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ABSTRACT

Pharmacoepidemiology studies drug use and drug effects in a large population. Pharmacovigilance or
pharmacotherapy belongs to the field of pharmacoepidemiology, which is the study of collecting, detecting,
assessing, understanding, and preventing side effects or problems related to the drugs used. Adverse Drug
Reactions (ADRs) are unwanted responses from a drug that occurs at therapeutic doses of disease.
Pharmacovigilance studies are conducted to prevent and reduce the incidence of ADRs in the community.
This review article aims to determine the importance of pharmacovigilance studies on the incidence of ADRs
in the community by identifying the incidence of ADRs that have causality with the disease. The method used
is to search for article review sources by searching research journals and scientific articles related to
pharmacovigilance studies in pharmacoepidemiology. Data from ten research journals related to
pharmacovigilance studies yielded different results for analyzing ADRs. Many found that drugs or other factors
influence the incidence of ADRs. ADRs can occur due to the patient's therapy for the disease he is suffering
from and produce different complaints or effects in each patient. The literature study that has been carried out
has created data related to pharmacovigilance studies on the incidence of ADRs, such as the incidence factors
and the methods used. The incidence of ADRs can be reduced by applying pharmacovigilance and paying
attention to the factors that cause ADRs.

Keywords: Pharmacovigilance, Adverse Drug Reactions, Side Effect.

ABSTRAK

Farmakoepidemiologi merupakan ilmu yang mempelajari tentang penggunaan obat dan efek obat dalam
populasi yang besar. Pharmacovigilance atau farmakovigilans termasuk ke dalam bidang
farmakoepidemiologi yang merupakan kegiatan pengumpulan, deteksi, penilaian, pemahaman dan
pencegahan dalam efek samping atau masalah terkait obat-obatan yang digunakan. Adverse Drug Reactions
(ADRs) adalah respon yang tidak diinginkan dari suatu obat yang terjadi pada dosis terapi penyakit. Studi
farmakovigilans dilakukan untuk mencegah dan mengurangi angka kejadian ADRs di masyarakat. Tujuan dari
review artikel ini yaitu untuk mengetahui pentingnya studi farmakovigilans terhadap kejadian ADRs yang ada
pada masyarakat dengan mengidentifikasi kejadian ADRs yang memiliki kausalitas dengan penyakit. Metode
yang digunakan melalui proses pencarian sumber review artikel dengan cara penelusuran jurnal penelitian
dan artikel ilmiah yang berkaitan dengan studi farmakovigilans dalam farmakoepidemiologi.
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Data yang dihasilkan dari sepuluh jurnal penelitian yang berkaitan dengan studi farmakovigilans menghasilkan
hasil analisis ADRs yang berbeda. Banyak ditemukan kejadian ADRs yang dipengaruhi oleh obat atau dari
faktor lainnya. Kejadian ADRs dapat terjadi akibat terapi yang dilakukan pasien terhadap penyakit yang di
derita dan menghasilkan keluhan atau efek yang berbeda pada setiap pasien. Studi literatur yang telah
dilakukan menghasilkan data yang berkaitan dengan studi farmakovigilans terhadap kejadian ADRs seperti
faktor kejadian dan metode yang digunakan. Kejadian ADRs dapat dikurangi dengan melakukan upaya
penerapan farmakovigilans dan memperhatikan faktor yang menyebabkan terjadinya ADRs.

Kata kunci: Farmakovigilans, Adverse Drug Reactions, Efek samping.

PENDAHULUAN

Farmakoepidemiologi merupakan ilmu yang
mempelajari tentang penggunaan obat dan efek
obat dalam populasi yang besar dengan tujuan
untuk membandingkan ruang lingkup dengan
bidang klinik, komunitas dan farmasi sosial serta
memperkirakan kemungkinan terjadinya efek yang
menguntungkan atau memungkinkan kejadian
besarnya efek samping pada populasi tersebut
(Setianto & Wardani, 2021). Masyarakat perlu untuk
mengetahui dan mengukur risiko terkait dengan
obat-obatan yang digunakan sehingga masyarakat
dapat meminimalisir kerugian yang terjadi dan
menemukan masalah jika terjadi kesalahan
pengobatan atau mendapatkan obat dengan
kualitas yang buruk.

