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RINGKASAN 

 

Keamanan penggunaan obat dalam menjamin keselamatan pasien merupakan aspek 

penting yang tak terpisahkan dari aktivitas farmakovigilans. Tenaga kesehatan di 

RS merupakan key player dalam menemukan dan melaporkan kejadian ESO di RS. 

Rendahnya pelaporan disebabkan oleh banyak hal, termasuk ketiadaan formulir dan 

waktu yang terbatas. Disamping itu isu terkait kualitas data yang dilaporkan untuk 

kepentingan analisis tidak dapat diabaikan. Oleh karena itu perlu dibuat suatu 

platform khusus dimana data dengan mudah diakses termasuk ketersediaan formulir 

laporan ESO. Inovasi ini dirancang untuk memenuhi kebutuhan tersebut dengan 

mengintegrasikan formulir ESO kedalam eMR sehingga diharapkan dapat 

meningkatkan kuantitas dan kualitas pelaporan ESO di RS. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

BAB 1 

PENDAHULUAN 

 

ESO merupakan bagian dari Kejadian yang Tidak Diinginkan (KTD) yang 

sering terjadi pada pasien di rumah sakit. ESO meningkatkan Length of Stay (LOS), 

kematian dan total biaya perawatan (Bond dan Raehl, 2006; Lazarou dkk., 1998; 

Molokhia, 2009)(Liao dkk., 2019; Plumpton dkk., 2016). Identifikasi dan pelaporan 

ESO sebagai bagian dari aktivitas farmakovigilans menjadi hal yang sangat penting 

dilakukan oleh para professional kesehatan dalam rangka menjamin keamanan 

penggunaan obat pada pasien dan masyarakat (Badan Pengawas Obat dan 

Makanan, 2020; WHO dkk., 2014).  Indonesia memiliki angka pelaporan ESO yang 

masih terbilang rendah dalam peta global pelaporan ESO oleh WHO (BPOM RI, 

2021).  

Dari hasil sistematik literarur review yang kami lakukan, keterbatasan 

waktu, tidak memahami dimana harus melaporkan (termasuk tidak menemukan 

formulir pelaporan), kurangnya pengetahuan tentang pelaporan ESO, menganggap 

ESO sudah biasa terjadi, dan ketidakpastian hubungan antara obat dengan ESO 

merupakan hambatan yang teridentifikasi di Turki, Saudi Arabia, Malaysia, dan 

United Kingdom (Bakhsh dkk., 2016; Cheema dkk., 2017; Khan dkk., 2016; Shaik 

Rahmat dan Karuppannan, 2021). Studi cross-sectional di Surabaya menunjukkan 

pelaporan ESO oleh apoteker dipengaruhi sikap, ketersediaan dan keterjangkauan 

sarana pelaporan (Musdar dkk., 2021).  

Rumah Sakit Kanker “Dharmais” sebagai Pusat Kanker Nasional telah 

secara aktif dan konsisten memberikan kontribusi pada keamanan penggunaan obat 

lewat aktivitas monitoring dan pelaporan ESO sejak tahun 2019, dan 3 tahun 

berturut-turut berhasil menempati 3 besar pelapor terbanyak kategori rumah sakit 

sebagai bentuk kepatuhan terhadap PMK no. 72 Tahun 2016 tentang Standar 

Pekerjaan Kefarmasian di Rumah Sakit (butir MESO).  

Pada praktek klinik di rumah sakit, Profesi Pemberi Asuhan (PPA) 

merupakan key player dalam aktivitas farmakovigilans. Oleh karena itu, dalam 

rangka meningkatkan kuantitas dan kualitas pelaporan ESO, maka dirancang suatu 



 

 

sistem pelaporan ESO internal yang terintegrasi dengan catatan medis, hasil 

pemeriksaan penunjang dan catatan pengobatan pasien di rumah sakit.  Suatu saat 

kelak RS menjadi salah satu center farmakovigilans, kenapa tidak?! 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

BAB II 

TUJUAN DAN TARGET SPESIFIK 

Tujuan umum: 

1. Mempertahankan komitmen untuk berpartisipasi aktif dalam aktivitas 

farmakovigilans nasional dengan melaporkan semua KTD yang diduga 

merupakan efek samping obat (ESO). 

