadar Bilirubin Serum 24 Jam Setelah Fototerapi

Tabel 5. 10 Perubahan Kadar Bilirubin Serum 24 Jam Setelah Fototerapi

Nama Variabel Jumlah BLUI Fluoresen Nilai p
Responden Blanket N=49 (%)
N =99 (%) N =50 (%)

Selisih Kadar Bilirubin Serum

(PrePost)
Mean 2.01 1.40 2.65
Standar Deviasi 2.47 2.11 2.68 0,012%
(Min — Max) (-4.20-8.84) (-2.60-6.60)  (-4.20 - 8.84)
CI (95%) (1.52-2.51)  (0.80-2.00) (1.87-3.41)
Penurunan Kadar Bilirubin Serum
(Kategori)
>3 mg/dL 35 (35.4%) 13 (26.0%) 22 (44.9%) 0,049°
<3 mg/dL 64 (64.6%) 37 (74.0%) 27 (55.1%)
Perubahan Kadar Bilirubin Serum
Penurunan 79 (79,8%) 37 (74,0%) 42(85,7%)  0,147°
Peningkatan & Tetap 20 (20,2%) 13 (26,0%) 7 (14,3%)
Target Penurunan 20% Kadar Awal
Mencapai Target 37 (37,5%) 13 (26%) 24 (49%)  0,018°
Tidak Mencapai Target 62 (62,6%) 37 (74%) 25 (51%)

Ambang Batas Capaian Kadar
Bilirubin (10mg/dL kurang bulan;

12mg/dL cukup bulan)
Mencapai Ambang Batas 40 (40,4%) 10 (20,0%) 30 (61,2%) 0.000b
Tidak Mencapai Ambang 59 (59,6%) 40 (80,0%) 19 (38,8%)
batas

a. independent t-test, b. Chi-square test

Hasil pemeriksaan selisih kadar bilirubin antara sebelum dengan sesudah
diberikan intervensi menunjukkan bahwa kedua kelompok intervensi memiliki rata-rata
yang cukup berbeda yakni 1,4 mg/dL untuk kelompok fototerapi BLUI Blanket dan 2,65
mg/dL untuk kelompok fototerapi Fluoresen. Hasil pengujian menggunakan independent-
test yang menghasilkan nilai p sebesar 0,012 menunjukkan bahwa ada perbedaan rata-
rata yang signifikan antara kedua kelompok intervensi tersebut dalam hal penurunan
kadar bilirubin setelah diberikan intervensi fototerapi fluoresen lebih besar penurunan
kadar bilirubinnya.

Hasil pemeriksaan pada kategori proporsi penurunan kadar bilirubin antara
sebelum dengan sesudah diberikan intervensi kategori penurunan kadar bilirubin >3
mg/dL sebesar 26% pada intervensi BLUI Blanket dan 74% pada intervensi fluoresen.

Hasil pengujian chi-square men