Hubungan Variasi Jumlah Antitrombotik dengan Kejadian Efek Samping Obat (ESO) di RSUP Dr.
Mohammad

Hoesin Palembang

Winda Kirana Ade Putri, Prof. Dr. apt. Zullies Ikawati; Dr. apt. Nanang Munif Yasin, S.Si., M. Pharm

Universitas Gadjah Mada, 2024 | Diunduh dari http://etd.repository.ugm.ac.id/

UNIVERSITAS
GADJAH MADA

Daftar Isi
Halaman

HALAMAN PENGESAHAN. ...ttt il
HALAMAN PERSEMBAHAN .....oooiiiiiiieie ettt il
PERNYATAAN BEBAS PLAGIASI ..ot v
KATA PENGANTAR ..ottt \
LD ¥ 2 g ) TP P PSP vii
Daftar TaAbEl ........coiiiiii i X
Daftar GAMDAT..........coiiiiiiiiie e xiii
Daftar LampPiran .........ccooveiiiiiiieiiieeese e Xiv
Daftar SIngkatan..........ccooviiiiiiii XV
5318 T 1 o O OO TR PP PPR PP XVi
ADSIFACE .ot XVvil
BAB 1. PENDAHULUAN ..ottt st 1
A. Latar Belakang Penelitian ...........cccccooiiiiiiiinie e 1
B.  Perumusan Masalah..........cc.cccooiiiiiiiiii 4
C. Tujuan Penelitian..........ccccooviiiiiiiiiiiiee e 5
D.  Manfaat Penelitian.........ccccocoviiiiiiiiiiiiiie e 5
E.  Keaslian Penelitian ........c.cccocveiiiiiiiiiiiiiiii e 6
BAB II. TINJAUAN PUSTAKA ...ttt 9
A, Telaah Pustaka.........ccooiiiiiiiiiiiic e 9

1. Efek Samping Obat/ Adverse of Reaction (ADR)........ccccccvvviiriiiieennn. 9

2. Analisa Kausalitas Naranjo .......cccccceeiiiieiiieeniiiee e sieessvee e 15

vil



Hubungan Variasi Jumlah Antitrombotik dengan Kejadian Efek Samping Obat (ESO) di RSUP Dr.
Mohammad

Hoesin Palembang

Winda Kirana Ade Putri, Prof. Dr. apt. Zullies Ikawati; Dr. apt. Nanang Munif Yasin, S.Si., M. Pharm

Universitas Gadjah Mada, 2024 | Diunduh dari http://etd.repository.ugm.ac.id/

UNIVERSITAS
GADJAH MADA

3. Farmakovigilans .........ccccoiiiiiiiiiiiiee 18

4. ANHIrOMDBOLIK ..o 19

B, Landasan TeOTT.......cccccueiiiiiiieiiiie i 24

C.  Kerangka KONSEP .....ccviviiiiiiiiieiieiise e 26
D.  Keterangan EMPIriS.......cociiiieiiiiiiieiiiicseesese e 26
B HIPOtESIS ..eitiiiiiiiciii ettt 27
BAB III. METODE PENELITIAN.....ccoiiiiiiiiiiineeeee e 28
A.  Rancangan Penelitian ............ccccovviiiiiiiiiiiiiecc e 28
B. Tempat dan Waktu Penelitian ..........ccccoveveiiiiiiniiiiciece e 28
C. Populasi dan Subjek Penelitian ...........ccooveviiiiiiiiiiiiiieeccece 28
D. Indentifikasi Variabel Penelitian............ccccoccviiiiiiiiiniiiceeenc 30
E. Definisi Operasional Variabel...........ccccccooiiiiiiiiiniiic e 30
F.  Instrumen Penelitian...........ccocooiiiiiiiiiiic e 32
G. Jalannya Penelitian .........cccoooiiiieiiiiiicieee e 33
H.  Analisis data.......ccoooiiiiioiec e 35
BAB IV. HASIL DAN PEMBAHASAN .....ooiiiiiiiie e 37
A. Karakteristik Demografi Pasien .........ccccocoviviiiiiniiiiicnne e 37
B. Identifikasi Efek Samping Obat ..........c.cccooiiiiiiiiiii e 55

C. Hubungan Variasi Jumlah Antitrombotik dengan Kejadian Efek Samping

ODat (ESO) ettt 74

D. Hubungan Variabel Perancu dengan Efek Samping Obat (ESO) ............. 76
E. Keterbatasan Penelitian ..........cccceiiiiiiiiiiiiiiiiiieieeiee e 79
BAB V. KESIMPULAN DAN SARAN........cciiiiiiiii i 80

viil



Hubungan Variasi Jumlah Antitrombotik dengan Kejadian Efek Samping Obat (ESO) di RSUP Dr.
Mohammad

Hoesin Palembang

Winda Kirana Ade Putri, Prof. Dr. apt. Zullies Ikawati; Dr. apt. Nanang Munif Yasin, S.Si., M. Pharm

