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ABSTRAK

WHO 2017 mengungkapkan angka insiden tuberkulosis di Indonesia sebesar 391
per 100.000 penduduk dan angka kematian 42 per 100.000 penduduk. Di
Indonesia pada tahun 2017 ditemukan jumlah kasus TB paru sebanyak 425.089
kasus, meningkat bila dibandingkan semua kasus TB paru yang ditemukan pada
tahun 2016 sebesar 360.565 kasus. Efek samping merupakan salah satu faktor
yang mempengaruhi putusnya terapi pada penderita tuberkulosis. Kejadian
resistensi obat merupakan potensi besar kejadian yang mungkin terjadi. Penelitian
ini bertujuan untuk mendapatkan data efek samping penggunaan obat
antituberkulosis kombinasi dosis tetap, obat-obatan pereda efek samping yang
terjadi dan keterkaitan pencitraan laboratorium yang harus dilakukan. Penelitian
ini menggunakan tipe time series yang dilakukan terhadap pasien baru penderita
tuberkulosis di salah satu rumah sakit swasta di Kota Bandung pada bulan Januari
2021. Pasien diikuti selama 6 bulan pengobatan hingga periode penelitian
berakhir. Pasien diwawancara mengenai efek samping obat yang dialami setiap
bulannya saat mengambil obat. Selain itu, data diambil dari status pasien ketika
kontrol bersama dokter. Jumlah sampel dalam penelitian ini adalah 13 pasien,
semuanya masih patuh dalam menjalani terapi. Frekuensi kejadian efek samping
yang paling sering timbul selama 6 bulan pengobatan adalah nyeri sendi. Efek
samping lain yang sering timbul akibat penggunaan OAT yaitu: mual,gatal,
gangguan lambung dan gangguan lainnya seperti: kesemutan, pusing, demam,
bengkak dan nyeri kaki. Berdasarkan hasil penelitian dapat disimpulkan bahwa
dengan adanya efek samping yang terjadi tidak menyebabkan menurunnya
keinginan pasien untuk meminum obat. Hal ini dapat terjadi karena adanya
komunikasi yang baik antara pasien dengan petugas mengenai proses pengobatan
tuberkulosis. Disarankan agar pemantauan efek samping diikuti dengan
pengecekan laboratorium secara rutin dan peninjauan kembali terkait komorbid
atau penyakit penyerta pasien.

Kata kunci: Efek Samping, Tuberkulosis Paru,Antituberkulosis



ABSTRACT

WHO 2017 revealed that the incidence of tuberculosis in Indonesia was 39] per
100,000 population and the death rate was 42 per 100,000 population. In
Indonesia in 2017, the number of pulmonary TB cases was 425,089 cases, an
increase when compared to all cases of pulmonary TB found in 2016 of 360,565
cases. Side effects are one of the factors that influence the discontinuation of
therapy in tuberculosis patients. The incidence of drug resistance is a large
potential event that may occur. This study aims to obtain data on side effects of
using fixed-dose combination antituberculosis drugs, drugs that relieve side
effects that occur and the relevance of laboratory imaging that must be carried out.
This study uses a time series type which was conducted on new patients with
tuberculosis at a private hospital in Bandung City in January 2021. Patients were
followed for 6 months of treatment until the study period ended. Patients were
interviewed about the side effects of drugs they experienced every month while
taking the drugs. In addition, data were taken from the patient's status when the
control was with the doctor. The number of samples in this study were 13 patients,
all of whom were still compliant in undergoing therapy. The frequency of the
occurrence of side effects that most often occurred during the 6 months of
treatment was joint pain. Other side effects that often arise due to the use of OAT
are: nausea, itching, stomach disorders and other disorders such as: tingling,
dizziness, fever, swelling and leg pain. Based on the results of the study, it can be
concluded that the presence of side effects that occur does not cause a decrease in
the patient's desire to take the drug. This can happen because of good
communication between patients and staff regarding the tuberculosis treatment
process. It is recommended that monitoring of side effects be followed by routine
laboratory checks and a review of the patient's comorbidities or comorbidities,

Keywords: lung tuberculosis, side effects, antituberculosis drug



KATA PENGANTAR

Bismillahirrahmanirrahim,

Puji dan syukur penulis panjatkan ke hadirat Allah SWT atas segala
berkah rahmat dan ridho-Nya penulis dapat menyelesaikan penelitian dan
penulisan  skripsi yang berjudul “studi monitoring efek samping obat
antituberkulosis fdc kategori 1 di salah satu rumah sakit swasta di kota bandung”.