Pharmacovigilance atau farmakovigilans
termasuk ke dalam bidang farmakoepidemiologi
yang merupakan kegiatan pengumpulan, deteksi,
penilaian, pemahaman dan pencegahan dalam efek
samping atau masalah terkait obat-obatan yang
digunakan. Kegiatan farmakovigilans berkaitan
dengan pencegahan efek obat yang merugikan
atau sebagian besar kemungkinan dari adanya
masalah  dalam pengobatan. Tujuan dari
farmakovigilans yaitu untuk monitoring keamanan
terhadap penggunaan obat sehingga dapat
meminimalkan risiko yang mungkin terjadi akibat
penggunaan obat-obatan (Sholihah & Joko Santoso,
2021). Kejadian terhadap efek samping obat yang
tidak diinginkan atau Adverse Drug Reactions
(ADRs) yang sebelumnya tidak terdeteksi ketika
evaluasi dan uji klinis, dapat di deteksi melalui
kegiatan farmakovigilans untuk memonitoring efek
samping yang terjadi (Muthaharah et al., 2017).
Kualitas hidup pasien dapat dipengaruhi oleh efek
samping obat yang terjadi. Efek samping obat juga
dapat menyebabkan morbiditas dan mortalitas pada
pasien.

Adverse Drug Reactions (ADRs) adalah
respon yang tidak diinginkan dari suatu obat yang
terjadi pada dosis terapi penyakit. (BPOM, 2019).
Banyaknya reaksi efek samping yang terjadi akibat
penggunaan obat yang tidak tepat menjadi alasan
diperlukannya pemantauan terhadap efek samping
obat yang terjadi kepada seseorang yang sedang
menjalankan pengobatan. Kejadian ADRs dapat
didentifikasi dengan melakukan pemantauan efek
samping yang terjadi pada pasien menggunakan
alogaritma naranjo. Alogaritma naranjo adalah
salah satu metode yang menggunakan skala untuk
pengkajian efek samping yang telah resmi
digunakan di Indonesia. Sistem pengumpulan data
menggunakan alogaritma naranjo yaitu melalui
pertanyaan dan jawaban yang berbentuk kuisioner.
Rancangan kuisioner Naranjo bertujuan untuk
menentukan sebab dari efek samping yang timbul
dari penggunaan obat atau dari faktor lainnya (Putra,
2021). Pertanyaan dan jawaban alogaritma naranjo
memiliki nilai pada setiap jawaban yang
menunjukkan besar potensi efek samping pada
terapi yang dilakukan. Analisis menggunakan
alogaritma naranjo dapat menghasilkan analisis
kejadian efek samping secara kuantitatif dan
kualitatif (Handayani et al., 2022). Tujuan dari
review artikel ini yaitu untuk mengetahui pentingnya
studi farmakovigilans terhadap kejadian ADRs yang
ada pada masyarakat dengan mengidentifikasi
kejadian ADRs yang memiliki kausalitas dengan
penyakit.

METODE PENELITIAN

Proses pencarian sumber review artikel ini
dilakukan dengan cara penelusuran jurnal
penelitian dan artikel ilmiah yang berkaitan dengan
studi farmakovigilans dalam farmakoepidemiologi
melalui database elektronik dari berbagai terbitan
jurnal nasional dan internasional seperti Google
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Scholar, Crossref dan PubMed. Sumber data yang
digunakan terdiri dari 10 jurnal sebagai sumber
utama, 2 buku dan 3 jurnal sebagai sumber data
tambahan yang dipublikasi dari 2017 sampai 2022.

Pencarian sumber data menggunakan kata
kunci Farmakovigilans; Studi Farmakovigilans;
pharmacovigilance; Adverse Drug Reactions
(ADRs), selanjutnya pencarian menggunakan cara
manual sesuai dengan pustaka yang relevan.
Pustaka yang diperoleh diseleksi sesuai dengan
kriteria yang ditentukan yaitu jurnal yang diterbitkan
selama 5 tahun terakhir yang memuat informasi
tentang studi farmakovigilans, efek samping obat,
dan kejadian Adverse Drug Reactions (ADRs).