Universitas Gadjah Mada, 2024 | Diunduh dari http://etd.repository.ugm.ac.id/

UNIVERSITAS
GADJAH MADA

A, KeSIMPUIAN.......ooiiiiii 80

B.  SAran ... s 80
DAFTAR PUSTAKA ... 82
LAMPIRAN ...ttt bbb 91
RINGKASAN TESIS ..o 114
THESIS SUMMARY ..ottt 107
NASKAH PUBLIKASI ..ottt 108

X



Hubungan Variasi Jumlah Antitrombotik dengan Kejadian Efek Samping Obat (ESO) di RSUP Dr.
Mohammad

Hoesin Palembang

Winda Kirana Ade Putri, Prof. Dr. apt. Zullies Ikawati; Dr. apt. Nanang Munif Yasin, S.Si., M. Pharm

Universitas Gadjah Mada, 2024 | Diunduh dari http://etd.repository.ugm.ac.id/

UNIVERSITAS
GADJAH MADA

Daftar Tabel
Halaman
Tabel 1. Daftar Penelitian yang pernah dilakukan............ccccccvviiininniiinniinenninn, 6
Tabel 2. ESO berdasarkan frekuensi kejadian ..........ccccocvvvviiiniiinniieiiie e 14
Tabel 3. AlZOTitma NATANJO ...ecvvivieiiiieiiiie st 16
Tabel 4. Algoritma Naranjo-Skala probabilitas ESO..............cccovviiiiiiiiinnnn, 16
Tabel 5. Skala Schumock dan Thornton ............ccceeeeiiieiii e 17
Tabel 6. Skala Hartwig dan Siegel...........cccoovviiiiiiiiiiiii 18

Tabel 7. Gambaran Karakteristik Demografi Pasien dengan Variasi Jumlah
Antitrombotik Di RSUP Dr. Mohammad Hoesin Palembang Periode
Desember 2023- Februari 2024 .........cccocoviiiiiiiiiieiineeeecsie e 38

Tabel 8. Gambaran Diagnosa Utama Pasien dengan Variasi Jumlah Antitrombotik
Di RSUP Dr. Mohammad Hoesin Palembang Periode Desember 2023-
Februari 2024 berdasarkan ICD-10 (2019)......ccceoiiiiiiiiiiieiieee e 42

Tabel 9. Gambaran Komorbid Pasien dengan Variasi Jumlah Antitrombotik Di
RSUP Dr. Mohammad Hoesin Palembang Periode Desember 2023-
Februari 2024 ..o 43

Tabel 10. Karakteristik Variasi Jumlah Antitrombotik di RSUP Dr. Mohammad
Hoesin Palembang Periode Desember 2023-Februari 2024 ................... 46

Tabel 11. Gambaran Interaksi Obat pada Pasien dengan Jumlah Penggunaan
Antithrombotik di RSUP Dr. Mohammad Hoesin Palembang Periode
Desember 2023-Februari 2024 berdasarkan Lexicomp (2024) .............. 49

Tabel 12. Potensi Interaksi Obat pada Penggunaan Antitrombotik di RSUP Dr.

Mohammad Hoesin Palembang.............cccooeiiiiiiiiiiiiiie 51



Hubungan Variasi Jumlah Antitrombotik dengan Kejadian Efek Samping Obat (ESO) di RSUP Dr.
Mohammad

Hoesin Palembang

Winda Kirana Ade Putri, Prof. Dr. apt. Zullies Ikawati; Dr. apt. Nanang Munif Yasin, S.Si., M. Pharm

Universitas Gadjah Mada, 2024 | Diunduh dari http://etd.repository.ugm.ac.id/

Tabel 13. Gambaran Penggunaan Gastroprotektor pada Pasien dengan Variasi
Jumlah Antitrombotik di RSUP Dr.Mohammad Hoesin Palembang
Periode Desember 2023-Februari 2024 ..........ccooviiiieiiinieeneeeee e 53
Tabel 14. Angka Kejadian ESO pada Pasien dengan Variasi Jumlah Antitrombotik
di RSUP Dr. Mohammad Hoesin Palembang Periode Desember 2023-
Februari 2024 ...t 55
Tabel 15. Manifestasi Kejadian ESO pada Pasien dengan Variasi Jumlah
Antitrombotik di RSUP Dr. Mohammad Hoesin Palembang Periode
Desember 2023- Februari 2024 ........ccccoviiiiiiiieesie e 56
Tabel 16. Gambaran Obat yang Diduga Menyebabkan Kejadian ESO pada Variasi
Jumlah Pemberian Antithrombotik di RSUP Dr. Mohammad Hoesin
Palembang Periode Desember 2023-Februari 2024 ..........ccccovcveeineenne 58
Tabel 17. Analisa kausalitas, Tingkat Ketercegahan, Tingkat Keterparahan ESO
pada Pasien dengan Variasi Jumlah Antithrombotik periode Desember
2023-Februari 2024 .........cceviueiieieieeneeieseesieeee e seeee e seeeneeeneeseeneens 6l
Tabel 18. Gambaran Manifestasi ADR, Analisa kausalitas, Tingkat Ketercegahan,
Tingkat Keterparahan pada Pasien dengan Variasi Jumlah Antitrombotik

