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Abstrak: Adverse Drug Reaction (ADR) merupakan efek samping obat yang tidak diinginkan
atau respon dari suatu obat yang merugikan. ADR yang tidak dilaporkan dapat menjadi masalah
utama, sehingga sangat diperlukan untuk meningkatkan kualitas dan kuantitas pelaporan.
Kurangnya pelaporan ADR oleh tenaga kesehatan dapat dipengaruhi oleh beberapa faktor
termasuk pengetahuan dan sikap. Penelitian terkait pengetahuan pharmacovigilance pada
tenaga kesehatan terhadap sikap pelaporan ADR khususnya di Rumah Sakit dan Puskesmas
tidak ada, sehingga tidak diketahui bagaimana pengetahuan pharmacovigilance terhadap sikap
ADR pada tenaga kesehatan di kota Semarang. Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui
hubungan pengetahuan pharmacovigilance terhadap sikap pelaporan ADR pada tenaga
kesehatan di Rumah Sakit dan Puskesmas. Jenis penelitian ini adalah deksriptif analitik dengan
rancangan cross sectional. Populasi dan sampel dalam penelitian ini adalah 84 tenaga kesehatan
(Dokter, Apoteker, dan Perawat) di Rumah Sakit dan Puskesmas. Pengumpulan data
menggunakan kuesioner yang mencakup 20 pertanyaan. Instrumen berupa KAP yang dirancang
untuk menilai rincian demografi tenaga kesehatan, pengetahuan dan sikap terkait
pharmacovigilance. Analisis data menggunakan Fisher’s Exact Test karena tidak memenuhi
syarat uji Chi-Square. Hasil penelitian menunjukkan responden terbanyak dengan kategori
pengetahuan baik sebanyak 46 responden dengan persentase 54.76%, sedangkan responden
yang memiliki pengetahuan cukup sebanyak 38 responden dengan persentase 45.24%. Hasil
penilaian sikap tenaga kesehatan dalam pelaporan ADR meliputi kategori cukup sebanyak 54
responden dengan persentase 64.29% dan kategori baik sebanyak 30 responden dengan
persentase 35.71%. Hubungan pengetahuan pharmacovigilance pada tenaga kesehatan terhadap
sikap pelaporan ADR memiliki hubungan yang signifikan dengana nilai p = 0.013 (p < 0.05).

Kata kunci: ADR; hubungan; pengetahuan; pharmacovigilance, sikap

Abstract. Pharmacovigilance Knowledge Perspective on Adverse Drug Reaction (ADR)
Reporting Attitudes to Health Workers in Semarang City. Adverse Drug Reaction is
unwanted side effect of drug or adverse drug response. Unreported ADR can be major problem,
So it is necessary to improve quality and quantity of reporting. The lack of ADR reporting by
health worker can be influenced by several factors including knowledge and attitudes. There is
no research related to pharmacovigilance knowledge of health worker regarding the attitude of
ADR reporting, especially in hospital and health center, then it is not known how
pharmacovigilance knowledge towards attitude of ADR in health worker in Semarang City.
This study aimed to determine relationship of pharmacovigilance knowledge on attitude of
reporting ADR to health workers in hospital and health center. This type of research is
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descriptive analytic with cross sectional design. The population and sample in this study were
84 health workers (doctors, pharmacists and nurses). Data collection uses questionnaire that
includes 20 questions. The instrument in the form of KAP is designed to assess demographic
details of health worker, knowledge and attitude related to pharmacovigilance. Data analysis
used Fisher's Exact Test because it did not suitable to Chi-Square test requirements. The results
showed that most respondents with good knowledge were 46 respondents (54,76%), while
respondents who had sufficient knowledge were 38 respondents (45,24%). The assessment of
attitude of health workers in ADR reporting included 54 respondents with sufficient attitude
(64,29%) and 30 respondents with good attitude (35,71%). The relationship of
pharmacovigilance knowledge among health workers towards ADR reporting attitudes has
significant relationship with p = 0,013 (p <0,05).

