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RINGKASAN EKSEKUTIF 

Judul Penelitian: Studi Monitoring Efek Samping Obat Tuberkulosis 

Penyusun : Ida Diana Sari, S.Si, Apt, MPH, dkk 

Latar Belakang: Tuberkulosis merupakan penyakit infeksi yang diderita hampir sepertiga 

populasi manusia di dunia. Insidens ketetjahgkitan tuberkulosis merupakan permasalahan 

kesehatan dunia yang cukup serius. Hasil survai rumah tangga (SKRT) 1995 menunjukkan 

bahwa TB (Tuberkulosis) adalah penyebab kematian nomor tiga setelah penyakit 

kardiovaskuler dan penyakit saluran pernafasan pada semua kelompok usia dan nomor satu 

dari golongan penyakit infeksi di Indonesia. Data WHO Global Report yang dicantumkan 

pada Laporan Triwulan Sub Direktorat Penyakit TB dari Direktorat Jenderal P2&PL tahun 

2010 menyebutkan estimasi kasus baru TB di Indonesia tahun 2006 adalah 275 kasus per 

100.000 penduduk/tahun dan pada tahun 2010 turun menjadi 244 kasus/100.000 

penduduk/tahun. Pada Riskesdas 2007 kasus Tuberkulosis Paru ditemukan merata di 

seluruh provinsi di Indonesia dan pada Riskesdas 2010 Periode Prevalence Tuberkulosis 

Paru Nasional adalah 725 per 100.000 penduduk. 

Morbiditas dan mortalitas akibat tuberkulosis merupakan pe!Tilasalahan yang sangat serius 

terutama akibat permasalahan timbulnya efek sarnping akibat penggunaan obat 

antituberkulosis (OAT). Efek samping yang serius adalah hepatotoksik. Hal ini 

menimbulkan dilema dalam pengobatan tuberkulosis dan eradikasi kuman tuberkulosis, 

karena mempengaruhi keberhasilan terapi. Putusnya terapi akibat· timbul efek samping, 

menimbulkan resistensi kuman sehingga memperberat beban penyakit dan beban biaya 

pada pasien. 

Permasalahan Penelitian: Belum adanya laporan penelitian mengenai monitoring efek 

samping obat TB di Indonesia. 

Tujuan Penelitian: untuk mendapatkan data/informasi kejadian efek samping akibat 

penggunaan obat antituberkulosis, mendapatkan informasi tentang kepatuhan pasien yang 

menjalani terapi antituberkulosis dan mendapatkan angka insidens kejadian efek samping 

akibat penggunaan obat antituberkulosis. 

Metoda Penelitian: peneJitian time series. 

Dilakukan pada pasien penderita tuberkulosis kasus baru di puskesmas pada bulan Mei 

2011, kemudian diikuti selama 6 bulan (hingga periode terapi berakhir). 
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Variabel independent adalah pasien Tuberkulosis, dan variabel dependent adalah kejadian 

efek samping 

Basil Penelitian: Berdasarkan basil penelitian, ke 92 pasien yang menjadi responden 

dalam penelitian ini masih patuh dalam menjalani terapi antituberkulosis. Frekuensi 

kejadian tidak diinginkan yang paling sering timbul adala.� pada bulan pertama menjalani 

terapi obat antituberkulosis yaitu rnual 30, pusing 18, gatal 15, nyeri sendi pegal 13 dan 

penglihatan terganggu 1. Pada bulan kedua, frekuensi kejadian tidak diinginkan akibat 

penggunaan OAT adalah pusing 14, mual 13, nyeri sendi pegal l l  dan gatal 8. Pada bulan 

ketiga, frekuensi kejadian tidak diinginkan adalah nyeri sendi pegal 10, mual 8, pusing 6 

dan gatal 6. Pada bulan keempat, frekuensi kejadian tidak diinginkan akibat penggunaan 

OAT, adalah nyeri sendi pegal 15, gatal 11, pusing 8 dan mual 7. Pada bulan kelima dan 

keenam, frekuensi kejadian tidak diinginkan mual 10 dan 4, nyeri sendi pegal 7 dan 6, 

pusing 6 dan 1, gatal 4 dan 2. Insidens kejadian tidak diinginkan akibat penggunaan obat 

antituberkulosis pada bulan pertama yang tertinggi adalah mual dengan insidens 

6521/10.000 penderita, bulan kedua pusing 3043/10.000 penderita, bulan ketiga nyeri sendi 

pegal 2174/10.000 penderita, bulan keempat nyeri sendi pegal 3261/10.000 penderita, 

bulan kelima mua1 2174110.000 penderita dan bulan keenam nyeri sendi pega11304/10.000 

penderi!a. Kejadian tidak diinginkan lain-lain yang sering timbul akibat penggunaan OAT 

yaitu mengantuk dan lemas pada bu Ian pertama, kedua dan ketiga. 

Kesimpulan: Pasien yang menjadi responden dalam penelitian ini masih patuh dalam 

menjalani terapi antituberkulosis dengan efek samping yang paling sering timbul adalah 

mual dan nyeri sendi, pegal; Insidens kejadian efek samping akibat penggunaan obat 

antituberkulosis pada bulan pertama yang tertinggi adalah mual 6521110.000 penderita, 

bulaakedua pusing 3043/10.000 penderita, bulan ketiga nyeri sendi pegal 2174/10.000 

penderita, bulan keempat nyeri sendi pegal 3261/10.000 penderita, bulan_kelima mual 

2174/10.000 penderita dan bulan keenam nyeri sendi pegal 1304/10.000 penderita; . . 
Kejadian tidak diinginkan lain-lain yang paling banyak dikeluhkan akibat penggunaan obat 

antituberkulosis adalah lemas; Pada kelompok lansia terjadi peningkatan SGOT, SGPT dan 

ureum Iebih besar dibandingkan dengan kelompok anak dan kelompok umur dewasa; Pada 

kelompok umur. dewasa terjadi peningkatan SGOT, SGPT dan bilirubin total sebanyak 

46,34-54,88% responden dan peningkatan ureumlkreatinin sebanyak 17,07-53,66% 

responden; Pada kelompok anak tetjadi peningkatan SGOT, SGPT dan bilirubin total 
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sebanyak 28,57-57,14% responden dan peningkatan ureum/kreatinin sebanyak 14,29-

42,86% responden. 

Saran: Untuk pasien yang menjalani terapi antituberkulosis agar melakukan pemeriksaan 

faal hati dan faal ginjal secara reguler yaitu sebelum menjalani terapi OAT, bulan ke 3 

menjalani terapi OAT dan pada bulan ke 6 menjalani terapi OAT, terutama untuk pasien 

lanjut usia dan penderita anemia; Untuk mengatasi kejadian tidak diinginkan I efek 

samping ringan akibat penggunaan obat antituberk:ulosis sebaiknya diprioritaskan dengan 

pemberian obat-obat simptomatik; Pemerintah khususnya BPOM harus meningkatkan 

sistem pelaporan efek samping obat di Indonesia yang kurang mendapat feedback dari 

profesi kesehatan, sehingga yang dilaporkan sangat kecil (hampir tidak ada). 

Kata Kunci: Efek Samping, Obat Antituberkoulosis (OAT), Tuberkulosis, FDC; kombipak. 
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ABSTRAK 

La tar Belakang: Tuberkulosis merupakan penyakit infeksi yang diderita harnpir sepertiga 
populasi manusia di dunia Insidens keterjangkitan tuberkulosis merupakan perrnasalahan 
kesehatan dunia yang cukup serius. Morbiditas dan mortalitas akibat tuberkulosis 
merupakan permasalahan yang sangat serius terutama akibat permasalahan timbulnya efek 
samping akibat penggunaan OAT. Efek samping yang serius adalah hepatotoksik. Hal ini 
menimbulkan dilema dalarn pengobatan tuberkulosis dan eradikasi kuman tuberkulosis, 
karena mempengaruhi keberhasilan terapi. Putusnya terapi akibat timbul efek samping, 
menimbulkan resistensi kuman sehingga memperberat beban penyakit pada pasien. 
Tujuan Penelitian: untuk mendapatkan data/informasi kejadian efek samping akibat 
penggunaan obat antituberkulosis, mendapatkan informasi teritang kepatuhan pasien yang 
menjalani terapi antituberkulosis dan mendapatkan angka insidens kejadian efek samping 
akibat penggunaan obat antituberkulosis. 
Metoda Penelitian: penelitian time series. 
Dilakukan pada pasien penderita tuberkulosis kasus baru di puskesmas pada bulan Mei 
2011, kemudian diikuti selama 6 bulan (hingga periode terapi berakhir). 
Hasil Penelitian: ke 92 pasien yang menjadi responden dalam penelitian ini masih patuh 
dalam menjalani terapi antituberkulosis. Frekuensi kejadian efek samping yang paling 
sering timbul adalah pada bulan pertama menjalani terapi obat antituberkulosis yaitu mual 
30, pusing 18, gatal 15, nyeri sendi pegal 13 dan penglihatan terganggu 1. Pada bulan 
kedua, adalah pusing 14, mual 13, nyeri sendi pegal 11 dan gatal 8. Pada bulan ketiga, 
adalah nyeri sendi pegal 10, mual 8, pusing 6 dan gatal 6. Pacta bulan keempat, adalah 
nyeri sendi pegal 15, gatal 11, pusing 8 dan mual 7. Pada bulan kelima dan keenam, efek 
samping mual 10 dan 4, nyeri sendi pegal 7 dan 6, pusing 6 dan 1, gatal 4 dan 2. Insidens 
kejadian efek samping akibat penggunaan obat antituberk.'Ulosis pada bulan pertama yang 
tertinggi adalah mual 6521/10.000 penderita, bulan kedua pusing 3043/10.000 penderita, 
bulan ketiga nyeri sendi pegal 2174/10.000 penderita, bulan keempat nyeri sendi pegal 
3261/10.000 penderita, bulan kelima mual 2174/10.000 penderita dan bulan keenarn nyeri 
sendi pegal 1304/10.000 penderita Efek samping lain-lain yang sering timbul akibat 
penggunaan OAT yaitu mengantuk dan lemas pacta bulan pertama, kedua dan ketiga. 
Kesimpulan: Pasien yang menjadi responden dalarn penelitian ini masih patuh dalam 
menjalani terapi antituberkulosis dengan efek samping yang paling sering timbul adalah 
mual dan nyeri sendi, pegal; Insidens kejadian efek samping akibat penggunaan obat 
antituberkulosis pada bulan pertama yang tertinggi adalal1 mual 6521/10.000 perrderita, 
bulan kedua pusing 3043/10.000 penderita, bulan ketiga nyeri sendi pegal 2174110.000 
penderita, bulan keempat nyeri sendi pegal 3261/10.000 penderita, bulan kelima mual 
2174/10.000 penderita dan bulan keenam nyeri sendi pegal 1304/10.000 penderita; 
Kejadian tidak diinginkan lain-lain yang paling banyak dikeluhkan akibat penggunaan obat 
antituberkulosis adalah lemas; Pad a kelompok Iansia terjadi peningkatan SGOT, SGPT dan 
ureum lebih besar dibandingkan dengan kelompok anak dan kelompok umur dewasa; Pada 
kelompok umur dewasa terjadi peningkatan SGOT, SGPT dan bilirubin total sebanyak 
46,34-54,88% responden dan peningkatan ureum/kreatinin sebanyak 17,07-53,66% 
responden; Pada kelompok anak teljadi peningkata11 SGO'T, SGPT dan bilirubin total 
sebanyak 28,57-57,14% responden dan peningkatan ureurnlkreatinin sebanyak 14,29-
42,86% responden. 

Kata Kunci: Efek Samping, Obat Antituberkoulosis (OAT), Tuberkulosis, FDC, kombipak. 
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1.1. Latar Belakang 

BAB I 

PENDAHULUAN 

Tuberkulosis merupakan penyakit infeksi yang diderita hampir sepertiga populasi 

manusia di dunia. Insidens keterjangkitan tuberkulosis merupakan permasalahan kesehatan 

dunia yang cukup serius. Situasi Tuberkulosis Paru di dunia semakin memburuk dengan 

jumlah kasus yang terus meningkat serta banyak yang tidak berhasil disembuhkan, 

terutama negara-negara yang dikelompokkan dalam 22 negara dengan masalah 

Tuberkulosis Paru besar (high burden countries), sehingga pada tahun 1993 

WHO/Organisasi Kesehatan Dunia mencanangkan TuberkuJosis Paru sebagai salah satu 

kedaruratan dunia (global emergency). Laporan WHO tahun 2004 menyatakan bahwa 

terdapat 8,8 juta kasus baru tuberkulosis pada tahun 2002, dimana 3,9 juta ada!ah kasus 

BTA (Basil Tahan Asaro) positif. Sepertiga penduduk dunia telah terinfeksi kuman 

tuberculosis dan menurut regional WHO jumlah terbesar kasus TB terjadi di Asia Tenggara 

yaitu 33% dari seluruh kasus TB di dunia1• 

Hasil survai rumah tangga (SKRT) 1995 menunjukkan bahwa TB (Tuberkulosis) 

adalah penyebab kematian (9,4% dari total kematian) nomor tiga setelah penyakit 

kardiovaskuler dan penyakit saluran pemafasan pada semua kelompok usia dan nomor satu 

dari golongan penyakit infeksi di Indonesia. TB juga menjangkiti anak-anak, yaitu sebesar 

33% dengan jumlah 589 kasus pada tahun 2004. Angka ini merupakan hasil duri Survei 

Prevalensi Tuberkulosis 20042• Diperkirakan 170.000 anak di dunia meninggal pertahun 

karena TB3• 

Tuberkulosis Paru juga merupakan salah satu emerging diseases. Indonesia 

termasuk kedalam kelompok high burden countries, menempati urutan ketiga setelah India 

dan China berdasarkan laporan WHO tahun 2009. Data WHO Global Report yang 

dicantumkan pada Laporan Triwulan Sub Direktorat Penyakit TB dari Direktorat Jenderal 

P2&PL tahun 2010 menyebutkan estimasi kasus baru TB di Indonesia tahun 2006.adalah 

275 kasus per 100.000 penduduk/tahun dan pada tahun 2010 turun menjadi 244 

kasus/100.000 penduduk/tahun. Subdit TB P2PL sejauh ini sudah mencrbitkan tre3tment 

guideline. Pada Riskesdas 2007 kasus Tuberkulosis Paru ditemukan merata di seluruh 

provinsi di Indonesia dan pada Riskesdas 2010 Periode Prevalence Tuberkulosis Paru 

Nasional adalah 725 per 100.000 penduduk 4• 
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Morbiditas dan mortalitas akibat tuberkulosis merupakan permasalahan yang sangat 

sedus terutama akibat permasaiahan tlmbuinya e(ek samping aklbat penggunaan OAT. 
Efek samping yang serius adalah hepatotoksik Hal ini menimbulkan dilema dalam 

pengobatan tuberkuiosis dan eradlkas1 kuman tubericuiosis, karena mempengaruhl 

keberhasilan terapL Putusnya terapi akibat timbul efek samping, menimbulkan resistensi 

kuman Sehmgga memperberat beban penyaidt dan beban paslen itu sendiri. 