HASIL DAN DISKUSI

Pada literatur banyak ditemukan kejadian
ADRs yang dipengaruhi oleh obat atau dari faktor
lainnya. Kejadian ADRs dapat terjadi akibat terapi
yang dilakukan pasien terhadap penyakit yang di
derita dan juga menghasilkan keluhan atau efek
yang berbeda pada setiap pasien. Data dari studi
literatur yang telah dilakukan terhadap studi
farmakovigilans dan kejadiannya tehadap efek
samping obat yaitu sebagai berikut.

Tabel 1 Studi Farmakovigilans Terhadap Kejadian Efek Samping Obat.

No. Penulis Metode

Hasil Penelitian

1. Yuwindry, (2020)

Intervensi kepada

Pengabdian kepada masyarakat terkait

masyarakat dan Alogaritma  pengukuran pengetahuan masyarakat

Naranjo

mengenai efek samping obat sebagai
penerapan farmakovigilans. Adanya
peningkatan pengetahuan masyarakat
tentang kemampuan dalam memantau
efek samping obat secara mandiri

2. Sholihah &  Joko Intervensi kepada
masyarakat dan Alogaritma  tentang efek samping obat untuk

Santoso, (2021)
Naranjo

Pelaksanaan kegiatan  penyuluhan

meningkatkan pengetahuan
masyarakat.  Adanya  peningkatan
pengetahuan masyarakat terkait efek
samping obat setelah dilakukan
intervensi.

3. Muthaharah et al., Analisis kausalitas dan
(2017) Alogaritma Naranjo

Dari 22 pasien yang menjadi subjek
penelitian pada literatur mendapatkan
resep obat herbal. ADR yang terjadi
pada pasien yang mendapat resep obat
herbal di puskesmas X Yogyakarta
masuk ke dalam kategori probable dan
possible berdasarkan analisis
kausalitas yang dilakukan dengan
gejala yang berbeda yang ditimbulkan
akibat konsumsi obat herbal.

4, Pratiwi et al., (2020)

Purposive sampling, dan
Alogaritma Naranjo

Pemantauan kejadian ADR dilakukan
dalam studi farmakovigilans. Dari 36
responden yang memenuhi kriteria,
kejadian ADR terjadi pada 5 responden
dan berdasarkan skor alogaritma
Naranjo, kejadian ADR terjadi pada 8
orang responden yang mengonsumsi
multivitamin  dengan kategori yang
berbeda.

Journal of Pharmaceutical and Sciences |Volume 6|No.1|JAN-MAR|2023|pp.199-206

Electronic ISSN : 2656-3088

Homepage: https://www.journal-jps.com



5. Kurniawati & Yuwindry, Purposive sampling, Masyarakat dibedakan berdasarkan
(2021) Analisis Kausalitas dan umur, jenis kelamin, status pekerjaan
Alogaritma Naranjo status Pendidikan dan pendapatan. Dari
31 responden berdasarkan analisis
kausalitas pada literatur, terdapat 6
responden yang mengalami kejadian
efek samping setelah penggunaan obat
herbal.

6. Yuwindry et al., (2022)  Alogaritma Naranjo Pada literatur menggunakan 30
responden menunjukkan bahwa 6 orang
mengalami  efek samping vaksin
Sinovac kategori Doubtful. 12 orang
mengalami efek samping kategori
Possible, 9 orang mengalami efek
samping kategori Probable, dan 1 orang
mengalami efek samping kategori

Defiinite.
7. Ramdaniah et al, Analisis Kausalitas dan Pada literatur, Sebanyak 86 responden
(2022) Alogaritma Naranjo yang memenuhi kriteria dan terdapat 68

pasien yang mengalami ADRs akibat
penggunaan obat antiepilepsi dengan
reaksi efek samping yang berbeda-

beda.
8. Amal et al., (2021) Purposive sampling, Dari 60  pasien  terdiagnosis
Analisis Univariat dan Tuberkulosis yang dijadikan subjek
Alogaritma Naranjo penelitian telah menjalani terapi obat

antituberkulosis dengan kombinasi 4
obat anti-TB. Frekuensi efek samping
obat OAT paling sering yaitu nyeri sendi,
kurang nafsu makan, nyeri otot, dan
gangguan gastrointestinal.  Analisis
Naranjo menunjukkan bahwa pada
literatur kejadian ADRs yang di rasakan
responden kemungkinan besar karena
ADR dari OAT yang digunakan.