di RSUP Dr. Mohammad Hoesin Periode Desember 2023-Februari 2024

Tabel 19. Tindakan Pengatasan dan Kesudahan ESO pada Pasien dengan Variasi

Jumlah Antitrombotik di RSUP Dr. Mohammad Hoesin Palembang

Periode Desember 2023-Februari 2024 .....coooeeieeeeee e 68

xi



Hubungan Variasi Jumlah Antitrombotik dengan Kejadian Efek Samping Obat (ESO) di RSUP Dr.
Mohammad

Hoesin Palembang

Winda Kirana Ade Putri, Prof. Dr. apt. Zullies Ikawati; Dr. apt. Nanang Munif Yasin, S.Si., M. Pharm

Universitas Gadjah Mada, 2024 | Diunduh dari http://etd.repository.ugm.ac.id/

UNIVERSITAS
GADJAH MADA
Tabel 20. Gambaran Tindakan Pengatasan dan Kesudahan ESO pada Pasien dengan

Variasi Jumlah Antitrombotik di RSUP Dr. Mohammad Hoesin

Palembang Periode Desember 2023-Februari 2024 ..........cccooeveeiieiinnne 69

Tabel 21. Hubungan Variasi Jumlah Antitrombotik dengan Efek Samping Obat

Tabel 22. Hubungan Variabel Perancu dengan Kejadian Efek Samping Obat (ESO)
Pada Pasien dengan Variasi Jumlah Antitrombotik di RSUP Dr.
Mohammad Hoesin Palembang Periode Desember 2023-Februari 202476

Tabel 23. Analisis Multivariat Variabel Perancu pada Pasien dengan Variasi Jumlah
Antitrombotik di RSUP Dr. Mohammad Hoesin Palembang Periode

Desember 2023- Februari 2024 ..o 77

xil



Hubungan Variasi Jumlah Antitrombotik dengan Kejadian Efek Samping Obat (ESO) di RSUP Dr.
Mohammad

Hoesin Palembang

Winda Kirana Ade Putri, Prof. Dr. apt. Zullies Ikawati; Dr. apt. Nanang Munif Yasin, S.Si., M. Pharm

Universitas Gadjah Mada, 2024 | Diunduh dari http://etd.repository.ugm.ac.id/

UNIVERSITAS
GADJAH MADA

Daftar Gambar
Halaman
Gambar 1. Kerangka Konsep Penelitian ..........cccccovviviiiiiiiiieniie e 26
Gambar 2. AIur Penelitian...........cccoovviiiiiiiiiiiiie e 34
Gambar 3. Flowchart proses seleksi pengambilan sampel...........cccocovevviieiiinennne 37

Xiil



Hubungan Variasi Jumlah Antitrombotik dengan Kejadian Efek Samping Obat (ESO) di RSUP Dr.
Mohammad
Hoesin Palembang

Winda Kirana Ade Putri, Prof. Dr. apt. Zullies Ikawati; Dr. apt. Nanang Munif Yasin, S.Si., M. Pharm
UNIVERSITAS

GADJAH MADA Universitas Gadjah Mada, 2024 | Diunduh dari http://etd.repository.ugm.ac.id/

Daftar Lampiran

Halaman
Lampiran 1. Ethical Clearance..........ccccooviviiiiiiiiiiiiiiiie i 91
Lampiran 2. Surat [zin Penelitian...........ccccoviiviiiiiiiiiiisiiie e 92
Lampiran 3. Lembar Informed CONSEnt .............cccccovveuiiiiiiiiiiiiiii e 93
Lampiran 4. Lembar Pengumpul Data...........cccoooeiiiiiiiiiiiieeec e 97
Lampiran 5. Panduan Wawancara Harian ke Pasien ...........cccccocviiiiiiiiiniiinnns 100
Lampiran 6. Data Karakteristik Demografi Pasien..........cccocccovveiiiiicniinieennn. 101
Lampiran 7. Gambaran Variasi Jumlah Penggunaan Antitrombotik.................. 104

Lampiran 8. Data Kesudahan ESO, Tindakan Pengatasan ESO, Analisa Kausalitas,
Tingkat Ketercegahan dan Tingkat Keterparahan..............ccc.cccoe.. 105
Lampiran 9. Uji Chi-Square Variasi Jumlah Pemberian Antitrombotik dengan
Kejadian Efek Samping.........c.ccoovviiiiiiiiiii 107

Lampiran 10. Uji Chi-Square Variabel Perancu dengan Kejadian Efek Samping

Xiv