Reaksi timbulnya efek samping akibat pengobatan tuberkulosis, dipengaruhi oleh 

genotip dari pasien pada suatu ras tertentu. Ras asia yang secara genotip tergolong rapld 

aeetylator cenderung lebih rentan menderita hepatotoksik akibat paparan isoniazid, 

Contohnya d1 India, resiko hepatotoicsls nya 1ebih tlnggi dfbandlngkan dl negara barat 

(11,5% vs 4,3%). Indonesia termasuk ras Asia, mungkin saja tergolong genotip rapid 

acetyiator. 

Pada pasien pediatri proses pertumbuhan dan perkembangan fisiologis terjadi 

sangat dinamis dan kompleks, sehingga sebanding dengan perubahan dispos:isi obat dan 

perubahan respon terhadap terapi bahkan dapat mempengaruhi kejadian dan keparahan 

efek samping obat. Berdasarkan hai itu, periu untuk dHakukan stud1 monitoring efek 

samping obat anti tuberkulosa (OA n pada pasien dengan gejala dan terdiagnosis 

mende�ita tuberkuiosis yang menerima rejimen terapi anti tuberkuiosis. Studi ini akan 

dilaksanakan provinsi Banten, dan Jawa Barat. 

1.2. Pcrmasalahan 

Belum adanya laporan penelitian mengenai monitoring efek samping obat TB di Indonesia. 

1.3. Tinjauan Pustaka 

A. Klasifikasi Tuberkulosis 

Tuberkulosis adalah penyakit yang disebabkan oleh . infeksi Mycobacterium 

tuberculosis complex. Tuberkuiosl.s paru adalah tuberkulosls yang menyerang jarmgan 

paru, tidak termasuk pleura5• 

a. Berdasarkan basil pemeriksaan dahak (BTA), TB paru dibagi atas5: 

Tuberkulosis paru BTA positif, adalah : sekurang-kurangnya 2 dari 3 spesimen 

dahak menunjukkan hasH BTA positif, basil pemeriksaan satu spesimen dahak 

menunjukkan BTA positif; basil pemeriksaan spesimen dahak menunjukk:an BTA 

positif dan kela1nan radiologik menunjukican gambaran tuberkulosis aktlf. 
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Tuberkulosis paru BTA negatif, yaitu basil pemeriksaan dahak 3 kali menunjukkan 

:Bf A negatif, gambaran kHnik dan keiainan radlologik menunjukkan tuberkulosis 

akti£ 

b. Berdasarkan tipe paslen 

Tipe pasien ditentukan berdasarkan riwayat ·pengobatan sebelumnya. Ada beberapa tipe 

pasien: 

Kasus baru, adalah pasien yang belum pemah mendapat pengobatan dengan OAT 

atau sudah pemah meneian OAt kurang dari satu bulan. 

Kasus kambuh (relaps), adalah pasien tuberkulosis yang sebelumnya pemah 

mendapat pengobatan tuberkuiosls dan teiah dmyatakan sembuh atau pengohatan 

lengkap, kemudian kembali lagi berobat d�ngan hasil pemeriksaan dahak BT A 

posltlf atau biakan posltlf. 

Kasus defaulted atau drop out, adalah pasien yang tidak mengambil obat 2 bulan 

berturut-turut atau feblh sebelum masa pengobatannya selesai. 

Kasus gaga!, adalah pasien BTA positif yang masih tetap positif atau kembali 

menjadi BTA posltlfpada akhlr buian ke-5 (satu buian sebe1um akhlr pengobatan). 

Kasus kronik I persisten, adalah pasien dengan hac;il pemeriksaan BTA masih 

positif setelah seiesai pengobatan uiang kategor12 dengan pengawasan yang baik. 

B. Pengobatan Tuberkulosis1 

Penggunaan Obat Anti TB yang dipakai dalam pengobatan TB adalah antibotik dan 

anti infeksi sintetis untuk membunuh kuman Mycobacterium. Aktifitas obat TB didasarkan 

atas tiga mekantsme, ya1tu aictifitas membunuh bakteri, llktltltas sterilisasi, dan mencegah 

resistensi. Obat yang umum dipakai adalah Isoniazid, Etambutol, Rifampisin, Pirazinamid, 

dan Streptomisin. Kelompok obat ini disebut sebagai obat primer. 

Paduan OAT Yang Digunakan Di Indonesia 

Paduan pengobatan yang digunakan oieh Program Nasfonai Penangguiangan tB oleh 

Pemerintah Indonesia, adalah : 

• Kategod l : 2 HRZE/4H3R3. 

• Kategori 2 : 2HRZES/HRZE/5H3R3E3. 

• kategoi:l 3 : 2 HRZI4H3R3. 
• Disamping ketiga kategori. ini, disediakan paduan obat sisipan (HRZE). 
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Pengobatan TB Pada Anak 

:Prinsip dasar pengobatan fB pada anak ndak berbecia dengan pada orang dewasa, tetapi 

ada beberapa hal yang memerlukan perhatian, yaitu pemberian obat baik pada tahap 

lntensif maupun tahap ianJutan diberlk:an setlap harl;.dosts obat harus d1sesualkan dengan 

berat badan anak. Susunan paduan obat TB anak adalah 2HRZ/4HR, adalah: 

Tahap In tens if terdlrl dad isoniazid (H), Rtfamp1s1n · (R) dan Pirazinamid (Z) selama 2 
bulan diberikan setiap hari (2HRZ). Tahap lanjutan terdiri dari Isoniazid (H) dan 

Rifampisin (R) selama 4 bulan diberikan setiap hari (4:H.R). 

Obat Anti Tuberkulosis Kombinasi Tetap6 

Disamping Kombipak, saat ini tersedia juga obat TB yang disebut Fix Dose Combination 

(FDC). Obat ini pada dasamya sama dengan obat kompipak, yaitu rejimen dalam bentuk 

kombinasr, namun didaiam tabiet yang ada sudah berlsi i, 3 atau 4 campuran OAT daiam 

satu kesatuan. WHO sangat menganjurkan pemakaian OAT-FDC karena beberapa 

keungguian dan keuntungannya d1bandingkan dengan 6At dalam bentuk kombipak 

apalagi dalam bentuk lepas. Keuntungan penggunaan OAT FDC adalah: 

Mengurangi kesaiahan peresepan karena jenis OAT sudah dalam satu komblnasl tetap 

dan dosis OAT mudah disesuaikan dengan berat badan penderita. 

f>engan jumiah tabiet yang ieblh sedlkit maka akan iebih mudah pemberiannya dan 

meningkatkan penerimaan penderita sehingga dapat meningkatkan kepatuhan 

penderita. 

Dengan kombinasi yang tetap, walaupun tanpa diawasi, maka penderita tidak bisa 

memllili jcnls obat tertentu yang akan d!teian. 

Dari aspek manajemen logistik, OAT-FDC akan lebih mudah pengelolaannya dan lebih 

murah pembiayaanoya. 

Efek Samping OAT 5'7'8 

Isoniazid (INH) 

Efek samping ringan dapat berupa tanda-tanda keracunan pada syaraf tepi, kesemutan, 

rasa terbakar di kaki dan nyeri otot. Efek samplng berat dapat berupa hepatitis imbas 

obat yang dapat timbul pada kurang lebih 0,5% pasien. 
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Rifampicin 

Efek sampmg rillgan yang dapat ter]adi dan hanya memerlukan pengobatan 

simptomatik adalah sindrom flu berupa demam, menggigiJ dan nyeri tuJang; sindrom 

perut berupa saidt perut, muai, t!daic nafsu makan, muntah kadang-kadang dlare; 

sindrom kulit seperti gatal-gatal kemerahan. 

Efek samplng yang be�t tetapi Jarang ter]adl adaiah hepatitis lmbas atau lkterik, bfia 

terjadi hal tersebut OAT harus distop dulu dan penatalaksanaan sesuai pedoman TB 

pada keadaan khusus. Efek samping berat lainnya adalah purpura, anemia hemoiitik 

yang akut; syok clan gagal- ginjal. Bila sa lab satu dari gejala ini terjadi, rifampicin hams 

segera dihentlkan danjangan dlberlkan iagl waiaupun geJaianya teiah menghliang. 

Pirazinamid 

Etek sampmg utama adaiah hepatitis lmbas obat. Nyerl sendi juga dapat etrjadi dan 

kadang-kadang dapat menyebabkan serangan arthritis Gout. Hal ini kemungkinan 

disebabkan berkurangnya eksicresl dan penimbunan asam urat. Kadang�kadang terjadi 

reaksi demam; mual; kemerahan dan reaksi kulit yang lain . 

.Etambutoi 

Etambutol dapat menyebabkan gangguan penglihatan berupa berkurangnya ketajaman, 

bu� wama untuk merah dan hijau. Meskipun demlklan keracuan okuler tersebut 

tergantung pada dosis yang dipakai,jarang sekali terjadi bila dosisnya 15-25 mglkg BB 

perharl atau 36 mglicg BB yang dlberlkan 3 kaii semlnggu. Gangguan pengilhatan akan 

kembali normal dalam beberapa minggu setelah obat dihentikan. Sebaiknya etambutol 

tidak diberlkan pada anak karena ris1ko kerusakan okuier suiit untuk dideteksi. 

Tabell. Efek Samping OAT dan Penatalaksanaannya9 

Efek Sam ping 

Minor 

Kemungkinan 
Penyebab 

OAT diteruskan 

Tidak nafsu makan, mual, sakit perut Rifampicin 

Nyeri sendi Pirazinamid 

Kesemutan s/d rasa terbakar di kaki INH 

Warna kemerahan pada air seni Rifampicin 

5 

T�talaksana 

Obat diminum malam 
sebelum tidur 

Beri aspirinfallopurionl 

Beri vitamin B6 1 x I 00 mg 
perhari 

Beri penjelasan, tidak perlu 
diberi apa-apa 
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Tabel2. Efek santpin-g OAT d�nt'Penatalal<sanaannya:10 

Efek Samping 

Mayor 

Kemungkinan 
Penyebab 

Gatal dan kemerahan pada kulit Semua jenis OAT 

Tuli 

Gangguan keseimbangan 
(vertigo dan nistagmus) 

Ikterik!Hepatitis imbas obat 

Muntah dan confusion 

Gangguan penglihatan 

Kelainan sistemik, term�uk 
syok dan purpura 

Streptomisin 

Streptomisin 

Sebagian besarOAT 

Sebagian besar OAT 

Etambutol 

Rifampisin 
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Tatalaksana 

Hentikan Obat Penyebab 

Beri antihistamin dan 
dievaluasi ketat 

Streptomisin dihentikan, 
ganti etam6utol 

Streptomisin dihentikan, 
ganti etambutol 

Hentikan semua OAT 
sampai ikterik menghilang 
dan boleh diberikan 
hepatoproteRtor 
Hentikan semua OAT dan 
lakukan uji fungsi hati 

Hentikan etambutol 

Hentikan rifampisin 

-
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2.1. Tujuan Umum 

BABII 

TU.rrJANfiANMANFAAT 

Mendapatkan dataiinformasi kejadlan efek samping akibat penggunaan obat 

antituberkulosis 

2.2. Tujuan Khusus 

1 .  Mendapatkan infurmasi tentang kepatuhan pasien yang menjalani terapi 

antituberkulosis. 

:2. Mendapatkan angka insidens kejadian efek samping akibat penggunaan obat 

antituberlrulosis. 

2-;3. Manfaat Penelitian 

Peningkatan penerapan monitoring efek samping Obat Anti Tuberkuiosis (OAT) 

daJam usaha menurunkan morhiditas dan mortalitas aklbat tuberkulosis; 

2.4. Luaran 

1. Data/informasi efek samping obat antituberkulosis dan kepatuhan minum obat. 

2. Naskah artikel hasil penelitian. 
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3.1. Kerangka Pikir 

Pasien 
didiagnosa TB 

.3 • .2. Rancangan Penelitiao 

BAB ID 
METODA PENEtifiAN 

Kepatuhan 

Pengobatan 

Efek samping 

Keberhasilan 

Disain penelitian adalah time series. Pengumpulan data dilakukan pada pasien 

penderita tuberkulosis di puskesmas pada bulan Mei 2011, kemudian diikuti selama 6 

bulan (hingga periode terapi berakhir). 

3.3. Tempat dan Waktu 

�empat : pelaksanaan peneiitian di 2 propinsi dengan prevafensi tB tertinggi di 

Pulau Jawa (Riskesdas 20 10), yakni: 

i. Banten : prevaiensf (1,282 %) 
2. Jawa Barat (0,937 %) 

Tempat peiaksanaan pengumpufan data di masing-masing kota adaiah 5 puskesmas 

(total I 0 puskesmas yang menjadi tempat pelaksanaoo). 
Waktu : 1 0 bulan pada tahun 20 i 1 

3.4. Populasi dan Sampel 

Populasi ada1ah seluruh pas len yang terdiagnosis dan mengafami gejata tuberku1os1s 

Sampel pasien tuberkulosis baru terdiagnosis (k-asus baru) yang berobat ke 

puskesmas terpiiili. 

3.5. Estimasi Bcsar Sam pel, Cara Pemilihan dan Penarikan Sampel 

Total sam pel dalam penelitian ini sebanyak 100 sam pel. Sebanyak 8 orang pasien 

drop out terdiri dari 4 orang meninggal dunia, 3 orang HbSAg positif dan l orang 
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mengundurkan diri, maka diperoleh jumlah sampel 92 orang pasien. Estimasi jumlah 

sampel dlhitung dengan memperk1rakan Jumiah msiden kasus baru di puskesmas 

dalam waktu 1 bulan; Pengumpulan sampel clilakukan pacla bulan Apdl hingga Mei 

2011. Puskesmas yang dljadlkan tempat peneiftian adaiah 1 0  pusicesmas di 2 

provinsi. 

Kriteria inklusi: 

i.  Pasien dengan kasus 113 baru yang datang ke puskesmas untuk berobat pada 

bulan Mei- 101 1.  