9. Desiani et al., (2020) Analisis Kausalitas dan Pada literatur disebutkan bahwa
Alogaritma Naranjo terdapat 64 pasien dengan penyakit DM
tipe Il yang telah memenuhi kriteria
inklusi. Hasil penelitian pada literatur
menggunakan 2 kategori yaitu usia dan
jenis kelamin. Diketahui terdapat 33
pasien yang tidak mengalami efek
samping, 5 pasien tidak mengamati
terjadinya efek samping sementara
sebanyak 26 pasien mengalami ADR
dengan keluhan yang berbeda-beda.

10. Setianingsih et al., Purposive sampling, Hasil penelitian pada literatur terdapat
(2022) Analisis deskriptif 24 pasien penderita MDR-TB dengan
kategori yang beragam. Pasien MDR-

TB yang paling banyak yaitu dengan

kategori berjenis kelamin perempuan,

berumur  26-45 tahun  dengan
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pensisikan SMA dan riwayat merokok.
Efek samping obat yang paling sering
timbul pada pasien dengan terapi MDR-
TB yaitu gangguan gastrointestinal

Berdasarkan literatur pertama, peneliti
melakukan upaya pemberdayaan masyarakat untuk
menerapkan  farmakovigilans di  masyarakat
menggunakan media berupa video edukasi.
Masyarakat yang menggunakan obat sebagai
pengobatan atau mengurangi rasa sakit akibat
suatu penyakit, juga dapat mengalami resiko efek
samping obat yang tidak diinginkan. Obat selain
digunakan untuk mengobati atau mengurangi rasa
sakit, juga memiliki efek samping yang dapat
menyebabkan penyakit bahkan kematian (Yuwindry,
2020). Studi farmakovigilans dilakukan untuk
meminimalisir kejadian tersebut di masyarakat
sehingga dilakukan edukasi melalui video dan
workshop tentang penanganan dan pengukuran
efek samping kemudian dilakukan intervensi
kepada masyarakat. Sebanyak 59 responden yang
telah memenunhi kriteria dilakukan intervensi terkait
efek samping obat yang dialami dan intervensi
tentang efek samping dengan dampaknya pada
kualitas hidup masyarakat. Hasil yang ditunjukkan
oleh masyarakat yang di intervensi mengalami
peningkatan, sehingga diketahui bahwa video
edukasi dapat digunakan sebagai media penambah
informasi dan pengetahuan masyarakat untuk
mengurangi dan menangani terjadinya ADRs di
masyarakat.

Pada literatur kedua dilakukan studi
farmakovigilans  terhadap masyarakat untuk
mengatahui tingkat pengetahuan masyarakat
terhadap efek samping obat. Perlunya pelaporan
dari masyarakat tentang reaksi efek samping yang
terjadi sehingga apoteker maupun tenaga
kesehatan dapat meminimalisir risiko dengan
merubah jenis obat yang digunakan, perubahan
dosis atau mencegah terjadinya kontraindikasi.
Intervensi kepada masyarakat dilakukan sebelum
dan sesudah pemaparan materi terkait efek
samping obat. Dari hasil penelitian yang dilakukan
oleh literatur, terdapat 20 responden yang diberikan
intervensi dan penyuluhan terkait efek samping
obat dan diketahui mengalami peningkatan
pengetahuan terkait efek samping obat pada
masyarakat (Sholihah & Joko Santoso, 2021).