Penelitian dan penulisan skripsi ini dilakukan untuk memenuhi salah satu
Syarat untuk mendapatkan gelar sarjana pada jurusan Farmasj Sekolah Tinggi
Farmasi Indonesia.

Penulis mengucapkan terima kasih kepada dosen pembimbing Bapak apt.
Seno Aulia Ardiansyah, M.Si dan Ibu apt. Al Sheila Andhiska, S.Farm atas
bimbingan, nasihat, dukungan serta pengorbanan yang diberikan. Pada
kesempatan ini, tidak lupa penulis mengucapkan terima kasih yang sebesar —
besarnya kepada :

1. Bapak Dr. apt. Adang Firmansyah, M.Si selaku Ketua Sekolah Tinggi
Farmasi Indonesia,

“ Ibu apt. Revika Rachmaniar, M.Farm selaku Kepala Program Studi,

3. Bapak Dr. apt.Diki Prayugo Wibowo, M.Si selaku Dosen Wali yang telah
banyak memberikan bimbingan dan arahan kepada penulis,

4, Seluruh staf dosen, staf administras serta karyawan -Sekolah. Tinggi.
Farmasi Indonesia,

5, Serta sahabat-sahabat angkatan 2021 reguler sore yang telah memberikan
inspirasi dan kegembiraan selama penulis kuliah di- Sekolah - Tinggi
Farmasi Indonesia.

Dalam penyusunan skripsi ini masih banyak kesalahan dan kekurangan
karena pengetahuan yang masih sangat terbatas. Oleh karena itu, dengan segala
kerendahan hati diharapkan masukan berupa kritik dan saran yang bersifat
membangun untuk perbaikan di masa yang akan datang. Penulis berharap semoga
tugas akhir ini akan memberikan manfaat bagi penulis sendiri dan juga bagi pihak

lain yang berkepentingan.

vi




vii

Bandung,20 September 2021

Penulis

S —

it



PRpEESECL S D

DAFTAR ISI
LA R W I Y R e iv
ABSTRACT ot v e B e B s Lo B STty L S v
BATA PENGANTAR i it s s Aaiedlod Do vi
DEPTAR TSI i it oot Boiio e e e i B s e B i bt o B viii
DR TR TA BRI o i e e S ey ot B, o e G S e 2 X
DAPTARIANBIRARN, St e e e Mt gl o B e e Xi
BAB | PENDAHULTIARE . o ol iita e s 2tk o o 1
Lol Chatar Belakane = o e T e R 1
27 ddentikasi MasBlah ... siinmms misisieis o G st o 3
18- hatoan Penelitiai, it i et ke 8 T M g 3
YA Kepnaii PeneITla il ot e R e B e T e 4
157 TWakinDan Pempat Pene it o dnmaie st b mamoiotsiaits 4
BABIL TINTATAN PUSTARA 0. o o nssiinms i st ofenssinstons sse gogbpeliiias s’ oty 5
Vo Gl 112 0 30 1L C R AR N - I LME RN mnes S, WSl Pl L Zt el 5 I8 2
18 i 1 e 1V [ PRI S et S SR e il B0 SRS i S 6
2.3 - Kata penilaran TBu . s ms it s s s B8 6
2.4 - (Gejaladan Tanda. ...cuemimmehstms st o amiti st 8
2.5. Diagnosa penyakit TUBSHKUIDSIS vi.sc.outsirediniiinans sssentonisnsmmmsiipasas sumenons s 10
2.6 Penpobatan TUBEIKUIORIS si.ssessommnmirmtssissesovasniedsarasstarossuonss et sssbiins 11
2.7 Efek samping Obat Anti TUberkulosis ....ccoisesmsossarionesssvasssssnsisisossinest 14
2:8. - Time Seriesiatan Deret betkala.. ... i onmssingsiine s b 20
BABTINTATA KERIA .o inioiii smmiemeiiimassssismgemsBisithos Gm s e hasiss 21
£ % [y || SRR LT D e S D VI S oER 21
3.2 BEREI s s s R e AR o SR i i e A S a3 21
3.2 Jenis PORECIIAN . i s s sishisois snnsosinsssorbsapisasd iion indaiin dnbms foursntifosin s simviks 21
3.3 - Populasi dan SATPRL it e v o it ai o sossse s e 21
3.4 Kriteria Inklusydan ERSIIST. s i ciisbosos tvigreiin s oo seilns daspunsas s 22
8. Variahel .. i Soim s s Rt e e R R s R e adh 22
3.6, Metode Pengumpulan DIatai cse: e i s astosaions fous Dibgessmssssdininess 22
0 I TS 1D NN P g N e S 1 B e e VR e 22
38 Prosedur Peneliianin: i s it Do b aia i et i 23
BAB IV HASIL PENELITIAN DAN PEMBAHASAN.....cccccoovininiininnnrinninnes 24
4.1  Pengumpulan Dan Pengolahan Data ........ccooovvieiiiiiinnciens 24
viii