2. Mengaiami geJaia dan terdiagnosls tuberkuiosis 

3. Mendapatkan terapi OAT sesuai dengan pedoman pengobatan TB 

4. Orang tua bersedia untuk mengis1 iriformed consent atau d1wakl1kan. 

Kriteria ekslusi : 

1. Pasien dengan riwayat penyakit hati kronis, yak:nl sirosis hati, hepatitis 

kronis, hepatitis viral akut. 

kriteria drop out: 
1 .  Keluar dari penelitian atas keinginan sendiri 

2. Putus obat selama lebih dari 2 bulan 

3, Pindah domisili ke luar kota seeara permanen 

4. Menlnggal akibat penyakit lain atau keceiakaan 

-3.6. Variabel 

- Variabel independent adalah penderita tuberkulosis 

- Variabel dependent adalah : kejadian efek samping 

3.7. Instrumen dan Cara .Pengu�pulan Data 

Instrumen yang digunakan adalah lembar pengumpulan data- pasien, formulir catatan 

khusus pasien; formulir kontrol pemeriksaan biomedis dan kuesioner. 

Cara pengumpulan data : 

1. Peneliti pusat merekrut petugas puskesmas daerah sebagai enumerator 

( pengumpui data). 
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2. Pen eliti pusat melakukan train ing pengumpul an d ata 

3. pengumpul an d ata d il aku kan d en gan mengamati pasien y an g  d atan g ke 

puskesmas untu k berobat 

4. follow up d ilakukan setiap minggu pertama setiap bulan, hin gga pasi en selesai 

berobat ( maksi mal 2 6  min ggu sejak tanggal p erta ma berobat) 

5. Pemant auan kepatuh an d il akukan d en gan melak ukan wawanc ara d an men gh itung · 

tablet, mengukur sed iaan sirup y ang tersisa d i  kotak obat' pad a saat p en gumpul 

d ata d ata ng ke rum ah pa sien. 

Ri nc ian pengumpulan d ata ad al ah seb agai berikut : 

1. Prosedur pemiliban pasien 

Pa si en y ang mau men gikuti p enel it ian d iperiksa k ondisi fi sik d asar ( berat bad an, 

ti nggi bad an) d an laboratorium sebel um mend apat obat. P emeriksaan l aboratorium y an g  

d ilakuk an ad al ah tes fu ngsi h at i, ginj al d an uji an tigen h epatiti s B (HB sA g) .  Pemer ik saan 

l aboratorium d il akukan pad a l laboratorium klinik, seh in gga reagen, c ara peralatan y ang 

d igunakan seragam . 

. Pasien y ang sud ah d id iagnosa TB ol eh d ok ter (d en gan pemerik saan d ah ak d an 

r ontgen) d il akuk an pen gambil an sampel d arah pertama untu k d iper ik sa HB sA g. A pabila 

pemeriksaan HB sA g  positif maka pasien terse but tidak memenuh i  kr iteria inkl usi d an jika 

n egat if d il anjutkan pemeri ksaan fungsi h ati d an gin jal. 

2. Prosedur pemantauan 

Sete lah p asien me mulai terapi, d ilakukan pemant auan sel ama 6 bulan, d en gan masa 

t en gga ng 2 min ggu ,  k emud ian d il akukan pemeriksa an l abo ratori um kembali. Pemerik saan 

l aboratorium d il akukan d i  l aboratorium Prod ia d i  prov in si setempat. Setiap bul anny a  

pasien yang d atang ke Puskesmas un tuk mend apatkan obat d il akukan w awancara 

terstruktu r. Pemanta uan k epatuhan d ila kukan d en gan mengh itun g obat sisa y an g  d isimpan 

oleh pasien (tablet count). Diluar jad wal rutin berobat, jika pasien men gal ami 

perma sal ahan keseh atan y an g  serius, d apat segera melapor kepad a d ok ter/ petugas d i  

pusk esma s y ang mera watny a. Meruj uk pad a pand uan DOTS TB, d okter/ petugas y ang 

mera wat pasien.  

1 0  

- � - -
-

-_ - ----==========- --
- ---=-- -_ -- - --_ -_ - - :__ - --



2.1. Evaluasi Pengobatan11 

Evaluasi pasien meliputi evaluasi klinik, bakteriologik, radiologik, dan efek sat;nping 

obat, serta evaluasi keteraturan berobat. 

a. Evaluasi klinik 

Evaluasi adalah respons pengobatan dan ada tidaknya efek samping obat serta ada 

tidaknya komplikasi penyakit. Pasien dievaluasi setiap 2 minggu pada I bulan pertama 

pengobatan selanjutnya setiap I bulan. Evaluasi klinik meliputi keluhan, berat badan, 

pemeriksaan fisik. 

b. Evaluasi bakteriologik (0 - 2 � 6 /9 bulan pengobatan) 

Tujuan untuk mendeteksi ada tidaknya konversi dahak 

- Pemeriksaan & evaluasi pem�riksaan mikroskopik. 

- Sebelum pengobatan dimulai. 

- Setelah 2 bulan pengobatan (setelab fase intensif). 

- Pada akhir pengobatan. 

c. Evaluasi radiologik (0 - 2 - 6/9 bulan pengobatan) 

Pel!leriksaan dan evaluasi foto toraks dilakukan pada : 

Sebelum pengobatan. 

- Setelah 2 bulan pengobatan (kecuali pada kasus yang juga dipikirkan 

kemungkinan keganasa_n dapat dilakukan I bulan pengobatan). 

- Pada akhir pengobatan. 

d. Evaluasi efek samping secara klinik 

- Diperiksa fungsi hati, fungsi ginjal dan darah lengkap, sebelum dimulainya 

terapi. 

- Fungsi hati; SOOT, SGPT, bilirubin, fungsi ginjal: ureum, kreatinin, dan gula 

darah, serta asam urat untuk data dasar penyakit penyerta atau efek samping 

pengobatan. 

- Asam urat diperiksa bile! menggunakan pirazinamid. 

- Pemeriksaan visus dan uji buta warna bila menggunakan etambutol (hila ada 

keluhan). 

1 1  
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Pasien yang rnendapat streptomisin harus diperiksa uji keseirnbangan dan 

audiometri (bila ada keluhan). 

e. Evaluasi keteraturan berobat 

Yang tidak kalah pentingnya adalah evaluasi keteraturan berobat dan diminum I 
tidaknya obat tersebut. Dalam hal ini. maka sangat penting penyuluhan atau 

pendidikan mengenai penyakit dan keteraturan berobat. Penyuluhan atau 

pendidikan dapat diberikan kepada pasien, keluarga dan lingkungannya. 

Ketidakteraturan berobat akan menyebabkan timbulnya masalah resistensi. 

Tabel 3. Jenis-Jenis Pemeriksaan Laboratorium yang dilakukan8 

Jenis 0 bulan 2 bulan 6 bulan Tujuan 
Pemeriksaan (sebelum terapi) (setelah terapi (setelah terapi 

OAT bln ke 2} OAT bin ke 6} 

Darah lengkap "' "' Screenning 
Melihat ES : purpura, 
anemia hemolitik 

HbsAg "' Screenning 
Fungsi Liver "' "' "' Screenning 
(SGOT,SGfT, Melihat ES: hepatitis 
Bilirubin) induce obat 
Fungsi Ginjal Screeruiing 
(Ureum, Kreatinin) Melihat ES : 

gangguan fungsi 
ginjal 

Asam Urat "' Melihat ES : gout 
*Bila terapi 
menggunakan 
Pirazinamid 

3.8. Analisis data 

Analisis data menggunakan SPSS 17. Analisis deskriptif dalam bentuk frekuensi dan 

persentase dan analisis bivariat. Statistika deskriptif d!
.
saJikan untuk mengetahui 

insidens efek si.mping obat. Analisis data secara time series sesuai follow up yang 

akan dilakukan. Cara penghitungan angka insidens dapat dilihat di Iampiran 4. 
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3.9. Definisi Operasional: 

1. Pasien penderita tuberkulosis adaJah pasien yang mengalami gejala dan 

mendapatkan diagnosis tuberkulosis. 

2. Usia adalah usia yang tercantum dalam rekam medik dan dicek silang pada saat 

wawancara dengan pasien. 

3. Jenis obat adalah golongan obat yang digunakan oleh pasien berdasarkan standar 

pengobatan TB. 

4. Kejadian Efek samping obat adalah reaksi obat yang tidak diinginkan adaJah 

respon obat yang tidak diharapkan terjadi pada dosis normal yang digunakan 

untuk profilaksis, diagnosis dan pengobatan. Ukurannya adalah hasil pemeriksaan 

laboratorium sebelum dan sesudah terapi dibandingkan dengan standar yang telah 

ditetapkan. 

5. Kepatuhan minum obat adalah sikap pasien dalam menjalani rejimen terapi OAT 

sesuai perintah dokter, dipantau dengan cara rnenghitung obat sisa yang disimpan 

oleh pasien (tablet count) di rumah. 

6. E.fek Sarnping : tenninology dalam bahasa Inggris ADR algoritma yg kita 

gunakan untuk mengukur efek sam ping 

7. K�jadian tidak diinginkan (KTD): setiap keluhan atau gejala yang dialarni pasien 

akibat penggunaan obat atau diduga akibat penggunaan obat 

3.10. Keterbatasan Penelitian 

Dalam penelitian ini enumerator (petugas Puskesmas) tidak melakukan pengawasan 

setiap hari kepada responden. Kepatuhan minum abat dipantau dengan cara 

menghitung obat sisa yang disimpan oleh pasien (tablet count) di rumah setiap 

bulan. 

3.11. Ijin Penelitian Etik 

Penelitian ini telah mel�lui ijin etik dari Komis.i Etik Badan Penelitian dan 

Pengembangan Kesehatan Kementerian Kesehatan Rl (terlarnpir). 

3.12. ljin Penelitian Instansi 

Penelitian ini sudah melalui ijin dari instansi terkait, yakni: 

1 .  Ditjen Kesatuan Bangsa dan Lintas Masyarakat Departemen Dalam Negeri 

13 
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2. Pemerintah Provirisi/kota terkait 

3. Dinas Kesehatan Propinsi dan Kota terkait 
4. Kepala_ puskesmas 

14 
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BABIV 

HASIL DAN PEMBAHASAN 

4.1. BASIL 
4.1.1. Karakteristik Responden 

Sejumlah 92 orang responden dengan kasus TB baru dila!mkan wawancara cfan 

pemeriksaan klinik laboratorium. Jumlah ·pasien laki-laki 40 orang (43,5%) lebih sedikit 

daripada jumlah pasien perempuan 52 orang (56,5%). Distribusi responden berdasarkan 

jenis kelamin dapat dilihat di gambar 1. Berdasarkan kelompok umur, responden dapat 

dibagi menjadi 3 kelompok, yakni (1) kelompok anak, (2) kelompok dewasa dan (3) 

kelompok lanjut usia (lansia). Kelompok anak adalah pasien yang berumur 0 hingga 17 

tahun, frekuensi pasien untuk kelompok ini adalah 7 orang. Kelompok umur dewasa ada lab 

pasien yang berumur 18 hingga 54 tahun, frekuensinya adalah 76 orang. Kelompok lanjut 

usia (lansia) adalah pasien yang berumur ::::= 55 tahun, frekuensinya adalah 9 orang. 

Karakteristik responden dapat dilihat pada tabel 4. 

Tabel 4. Karakteristik Responden 

Karakteristik 

Jenis Kelamin 

Laki-laki 
Perempuan 

Umur 
0-17 tahun 

18-54 tahun 
;::55 tahun 

Kombinasi obat tetap QAT 
Obat tambahan 

Frequency Percent 

40 

52 

7 
76 
9 
2 RHZ(E )/4RH 

Parasetamol, Ibuprofen, 

Natrium diklofenak, CTM 

. 15 

43.5 

56.5 
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Gambar 1 

Oistribusi Responden Berdasarkan Jenis Kelamin 

Jenis Kelamin 

DILaJci..laki 
•Perempuan 

Penga�bilan data dilakukan di 10 Puskesmas di kota Serang dan Bandung, yakni 8 

orang pasien berasal dari Puskesmas Kasemen, 14 orang pasien dari puskesmas Kilasah, 8 

pasien dari puskesmas Serang Kota, 1 3  pasien dari puskesmas Siogandaru, 17 pasien dari 

Puskesmas Taktakan, 12 pasien dari Puskesmas Garuda, 8 pasien dari puskesmas Pasir 

Kaliki, 6 orang pasien dari puskesmas Ibrahim Aji, 3 pasien dari puskesmas Talaga Bodas 

dan 3 pasien berasal dari puskesmas Ujung Berung Indah (Gambar 2). 

Gam bar 2. Distribusi Responden Berdasarkan Tempat Pengumpulan Data 
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4.1.2. Kejadian_ efek sa�ping akibat penggunaan OAT berdasarkan basil wawancara 

Wawancara dilakukan setiap bulan (6 kali) untuk mengetahui gejala subyektifyang 

dialami pasien selama masa pengobatan dengan OAT. Pada tabel 5 adalah hasil 

pemantauan kepatuhan yang dipantau dengan cara menghitung sisa obat yang disimpan 

oleh pasien (tablet count) di rumah. 

Tabel 5. Basil pemantauan sisa obat pasien selama 6 bulan menjalani terapi 

Waktu Pemantauan Sisa Obat Minimal Sisa Obat Maksimal 

Akhir bulan ke 1 terapi 0 0 

Akhir bulan ke 2 terapi 0 0 

Akhir bulan ke 3 terapi 0 0 

Akhir bulan ke 4 terapi 0 0 

Akhir bulan ke 5 terapi 0 0 

Akhir bulan ke 6 terapi 0 15 

Pda tabel 6, 7, 8, 9, 10, I I dapat dilihat gejala yang dialami re�ponden selama 

mengkonsumsi OAT. Gejala yang dialarni dari mulai ringan sampai berat. 