2. Meningkatkan kuantitas pelaporan ESO dalam rangka menjamin keamanan 

pengunaaan obat pada pasien di RS khususnya, dan masyarakat pada 

umumnya. 

3. Meningkatkan kualitas data pelaporan ESO dengan memaksimalkan data yang 

ada yang digunakan dalam melakukan analisis kausalitas baik oleh profesi 

pemberi asuhan (PPA) maupun oleh expert panel di pusat farmakovigilans, 

BPOM. 

 

Target Spesifik 

Menyediakan formulir pelaporan ESO yang tersedia pada platform yang sama 

dengan catatan pasien, pemeriksaan penunjang dan data penggunaan obat pasien di 

eMR. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

BAB III 

LANGKAH-LANGKAH 

Berikut langkah-langkah yang ditempuh untuk mencapai tujuan dan target yang 

telah ditentukan: 

1. Identifikasi kendala dan usulan perbaikan dan domain 

Tahap ini dilakukan baik secara deduktif, maupun induktif dengan tujuan 

mendapatkan data gambaran permasalahan dan gambaran formula yang akan 

diusulkan untuk mengatasi masalah tersebut. 

a. Secara deduktif dilakukan telusur literatur terhadap hambatan yang dihadapi 

tenaga kesehatan dalam melaporkan ESO secara umum dari berbagai negara 

yang dituangkan dalam satu kajian literatur review, hasil telusur literatur 

terangkum dalam BAB IV (bagian hasil). Dari tabel hasil  literatur review 

tersebut dapat dilihat bahwa salah satu penyebab rendahnya pelaporan ESO 

adalah masalah keterjangauan sarana pelaporan ESO, yaitu terkait 

ketersediaan formulir (dimana bisa mendapatkan formulir) dan kemana 

melaporkannya. Salah satu usulan yang direkomendasikan untuk mengatasi 

hal tersebut adalah dengan membuat format pelaporan yang selalu tersedia 

dan mudah diakses. Beberapa artikel lain juga melaporkan bahwa format 

digital membantu mengatasi masalah rencahnya pelaporan ESO. 

b. Metode induktif dilakukan dengan ekplorasi hambatan yang dihadapi oleh 

user dalam melakukan pelaporan dugaan ESO dengan menggunakan 

formulir manual yang tersedia selama ini. Tahap ini juga bertujuan menggali 

harapan dan usulan user terhadap formulir pelaporan ESO yang dapat 

memudahkan aktivitas pelaporan. User yang dimaksud dalam hal ini adalah 

PPA yang minimal pernah satu kali melaporkan ESO di RS. Kanker 

“Dharmais”. Pada tahap ini dilakukan survey menggunakan kuesioner yang 

disebar ke user menggunakan google form. Data yang diperoleh digunakan 

sebagai acuan dalam membuat daftar domain yang harus tersedia dalam 

pelaporan ESO secara elektronik e-MR. Daftar pertanyaan dapat dilihat 

pada gambar 1 (bagian hasil). 

 



 

 

2. Desain Formulir elektronik Pelaporan ESO RSKD 

Tahap ini dibagi menjadi 3 langkah, yaitu 

a. Eksplorasi dan komparasi formulir pelaporan ESO yang tersedia saat ini 

Pada tahap ini semua formulir yang digunakan dalam pelaporan ESO baik 

internal maupun formulir ESO nasional diinventarisir untuk kemudian 

menjadi bahan acuan modifikasi formulir elektronik pelaporan ESO RSKD. 