Analisis kausalitas menggunakan alogaritma
naranjo merupakan metode analisis yang dilakukan

oleh literatur ketiga. Studi farmakovigilans dapat
dilakukan menggunakan analisis kausalitas untuk
mengetahui derajat kemungkinan terjadinya efek
samping yang terjadi. Obat-obatan herbal juga tidak
lepas dari kejadian efek samping. Sebanyak 22
pasien sebagai responden yang mendapat resep
obat herbal, 3 diantaranya teridentifikasi Adverse
Drug Reaction (ADR) dengan gejala yang berbeda.
Sudut pandang ADR tidak hanya dari sudut
pandang obat tetapi juga sudut pandang dari pasien.
ADR berdasarkan sudut pandang pasien disebut
dengan Adverse Drug Effect (ADE) (Muthaharah et
al., 2017). Efek samping yang terdapat pada
penelitian literatur sebagian besar terjadi karena
efek farmakologi dari sediaan obat herbal yaitu
jamu yang digunakan dan kandungan simplisia
yang terkandung dalam sediaan. Faktor lainnya
yang menyebabkan efek samping yaitu interaksi
antara obat kimia dengan obat herbal pada pasien
yang mengonsumsi dua jenis obat yaitu obat kimia
dan obat herbal.

Pengambilan ~ sampel pada  studi
farmakovigilans dapat menggunakan metode
purposive sampling seperti yang dilakukan pada
literatur ke empat. Pengambilan sampel yang
menggunakan interval waktu selama 1 bulan dan
pengumpulan data dilakukan menggunakan
kuisioner. Sebanyak 36 responden terdiri dari anak
usia 5 sampai 11 tahun yang mengonsumsi
multivitamin dilakukan identifikasi menggunakan
kuisioner naranjo. Pada hasil penelitian literatur
disebutkan bahwa 8 responden mengalami
kejadian ADR dari beberapa jenis multivitamin. Efek
samping paling banyak yaitu pada responden yang
mengonsumsi  multivitamin  yang mengandung
kurkuminoid. Khasiat dari kurkuminoid sendiri dapat
mempengaruhi nafsu makan karena dapat
mempercepat pengosongan lambung sehingga
nafsu makan meningkat. Efek samping yang timbul
terbanyak juga ditemukan pada produk penambah
imun. Hal ini terjadi karena penggunaan nya yang
tidak sesuai dengan aturan yang tepat yaitu
konsumsi multivitamin penambah imun seharusnya
dikonsumsi  setelah makan supaya tidak
menyebabkan efek samping yang tidak diharapkan.
Konsumsi multivitamin penambah imun setelah
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makan akan menambah penyerapan multivitamin di
dalam tubuh secara maksimal (Pratiwi et al., 2020).
Sebagian besar efek samping yang terjadi pada
penelitian literatur karena cara pakai yang berlebih
atau tidak sesuai dengan aturan pakai sehingga
perlu diperhatikan cara penggunaan multivitamin
agar tidak menimbulkan ADR. Pada jurnal ke lima
menggunakan metode pengambilan sampel secara
purposive sampling dan analisis kausalitas
menggunakan alogaritma naranjo. Penelitian pada
literatur menggunakan responden sebanyak 31
responden masyarakat yang menggunakan obat
herbal dan memenuhi kriteria inklusi. Responden
dibagi menjadi beberapa kategori berdasarkan
umur, jenis kelamin, status pekerjaan, status
pendidikan dan status pendapatan. Masyarakat
juga dikelompokkan berdasarkan penggunaan obat
herbal dan menghasilkan masyarakat yang
menggunakan obat herbal dari toko obat tradisional
dengan jenis obat herbal yang diseduh. Analisis
naranjo yang dilakukan oleh literatur menghasilkan
sebanyak 6 responden melaporkan adanya
kejadian efek samping dan memiliki kategori
possible yang artinya kejadian efek samping
mungkin terjadi (Kurniawati & Yuwindry, 2021).
Sebagian besar efek samping yang terjadi akibat
adanya alergi yang timbul akibat penggunaan suatu
produk, penggunaan dengan dosis yang lebih besar
atau konsumsi yang berlebih. Konsumsi obat herbal
yang tidak sesuai dengan aturan penggunaan dapat
menimbulkan reaksi efek samping pada tubuh
sehingga perlu dilakukan pemantauan terhadap
penggunaannya.