Tabel 6. Efek samping akibat penggunaan OAT bulan pertama 

Efek sam ping 
W arna kemerahan pad a air seni 
Mual 
Gatal 
Ruam 
Kesemutan 
Nyeri sendi, pegal 
Penglihatan terganggu 
Pusing 

Jumlah 
1/92 

30/92 
15/92 

0/92 
0/92 

13/92 
1/92 

1 8/92 

Tabel 7. Efek samping akibat penggunaan OAT bulan ke 2 

Efek sam ping 
Warna kemerahan pada air seni 
Mual 
Gatal 
Ruam 
Kesemutan 
Nyeri sendi, pegal 
Penglihatan terganggu 
Pusing 

1 7  

Jumlah 
0/92 

13/92 
8/92 
0/92 
0192 

l l/92 
0/92 

14/92 
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Tabel 8. Efek sam ping akibat penggunaan OAT bulan ke 3 

Efek sam ping 
Warna kemerahan pada air seni 
Mual 
Gatal 
Ruam 
Kesemutan 
Nyeri sendi, pegal 
Penglihatan terganggu 
Pusing 

Jumlah 
0/92 
8/92 
6/92 
0/92 
0/92 

10/92 
0192 
6/92 

Tabel 9. Efek sam ping akibat penggunaan OAT bulan ke 4 

Efek samping 
Warna kemerahan pada air seni 
Mual 
Gatal 
Ruam 
Kesemutan 
Nyeri sendi, pegal 
Penglihatan terganggu 
Pusing 

Jumlah 
l/92 
7/92 

1 1192 
0/92 
1/92 

15/92 
0/92 
8/92 

Tabel lO. Efek samping akibat penggunaan OAT bulan ke S 

Efek sam ping 
Warna kemerahan pada air seni 
Mual 
Gatal 
Ruam 
Kesemutan 
Nyeri sendi, pegal 
Penglihatan terganggu 
Pusing 

Jumlah 
0192 

10/92 
4/92 
0/92 
1/92 
7/92 
0/92 
6/92 

Tabel 11. Efek samping akibat penggunaan OAT bulan ke 6 

Efek sam ping 
Warna kemerahan pada air seni 
Mual 
Gatal 
Ruam 
Kesemutan 
Nyeri sendi, pegal 
PengUhatan terganggu 
Pusing 

1 8  

Jumlah 
0/92 
4/92 
2/92 
0/92 
0/92 
6/92 
0/92 
1/92 



Gam bar 3. Data Kejadian tidak diinginkan 6 Wawancara 
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Gam bar 4. Kejadian tidak diinginkan 6 Wawancara (Persentase) 
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• Series1 
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• series3 

• series4 

• SeriesS 

• Series6 

Dari hasil wawancara yang dilakukan selama 6 bulan kepada pasien, kejadian efek 

samping yang paling sering timbul akibat penggunaan OAT adalah pada bulan pertama 

yaitu mual. Masing·masing pasien niendapatkan I - 2 kejadian tidak diingin.kan. 

Kejadian efek samping yang sering dikeluhkan responden di samping 8 kejadian fek 

samping utama di atas termasuk dalam kejadian tidak diinginkan. Frekuensi kejadian 

tidak diinginkan yang sering timbul pada wawancara 1 terjadi sebanyak 30 kejadian, 
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wawancara 2 sebanyak 26 kejadian, wawancara 3 sebanyak 19 kejadian, wawancara 

4 sebanyak 26 kejadian, wawaocara 5 sebanyak 9 kejadian dan wawancara 6 

sebanyak 15 kejadian tidak diinginkan (dapat dilibat di gambar 3), dan lampiran 1). 

1 0 kejadian tidak diinginkan yang paling banyak dik:elubkan selama mengkonsumsi OAT 

dapat dilibat di tabel lO dan rincian masing-masing perbulan dapat dilihat di lampiran 3. 

35 

30 

25 

20 

15 

10 

5 

0 

Gam bar 5. Grafik. kejadian tidak diinginkan 

I •series21 

wawancara 1 wawancara 2 wawancara 3 wawancara 4 wawancara 5 wawancara 6 

Tabel 12. 10 Kejadian tidak diioginkan yang paling banyak dikeluhkan selama 
mengkonsumsi OAT 

No 
1 
2 
3 
4 
5 
6 
7 
8 
9 

Efek sam ping 
Lemas 

Tidak nafsu makan 
Sesak nafas 

Ngantuk 
Susah tidur 

Gelisah 
Kaki sering sakit 

Panas dingin 
Dada sakit 
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Tabel 13. Angka Insidens Kejadlan Efek Samping akibat Penggunaan OAT 

No. . Angka Jnsidens Kejndlan Efek SaDJping nkibat penggunaan OAT 

Warna kemerahan · Mual Gatal Ruam Kesemutan Nyeri sendi, Penglihatan Posing 
pada air seni pegal Terganggu 

Wl 21 7,40110.000 652 1,74/10.000 3260,87/10.000 0 0 2826,08/10.000 217,40/10.000 3913,04/10.000 
penderita penderita penderita penderita penderita penderita 

W2 0 2826,08/10.000 1739,12/10.000 0 0 2391,30/10.000 0 3043,48/10.000 
penderita penderita penderita penderita 

W3 0 1739,12/10.000 1304,34/10.000 0 0 2173,90110.000 0 1304,34/10.000 
penderita penderita penderita penderita 

W4 21 7,40/10.000 1521,74/10.000 2391,30/10.000 0 217,40/10.000 3260,87/10.000 0 1739,12/10.000 
penderita penderita penderita penderita penderita penderita 

WS 0 2173,90/10.000 869,56/10.000 0 217,40/10.000 1521,74/1.0.000 0 1304,34/10.000 
penderita penderita pender ita penderita penderita 

W6 0 869,56/10.000 434,80/10.000 0 0 1304,34/10.000 0 217,40/10.000 
penderita pender ita penduduk penderita 

�-- ��- - -·· 
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4�1.3. Kejadian efek samping akibat jlenggunaan QAT berdasarkan basil 

Laboratorium 

Pemeriksaan laboratorium dilakukan sebanyak 3 kali, dimana pemeriksaan l diambil 

sebagai batas awal, pemeriksaan kedua diambil setelah terapi bulan ke-2 dan pemeriksaan 

ke-3 diarnbil pada akhir tempi (ak:hir bulan ke-6). 

Hemoglobin dan hematokrit digunakan sebagai indikator adanya efek samping 

berupa anemia hemolitik. SGOT, SGPT dan bilirubin total digunakan sebagai indikator 

adanya efek samping berupa gangguan fungsi hati. Sedangkan ureum dan kreatinin 

mencerminkan fungsi ginjal, diguoakan sebagai indikator terjadinya efek samping dari 

OAT. Evaluasi dilakukan 2 kali, evaluasi I dilakukan dengan membandingkan mean basil 

awal pemeriksaan dengan mean basil pemeriksaan bulan ketiga setelah terapi dan evaluasi 

II dilakukan dengan membandingkan mean basil pemeriksaan pada bulan ketiga dengan 

mean basil pemeriksaan pada bulan keenam setelah.terapi OAT, Evaluasi didasarkan pada 

perbandingan mean dari basil pemerik:saan Iaboratorium awal, ketiga dan keenam dapat 

dilihat 'pada tabel 14. 

Tabe1 14. Eva1uasi Hasil laboratorium pada Penderita TB Paru dengan terapi OAT 

Pemeriksaan Pemeriksaan 1 Pemeriiksaan 2 Evaluasi I Pemeriksaan 3 Evaluasi 
laboratorium (awal) (bulan ke3) {bulan ke 6) II 

Hemoglobin 12,414 1 2,500 +0,086 12,000 -0,500 

SGOT 21,805 22,305 +0,500 22,134 -0,1 7 1  

SGPT 18,646 18,1 10 -0,536 17,976 -0,134 

Bilirubin Total 0,453 0,412 -0,041 0,432 +0,020 

Ureum 20,085 20,802 +0,717 22,248 +1,446 

Kreatinin 0,727 0,671 -0,056 0,671 0 
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Tabel 15. Hasil laboratorium fungsi hati dan ginjal (mean) pada Penderita TB paru 
dengan terapi OAT berdasarkan umur 

Pemeriksaan Lab Umur 

< 18 tahun(n='7) 18-54 tahun(n='73) �5 tahun(n=9) 

awal (1) 2 3 awal (1) 2 3 awal (1) 2 

Fungsi bati : 

SGOT 3 1 ,57 27,43 28,14 2 1 ,53 21,97 2 1 ,70 24,00 25,00 

SGPT 19,14 15,43 18,14 18,44 17,52 1 6,96 20,33 22,89 

Bilirubin Total 0,48 0,37 0,42 0,45 0,41 0,44 0,51 0,40 

Fungsi ginj,al : 

Ureum 20,43 20,43 19,07 18,27 19,71 21,26 34,78 29,66 

Kreatinin 0,57 0,54 0,55 0,69 0,66 0,64 1,04 0,77 

Tabel 16. Persentase faal hati dan ginjal pada P�nderita TB Paru 
> 17 tahun (n = 82) dengan terapi OAT 

Pemeriksaan laboratorium 

Faal hati 

SGOT 

SGPT- 

Bilirubin Total 

Faal ginjal 

Ureum 

Kreatinin 

23 

I 

Jumlah 
45 

40 

38 

40 

14 

Evaluasi 

II 

% Jumlah 
54,88 39 

48,78 40 

46,34 40 

48,78 44 

17,07 38 

=-= =- - -_ -= ----=-- -

3 

25,67 

26,,22 

0,39 

29,67 

0,97 

% 
47,56 

48,78 

48,78 

53,66 

46,34 
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Tabel 17. Persentase gangguan faal hati dan ginjal pada Penderita TB Paru < 18 
tahun (n=7) dengan terapi OAT 

Pemerik.saan laboratorium Evaluasi 

Faal hati 

SGOT 

SGPT 

Bilirubin Total 

Faal ginjal 

Ureum 

Kreatinin 

4.2. PEMBAHASAN 

I (bulan ke 3) II (bulan ke 6) 

Jumlah % 
2 28,57 

3 42,86 

2 28,57 

3 

1 

42,86 

14,29 

Jumlah % 
4 57,14 

4 57,14 

4 57,14 

3 

3 

42,86 

42,86 

4.2.1. Kepatuhan pasien yang menjalani terapi Antituberkulosis 

Pengobatan TB paru di Puskesmas untuk pasien dewasa menggunakan OAT FDC 

kategori I yang terdiri atas 2 bagian, yaitu : pengobatan tahap intensif/awal, berisi kaplet 

RHZE (Rifampicin 150 mg, Isoniazid 75 mg, Pirazinamid 400 mg dan Etambutol 275 mg) 

sebanyak 6 blister digunakan selama 2 bulan; dan pengobatan tahap lanjutan, berisi tablet 

RH (Rifampicin 150 mg dan Isoniazid 150 mg) sebanyak 6 blister digunakan selama 4 

bulan. Jumlah blister dalam paket OAT dirancang untuk digl,lllilkan oleh pasien TB dengan 
berat badan rata-rata yaitu 38-54 kg sehi.Qgga_ untuk pasien yang memiliki berat badan 

berbeda, jumlah blister dalam kotak harus disesuaikan terlebih dahulu. 

Sedangkan pengobatan TB paru untuk anak menggunakan OAT kombipak dengan 

kombinasi obat tetap kategori 1 sesuai paduan Kementerian Kesehatan 2RHZ(E)/4RH yaitu 

(INH, rifampisin, pirazinamid dan ethambuthol) dalam jangka waktu 6 bulan. 

Total responden dalam penelitian ini berjumlah 100 pasien dengan kasus TB baru. 

Sebanyak 8 orang responden drop out terdiri dari 4 orang meninggal dunia, 3 orang HbSAg 

positif dan 1 orang mengundurkan diri, sehingga diperoleh jumlah responden 92 orang. 

Kepatuhan minum obat dipan tau dengan cara menghitung sisa obat yang disimpan 

oleh pasien (tablet count) di rumah. Dari tabel 5 terlihat pada bulan 



pertama menjalani terapi OAT sampai dengan bulan ke lima menjalani terapi OAT tidak 

terdapat obat sisa di rumah pasien, tetapi pada bulan ke 6 menjalani terapi OAT terdapat 

sisa maksimal 9 tablet di rumah pasien. Hal ini disebabkan karena pada saat petugas 

melakukan pemantauan bulan ke 6 tidak dihari terakhir pasien minum obat karena kendala 

waktu. 

Berdasarkan hasil penelitian (tabel 5), ke 92 pasien yang menjadi responden dalam 

penelitian ini masih patuh dalam menjalani terapi antituberk:ulosis· terbukti dengan tetap 

menjalani terapi antituberkulosis· sampai selesai (selama 6 bulan.) dan tidak terdapat obat 

sisa setiap bulan. H� ini disebabkan karena adanya faktor intrinsik dan faktor ektrisik. 

Faktor intrinsik (faktor yang tidak perlu rangsangan dari luar, yang berasal dari diri sendiri) 

berupa motivasi, keyakinan, sikap dan kepribadian dari masing-masing responden. 

Sedangkan faktor ekstrisik (faktor yang perlu rangsangan dari luar) berupa dukungan sosial 

dalam bentuk dukungan emosional dari �ggota keluarga yang lain ataupun ternan. 

Keluarga dapat menjadi faktor yang sangat berpengaruh dalam menentukan keyakinan dan 
skor kesehatan individu serta dapat juga menentukan program pengobatan yang dapat 

mereka terima. Adanya pengawasan dari petugas kesehatan merupakan salah satu faktor 

ekstrisik lainnya yang dapat mempengaruhi kepatuhan penderita dalam menjalani terapi 

antituberkulosis. Kualitas interaksi antara petugas kesehatan dengan pasien merupakan 

bagian yang penting dalam menentukan kepatuhan. 

Kurangnya tingkat kepatuhan penderita untuk berobat dan meminum obat 

antituberkulosis m�rupakan salah satu faktor yang menga}dbatkan meningkatnya jumlah 

penderita tuberkulosis. Menurut basil penelitian Heriyono (2004), faktor-faktor yang 

berhubungan. dengan kepatuhan penderita tuberkulosis paru adalah pendidikan, 

pengetahuan, sikap, pekerjaan, pendapatan, jarak pelayanan dan dukungan Pengawas 

Menelan Obat (PMO). 

Dalam penelitian ini, responden hanya didampingi oleh PMO yang berasal dari 

�ggota keluarga sendiri. Puskesmas tidak mempunyai anggaran untuk melibatkan petugas 

kesehatan/kader kesehatan sebagai PMO. Selama ini baru kader PKK yang secara sukarela 

bersedia menjadi PMO karena pasien tersebut berasal dari daerah yang sama dengan kader. 

Salah satu komponen DOTS (Directly Observed Treatment Shortcourse) adalah 

pengobatan paduan OAT jangka pendek dengan pengawasan langsung PMO. Untuk 

25 



menjamin keteraturan pengobatan diperlukan seorang · PMO. PMO merupakan · faktor 

pencegah terhadap ketidakteraturan berobaL PMO yang terbaik adalah petugas kesehatan, 

misalnya bidan di desa, perawat; pekarya, sanitarian, juru imunisasi .dan lain lain. Bila tidak 

ada petugas kesehatan yang memungkinkan, PMO dapat berasal dari kader kesehatan, 

guru, anggota PKK., a tau tokoh masyarakat lain atau anggota keluarga .. 

