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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 11
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.

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)
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Abstract: Background: Health fessionals play an 1al role in reporting adverse
drug reactions as part ufplnmacovlg:]anec activities. However, adverse drug reactions reported
by healthcare professionals remain low.

ARTICLE HISTORY Objective: The aim of this systematic review was to i igate health ionals'
k ledge. attitude, and practice on ph igil and adverse d.rug reaction

Reosived: Augist (8, 2023 reporting, explore the causes of the undcnc'pomng issue, and provide improvement strategics.

Revisad: Scpleber 13, 2023

Ansegied: Segtamibar 27, 203 Methods: This systematic review was conducted using four cl. ic datab for original papers,

including PubMed, Scopus, Google Scholar, and Scholar ID. Recent publications from 1 January
ﬁ:’_{, 01 1574886327645 623101 6062625 2012 to 31" December 2022 were selected. The following terms were used in the scarch: "awareness",
"knowledge", "adverse drug reaction”, "pk igilance", "health fessional”, and “under-

CrossMark reporting factor™. Articles were chosen, cxmnnd, and reviewed by the two auﬂmrs

Results: Twenty-five studies were sclcc(cd for systematic review. This review found that

24.8%-73.33% of health professi were of the National Pharmacovigilance
or Center. Around 20%-95.7% of healthcare fessionals have a positive attitude toward

phammcowgllancc and advcrsc dmg reaction reporting, while 12%-60.8% of healthcare
ionals have ng any adverse drug reaction in their practice. The most

Iy highlighted barriers to vigi were a lack of awareness and knowledge
rcgudmg what, when, and to whom to report.
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Conclusion: Underreporting issues require i among h
due to a lack of awareness and knowledge of pharmacovigilance and adverse dmg reaction
reporting. Educational and training program interventions have been suggested by most studies
to address these issucs.
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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
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Gambar 3. Draft Usulan Revisi SPO

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




Gambar 5. Formulir Elektronik Pelaporan ESO RSKD
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(b) Laporan ESO terisi yang di-download dari sistem informasi RS
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Template.xIsx

Schubungan dengan tampilan baru ADR reporr (Pelaporan ESO secan
online), silzhkan klik tavtan dibewab ini untuk melibhat manual/panduan
penggunaan aplikasi # (K Disini

(c) Format laporan ESO dalam bentuk excel dapat langsung di-export ke aplikasi BPOM

Xi
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Template excel akan didownload dalam bentuk xisx, mohon untuk
mengubah format file yang telah diisi dalam bentuk .xis pada saat
akan di upload
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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

Top 10 Fasilitas Pelayanan Kesehatan yang melaporkan
KTD/ESO
Tahun 2023
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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.

xiii




PENUTUP

Kesimpulan

. Formulir pelaporan ESO RSKD sudah terintegrasi di E-MR dan dapat
diakses oleh semua PPA di lingkungan RS Kanker “Dharmais”.

. 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.

Saran

. Perbaikan berkelanjutan diperlukan untuk memastikan mutu laporan yang
disesuaikan dengan data kebutuhan pusat farmakovigilans BPOM RI.

. 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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