Penelitian yang dilakukan oleh jurnal ke
enam menggunakan responden vyaitu remaja
perempuan untuk mengetahui efek samping dari
vaksin sinovac terhadap siklus menstruasi yang
dialami. Alogaritma naranjo digunakan dalam
penelitian literatur untuk menilai kejadian ADR pada
setiap responden. Terdapat 30 responden
perempuan dan 6 orang diantara nya mengalami
efek samping vyaitu siklus menstruasi yang
terlambat. Ke enam orang tersebut termasuk ke
dalam kategori doubtful menurut analisis alogaritma
naranjo yang artinya efek samping akibat vaksin
sinovac diragukan dapat terjadi. Sebanyak 12 orang
mengalami efek samping dengan kategori possible
yang berarti mungkin terjadi. Kejadian efek samping
dengan kategori probable sebanyak 9 orang yang
berarti kemungkinan besar efek samping terjadi dan
sebanyak 1 orang di kategorikan sebagai definite
yaitu siklus menstruasi yang terlambat merupaka

efek samping pemberian vaksin sinovac (Yuwindry
etal., 2022).

Berdasarkan literatur ke tujuh, penelitian
yang dilakukan secara kuantitatif dengan metode
penelitian secara prospective. Pengumpulan data
yang digunakan yaitu menggunakan alogaritma
naranjo. Sebanyak 86 pasien epilepsi anak yang
memenuhi kriteria inklusi menggunakan terapi obat
anti-epilepsi. ADRs dialami oleh 68 pasien dan
sebanyak 18 pasien tidak mengalami ADRs. Gejala
ADRs yang umumnya muncul pada pasien dengan
terapi obat antiepilepsi monoterapi yaitu gangguan
gastrointestinal (Ramdaniah et al., 2022). Kejadian
ADRs yang muncul pada pasien epilepsi
mengalami gejala yang berbeda tergantung reaksi
dari setiap individu terhadap terapi obat anti epilepsi.

Pada literatur ke delapan menggunakan 60
orang pasien tuberkulosis (TB) sebagai responden.
Pasien TB melakukan terapi kombinasi Obat anti
tuberkulosis (OAT) secara rutin dan di wawancara
setiap akhir minggu. Responden dibagi menjadi
beberapa kategori berdasarkan karakteristik sosio-
demografi. Diketahui faktor risiko utama penyakit
TB adalah perilaku merokok yang dapat
mengurangi hasil terapi penyakit tuberkulosis. Hasil
penelitian pada literatur menyebutkan bahwa
kejadian efek samping OAT yang paling umum
terjadi pada pasien yang menjalani terapi OAT yaitu
nyeri sendi, kurang nafsu makan, dan nyeri otot.
Efek samping utama yang sering timbul yaitu
gangguan pencernaan dan nyeri sendi (Amal et al.,
2021). Pada literatur mengatakan bahwa analisis
menggunakan alogaritma naranjo menunjukkan
skor 5-8 yang termasuk ke dalam kategori probable
yaitu kemungkinan besar ADR terjadi dari terapi
OAT yang responden gunakan.

Farmakovigilans bertujuan untuk meningkat-
kan keselamatan pasien dari pengobatan yang
didapatkan dan dari kemungkinan kejadian ADR
yang sifatnya individual (Desiani et al., 2020).
Literatur ke sembilan membahas tentang
farmakovigilans obat antidiabetes oral pada pasien
diabetes melitus tipe 2. Penelitian yang dilakukan
oleh literatur menggunakan sampel sebanyak 64
sampel yang mengalami diabetes melitus (DM) tipe
2. Berdasarkan literatur, pasien yang berjenis
kelamin peremuan lebih banyak menderita DM
dibandingkan dengan laki-laki karena adanya
perbedaan aktivitas dan pola atau gaya hidup yang
bereda sehingga mempengaruhi kejadian penyakit.
Adanya peningkatan lemak pada perempuan yang
lebih tinggi dari laki-laki juga menjadi faktor risiko
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terjadinya DM. Sebanyak 64 pasien responden,
terdapat 33 pasien yang tidak mengalami efek
samping terapi obat anti diabetes. Dari 5 pasien
responden tidak mengetahui karena tidak
mengamati terjadinya efek samping dan sebanyak
26 pasien yang mengalami ADR dengan keluhan
yang berbeda. Kejadian ADR dalam kasus
pengobatan anti diabetes paling banyak termasuk
ke dalam kategori possible atau mungkin terjadi.
Efek obat yang timbul pada setiap individu berbeda
karena beberapa faktor seperti obat yang
dikonsumsi, penyakit penyerta, dan faktor genetik.
ADR dapat dipengaruhi oleh faktor usia karena
adanya perubahan farmakokinetika dalam tubuh
yang menyebabkan fungsi organ tubuh penderita
(Desiani et al., 2020).