Keywords: ADR,; relationship; knowledge; pharmacovigilance; attitude

1. Pendahuluan

Adverse Drug Reaction (ADR) merupakan efek samping yang tidak diinginkan atau
respon yang merugikan dari suatu obat selama penggunaan klinis. Tahun 1960, Federal Drug
Administration (FDA) melaporkan banyak kasus efek samping obat yang mengarah pada
pembentukan program pemantauan obat berbasis rumah sakit, sehingga membentuk
pharmacovigilance untuk mempelajari keamaan terapi obat, resep dan penggunaan obat
(Wettermark, 2013). Pharmacovigilance adalah ilmu yang digunakan untuk pemantauan efek
obat yang merugikan (Pilipiec et al., 2022). Hasil penelitian di India mengenai pengetahuan
dan sikap tentang pharmacovigilance melaporkan bahwa sebanyak 62,4% tenaga kesehatan
menjawab dengan benar definisi mengenai pharmacovigilance, sebesar 75,2% sadar akan
program pharmacovigilance nasional, sebanyak 69,3% setuju bahwa kewajiban pelaporan
ADR, sebanyak 64,4% di antara tenaga kesehatan pernah mengalami ADR namun 22% belum
melaporkan ADR kepada pharmacovigilance (Gupta et al., 2015). Pelaporan ADR di Nepal
tidak wajib bagi apoteker dan kejadian tersebut sangat lazim terjadi (Pokhrel et al., 2022).

Pengetahuan dan sikap mengenai pharmacovigilance di Indonesia masih sangat
diperlukan bagi tenaga kesehatan di fasilitas pelayanan kesehatan khususnya di kota Semarang
untuk mencegah ADR dan meningkatkan keselamatan serta kualitas hidup pasien (EMA, 2017).
Kegiatan pharmacovigilance meliputi penyiapan obat, pemantauan terutama terkait efek
samping penggunaan obat (Rosenberg et al., 2015). Reaksi Obat Tidak Diinginkan (ROTD)
yang tidak dilaporkan dapat menjadi masalah utama, sehingga sangat diperlukan untuk
meningkatkan kualitas dan kuantitas pelaporan. Pelaporan ADR yang kurang dapat dipengaruhi
oleh beberapa faktor termasuk pengetahuan (Upadhyaya et al., 2015) dan sikap (Musdar et al.,
2021). Penelitian Febrinasari et al., (2018) menyimpulkan bahwa tingkat pengetahuan baik oleh
mahasiswa profesi Apoteker terkait pharmacovigilance sebanyak 61%, sedangkan tingkat
sikap baik sebanyak 71% hal tersebut mempengaruhi mahasiswa calon Apoteker dalam praktik

pelaporan ADR apabila bekerja di sarana kesehatan sebagai bentuk tanggung jawah terhadap
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keselamatan pasien. Hasil penelitian menurut Musdar et al., (2021) menunjukkan bahwa
pengetahuan dan ketersediaan serta akses sarana merupakan faktor-faktor yang dapat
mempengaruhi praktik pelaporan ADR oleh apoteker di rumah sakit.

Peran tenaga kesehatan dalam sistem pharmacovigilance sangat penting untuk mencegah
dan menurunkan ADR pada pasien, sehingga membutuhkan pengetahuan dan sikap yang baik
terkait pharmacovigilance (Musdar et al., 2021; Najafi, 2018). Tenaga kesehatan diperlukan
untuk meningkatkan pengetahuan dan aktivitas yang berkaitan dengan deteksi penilaian,
pemahaman dan pencegahan dari efek samping penggunaan obat atau masalah lain yang
berkaitan dengan obat (Sarker et al., 2015), maka perlu dilakukan penelitian mengenai
perspektif pengetahuan pharmacovigilance terhadap sikap pelaporan ADR pada tenaga
kesehatan di fasilitas pelayanan kesehatan kota Semarang berdasarkan latar belakang diatas.
Penelitian terkait pengetahuan pharmacovigilance terhadap sikap pelaporan ADR pada tenaga
kesehatan khususnya di Rumah Sakit dan Puskesmas tidak ada, sehingga tidak diketahui
bagaimana pengetahuan pharmacovigilance terhadap sikap pelaporan ADR pada tenaga
kesehatan di kota Semarang.