1. Formulir Pelaporan ESO RSKD 

2. Formulir Pelaporan ESO BPOM 

3. Formulir ADR online, e-MESO BPOM 

4. Aplikasi android based e-MESO BPOM 

Dari keempat format pelaporan ESO ini, kemudian ditelusuri item apa 

saja yang perlu ditambahkan atau disesuaikan agar semua field pada 

pelaporan BPOM terisi sempurna. Tujuannya adalah untuk 

mengoptimalkan data yang tersedia untuk kemudian dilaporkan 

dengan data yang lengkap. Hal ini nantinya akan memudahkan PPA 

maupun expert di BPOM untuk melakukan analisis kausalitas ESO. 

b. Desain formulir elektronik yang akan masuk di e-MR 

Hasil dari tahap identifikasi domain, dan hasil dari tahap komparasi 

formulir digunakan sebagai acuan dalam mendesain formulir elektronik 

pelaporan ESO RSKD. Berkoordinasi dengan Instalasi SIMRS, desain 

diserahkan untuk dibuatkan formulir elektronik pelaporan ESO RSKD 

yang terintegrasi di e-MR pasien (dapat dilihat pada gambar 2) 

c. Uji Coba formulir pada user terbatas 

Formulir elektronik pelaporan ESO di RSKD dibuat bersama dengan 

tim dari Instalasi SIMRS berkoordinasi dengan tetap menjaga 

komunikasi dan koordinasi yang baik hingga tercipta formulir yang 

disepakati dan siap difinalisasi. Pada tahap ini juga dilakukan uji coba 

pada user terbatas untuk memastikan penerimaan user dan perbaikan 

system/ formulir jika masih diperlukan. 

d. Finalisasi 



 

 

Setelah meyakini bahwa user dapat menerima dengan baik dan 

dilakukan perbaikan minor terhadap usulan perbaikan, maka formulir 

elektronik pelaporan ESO RSKD difinalisasi dan siap disosialisasi serta 

diimplementasikan. 

3. Merevisi SPO 

Revisi SPO pelaporan ESO di RSKD juga dilakukan untuk memastikan prosedur 

pelaporan yang tepat dengan menggunakan formulir elektronik yang baru 

(gambar 3). SPO ini juga menjadi standard acuan praktik di rumah sakit yang 

memudahkan dalam melakukan monitoring dan evaluasi. 

4. Melakukan sosialisasi SPO dan sosialisasi penggunaan formulir elektronik 

pelaporan ESO internal RSKD (gambar 4).  

Sosialisasi dilakukan untuk memastikan bahwa PPA mengetahui dan memahami 

tujuan serta prosedur pelaporan ESO dengan formulir yang baru. 

5. Implementasi penggunaan formulir elektronik pelaporan ESO 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

BAB IV. HASIL INOVASI 

Lampiran 1. Hasil Literatur Review  (Publikasi : An Awareness of 
Pharmacovigilance Among Healthcare Professionals Due to an Underreporting of 
Adverse Drug Reactions Issue: A Systematic Review of the Current State, 
Obstacles, and Strategy: DOI: 10.2174/0115748863276456231016062628) 

 

http://dx.doi.org/10.2174/0115748863276456231016062628
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Daftar Gambar 

Gambar 1. Daftar Pertanyaan Evaluasi Formulir Pelaporan ESO Manual 
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Gambar 2. Desain dan Rincian Field yang Diusulkan Pada  Formulir Elektronik Pelaporan ESO RSKD 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

((Formulir Utama))

1.  DATA PASIEN

Nama DPJP
MR Diagnosa

Tanggal Lahir Kondisi Penyerta (Pilihan : Gangguan Ginjal
TB/BB Kg/cm Ruang Perawatan Gangguan Hati

Kemoterapi Protokol : Alergi
Non Kemoterapi Faktor industri, kimia, pertanian, dll

Riwayat Covid Ya          Tidak Kondisi medis lainnya, sebutkan …..)