Dalam hal ini sangat diperlukan dukungan dari pemerintah daerah dan pemerintah 

pusat untuk lebih memperhatikan insentif para PMO di Puskesmas agar dapat merangsang 

rnerelca menjadi PMO yang baik. khususnya bagi merek.a yang memiliki minat dan 

komitmen untuk nieminimalisasi jumlah penderita tuberkulosis. 

4.2.2. Kejadian tidak diinginkan akibat penggu.naan OAT berdasarkan hasil 

wawancara 

Selain faktor yang berhubungan dengan kepatuhan maupun ketidakteraturan 

pe�derita tuberkulosis dalam berobat, faktor lainnya yang sangat berbahaya dalam 

pengobatan tuberkulosis adalah p.enderita Drop Out (DO). Salah satu faktor yang 

mempengaruhi penderita tuberkulosis DO antata lain karena efek samping atau kejadian 

tidak diinginkan yang ditimbulkan akibat penggunaan OAT. 

Dari hasil wawancara yang dilakukan selama 6 bulan kepada pasien, frekuensi 

kejadiarr efek samping yang paling sering timbul adalah pada bulan pertama menjalani 

terapi obat antituberkulosis yaitu mual 30, diikuti pusing 18, gatal 15, nyeri sendi pegal 13 

dan penglihatan terganggu 1 (tabel 5). Pada bulan kedua, frekuensi kejadian efek samping 
. 

akibat penggunaan OAT lebih rendah dibandingkan dengan bulan pertama yaitu -pusing 14, 

muat 13, nyeri sendi pegal 1 1  dan gatal 8 (tabel 6). Tidak jauh berbeda dengan bulan 

kedua, frekuensi kejadian efek samping pada bulan �etiga men� yaitu nyeri sendi pegal 

1 0, mual 8, pusing 6 dan gatal 6 (tabel 7). 

Pada bulan keempat, frekuensi kejadian efek samping akibat penggunaan OAT 

sedikit meningk.at dibandingkan dengan bulan ke�ga, yaitu nyeri sendi pegal 15; gatal 1 1 ,  

pusing 8 dan mual 7 (tabel 8). Pada bulan kelima dan keenam, frekuensi kejadian efek 

samping kembali menurun dibandingkan dengan bulan keempat, yaitu nyeri sendi pegal 7 

dan 6, pusing 6 dan 1, gatal 4 dan 2. Kejadian mual pada bulan kelima meningkat 

frekuensinya menjadi 10 dan dibulan keenam kembali turun menjadi 4 (tabel 1 0 dan 1 1  ). 

26 

� -==�= ==--=--=--=-- -- --=--. -

= 
--=---� - • - - - - ::=:___-= - - --� 



Insidens. kejadian efek samping akibat penggunaan obat antituberkulosis pada bulan . 

pertama yang tertinggi adalah mual dengan insidens .6521/10.000 penderita, bulan kedua 

pusing 3043/10 . .000 penderita,. bulan ketiga nyeri sendi pegal 2174/10 .. 000 penderita, bulan 

keempat nyeri sendi pegal 3261/10.000 penderita, bulan kelima mual 2174/10.000 

penderita dan bulan keenam nyeri sen& pegal l3041l 0.000 penderita (tabel l3). 

Rifampicin merupakan antibiotik semisintetik yang mempunyai efek bakterisid 

terhadap mikobakteri dan organisme gram positif. Pada dosis tinggi jug.a efektif terhadap 

organisme gram negatif. Mekanisme kerja Rifampicin dengan menghambat sintesa RNA 

dari. m.ikobakterium. • . Rifampicin memiliki efek ·sam ping gangguan gastrointestinal. ( saluran. 

cerna) seperti rasa panas pada perut, · sakit epigastrik, mual, muntah, anoreksia, kembung, 

kejang perut dan diare., Penatalaksanaan sebaiknya OAT diminum malam sebehnn tidur. 

Isoniazid (INH) memiliki efek samping kesemutan sampai rasa terbakar dikaki. 

Pirazinamid memiliki efek samping nyeri sendi;-pegal;-sedangkan. etambutol.memiliki efek 

samping yang berat seperti gangguan penglihatan. Apabila hal ini terjadi maka sebaiknya 

pemakaian etambutol harus dihentikan. 

Semua jenis OAT menimbulkan efek samping gatal. Jika seorang pasien dalam 

pengobatan OAT mulai mengeluh gatal-gatal singkirka.'l dulu kemungkinan penyebab lain,. 

Berikan dulu anti histamin, sambil meneruskan OAT dengan pengawasan ketat. Gatal-gatal 

tersebut pada sebagian pasien mengbilang, namun pada sebagian pasien malah menjadi 

suatu kemerahan kulit. Bila keadaan seperti ini, hentikan semua OAT. Tunggu sampai 

kemerahan tersebut menghilang. Jika gejala efek samping ini bertambah berat, pasien perlu . 
dirujuk. 

Selain- efek samping utama di atas; sejumlah responden dalam penelitian ini 
mengeluhkan muncul efek samping lainnya yaitu mengantuk dan lemas pada bulan 

pertama, kedua ·d an ketiga (lampiran 1 ). Bila dikaitkan dengan hasil laboratori�. hal ini

bisa terlihat dari meningkatnya hasil SGOT dan SGPT dari evaluasi I (bulan ke 3) dan 

.evaluasi II (b1,1lan ke 6) dibandinglcarl dengan pemeriksaan awal (sebelum terapi). 

Obat-obat anti tuberkulosis disamping mempunyai beberapa efek samping ringan 

juga. mempunyai efek samping yang berat. Efek samping yang patut diwaspadai adalah 

efek hepatotoksik. Hampir semua OAT mempunyai efek hepatotoksik kecuali 

streptomisin12• Kerusakan sel hati bervariasi dari yang ringan asimptomatik sampai 
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menimbulkan gejala serius akibat nelcrosis sel hati. · Pirazinamid yang sering- dipakai untuk 

pengobatan jangka pendek Tb paru telah dilaporkan menyebabkan hepatitis. Peningkatan 

SGOT dan SGPT merupakan gejala dini dari kelainan hati. 
Penatalaksanaan TB harus sesuai dengan guideline: dosis, reglffien dan lama 

pe�gobatan yang tepat. Paket OAT-FDC dirancang untuk digunakan oleh semua pasien TB 
dewasa dengan berat badan rata-rata yaitu 38-54 kg tanpa melihat kondisi masing-masing 

pasien. Bila terjadi efek samping,. sulit menentukan OAT mana yang merupakan 

penyebabnya, karena paduan OAT-FDC untuk kategori-1 dan kategori-3 yang ada pada 

saat ini tidak berbeda. Untuk itu sebaiknya apabila efek sampinglkejadian tidak diinginkan 

masih ringan bisa diatasi dengan pemberian obat-obat simptomatik seperti anti mual, anti 
muntah, analgetik antipiretik dan vitamin B6. Apabila efek samping berat maka perlu 

dilakukan pertimbangan untuk mengganti dengan obat yang lain. 

Hal lain yang mungkin terjadi dan perlu diantisipasi dalam pelaksanaan pemakaian 

OAT-FDC adalah hindari salah persepsi. Petugas akan menganggap dengan OAT-FDC, 

kepatuhan penqerita dalam men elan obat akan terjadi secara otomatis sehingga pengawasan 

minum obat tidak diperlukan lagi. Pemakaian OAT-FDC tidak berarti mengganti atau 

meniadakan tatalaksana standar pengobatan TB dan pengawasan menelan obat. 

Pada unit pelayanan kesehatan rujukan (UPK Rujukan) penanganan kasus-kasus 

efek samping obat dapat dilakukan dengan cara berikut13: 
a. Bila jenis obat penyebab efek samping itu belum diketahui, maka pemberian kembali 

OAT harus dengan car� "drug challenging" dengan menggunakan obat lepas. Hal ini 
. 

dimaksudkan untuk menentukan obat mana yang merupakan penyebab dari efek 

samping tersebut 

b. Bila jenis obat penyebab dari reaksi efek sarnping itu telah diketahui, misalnya 

pi�azinamid atau etambutol� maka pengobatan TB dapat diberikan lagi tanpa obat 

tersebut. Bila mungkin, ganti obat tersebut dengan obat lain. Lamanya pengobatan 

mungkin perlu diperpanjang, tapi hal ini akan menurunkan risiko terjadinya kambuh. 

c. Kadang-kadang, pada pasien timbul reaksi hipersensitivitas (kepekaan) terhadap 

Isoniasid (INH) atau Rifampisin. Kedua obat ini merupakan jenis OAT yang paling 

ampuh sehingga merupakan obat utama dalam pengobatanjangka pendek. 
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4.2.3. Kejadian efek samping akibat penggunaan OAT berdasarkan basil 

laboratorium 

Pada penelitian ini telah dilakukan pemeriksaan laboratorium pada 92 responden, 

namun 2 orang tidak lengkap menj alani pemeriksaan darah dan 1 orang inengalami hasil 

pemeriksaan dengan nilai SGOT/SGPT awal yang ekstrim tinggi diperk:irakan karena 

terkena hepatitis A: 

Pada tabel 14 terlihat pada evaluasi I tampak peningkatan hemoglobin, SGOT dan 

ureurn, namun pada evaluasi II sudah turun kembali mendekati hasil awal sebelum terapi. 

Bilirubin total dan ureum tetap mengalami kenaikan pada evaluasi ke II namun secara 

statistic tidak bermakna (p>0,05). 

Pada tabel 15 dapat dilihat hasil laboratorium untuk menilai fungsi hati pada 

kelompok umur < 18 tahun cenderung naik pada pemeriksaan ke 3 ( evaluasi II) pada 

penggunaan OAT setelah 6 bulan tapi tidak melebihi dari hasil pemeriksaan awal, 

sedangkan ureum dan kreatinin pada akhir terapi cenderung turun. SOOT dan ureum pada 

kelompok umur 18-54 tahun tampak ada peningkatan pada pemeriksaan 2 dan 3 (evaluasi I 

dan II) dibandingkan dengan pemeriksaan awal (1). namun secara statistik tidak bermakna 

(SGOT Pt�0,704 dan p2=0,774 ; Ureum PI=0,077 dan p2=0,091). Pada kelompok urnur 2::55 

tahun terjadi kenaikan pada mean SGOT, SGPT. 

Secara keseluruhan hasil laboratorium untuk menilai fungsi hati dan ginjal pada 

kelompok umur <18 tahun dan 2:55 tahun menunjukkan hasil yang lebih tinggi 

dibandingkan dengan kelompok umur 1 8-54 tahun, hal ini dimungkinkan pada kelompok 
. 

umur <18 tahun fungsi hati dan ginjal belum sempurna dalam proses metabolisme obat 

sedangkan kelompok un1ur 2::55 tahun fungsi bati dan ginjal sudah mulai menurun sehingga 

resiko terjadinya gangguan faal hati d� ginjal lebih besar. 

Dari tabel 16 dapat dilihat Pada evaluasi I se�lah pemberian terapi OAT selama 3 

bulan dibandingkan dengan pemeriksaan awal sebelum terapi, sekitar 46-54,88 % 

responden mengalami kenaikan enzim tranaminase dan bilirubin total yang 

mengindikasikan adanya gangguan faal hati dan sekitar 1 7-48,78% mengalami kenaikan 

ureum/kreatinin yang mengindikasikan adanya gangguan faal ginjal. Gangguan faal hati 

dan ginjal semakin meningkat pada evaluasi II setelah terapi OAT selama 6 bulan, berkisar 

antara 48,78% dan 53,66%. Hal ini mengindikasikan bahwa penggunaan OAT seiring 
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dengan waktu dapat menimbulkan gangguan faal hati dan ginjal yang lebih buruk. Oleh 

karena itu penggunaan OAT harus selalu dimonitoring dengan baik. 

Dari tabel 17 dapat dilihat Evaluasi I pada kelompok umur <18 tahun, tampak 

adanya gangguan faal hati berkisar antara 28,57-42,86% atau 2-4 responden dari 7 

responden, sedangkan yang mengalami gangguan faal ginjal berkisar antara 14,29-42,86% 

atau 1-4 responden dari 7 responden. Pada evaluasi II peningkatan enzim trasaminase, 

ureum, kreatinin semakin progresif berkisar antara 42,86-57,14% yang mengindikasikan 

semakin meningkatnya kejadian hepatotoksik, mengingat faal hati yang belum sempurna 

pada anak-anak karena pada usia tersebut fungsi hati dan ginjal dalam metabolisme dan 
ekskresi obat bel urn begitu baik. 

Penggunaan Rifampicin, INH dan Pirazinamid dalam jangka waktu lama dapat 

meningkatkan terjadinyan gangguan fungsi hati terutama bagi pasien yang memperlihatkan 

tanda-tanda terjadinya kerusakan hati sebelum pengobatan. Untuk kasus-kasus seperti ini, 
resiko yang lebih besar hams diperbandingkan dengan manfaat pengobatan. Apabila 

pengobatan tetap diperlukan maka dosis obat sebaiknya dikurangi dan dilakukan supervisi 

yang ketat dari dokter. Sebaiknya dilakukan tes fungsi hati (terutama SGOT dan SGPT) 

dan tes fungsi ginjal sebelum pengobatan dan setiap 2-4 1ninggu setiap bul'W. Karena obat 

ini mengandung INH, hams diperhati.kan pada pasien dengan gangguan fungsi ginjal dan 

pada pasien dengan ambang kejang yang rendah. Apabila timbul gejala-gejala kerusakan 

hepatoseluler, pengobatan harus dihentikan dan diberikan kemudian. Penambahan Vitamin 

B6 dapat mengurangi terjadinya defisiensi akibat pemberian INH . 
. 

Obat hepatotoksik adalah obat yang dapat menyebabkan kelainan pada hepar. Hepar 

adalah organ utama dalam metabolisme obat, terutama obat-obat per oral. Pada dasarnya 

enzim hepar merubah obat menjadi bahan yang lebih polar dan mudah lamt dalam air 

sehingga, mudah diekskresi melalui ginjal dan empedu. Metabolisme obat dalam hepar ada 

2 tahap. Pada tahap I, terjadi reduksi hidrolisa dan terutama oksidasi. Pada tahap ini belum 

terjadi proses detoksikasi, karenanya kadang-kadang terbentuK suatu bahan metabolit yang 

justru bersifat toksik. Pada tahap ke II, teijadi reaksi konyugasi dengan asam glukoronat, 

sulfat glisin dan lain-lain, sehingga terbentuk bahan yang kurang toksik, mudah larut dalam 

air dan secara biologis kurang aktif. Metabolisme ini teijadi dalam mikrosom sel hati, dan 
yang berperan: NADPH C Reduktase dan Sitokrorn p 450. 
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Isoniazid mengalami inaktivasi di hepar melalui proses asetilasi menjadi asetil 

Isoniazid yang kemudian dihidrolisis menjadi Free Acetyl Hydrozine dan oleh enzim 

sitokrom P450 dirubah menjadi bahan metabolit yang toksis. Pada penderita yang termasuk 

kelompok proses asetilasi cepat, mempunyai - risiko tetjadinya efek hepatotoksik yang 

lebih besar. Efek hepatotoksik juga meningkat dengan pemberian Enzym Inducer secara 

bersamaan, misalnya : luminal, rifampisin atau alkohol. 