2. Bahan dan Metode

Penelitian ini bersifat non eksperimental menggunakan rancangan deskriptif analitik
dengan pendekatan cross sectional. Populasi dan sampel dalam penelitian ini adalah tenaga
kesehatan (Dokter, Apoteker, dan Perawat) yang bekerja di Rumah Sakit dan Puskesmas yang
telah memberikan persetujuan untuk pengisian kuisoner. Kriteria inklusi meliputi tenaga medis
dokter umum, dokter spesialis, tenaga keperawatan, tenaga profesional apoteker, masa kerja
minimal 1 tahun, dipilih menjadi responden, sedangkan kriteria ekslusi meliputi tenaga
kesehatan yang masih dalam masa pendidikan, tenaga kesehatan cuti/dinas keluar kota/sakit,
tidak bersedia menjadi responden, tidak dipilih menjadi responden.

Data dalam penelitian dikumpulkan menggunakan kuesioner menurut Gupta et al., (2015)
berupa kuesioner KAP (knowledge, attitude, and practice) dari healthcare professional in
teaching hospital in South India yang dirancang untuk menilai rincian demografi dari
profesional kesehatan, pengetahuan dan sikap terkait pharmacovigilance serta praktik dalam
pelaporan ADR. Kuisoner ini telah dilakukan uji validasi dan reabilitas oleh peneliti
sebelumnya yang menunjukkan hasil validitas yaitu pengetahuan (KR20=0,70), sikap
(CA=0,72), dan praktik (CA=0,72). Sedangkan uji reliabilitas menunjukkan pengetahuan
(0,80), sikap (0,78), dan praktik (0,79) sehingga kuesioner ini layak digunakan untuk mengukur
KAP. Kuesioner mencakup 20 pertanyaan dengan rincian tujuh pertanyaan pengetahuan, empat

pertanyaan sikap, delapan pertanyaan praktik, dan satu pertanyaan untuk menentukan alasan



J Pharm Sci Clin Res, 2023, 02 221

pelaporan yang kurang. Data dari semua sampel yang telah memenuhi kriteria inklusi akan
dilakukan analisis menggunakan uji statistik. Penelitian ini dilakukan analisis untuk mengkaji
data-data yang telah dikumpulkan. Analisis data menggunakan Ms. Excel dan uji statistik SPSS
menggunakan Fisher’s Exact Test karena tidak memenuhi syarat uji Chi-Square. Hasil yang
diperoleh akan disajikan dalam bentuk tabel dan diinterpretasikan.
3. Hasil dan Pembahasan
3.1. Karakteristik responden

Data yang diambil pada penelitian ini dilakukan dengan membagikan kuesioner.
Responden merupakan tenaga kesehatan yang terdiri dari profesi dokter, apoteker dan perawat
di Kota Semarang sejumlah 84 tenaga kesehatan di Rumah Sakit dan Puskesmas. Data
demografi responden pada Tabel 1 menunjukkan bahwa sebagian besar responden berprofesi
sebagai perawat dengan jumlah 53 responden dari berbagai jenjang pendidikan profesi ners
(39,28%), S1 perawat (15,48%), dan D3 perawat (8,33%). 26 responden merupakan dokter
yang terdiri dari dokter spesialis dan dokter umum dengan presentase yang sama sebesar
15,48%, dan 5 responden memiliki profesi sebagai apoteker (5,95%). Karakteristik jenis
kelamin dari responden terdiri dari laki-laki sebanyak 26 dengan persentase 30.95% dan
sebagian besar responden merupakan perempuan sebanyak 58 dengan persentase 69.05%.
Penelitian Rosyid et al., (2019) yang dilakukan di Rumah Sakit menyimpulkan bahwa usia dan
jenis kelamin memiliki hubungan yang bermakna dengan kejadian ROTD.

Tabel 1. Karakteristik demografi responden tenaga kesehatan yang bekerja di Rumah sakit dan
Puskesmas kota Semarang (N=84).

