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BAB I 

PENDAHULUAN 

A. Latar Belakang 

Kemoterapi adalah terapi sistemik yang menggunakan obat tunggal atau 

beberapa kombinasi obat secara bertahap dalam beberapa siklus, seperti 6-8 siklus, 

untuk mencapai efek obat yang diinginkan dengan efek samping yang masih dapat 

diterima pasien. Terapi ini menggunakan obat untuk membunuh atau menghambat 

pertumbuhan sel kanker, baik sebagai terapi utama, sebagai tambahan setelah 

operasi atau radioterapi, maupun sebagai paliatif pada stadium lanjut. Kemoterapi 

dapat mengecilkan tumor sebelum operasi, membunuh sisa sel kanker, dan 

mengontrol penyebaran mikroskopis (Kepmenkes RI, 2024; Permenkes RI, 2015) 

Mekanisme kerja kemoterapi adalah dengan menghentikan atau 

memperlambat pertumbuhan dan pembelahan sel kanker yang berkembang dengan 

cepat dalam tubuh. Obat kemoterapi juga bekerja dengan cara menghambat 

pertumbuhan sel kanker yang cepat membelah diri, tetapi obat ini juga dapat 

merusak proses pembelahan sel kanker atau DNA yang menyebabkan sel mati atau 

tidak dapat berkembang biak (Noprianty dkk., 2021). 

Efek samping obat kemoterapi adalah reaksi merugikan dan tidak 

diinginkan yang muncul akibat sifat obat sitotoksik dan non selektif dari obat 

kemoterapi, yaou bekejer dengan cara menghambat pembelaahan dan pertumbuhan 

sel, sifat ini menyebabkan obat kemoterapi tidak hanya menyerang sel kanker 

dalam tubuh yang tumbuh cepat, tetapi juga mempengaruhi sel sehat dalam tubuh. 

Efek samping yang umum biasanya meliputi mual, muntah, kerontokan rambut, 
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kelelahan, dan penurunan sistem imun yang meningkatkan resiko infeksi (RSUP 

Dr. Kariadi, 2023).  

Penelitian di RSUP Fatmawati Jakarta menemukan efek samping 

kemoterapi sering terjadi, misalnya efek samping dyspnea sebesar (55,2%),      

utamanya pada regimen Paclitaxel Carboplatin. Sejalan dengan penelitian lain yang 

menegaskan bahwa ESO kemoterapi bersifat umum pada pasien kanker. Namun 

penelitian ini hanya menggambarkan jenis dan frekuensi efek samping dari data 

laporan MESO apoteker (Sari dkk., 2024). 

Menurut Penelitian di RSUD Dr.Pirngadi Medan, bahwa mual dan muntah 

merupakan efek samping paling sering (30,1%) diikuti alopecia (28,1%) dan 

anemia (19,0%) pada pasien kanker payudara yang menjalani kemoterapi. Akan 

tetapi, penelitian ini lebih berfokus pada gambaran klinis efek samping yang 

muncul serta hubungannya dengan regimen terapi (Nur dkk., 2024).  

Tingginya kejadian efek samping obat, pelaporan efek samping obat (ESO) 

atau adverse drug reaction (ADR) reporting menjadi komponen penting di rumah 

sakit dalam sistem farmakovigilans. Tujuan pelaporan Eso ialah untuk mendeteksi 

kejadian yang tidak diinginkan, meningkatkan keselamatan pasien, serta sebagai 

dasar evaluasi penggunaan obat antineoplastik. Meskipun demikian, berbagai studi 

farmakovigilans menunjukan bahwa pelaporan efek samping obat kemoterapi 

masih tergolong rendah (Wayhs & Diemen, 2024). 

BPOM Indonesia telah menyediakan sistem pelaporan e-MESO dan 

panduan pelapoan untuk semua tenaga kesehatan, tetapi implementasi di rumah 

sakit masih 
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Terkendalah oleh kurangnya kesadaran, beban kerja tinggi, dan minimnya pelatihan 

pelaporan ADR. Pada penelitian di rumah sakit murni teguh medan 2025 

menegaskan bahwa peran dan pengetauan tenaga medis sangat mempengaruhi 

kemampuan mereka dalam mendeteksi dan melaporkan efek samping kemoterapi 

(BPOM, 2023; Siahaan, 2025) 

Instrumen untuk mengukur efek samping secara sistematis juga mulai 

dikembangkan. Penelitian Hikmawati dkk 2023 berhasil memvalidasi kuesioner 

efek samping ifosfamid, yang dapat digunakan untuk membantu proses screening 

dan pelaporan ADR di fasilitas layanan kesehatan. Hal ini menunjukan bahwa 

adanya alat ukur standar meningkatkan konsisstensi pelaporan efek samping 

(Hikmawati, Supadmi, & Saputri, 2023). 