Rifampisin dapat menyebabkan kerusakan hepar melatui · 3 jalur : 1) Telah dikenal 

(predictable), tergantung besarnya dosis, dapat menyebabkan gangguan Hepatic up take 

terhadap bilirubin, sulfobromoftalein dan asam empedu. Efek ini reversible, 2) Rifmpisin 

dapat menjadi Microsomal enzym inducers sehingga dapat meningkatkan efek hepatotoksik 

obat-obat yang tergolong metabolite related - hepatotoxicity" terutama isoniazid, 3) 

Rimfapisin dapat menimbulkan Viral like hepatitis.  

Hasil penelitian ini tampak bahwa fungsi hati yang dinilai melalui pemeriksaan 

enzim trasaminase (SGOT,SGPT dan bilirubin total) teijadi peningkatan pada kelompok 

umur kurang dari 18 tahun dan lebih dari 54 tahun. Peningkatan enzim tersebut bersifat 

progresif pada usia kurang dari 18 tahun mengingat belum sempurnanya fungsi hati pada 

usia anak. Hal ini juga telah dilaporka.il. dalam beberapa studi tentang INH dan Rifampisin 

bahwa umur sangat berpengaruh terhadap kejadian hepatotoksisity. Hasil Seatle study 

menyatakan bahwa terjadi kenaikan enzim transaminase pada kelompok umur kurang dari 

14 tahun dan umur lebih da.ri 65 tahun, sedangkan pada penelitian yang dilakukan oleh 

Tennessee study melaporkari kenaikan enzim transaminase terjadi pada kelompok umur 
. 

kurang da.ri 35 tahun dan kelompok umur 48 tahun. Pemantauan yang baik harus dilakukan 

- sela.ma periode pengobatan dengan OAT terutama pada .usia anak dan tua Secara klinis, 

pasien yang mengalami kenaikan SGOT,SGPT dan bilirubin akan mengalami mual, 
muntah, nyeri perut. Dan pada tahap lanjut dapat mengala.mi kuning, kencing berwarna 

coklat gelap, coagulopathy dan hipoalbuminemia. 

Oral anti Tuberculosis yang dieksresi melalui ginjal adalah streptomisin dan 

etambutol. Penggunaan streptomisin dan eta.mbutol diperlukan pemantauan faal ginjal 

(ureum dan kreatinin), dan penggunaanya dih.inda.ri pada pasien dengan gangguan ginjal. 

Adanya efek samping obat, terutama gangguan fungsi hati dan ginjal seperti mual, 

sakit kepala, nafsu makan berkurang, gatal-gatal, sesak na.fas, nyeri sendi, pegal, muntah, 
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dada sakit, nyeri lambung dan asam urat, dapat menyebabkan penderita jera untuk 

meminum obat antituberkuloisis sehingga mempengaruhi kepatuhan dalam meminum obat 

dan akhirnya mempengaruhi angka penurunan untuk penyembuhan tuberkulosis. Hal ini 

diatasi sebelum menjalani terapi obat antituberkulosis, petugas kesehatan perlu 

memberikan informasi kepada pasien tentang cara penggunaan yang baik dari obat 

antituberkulosis dan kemungkinan reaksi efek samping yang akan dirasakan. Apabila 

sangat diperlukan, untuk mengatasi efek samping/kejadian tidak diinginkan yang 

ditimbulkan adalah dengan memberikan obat-obat simptomatik seperti anti mual, analgetik, 

antihistamin, vitamin B6 (Piridoksin) dan lain-lain. 

Keberhasilan pengobatan TB tidak terlepas dari 3 aspek yaitu pengawasan petugas 

kesehatan, manajemen program pengobatan dan hal-hal yang berhubungan dengan pasien . 

meliputi tingkat pengetahuan tentang TB dan tingkat kepatuhan pengobatan. 
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5.1. KESIMPULAN 

BAB V 

KESIMPULAN DAN SARAN 

Berdasarkan hasil penelitian dan pembahasan dapat disimpulkan bahwa : 

1 .  Pasien yang menjadi responden dalam ,penelitian ini masih-patuh dalam menjalani 

terapi antituberkulosis dengan efek samping yang paling sering timbul adalah 

mual dan nyeri sendi; pegal. 

2. Insidens kejadian efek samping akibat penggunaan obat antituberkulosis pada 

bulan pertama yang tertinggi adalah mual 6521110.000 penderita, bulan kedua 

pusing 3043/10.000 penderita, bulan ketiga nyeri sendi pegal 2174/10.000 

penderita, bulan keempat nyeri sendi pegal 3261110.000 penderita, bulan kelima 

mual 2174/10.000 penderita dan bulan keenam nyeri sendi pegal 1304/10.000 

penderita. 

3. Kejadian tidak diinginkan lain-lain yang paling banyak dikeluhkan akibat 

penggunaan obat antituberkulosis adalah lemas, 

4. Pada lcelompok lansia terjadi peningkatan SGOT, SGPT dan un�um lebih besar 

dibandingkan dengan kelompok anak dan kelompok umur dewasa. 

5. Pada kelompok umur dewasa te:rjadi peningkatan SGOT, SGPT dan bilirubin total 

sebanyak 46,34-54,88% responden dan peningkatan ureumlkreatinin sebanyak 

17,07-53,66% responden. 

6. Pada kelompok anak terjadi peningkatan SOOT, 'sGPT dan bilirubin total 

sebanyak 28,57-57,14% responden dan penillgkatan_ -ureum/kreatinin sebanyak 

14,29-42,86% responden. 

5.2. SARAN 

1 .  Untuk pasien- yang menjalani terapi antituberkulosis agar melakukan pemeriksaan 

faal hati dan faal ginjal secara reguler y�itu sebelum menjalani terapi OAT, bulan. 

ke 3 menjalani terapi OAT dan pada bulan ke 6 menjalani terapi OAT, terutama 

untuk pasien lanjut usia dan penderita anemia. 
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2. Untuk mengatasi kejadian tidak diinginkan I efek samping ringan akibat 

penggunaan obat antituberkulosis sebaiknya diprioritaskan dengan pemberian 

obat�obat simptomatik. 

3.  Pemerintah khususnya BPOM hams meningkatkan sistem pelaporan efek 

sam ping obat di Indonesia yang kurang mendapat feedback dari profesi kesehatan, 

sehingga yang dilaporkail sangat kecil (hampir tidak ada). 
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Lampiran 1 

Pusat Teknologi lntervensi Kesehatan Masyarakat 
Badan Penelitian dan Pengembangan Kesehatan 

Kementerian Kesehatan Rl 
Jt. Percetakan Negara 29 

Jakarta 10560 

NASKAH PENJELASAN 

Pusat Teknologi lntervensi Kesehatan Masyarakat Badan Penelitian dan Pengembangan 
Kesehatan Kementerian Kesehatan Rl pada bulan Mei s/d Desember 201 1 akan 
melakukan Studi Monitori'ng Efek Samping Obat Antituberkulosis. Studi ini akan 
dilaksanakan di 2 provinsi di pulau Jawa, dengan angka prevalensi tuberkulosis tertinggi 
se pulau Jawa yaitu di provinsi Banten dar. Jawa Barat. 

Tuberkulosis merupakan penyakit infeksi yang diderita hampir sepertiga populasi manusia 
di dunia. lnsidens keterjangkitan tuberkulosis merupakan permasalahan kesehatan dunia 
yang cukup serius. Tujuan dari penelitian ini adalah untuk mengetahui kejadian efek 
sam ping akibat penggunaan obat antituberkulosis. 

Dalam penelitian ini akan dilakukan wawancara mendalam dan pemeriksaan darah di 
laboratorium pada pasien penderita tuberkulosis yang berobat ke puskesmas pada bulan 
Mei 201 1 ,  kemudian diikuti selama 6 bulan (hingga periode terapi berakhir). parah vena 
yang akan diambil sebanyak 1 sendok makan (10 ml) tiap responden, Pada saat 
pengambilan darah akan ada sedikit rasa sakit seperti digigit semut, namun tidak ada 
resiko yang membahayakan. Sebelum pengambilan dan pemeriksaan darah. kami akan 
menanyakan hal-hal tertentu untuk mengetahui apakah Bapakllbu/Sdr/Sdri mempunyai 
keadaan yang tidak memungkinkan dilakukannya peng;=1mbilan darah dan keadaan yang 
dapat mempengaruhi hasil pemeriksaan tersebut. 

Wawancara akan dilakukan setiap bulan selama 6 bulan dan pemeriksaan darah akan 
dilakukan sebanyak tiga kali yaitu pada bulan ke 0, di akhir bulan ke 2 dan di akhir bulan 
ke 6 pengobatan. Waktu yang tersita untuk wawancara kurang lebih 1-1,5 jam dan 
pengambilan darah dilakukan kurang lebih 1 jam. 

Manfaat langsung dari penelitian ini adalah diketahuinya keadaan kesehatan 
Bapakllbu/Sdr/Sdri serta hasil pemeril<saan Jaboratorium hepatitis, fungsi ginjal dan fungsi 
hati. 

. 

Partisipasi Bapak/lbu bersifat sukarela tanpa paksaan dan bila tidak berkenan dapat 
menolak, atau sewaktu�waktu dapat mengundurkan diri tanpa sanksi apapun. Sebagai 
tanda terima kasih. akan diberikan imbalan sebagai penggantian waktu yang tersita. Besar 
imbalan tersebut adalah Rp. 20.000,- per individll yang diwawancarai ditambah dengan 
Rp 50.000 per individu yang diambil sebagai sampel laboratorium. 

Semua informasi dan hasil pemeriksaan yang berkaitan dengan kesehatan 
Bapak/lbu!Sdr/Sdri akan dijaga kerahasiaannya dan akan disimpan di Pusat Teknologi 
lntervensi Kesehatan Masyarakat Badan Penelitian dan Pengembangan Kesehatan 
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Kementerian Kesehatan Rl Jakarta dan hanya digunakan. untuk pengembangan kebijakan 
program kesehatan dan pengembangan ilmu pengetahuc;1n. Semua data tidak akan 
dihubungkan dengan identitas Bapakllbu/Sdr/Sdri. 

Apabila Bapakllbu/Sdr/Sdri memerlukan penjelasan lebih lanjut mengenai penelitian ini, 
dapat menghubungi: 

1 .  Ida Diana Sari, S .Si, Apt, MPH 
Pusat Teknologi lntervensi Kesehatan Masyarakat 
Badan Litbangkes Kementerian Kesehatan Rl 
Jl. Percetakan Negara 29 Jakarta Pusat 10560 
T elp/sms : 0812 8143204 
Email 

2. Kepala Puskesmas di masing-masing lokasi 
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PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN (PSP) 
(INFORMED CONSENT untuk wawancara mendalam) 

Saya telah mendapat penjelasan secara rinci dan telah mengerti mengenai hal yang 
berkaitan dengan Studi Monitoring Efek Sam ping Obat Antituberkulosis yang dilaksanakan 
oleh Pusat Teknologi lntervensi Kesehatan Masyarakat Badan Penelitian dan 
Pengembangan Kesehatan .Kementerian Kesehatan Rl. Saya memutuskcm sehJj!.J tmt1.1k 
ikut berpartisipasi dalam studi ini secara sukarela tanpa paksaan. B1la saya inginkan, 
maka saya dapat mengundurkan diri sewaktu-waktu tanpa sanksi apapun. 

• • ,.. • .-� or • � • ,.. • • • • • ..-.- .- • • •' t 2011 

Saksi Yang Memberikan Persetujuan 

( Nama Jelas ) ( Nama Jelas ) 

Mengetahui 
Ketua Pelaksana Penelitian 

(Ida Diana Sari, S.Si, Apt, MPH) 
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PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN (PSP) 
(INFORMED CONSENT untuk pemeriksaan darah) 

Saya telah m�ndapat penjelasan secara rinci dan telah mengerti mengenai hal yang 
berkaitan dengan Studi Monitoring Efek Sam ping Obat Antituberkulosis yang dilaksanakan 
oleh Pusat Teknologi lntervensi Kesehatan Masyarakat Badan Penelitian dan 
Pengembangan Kesehatan Kementerian Kesehatan Rl. Saya memutuskan setuju untuk 
ikut berpartisipasi dalam studi ini secara sukarela tanpa paksaan. Bi!a saya inginkan, 
maka saya dapat mengundurkan diri sewaktu-waktu tanpa sanksi apapun. 

. . . . . . . . . . . . . . . . ....... . .. . , 2011 

Saksi Yang Memberikan Persetujuan 

( Nama Jelas ) ( Nama Jelas ) 

Mengetahui 
Ketua Pelaksana Penelitian 

(Ida Diana Sari, S.Si, Apt, MPH) 
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Lampiran 2 
FORM 1 

KUESIONER PSP (Pengetahuan, Sikap, Perilaku) untuk SUBYEK/RESPQNDEN 

. .. ... .. -� ··�. -... . - � -- ..- � 

Nama Puskesmas 

Nama Kota/Kabupaten 

Provinsi 

Tanggal Wawancara 

. ·-- -- ... 

DATA SUBYEK 
.. 

o 0-0 0-0 D(hari-bulan-tahun) 

" -· . .. . 

-

. . . 

KODE 

0 
0 
0 

10 Subyek 000000 
Jenis Kelamin 1 .  Laki 2. Perempuan 

Tanggal lahir 
o 0-0 0-0 D(hari-bulan-tahun) Umur: tahun 
atau bulan 

Suku 

Alamat Subyek 

PERTANYAAN 
1.  Kapan anda didiagnosis menderita tuberkulosis? 

2.  O�at apakah yang diberikan oleh dokter/perawat untuk penyakit anda? 

3. Apakah ada kesulitan dalam minum/menelan obat yang diberikan? 

4. Bagaimana cara and
_
a minum obat? Sebelum/sesudah makankah? 

• oo 0 0 oo It I It I II f fl f f f O  •• 0 ft at 0 I t o  •• fl I l t l t t  It t• I t o  o t f t fl II I 1 1 1 1 6  •• o o o o o o o o o  to • o , ,. o o oo o oo oo • t o o  o oo o oo ooo o •• • o• o • o oo oo o o;, o o. o • •  

5. Apakah anda merasakan/mengalami efek samping saat minum obat yang 

0 

DO 

0 

diberikan? . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  : . . . . . . . . . .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  . 