Kategori Klasifikasi Jumlah Persentase (%)
Jenis Kelamin Laki-laki 26 30,95
Perempuan 58 69,05
Usia <30 tahun 2 2,38
30-40 tahun 54 64,29
>40 tahun 28 33,33
Profesi Dokter spesialis 13 15,48
Dokter umum 13 15,48
Apoteker 5 5,95
Ners 33 39,28
S1 Perawat 13 15,48
D3 Perawat 7 8,33

3.2. Perspektif pengetahuan pharmacovigilance dan sikap pelaporan Adverse Drug
Reaction (ADR) pada tenaga kesehatan

Pengetahuan yang diukur mengenai pharmacovigilance menggunakan kuesioner dengan
10 pertanyaan didapatkan hasil pengetahuan tenaga kesehatan pada Tabel 2 menunjukkan
sejumlah responden terbanyak dengan kategori pengetahuan baik sebanyak 46 responden

dengan persentase 54.76%, sedangkan responden yang memiliki pengetahuan cukup sebanyak
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38 responden dengan persentase sebesar 45.24%. Tenaga kesehatan dapat menjawab dengan
benar mengenai definisi pharmacovigilance, pelaporan ADR merupakan tanggung jawab
tenaga kesehatan. Sumber sumber-sumber informasi ADR, waktu pelaporan kejadian efek
samping obat yang serius, unsur instrumen pengukuran pelaporan ADR, komponen
pharmacovigilance, serta definisi ADR diketahui dengan baik oleh tenaga kesehatan.

Tabel 2. Karakteristik pengetahuan pharmacovigilance tenaga kesehatan yang bekerja di
Rumah sakit dan Puskesmas kota Semarang (N=84).

Variabel Penelitian Kategori Jumlah Persentase (%)
Baik 46 54,76
Pengetahuan Cukup 38 45,24
Kurang 0 0

Pengetahuan yang perlu ditingkatkan mengenai tujuan pharmacovigilance, cara
pelaporan ADR dan pusat pendirian ADR di India yang belum diketahui oleh tenaga kesehatan
secara menyeluruh. Pengetahuan responden tenaga kesehatan di kategorikan menjadi dua
kategori yaitu baik (71-100%), dan cukup (40-70%). Sejalan dengan studi mengenai penilaian
pengetahuan pharmacovigilance yang dilakukan pada tenaga kesehatan profesional di India
didapatkan presentase terbesar pada kategori tidak memuaskan dan presentase terendah pada
kategori memuaskan (Bepari et al., 2019). Studi menurut Alshammari et al., (2015) menyatakan
pada tenaga kesehatan profesional di 12 Rumah Sakit Arab Saudi didapatkan pengetahuan
pharmacovigilance yang rendah. Pengetahuan merupakan usaha sadar individu untuk
menyelidiki, menemukan dan meningkatkan pemahaman dari berbagai sumber (Rasyid et al.,
2022). Pengetahuan atau kognitif sebagai domain terpenting untuk membentuk suatu tindakan
individu (Hutagalung, 2021). Pengetahuan pharmacovigilance diperlukan karena tenaga
kesehatan memainkan peran penting dalam penemuan kejadian akibat obat (Edwards &
Lindquist, 2016).

Tabel 3. Karakteristik sikap pelaporan ADR tenaga kesehatan yang bekerja di Rumah sakit dan
Puskesmas kota Semarang (N=84).