42  Distribusi pasien berdasarkan jenis kelamin ........oooo._ 24
4.3 Distribusi Pasien Berdasarkan Usia..............ooooorro 26

4.4  Kejadian efek samping akibat OAT berdasarkan hasil wawancara dan
telusur Status Rekam medis 13 pasien yang mendapatkan terapi OAT. 27

4.5  Kejadian tidak diinginkan yang paling banyak dikeluhkan berdasarkan

hasil wawancara dan telusur status Rekam Medis Pasien.............. 31

BAB V SIMPULAN DAN ALUR PENELITIAN SELANJUTNYA ... 35
i 35
5.2 Alur Penelitian SElAJUIYE ..o rsimsrserrreesserressesossssssnes e soeses s 35
i 36
CAANIPTRAN. L s ccepmttsmceceospmssescssossmmpmsn 39
SURAT PERMOHONAN IZIN PENELITIAN ....coooovrmvremreeo 39
L 40
SURAT PERIZINAN PENELITIAN DARI STFI BANDUNG ......coov, 40
LAMPIRAN 3 cevtvsoesenectmmomssssosssesesomsmsessseose s .. 41

FORMAT TABEL WAWANCARA MATERI EDUKASI OAT PASIEN
TUBERKULOSIS

N R 43




DAFTAR TABEL
Tabel

Halaman
4.1 Tabel Distribusj Pasien Berdasarkan Jenis Kelamin, . cv.cossemsssnssomnsnnsn. 24
4.2 Tabel Distribusi Pasien Berdasarkan 121 26

4.3 Tabel Kejadian efek samping akibat QAT berdasarkan hasil wawancara dan

4.4 Tabel Kejadian tidak diinginkan yang paling banyak dikeluhkan selama

mengkonsumsi QAT berdasarkan hasi] wawancara dan telusur status Rekam

...............
......................................................................................................



DAFTAR LAMPIRAN
Lampiran Halaman
1. Surat Permohonan Izin PO v st sty s s 40
2. Surat Perizinan Penelitian Dari Stfi Bandung......o....oooooooo 41
3. Format tabel wawancara materi edukasi OAT pasien tuberkulosis................... 42

4. Format data hasil pengumpulan monitoring efek samping dan keluhan pasien

yang mendapatkan terapi oat fdc kategori 1 intensif pada pasien tuberkulosis

Xi



DAFTAR PUSTAK 4

» and Akhmadi. 2017. Moniron;

Abbas, A., an - Monitorip, -

Drugs (ATD) On The Intensive p, 8 Of Side Bffocys Of Ani.
Makassar.” Vol. 3 No. 1. Jowrna]
Hal : 19-24 ok

Adhvaryu MR, Reddy N, Parabia M. 2007.
herbs on Isoniazid-, Rifampicin- qn Pyr
and immunosuppression in
13(23): 3199- 3205.