2.    DAFTAR OBAT PASIEN ((Formulir 1 ))

1.  Terjadi Efek Samping Obat            (Pilihan Efek Samping)
    (Bila di klik muncul pilihan) 2.  Manifestasi ESO 

3.  Tanggal Kejadian ESO
4.  Kecepatan Timbulnya ESO (Pilihan :  Segera )

< 1 jam
1-24 jam
> 24 jam

5.  Data Laboratorium 

  (Bila di klik muncul pilihan)

6. Tindakan yang dilakukan untuk mengatasi ESO 

7. Kesudahan ESO (Pilihan) Sembuh
Sama Seperti disamping Belum sembuh

Membaik
Tidak membaik
Meninggal

8.  Pernah mendapatkan obat tersebut sebelumnya         Ya Tidak              Tidak ada data

9. Apakah ada reaksi ESO setelah obat diberikan kembali     Ya     Tidak     Tidak ada data

3.     PELAPOR
Nama Isian

Profesi ((Pilihan  : Apoteker ))
Asisten Apoteker 
Dokter
Perawat

Indikasi Dicurigai 

FORMULIR MONITORING EFEK SAMPING OBAT

No. Nama Dagang Nama Generik Bentuk 
sediaan

Dosis Aturan 
Pakai

No batch Tanggal 
mulai

Tanggal 
Stop 
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Gambar 3. Draft Usulan Revisi SPO 

 

 

 

 

 

 

 

 

Gambar 4. Dokumentasi Sosialisasi SPO dan Formulir Elektronik Pelaporan ESO RSKD 
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Gambar 5. Formulir Elektronik Pelaporan ESO RSKD 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(a) user interface formulir elektronik pelaporan ESO di eMR 

 



 

 x 

 

(b) Laporan ESO terisi yang di-download dari sistem informasi RS 
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(c) Format laporan ESO dalam bentuk excel dapat langsung di-export ke aplikasi BPOM 
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(d) Tampilan di aplikasi BPOM untuk upload file excel 
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Gambar 6. Profil Pelaporan KTD/ESO Tahun 2023 (sumber: Buletin MESO BPOM RI, Edisi Juni 2024 Vol.42 No.1 

 

 

 

Apoteker di Instalasi farmasi RS. Kanker Dharmais memulai komitmen untuk  aktif ,elaporkan ESO sejak 2019,. Dan sejak saat itu  
jumlah pelaporan meningkat drastic dan memberikan kontribusi angka pelaporan yang baik di skala nasional. Tahun 2020-2022 
menempati peringkat 5, 3 dan 2 besar sebagai pelapor terbanyak. Khusus tahun 2023 menempati posisi teratas, sebagai RS pelapor 
ESO terbanyak di Indonesia.
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PENUTUP  

a. Kesimpulan 

 

1. Formulir pelaporan ESO RSKD sudah terintegrasi di E-MR dan dapat 

diakses oleh semua PPA di lingkungan RS Kanker “Dharmais”. 

2. Pelaporan elektronik internal RSKD tidak hanya paperless, namun juga 

akan mempermudah kegiatan pemantauan, pemenuhan kelengkapan data, 

analisis dan pelaporan ESO di RS Kanker “Dharmais” yang selanjutnya 

diteruskan ke pusat farmakovigilans BPOM RI. 

b. Saran  

1. Perbaikan berkelanjutan diperlukan untuk memastikan mutu laporan yang 

disesuaikan dengan data kebutuhan pusat farmakovigilans BPOM RI. 

2. Mengingat pelaporan ESO akan sangat bermakna jika sebelum dilaporkan 

dilakukan analisis kausalitas ESO terlebih dahulu, oleh sebab itu perlu 

dikembangkan atau ditambahkan menu analisis kausalitas yang menempel 

pada formulir pelaporan ESO secara elektronik. 
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