6. Apa yang anda rasakan? (Jelaskan) 

7. Tindakan apa yang and a lakukan ketika mengalami efek sam ping obat? 

8. Apakah anda mendapatkan penjelasan dari d.o.ktermengenai obat yang anda 

minum? . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  . 

Penjelasan/informasi apa saja? 

- Cara minum obat 

- Kemungkinan ES obat 
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- Lain-lain 

Apa pendapat anda mengenai penjelasan/informasi yang diberikan oleh dokter? 

9. Bagaimanakah sikap anda (sangat setuju, setuju, tidak setuju, tidak tahu) terhadap 
pernyataan mengenai pengobatan malaria yang disebutkan berikut ini 
[PERNYATAAN DIBACAKAN] 

No. Pemyataan 
1 .  Obat yang diberikan manjur/efektif dan 

menyemBunKan penyaKit anda 
2. Obat yang diberikan aman dan tidak 

menimbulkan efek samping apapun 
3. ooat yang dioeril<an tidal< perlu oinaoisKan 
4. lnformasi obat yang diberikan oleh petugas 

kesehatan cukup memadai 
5. lnformasi obat yang diberikan oleh petugas 

kesehatan jelas dan dapat dimengerti 

Keterangan: 
SS : sangat setuju 
S : setuju 

Catalan (Note): 

TS : tidak setuju 
TT : tidak tahu 

ss s. TS TT 

Kuesioner di atas adalah kuesioner kualitatif. Wawancara dilakukan oleh petugas 

puskesmas secara acak pada sejumlah subyek tertentu. 
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Nama Puskesmas 

Nama Kota/Kabupaten 

Provinsi 
Tanggal wawaneara ' 

10 Subyek 

Jenis Kelamin 

T anggal lahir 

Suku ' 

Ala mat Subyek · 

NO TANGGAL 

. 

FORM 
FORM PERHITUNGAN TABLET SISA 

� -

OATA SUBYEK KODE 

0 

0 

0 
oo-oo-o o(Mri-bulan-taflun) 

0 0 0 0 0 [  

1 .  Laki 2. Perempuan 0 

0 0-0 0-0 O(hari-bulan-tahun) Umur: --tahun DO atau bulan 

0 

JUMLAH TABLET SISA PO BULAN KE-

1 2 3 4 " 5 6 
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No 
1 
2 
3 
4 
5 
6 
7 
8 
9 

10 
11 
12 
13 
14 
15 

No 
1 
2 
3 
4 
5 
6 
7 
8 
9 

10 
11 
12 
13 
14 

No 

Lampiran 3 

Tabel l. Kejadian tidak diinginkan akibat pengguiiaan OAT 
pada wawancara 1 

Efek sam ping Jumlah 

tidak nafsu makan 5/92 
Ngantuk 4/92 
Lemas 4/92 
Gelisah 3/92 
sesak nafas 2/92 
susah tidur 2/92 
Demam 2/92 
mengeluarkan dahak 1/92 
tldak bertenaga 1/92 
bab tloak Ia ncar, susah dan keras 1/92 
bangun tidur terasa gelap 1/92 
badan gemetaran 1/92 
perut perih 1/92 
lidah terasa pahit 1/92 
Muntah 1/92 

Tabel 2. Kejadian tidak diinginkan akibat penggunaan OAT 

Lemas 

sesak nafas 

kaki sering sa kit 

panas dingin 

Batuk 

batuk berdarahh 

susah tidur 

tidak nafsu makan 

sakit dada 

telinga sakit 

Demam 

kaki udem 

Gemetaran 

lidah terasa pahit 

pada wawancara 2 
Efek samping Jumlah 

6/92 
5/92 
3/92 
2/92 
1/92 
1/92 
1/92 
1/92 
1/92 
1/92 
1/92 
1/92 
1/92 
1/92 

Tabel 3. Kejadian tidak diinginkan akibat penggunaan OAT 
pada wawancara 3 
Efek samping Jumlah 

1 sesak nafas 

2 Batuk 

4/92 
3/92 
3/92 3 susah tidur 
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4 Lemas 2/92 
5 badan cepat Ieiah 2/92 
6 tidak nafsu makan 2/92 
7 panas dingin 1/92 
8 kaki udem 1/92 
9 Muntah 1/92 

Tabel 4. Kejadiao tidak diinginkan akibat peogguoaao OAT 
pada wawancara 4 

No Efek samping Jumlah 

1 sesak nafas 4/92 
2 Kencing 2/92 
3 dada sakit 2/92 
4 Lemas 1/92 
5 gatal tenggorokan 1/92 
6 susah tidur 1/92 
7 tidak nafsu makan 2/92 
8 kaki bengkak 1/92 
9 panas dingin 1/92 

10 Hematom 1/92 

Tabel 5. Kejadiao tid.ak diinginkan akibat penggunaan OAT 
pada wawancara 5 

No Efek sam ping Jumlah 

1 susah tidur 4/92 
2 sesak nafas 1/92 
3 panas dingin 1/92 
4 perih lambung 1/92 
5 Batuk 1/92 
6 tidak nafsu makan 1/92 

Tabel 6. Kejadian tidak diingiokan akibat penggunaan OAT 
pada wawancara 6 

No Efek samping 

1 Batuk 

2 sesak nafas 

3 panas dingin 

4 tidak nafsu makan 

5 susah tidur 

6 kaki bengkak 

7 Susah mengeluarkan dahak 

8 jari tangan kaku 
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5/92 
4/92 
1/92 
1/92 
1/92 
1/92 
1/92 
1/92 
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Lampiran 4 

Penghitungan Angka Insidens Kejadian Efek Sam ping a.kibat Penggunaan 
Obat Antituberkulosis 

Rumus : n Jumlah kejadian efek sam ping . 
------- = ------------------------------------- x 2 (karena data enam bulan) 
10.000 Jumlah respondell 

Wawancara 1 

No. Kejadian Efek Sampine; Perhitungan 
1 .  Warna kemerahan pada n / 10.000 = 1 I 92 

ru.r seru n = 1 I 92 X 10.000 
= 108,7 X 2 
= 217,4 I 10.000 penderita 

2. Mual n I 10.000 = 30 I 92 
·n = 30 I 92 X 10.000 

= 3260,8 X 2 
= 6521,7 / 10.000 penderita 

. 

3. Gatal n / 1 0.000 = 1 5 1 92 
n = 1 5  I 92 X 10.000 

= 1630,4 X 2 
= 3260,8 / 10.000 penderita 

4. Ruam 0 
5. Kesemutan 0 . 

6. Nyeri sendi, pegal n I 10.000 = 13 I 92 
n = 13 I 92 X 1 0.000 -

= 1413 X 2 
= 2826,1 / 1 0.000 penderita 

7. Penglihatan terganggu n / 10.000 = 1 I 92 
. n = 1 / 92 X 10.000 

= 108,7 x 2  
= 217,4 / lO.OOO penderita 

8 .  Pusing n / 10.000 = 1 & / 92 
n = 1 8  I 92 X 10.000 

= 1956,5 X 2 
= 3913YO / 10.000penderita 
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Wawancara 2 

No. Ke_jadian Efek Sami!_iJ!g Perhitungan 
1 .  W arna kemerahan pada 0 

arr seru 

2. Mual n l  1 0.000 = 13 I 92 
n = 13 I 92 X 10.000 

= 141 3 x 2  
= 2826,1 I 10.000 penderita 

3. Gatal n l lO.OOO = 8 1 92 
n = 8 1 92 X 10.000 

= 869,5 X 2 
= 1 739,1 1 10.000 penderita 

4. Ruam 0 

5 .  Kesemutan 0 

6. Nyeri sencli, pegal n I 10.000 = 1 1  I 92 
n = 1 1  I 92 X 10.000 

= 1 1 95,6 x 2  
. = 2391,3 1 10.000 penderita 

7. Penglihatan terganggu 0 

8.  Pusing n I 10.00 0 = 14 I 92 
n = 14 I 92 X 10.000 . 

= 1521,7 X 2 
= 3043,5 1 10.000 penderita 
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Wawancara 3 

No. Kc.iadian Efek Samping Pcrhifun2"an 
1 .  W arna kemerahan pada 0 

arr sem 

2. Mual n I 10.000 = 8 I 92 
n = 8 1 92 x 10.000 

= 869,5 X 2 
= 1739,1 I 10.000 penderita 

3. Gatal n I 10.000 = 6 I 92 
n = 6 I 92 X 10.000 

= 652,1 X 2 
= 1304,3 I 10.000 penderita 

4. Ruam 0 

5. Kesemutan 0 

6. Nyeri sendi, pegal n l  10.000 = 1 0 1 92 
. 

n = 10 I 92 X 10.000 
= 1086,9 X 2 
= 2 1 73,9 I 10.000 penderita 

7.  Penglihatan terganggu 0 

8. Pusing n I 10.000 = 6 I 92 
- - n = 6 / 92 X 10.000 

= 652,1 X 2 
= 1304,3 I 10.000 penderita 
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No. 
1 .  

2 .. 

3 .  

4 .  

5 .  

6 .  

7. 

8. 

! 

Wawancara 4 

Kejadian Efek Sampin� Pcrbitungan 
W arna kemerahan pada n I 10.000 = 1 I 92 

air seni n = 1 I 92 X 1 0. 000 
= 108,7 x 2  
= 217,4 I 10.000 penderita 

Mual n l  10.000 = 7 1 92 
n = 7 I 92 X 10.000 

= 760,8 X 2 
= 1521,7 I 10.000 penderita 

Gatal n I 1 0.000 = 1 1  I 92 
n = 1 1  I 92 X 10.000 

= 1 195,6 X 2 
= 2391,3 I 10.000 penderita 

Ruam 0 

Kesemutan n l  10.000 = 1 1 92 
. n = I I 92 x 10.000 

= 108,7 x 2  
= 217,4 I 10.000 pehderita 

Nyeri sendi, pegal n I 10.000 = 15 I 92 
n = 15 I 92 X 10.000 

= 1630,4 X 2 
= 3260,8 I 10.000 penderita 

-

Penglihatan terganggu 0 

Pusing n / 10.000 = 8 I 92 
n = 8 I 92 x 1 0.000 

' - 3(-.:�}5 X 2 ' 

= 1739,1 I 10.000 penderita 

l 

i 
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No. Kejadian Efek Samping 
1 .  W arna kemerahan pada 

atr seru 
2. Mual 

3. Gatal 

4. Ruam 

5. Kesemutan 

6. Nyeri sendi, pegaJ 

7. Penglihatan terganggu 

8. Pusing 

Wawancara 5 

Perhltungan 
0 

n / 10.000 = 10 1 92 
n = 10 I 92 X 1 0.000 

= 1086,9 X 2 
= 2173,9 I 10.000 penderita 

n I I 0.000 = 4 I 92 
n = 4 I 92 X 10.000 

= 434,7 x 2 
= 869,5 I 10.000 penderita 

0 

n l  10.000 = 1 I 92 
n = 1 1 92 X 10.000 

= 108,7 x 2  
= 2 17,4 I 10.000 penderita 

n l  10.000 = 7 I 92 
n = 7 I 92 X 10.000 

= 760,8 X 2 
= 1521,7 / 10.000 penderita 

0 
. 

n I 10.000 = 6 I 92 - -

n = 6 I 92 X 10.000 
= 652,1 X 2 
= 1304,3 I 10.000 penderita 
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Wawancara 6 

No. Ke.iadian Efek Samping PerhituJ!gan 
1 .  W arna kemerahan pada 0 

air seni 
2. Mual n I 10.000 = 4 I 92 

n = 4 I 92 x 10.000 
= 434,7 X 2 
= 869,5 I 10.000 penderita 

3. Gatal n l  10.000 = 2 I 92 
n = 2 I 92 X 1 0.000 

= 217,3 X 2 
== 434,8 I 10.000 penderita 

4. Ruam 0 

5. Kesemutan 0 

6. Nyeri sendi, pegal n l  10.000 = 6 1 92 
n = 6 I 92 X 1 0.000 

= 652,1 ?C 2 
= 1 304,3 I 10.000 penderita 

. 

7. Penglihatan terganggu 0 

8. Pusing n I 1 0. 000 = 1 I 92 
n = 1 I 92 x 10.000 

= 108,7 x 2  . 

= 217,4 I 10.000 penderita 
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Lampl ran 5 

Lamplr"On 5. Hasll ..vofuo•ll dan II pemorlksaon laborttorlum kofompok<lmur <1S tahun (�7) 

N41 N.,n_A,._�It.O_Ond�n lumur lst!Pr_ll-S_GQ't_ Z  !Ev.t,.l.a$1 1 !sGO'T _, _l£\J eluul Ji IsGPt" 1 l$§� 2 .I [VItull.tll lsGPT, IE'II!Wd )t latllru bln T�·· 1 I ennru�ln Total 2lEvlkiU1 1 laiiJrubln Tot•I_J IEvalutsl nlurt.tltn lll)reum 2 trv.tuul ltUrtum J Jev.tu�ul i�Kreatlnltt 1 hcreattnln :z I !v•!Uasl l hr:rutfnln J ltvlfuall ll tt������Y-����������������������� 
�-··· -4������L-����+-���--��2-��+-��-r��-4�������4-���+-�����+-���������� �1. l'if!il_, I 111 >6 I zs I i I :10 I ' I b6 I 11 I 1 I L4 I -1 I o.n I o.•2 I o�o9 I 0.112 I o I 21 I n I -s.s I zu I 1.b I o.s I o.•• I -11.01 I o.•• 1 o •'- ... f\fi'll I 131 3s I 20 I ·16 I .!:! I » I zs I • I -11 I �o I 11 I o.47 I o.•1 I -o.oo I o.4 I -IIlli I 1� I 15.4 I 1 I. 14.! I -1.1 I o.61 I o.s.

-1--.0.v, -I o.66 I �.M 1; ---JVI'il I __ nl 29 I 2s I -1 j_ .lL.L_ �-Ill ...L..1!. L_-s I _� _._ I o. I o.!1 L_ 0. 2 1 I .o.o. L o .�• I 0.12 I 21 I 20 I ·21 I. 12 I 2 1 o.1 1 o.1 1 Q 1 o.6 1 -0.1 



Lampiran 6 

ALUR KERJA PELAKSANAAN LAPANGAN "STUD! MONITORING EFEK SAMPING OBAT ANTI TB 

Pasien baru di 

diagnose TB 

oleh dokter 

+ 
Pemeriksaan HbSAg, Fase Skreening 

Darah (DL, Fungsi Hati & 
0 bulan 

Giniall 

I 
... ... 