Effects of Jour Indign medicing]

azinamide-indyceq hepatic inj
; ; ; patic injuy
guinea pigs. Guinea. World J Gastroentéroly

Ambreen K, Sharma R, Singh K P, Kumar S. 2014, “Ant-Tubercujogic Drug

Induced  Hepatotoxicity”. International  Joypnql of  Advanoed

Biotechnology and Research (IJBR) ISSN 09762615 IS
Vol5, Issue3, pp 423-437 » ISSN 2278-599%,

Andareto O. 2015. Penyakit Menular di Sekitar Anda (Begitu Mudah Menular

dan Berbahaya, Kenali, Hindari, dan Jauhi Jangan Sampai Tertular).
Jakarta: Pustaka Ilmu Semesta. '

Aziza, G Icksan dan Reny, Luhur. 2008. chﬁiolagi Toraks Tuberkulosis Paru.
Jakarta: CV. Sagung Seto.

Badan Litbang Kesehatan. Riset Kesehatan Dasar. 2013.Jakarta; 2014.

Bararah, T dan Jauhar, M. 2013. Asuhan Keperawatan Panduan Lengkap Menjadi
Perawat Profesional. Jakarta : Prestasi Pustakaraya

Dasopang, E. S., Hasanah, F., Fauziah, L, Sa%man, S_., & Bakri, 'T.fK'd2g§Se:
“Potential side effects of medicine on patients with tuberculo'mls 216(8 )— i
combination in dr. Pirngadi Hospital, Medan”. Jurnal Natural, .

14.

“Dosi ; kadar
Diana, Karema-Kaparang AMC, Matheos J el 2’(,)1 3. 5051;4 Z;E;_I{:)szlch.a(%%% 1a.4a)_
asam urat pada pasien ruberkulosis paru”. J Indon

iedi M R and
: : : . M. Varahram M, Masjedi
Farnia P, Taghavi K, Seif S H, Sheikholslami M, Var Vycobacleriology

Velayati A A. 2014. “Protokol Microbiology”
; i oran. Jakarta: Salemba
Jawetz, Melnick & Aldenberg. 2002. Mikrobiologi kedokteran

Medika.

> d
ry and Critical Care Medicine Vol 1 an
onary a

s Medical Publishers.
ISKESDAS). Jakarta: Bal

lindal, S.K. 2011. Textbook of Pulm
2. New Delhi: Jaypee Brother

itbang

- (R
Kemenkes RI. 2013. Riset Kesehatan Dasar (
Kemenkes RI.

36




Kemenkes RI. 2014. Profil Kesehatan Indonesiq. Jakarta:
c arta: Kementerian Kesehatan

Khanna BK, Kumar J. (1991).

) . YPeruricemic o
pyrazinamide administ ¢ effect of e

ered concomitantly”, 4 Tuambutol and

b.(38:21.4),

ayanan PR. «
faciory 2007. “Selecte

golappan C, Gopi PG, Subramani R, Nay

and  behavioural risk d biological

tuberculosis.;11(May):999-1003. associated  with pulmonary
gunoli Fl. 2013. Pengantar Epidemiologi Penyakis
Kesehatan Masyarakar . Jakarta: Trans InJ;}F; Iidelgznular wntik Mahasiswa

Manalu HSP. 2010. “Faktor-faktor yang Mempengaruhi Kejadian TB Paru dan
Upaya Penanggulangannya”. J Ekol Kesehat. 9(4):1340-1346.

Panganiban, C. A,. Reyes, R. B., Agojo, 1., Armedilla, R., Consul, J. 7. Dagli, H
F., et al, 2012, Antibacterial Activity of Cacao (Theobroma Caj:ao Lz';m )
Pulp Crude Extract Against Selected Bacterial Isolates, Internationelll
Journal of Science and Clinical Laboratory, 1, 32-44.