Literatur ~ selanjutnya yaitu studi
farmakovigilans yang dilakukan pada pasien
dengan pengobatan MDR-TB. Multi-drug-resistant
tuberculosis (MDR-TB) adalah kondisi dimana
pasien TB telah mengalami resistensi terhadap obat
antibiotik pengobatan TB seperti isoniazid atau
rifampicin. Penelitian pada literatur dilakukan
terhadap 24 responden penderita MDR-TB dengan
berbagai kategori. Kejadian efek samping paling
banyak dialami pada pasien MDR-TB yaitu mual
dan muntah. Sebanyak 98% dari total pasien
mengalami efek samping mual dan muntah saat
awal dilakukannya pengobatan dan 2% mengalami
efek samping setelah 6 bulan pengobatan
(Setianingsih et al., 2022).

Berdasarkan studi literatur yang telah
dilakukan maka diperlukan upaya penerapan studi
farmakovigilans  kepada masyarakat  untuk
meningkatkan pengetahuan masyarakat mengenai
efek samping obat dan mencegah terjadinya ADRs.
Upaya  penerapan  untuk  meningkatkan
pengetahuan dan menerapkan farmakovigilans di
masyarakat terhadap risiko efek samping dapat
melalui video edukasi, workshop atau penyuluhan
(Yuwindry, 2020).

Studi farmakovigilans umumnya
menggunakan metode alogaritma naranjo sebagai
parameter pertanyaan untuk memantau kejadian
ADRs. Analisis yang digunakan pada studi
farmakovigilans merupakan analisis dengan
metode pengambilan sampel yang berbeda, namun
analisis data dengan penilaian yang sama yaitu
menggunakan  alogaritma  Naranjo  untuk
mengetahui kejadian ADRs. Faktor yang dapat
mempengaruhi terjadinya ADRs vyaitu tingkat
pengetahuan, interaksi obat antara obat herbal

dengan obat konvensional, cara konsumsi kurang
tepat. Adanya keluhan ADRs yang berat dapat
menyebabkan  pasien  berhenti  melakukan
pengobatan yang dijalani nya. Kondisi ini
berbahaya untuk pasien dengan pengobatan yang
konstan seperti Obat Anti-Tuberkulosis (OAT) pada
pasien Tuberkulosis (Rosyid et al., 2019).

KESIMPULAN

Studi farmakovigilans terhadap kejadian
ADRs dapat dilakukan menggunakan metode
analisis kausalitas, pengumpulan data
menggunakan  alogaritma naranjo,  dan
pengumpulan sampel menggunakan purposive
sampling. ADRs dapat di minimalisir dengan
melakukan upaya penerapan kepada masyarakat
terkait pengetahuan dan informasi dengan melalui
penyuluhan, video edukasi dan workshop. Keluhan
maupun gelaja efek samping kejadian ADRs
berbeda pada setiap individu karena reaksi yang
timbul berbeda dari masing-masing individu.
Kejadian ADRs pada pasien tidak hanya
disebabkan oleh obat-obatan tetapi juga terdapat
faktor yang dapat memengaruhi terjadinya ADRs
pada pasien diantaranya efek farmakologi obat
terhadap setiap individu, adanya interaksi obat dan
penggunaan obat yang tidak sesuai aturan.
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