�. HbSAg (+) I I HbSAg (-) I • _y 
I Eklusi I I Wawancara dengan kuisioner(O) I 

I .. I Wawancara dengan kuisioner (1) J Terapi OAT Fase Terapi dan 

• sampai bulan ke 2 Monitoring I I Wawancara dengan kuisioner (2) J 
(akhir bulan ke 2) 

·l 
. 

Wawancara (3), Pemeriksaan Fisik, Darah (DL, 

Fungsi Hati & Ginjal), Kepatuhan minum obat 

I .. I Wawancara dengan k.uisioner (4) I Terapi OAT Fase Terapi dan 

+ sarnPai bulan ke 6 Monitoring II 

I Wawancara dengan kuisioner (5) I (akhir bulan 6) 

+ 
Wawancara {6) , Pemeriksaan Fisfk, Darah 

(DL, Fungsi Hati & Ginjal), Kepatuhan 

I 
+ 

Tujuan Penelitian: 

Fase 
1. Keamanan OAT, 

Pengclahan 

2. Kepatuhan minum obat, dan Analisis 

Data 
3. Onset timbulnya Efek Samping OAT 
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Lampiran 7 

FORMULIR CATATAN KHUSUS PAS,-EN 

NO NAMA TANGGAL KELUHAN KETERANGAN 

. 

. 

YANG MELAPOR 

( . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  ) 
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Lampiran 8 

Formulir Kontrol Pemeriksaan Biomedis 

Nama Pasien No. ID 
Kode Pasien 
Alamat 
Tanggal Pemeriksaan BTA 1 
Tanggal Pemeriksaan BT A 2 

Tanggal Pengambil d ah I an SQ_esimen ar 
Hasil I HbSAg 

Darah lengkap 
SGOT 
SGPT 
Bilirubin 
Ureum 
Creatinin 
Asam Urat 

Kesimpulan : Pasien dapat I tidak untuk mengikuti penelitian selanjutnya 

Tanggal Pengambilan spesimen darah 2 
Hasil ll Dara..'I lengkap 

"SGOT . 

SGPT . 

Bilirubin 
Ureum 
Creatinin 
Asam·Urat -

Tanggal Pengambilan spesimen darah 3 

Hasil lli Darah lengkap 
SGOT 
SGPT 
Bilirubin . 

. 

Ureum 
Creatinin 
Asam Urat 

Keterangan 
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Lampiran 9 

TEKNIS PELAKSANAAN PENGAMBILAN DAN PENGELOLAAN SPESIMEN DARAB 

Pengambilan darah dilakukan di puskesmas setempat dan dikerjakan di Laboratorium Swasta 

(Prodia) yang ditunjuk dan telah ditentukan dengan mempertimbangkan standarisasi dan kebersihan 

Iingkungan tempat tersebut. Petugas pengambil darah harus mempunyai pengalaman dalam mengambil 

darah. Responden dewasa akan diambil darahnya sebanyak 5 mi. 

1. Perlengkapan lapangan : 

a. Paket pengambilan darah dan persiapan kcgiatan: 

1 )  Alkohol pads 

2) Torniquet 

3) Plester luka 

4) Sarung tangan 

5) Vacutainer 5 mJ EDTA 

6) Rak. vacutainer yang sesuai ukuran 

7) Jarum # 21G /23 G 

8) Label untuk catatan identitas 

9) Balpoint . 

10) Daftar nama dan tanda tangan penerima konsumsi dan transport 

b. Pakct proses, penyimpanan dan pengemasan spesimcp darah di l,aboratorium 

1) Rak tabung vacutainer 

2) Ice pack gel gepeng 

3) Cool box ukuran 30 liter 

4) Kertas label 

Spesimen darah yang sudah dikemas dikirim I diambil oleh petugas yang telah ditunjuk ke laboratorium 

Prodia setempat Spesimen darah dikerjakan di laboratorium Prodia. 
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0 Lampiran 10 

Kepada Yth, 

Laboratorium Klinik Prodia Cilegon 

Jl. Sultan Ageng Tirtayasa 

Cilegon 

Telp. 0254-398 696 

Laboratorium Klinik Prodia Cilegon 

Jl. Wastukencana No. 38 
Bandung 401 16 

Telp. 022-4231362 

LEMBAR PERMINTAAN PEMERIKSAAN 

Peneliti 

Telepon 

Paraf 

No. pasien 

Nama pasien 

Usia /Tgl lahir 

Jenis Kelamin 

Alamatltelpon 

Visit : 1 I 2 I 3 
Tgl. Pengambilan/ J<:  
Tgl. Penerimaan/ Ja1: 

JENIS PEMERJKSAAN 
Visit I Visit II 

0 HB$Ag 0 SGOT 
0 SGOT 0 SGPT 
0 SGPT 0 Darah Lengkap 

81 Darah Lengkap 0 Bilirubin Total 

0 Bilirubin Total 0 Ureum 

0 Ureur:n 0 Kreatinin 
0 Kreatinin 0 Asam Urat 

0 
Asam Urat 

Penanganan Sampel 

1, Persiapan Subjek : Puasa 10-12 Jam 

2. Lakukan pengambilan sampel, yaitu : 

Visit Ill 

0 SGOT 
0 SGPT 
0 Darah Lengkap 

0 Bilirubin Total 
0 Ureum 

0 Kreatinin 

0 Asam Urat 

a. 1 tabung Plain rtutup merah) 7 cc (HBsAg, SGOT, SGPT, Bilirubin Total, Ureum, Kreatinin, Asam Urat) 

- Diamkan sampai darah membeku selama 30-45 m·enit 
- Sentrifugasi 3000 rpm 1 5  menit 
- SEGERA, pisahkan serum dan masukkan ke dalam cup sampel 

kerjakan sesuai jadwal 

b_ 1 tabung �DTA (tutup ungu) 3 cc (px. Darah Lengkap) 

- Bolak-balikkan tabung 10 kali sampai clarah tercampur r._nerata dengan antikoagulan 
kerjakan sesuai jadwal 

c. 1 tabung LED (tutup hitamj' (px. LED) 

- Bolak-balikkan tabung 10 kali sampai cfarah tercampur merata dengan antikoagutan 

kerjakan sesuai jadwal 

Mohon lingkari sesuai visit 
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IffiMENTERIAN IffiSEHATAN . 
BAD AN PENELITIAN DAN PENGEI:vfBANGAN KESEHAT AN 

.Jalan Percetak:an Negara No. 29 Jakarta 10560 Kotak Pos 1226 
Telepon: (021)  4261088 Faksimile: (02 1) 4243933 

E-mail: sesban@litbang. depkes. go .id, Web.�ite: http://www .litbang. depkes.go. id 

PERSETUJUAN ETIK (ETHICAL APPROVAL ). 
Nomor : KE .c 1 .os IrE. C.! aos/!'.o'' 

Yang bertanda tangan di bawah ini, Ketua Komisi Etik Penelitian Kesehatan Badan Litbang 
Kesehatan, setelah dilaksanakan pembahasan dan penilaian, dengan ini memutuskan 
protokol penelitian yang berjudul : 

"Studi fa/fonitoring Efek Samping Obat Antituberkulosis" 

yang mengikutsertakan manusia sebagai subyek penelitian, dengan Ketua Pelaksana I 
Peneliti Utama : 

Ida Diana Sari, S.Si, MPH., Apt. 

dapat disetujui pelaksanaannya. Persetujuan ini berlaku sejak tanggal ditetapkan sampai 
dengan batas waktu pelaksanaan penelitian seperti tertera dalam protokol. 

Pada akhir penelitian, laporan pelaksanaan penelitian harus diserahkan kepada KEPK
BPPK. Jika ada perubahan protokol dan I atau perpanjangan penelitian, harus 
mengajukan kembali permohonan kajian etik penelitian (amandemen protokol). 

, 
Jakarta, G Mei 201 1 



KEMENTERIAN KESEHATAN 
BADAN PENELITIAN DAN PENGEMBANGAN KESEHATAN n. Percetakan Negara Np. 29 Kotak Pos 1226 Jakarta I 0560 Indo�esia 

. Telp. : �021) 42872392,4241921 Fax. : (021) 42872392, 4241921 
· 

E-mru.l : p3esk�htbang.depkes.go.id; Website : http://www;pusat3.litbang.depkes.go.id 

SURA T KEPUTUSAN 
KEPALA PUSAT TEKNOLOGI INTERVENSI KESEHATA,N MASYARAI<A. T 

NOMOR : HK03.051IV.l/253 /2011 

TENTANG 

PElVIDENT:UKAN TIM PENELITIAN TAHUN 2011 
PADA PUSAT TEKNOLOGI INTERVENSI .KESEHATAN MASYARAKAT 

Menimbang . 

Mengingat . 

1 .  Bahwa dalam rangka melaksanakan kegiatan penelitian pada 
Pusat Teknologi Intervensi Kesehat(lll Masyarakat Tahun 2011 
perlu dibentuk Susunan Tim Pelaksana Penelitian di masing
masing Penelitian pada Pusat Teknologi · Intervensi Kesehatan . 

Masyarakat. · 

2. Bahwa untuk melaksanakan penelitian tersebut diperlukan 
adanya tim pelaksanaan 

: 1 .  Keputusan Presiden RI No. 18  Tahun 2002 tentang Sistem 
Penelitian Pengembangan dan Penerapan IPTEK 

Peraturan Menteri Kesehatan No. 1575/MENKES/PER/XI/2005 
tanggal 16 November 2005 tentang Organisasi dan Tata Kerja 
Depkes RI. 

3 Peraturan Menteri Kesehatan RI No. 1144 /MENKES/ PER/ 
VIII I 2010 tanggal 19 Agustus 2D.l.O tentang ·Organisasr dan 
Tata Kerja Kementrian 

· -

4 Surat Persetujuan Pelaksanaan Penelitian (SP3) sebagaimana 
Judul di masing-masing_ Penelitian yang dil�an Tertanggal 
22 Februari 201 1  

5 .  Daftar Isian Pelaksanaan Anggaran (DIPA) Pusat Teknologi 
Intervensi Kesehatan Masyarakat No. 0684/024 .. 1 1 .1.01100. 
2011  tanggal 20 Desem.ber 2010 

6 Surat Keputusan Menteri Kesehatan Rj: Nomor : HK. 
03.05/4/221/201 1  Tgl. 07 Januari 2011 tentang Penetapan 
Kuasa Pengguna Anggaran Pejabat yang melakukan tindakan 
yang mengakibatkan Pengeluaran Anggaran Belanja/Pembuat 
K.omitmen, Pejabat · Pengujian dan Perintah 
membayar/penandatangan · SPM dan Bendahara pengeluaran 
pada Pusat Teknologi Intervensi Kesehatan Masyarakat 
Tahun 2011 
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KEMENTERIAN KESEHATAN 
BADAN PENELITIAN DAN PENGE:MBANGAN KESEHATAN 

n. Percetakan Negara No. 29 Kotak Pos 1226 Jakarta 10560 Indonesia 
Telp. : (021) 42872392, 4241921 Fax. : (021) 42872392, 4241921 

E-mail : p3esk@litbang.depkes.go.id; Website : http://www.pusat3.litbang.depkes.go.id 

MEMUTUSKAN 

MENETAPKAN 

Pertama 

Kedua 

Ketiga 

Keempat 

Tembusan Yth.: 

Membentuk Tim Pelaksana Penelitian untuk melaksanakan 
kegiatan penelitian dengan susunan sebagaimana Daftar 
lembar terlarnpir: 

· Tim Pelaksana Penelitian bertugas untuk melaksanakan 
penelitian 

Biaya untuk pelaksanaan penelitian dibebankan pada 
Anggaran DIP A Pusat Teknologi Intervensi Kesebatan 
Masyarakat Tahun Anggaran 2011 

Keputusan ini mulai berlaku sejak bulan Maret s/d Desernber 
2011 dan akan ditinjau kembali apabila di kemudian hari 
temyata terdapat kekeliruan dalam penetapan ini 

Ditetapkan di 
Pada Tanggal 

Kepala, 

Jakarta 
2 Maret 2011 

Pusat Teknologi ln:rvelt�2tan Masyarakat 

� 
- ....... : 

D. Anwar Musadad, SKM. M.Kes. J NIP. 195709151930121002 - . 

1. Sekretaris Jenderal RI 
· 2. Inspektur Jenderal Kementerian Kesehatan Rl 

3. · Kepala Badan Litbang Kesehatan 
4. Kepala Biro Keuangan Kementerian Kesehatan RI 
5. Semua Kepala Pusat di Lingkungan Badan Litbangkes 
6. Kepala Kantor Perbendaharaan Negara Jakarta V 
7. Badan Pengawasan Keuangan dan Pembangunan 
8. Badan Pemeriksa Keuangan Negara . 
9. Pejabat Pernbuat Komitrnen Pusat Teknologi Intervensi Kesehatan Masyarakat 
lO.  Yang bersangkutan untuk diketahui dan dilaksanakan sebagaimana mestinya 
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KEMRNTERIAN KE.SE-HATA.N 
BADAN PENELITIAN DAN PENG'EMBANGAN KESEHATAN · 

Jl. Percetakan Ne_gara No. 29 Kotak Pos 1226. Jakarta 10560-I:ndunesia 
!elp. : (02'1) 42872392; 424192·1- ·&x. :. (OiH:4287239�. 42419-21 

E-mail; : p3egk.@litbang.depke$·.go.idl' Website;. bttp;//Www.pusa� .1illiiutg.depkes.gojd 

KEGIATAN 
PENELITIAN 

Pengembangan 
Model Iotervensi 
Pelayanan 
Kesehatan 
Reproduksi Remaja 
di 4 Kota di 
Indonesia 

. 

Studi Monitoring 
Efek Samping Obat 
Anti Tuberkulosis 

Dampak Radiasi 
Pada Pekerja Medis 
di Rumab Sa kit, 
dengan sub judul : 
Penilaian Risiko 
Keselamatan Kerja 
Radiasi di Rumah 
Sakit (Tahun 
Pertama : 2011) 
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PERSETUJUAN ATASAN LANGSUNG YANG BERWENANG 

Jakarta, 2 April 20 I 1 

Ketua Pelaksana 

Ida Diana Sari, S.Si, Apt, MPH 
1ITP. 197610202002122003 

Disetujui : 

Ketua Panitia Pembina Ilmiah 
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Dr. Ir. Inswiasri, M.Kes 
NIP. 19541007 19831 1  2 001 

Kepala Pusat Teknologi Intervensi 
Kesehatan Masyarakat 

...... 
D. Anwar Musadad, SKM, M.Kes 
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