Rahmi, Nitari. 2017. Hubungan Tingkat Kepatuhan Penderita Tuberkulosis Paru,
Perilaku Kesehatan, Efek Samping OAT dan Peran PMO pada
Pengobatan Fase Intensif di Puskesmas Seberang Padang. Jurnal
Kesehatan Andalas.

Rajanandh, M.G. and D. Chamundeeswari. 2017 Perspecti}aes of
pharmacovigilance of Ayush drugs among health care professionals-A
cross-sectional survey. Srti Ramachandra J. Med., 9: 5-9.

Rechtman MM, Bar-Yishay I, Fishman S, Adamov.ic-h ¥, Shaul ¥, Halple:p .Z,()f
Shlomai A. 2010. “Curcumin inhibits hepatitis B via down-gegg ation
the metabolic coactivator PGC-1a”. FEBS letters. hlm. 2485-90.

) . : . is Terhadap Kejadian
Rian 8. 2010. Pengaruh Efek Samping Ot Angt T kulgsjt;mur Januari 2008 —

Default di Rumah Sakit Islam Pondok Kopi szkaﬂ
Mei 2010. Jakarta: Universitas Indonesia. Tesis.
e oembangan
Riset Kesehatan Dasar (Riskesdas). 2018. Badan Penelitian dan Pengembang
Kesehatan Kementerian RI tahun.

Rivera Y, Espinoza, Muriel P. 2009. “Pharmacol.ova e
liver diseases or damage”. Liver Internationat.

se Regimen of
osure and Liver Safety

hemother; 56(11):

I ibili Ofa FiXCd'DO
Sahota, T And Oscar D P. 2012. FeaSllJSI;gemic Drug EXp

Pyrazinamide and its Impact 01t SF>™ Agents C
in Patients with Tuberculosis™ Antimicrob- A
5442-5449

37



jasaneeto S, Tong-Ngam D, Kulaputana Q,
GV 2009. «Curcumin decreased oxidative st > Klaikeay, N

and ,'mproved live.r Pathology in ethanol-induc@d Wi dics k activation,
Jounal of biomedicine and Biotechnology_ him 1_'8 " injury in e

Suyasunanom D

- guline Dewi. 2011. 9  Penyakit Mematikan, Mengena;

Ppengobatannya. Yogyakarta: Smart Pustaka, Tanda &

.. Yuniar Y, and Syaripuddin M. 2014. Syq;

1D, :
' Obat Anti Tuberkulosis FDC Kategori ] di py

Jawa Barat. Banten. Media Litbangkes.

Monitoring Efek Sam

‘on; ping
ovinsi Banten dap Provinsi

B 2011. Pengaruh pengetahuan pasien tuberkulosis paru, faktor pelayang
s n

kesehatan, dan pengawasan menelan obat terhadg tinek

j ' t
berobat di puskesmas amplas kota medan tahun 20] II-QSk:if)s? F’gﬁ’ggﬁn
Medan ; -

sastroasmoro, Sudigdo & Ismael, Sofyan. 2014. Dasar — Dasar Metodologi
Penelitian Klinis Edisi ke-5. Jakarta: Sagung Seto.

Schatz, S.N., Weber, R.J., 2015. Adverse Drug Reactions. Pharm. Pract.
(Granada). 5-26.

Sharma, S.K. & Mohan, A (2014). Multidrug-resistan! Tuberculosis. Indian J
Med Res, (120) 354-376.

Wardhani RA. 2013. “Patogenesis, Diagnosis dan klasifikasi T ubercolosis”.
WHO. 2013. Global Tuberculosis Control. Geneva: World Health Organization.
WHO. 2018. Global Report Tuberculosis. Geneva: World Health Organization.

Widoyono. 2011 Penyakit Tropis : Epidemiologi, Penularan, Pencegahan, dan
Pemberantasannya. Jakarta: Erlangga.

= ; ing  Obat dan
Wiyati, Irawati dan Budiyono. 2014. Studi  Efek  Samp! %uelong Asih,

Penanganannya pada Pasien TB 0 fﬁ PSu S'k es:éa;nd Technology:
Cimahi, Indonesian Journal of Pharmaceutical Scien

3(1): 23 - 30.

38