Variabel Penelitian Kategori Jumlah Persentase (%)
Baik 30 35,71
Sikap Cukup 54 64,29
Kurang 0 0

Sikap responden tenaga kesehatan dinilai menggunakan kuisioner sebanyak 10
pertanyaan. Skor dari sikap pencegahan ADR ini dinilai dengan skor 4 untuk Sangat Setuju
(SS), skor 3 Setuju (S), skor 2 Netral (N), skor 1 Tidak Setuju (TS), dan skor 0 Sangat Tidak
Setuju (STS). Hasil penelitian mengenai sikap tenaga kesehatan dalam pencegahan ADR pada
Tabel 3 menunjukkan sebagian besar tenaga kesehatan memiliki sikap dengan kategori cukup

sebanyak 54 responden dengan persentase 64.29% dan kategori baik sebesar 30 dengan
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persentase 35.71%, hal ini berbeda dengan penelitian Febrinasari et al., (2018) didapatkan
presentase tertinggi pada sikap baik sebesar 71% dan cukup sebesar 29%. Sikap merupakan
kecenderungan individu untuk memberikan respon baik secara positif maupun negatif terhadap
orang, objek dan situasi tertentu. Sikap merupakan kecenderungan individu dalam berpikir,
berpersepsi dan bertindak. Sikap memiliki aspek penilaian terhadap suatu objek dengan tiga
komponen berupa komponen kognitif, afektif dan konatif. Komponen kognitif merupakan
intelektual individu, afektif merupakan emosional dan konatif merupakan visional yang
berhubungan dengan kecenderungan atau kemauan individu untuk bertindak (Hutagalung,
2021).

3.3. Hubungan pengetahuan pharmacovigilance terhadap sikap pelaporan Adverse Drug
Reaction (ADR) pada tenaga kesehatan

Hasil pengetahuan pharmacovigilance dianalisis menggunakan Fisher’s Exact Test pada
Tabel 4 menunjukkan hubungan pengetahuan pharmacovigilance pada tenaga kesehatan
terhadap sikap pelaporan Adverse Drug Reactions (ADR) memiliki hubungan yang signifikan
dengan nilai p = 0,013 (p < 0,05), hal ini sejalan dengan penelitian Febrinasari et al., (2018)
bahwa terdapat hubungan antara pengetahuan terhadap sikap pelaporan ADR pada mahasiswa
profesi apoteker di Kota Semarang. Pengetahuan merupakan salah satu faktor dapat
mempengaruhi sikap. Pengetahuan dapat mengubah keyakinan dan paradigma seseorang
terhadap sesuatu yang kemudian dapat membentuk sikap (Hutagalung, 2021). Studi mengenai
pengetahuan dan sikap oleh Yu et al., (2019) didapatkan pengetahuan dan sikap sangat
berkaitan kemudian dalam membangun kemauan individu untuk melaporkan ADR. Studi
tersebut dilakukan di Korea Selatan pada mahasiwa farmasi dengan kurikulum pendidikan
Pharmacovigilance. Aplikasi pharmacovigilance sangat luas tidak hanya mencakup studi
tentang ADR dan kesalahan pengobatan, tetapi juga penggunaan obat yang berlebihan,
penyalahgunaan, termasuk kerugian yang disebabkan oleh obat-obatan yang dipalsukan
(Edwards & Lindquist, 2016). Pendidikan pharmacovigilance di Universitas merupakan salah
satu kegiatan penting yang diperlukan untuk peningkatan pharmacovigilance dengan tujuan
deteksi, evaluasi dan pencegahan efek samping obat-obatan (Edwards & Lindquist, 2016).

Tabel 4. Hasil uji Fisher’s Exact Test hubungan pengetahuan pharmacovigilance tenaga
kesehatan terhadap sikap pelaporan ADR yang bekerja di Rumah sakit dan Puskesmas kota
Semarang.

Sikap
Pengetahuan Baik Cukup
f % f % f %
Baik 22 47,8 24 52,2 46 100
Cukup 8 21,1 30 78,9 38 100

Total P
Value

0,013
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4. Kesimpulan

Sebagian besar tenaga kesehatan di Kota Semarang memiliki tingkat pengetahuan
pharmacovigilance yang baik sebanyak 46 responden dengan persentase 54.76%. Sedangkan,
tingkat sikap tenaga kesehatan di Kota Semarang terhadap pelaporan ADR didapatkan
presentase terbesar 64.29% dengan kategori cukup sebanyak 54 responden. Hubungan
pengetahuan pharmacovigilance terhadap sikap pelaporan Adverse Drug Reaction (ADR)
didapatkan memiliki hubungan yang signifikan.
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