BPOM Indonesia pada tahun 2023, melalui sistem farmakovigilans nasional 

e-MESO menerima 13.156 laporan kejadian tidak diinginkan/efek samping obat 

(KTD/ESO), yang mayoritas berasal dari tenaga kesehatan (66,26%) dibandingkan 

industri farmasi (33,74%). Laporan ini terus meningkat dalam lima tahun terakhir. 

Berdasarkan data Buletin berita MESO Sumatera Selatan dan RSUP Dr. 

Mohammad Hoesin Palembang termasuk kedalam urutan ke 5 pelaporan terbanyak 

yaitu Sumatera Selatan sebesar 3,08% dan RSUP Dr. Mohammad Hoesin 

Palembang sebesar 2,66% (Bpom Farmakovigilans, 2024). 

Mengingat tingginya kejadian efek samping dan masih rendahnya pelaporan 

ESO di fasilitas pelayanan kesehatan, serta dalam rangka menunjang keselamatan 

pasien,  penelitian ini menjadi penting untuk menggambarkan pelaporan efek 

samping obat kemoterapi, tingkat kelengkapan laporan, dan kendala dalam 
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farmakovigilans. Selain itu, RSUP Dr. Mohammad Hoesin tercatat sebagai rumah 

sakit dengan peringkat kelima pelaporan efek samping obat terbanyak secara 

nasional, sehingga menjadi alasan kuat bagi peneliti untuk memilih RSUP Dr. 

Mohammad Hoesin sebagai lokasi penelitian efek samping obat kemoterapi. Hasil 

penelitian ini diharapkan dapat menjadi dasar dalam upaya perbaikan sistem 

pelaporan ESO di berbagai fasilitas pelayanan kesehatan pada masa mendatang.  

B. Perumusan Masalah  

Terapi kemoterapi merupakan terapi utama dalam penanganan kanker, 

namun memiliki risiko yang tinggi dalam menimbulkan efek samping yang dapat 

mempengaruhi kualitas hidup pasien dan keberlanjutan terapi. Berbagai penelitian 

juga menunjukan bahwa efek samping kemoterapi sering terjadi, dengan jenis 

frekuensi serta tingkat keparahan yang sangat beragam. Meskipun BPOM telah 

menyediakan sistem pelaporan e-MESO tingkat pelaporan efek samping obat di 

fasilitas pelayanan kesehatan, termasuk rumah sakit masih tergolong rendah 

akibat minimnya kesadaran, beban kinerja yang tinggi, serta kurangnya pelatihan 

tenaga kesehatan.  

Pelaporan efek samping tidak hanya untuk kualitas hidup pasien namun 

menjadi deteksi dini efek samping obat kemoterapi, di RSUP Dr. Mohammad 

Hoesin palembang terdapat data pelaporan yang cukup tinggi secara nasional. 

Melihat dari masalah ini, maka pertanyaan dalam penelitian ini adalah Bagaimana 

gambaran pelaporan dan frekuensi kejadian efek samping, melihat jenis obat 

kemoterapi, jenis efek samping yang paling sering dilaporkan, profil pasien yang 
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mengalami efek samping, dan naranjo scale probability efek samping obat 

kemoterapi di Rumah Sakit Mohammad Hoesin? 

C. Tujuan Penelitian  

1. Tujuan Umum 

 Untuk mengetahui gambaran pelaporan dan frekuensi kejadian efek 

samping obat kemoterapi di Rumah Sakit Mohammad Hoesin periode tahun 

2025. 

2. Tujuan Khusus  

a. Mengidentifikasi profil pasien yang mengalami ESO kemoterapi yang 

dilaporkan misalnya jenis kanker, usia, regimen kemoterapi. 

b. Mengetahui jenis obat kemoterapi yang paling banyak menimbulkan 

efek samping obat 

c. Mengidentifikasi jenis efek samping obat kemoterapi yang paling 

sering dilaporkan di rumah sakit berdasarkan data sekunder. 

d. Mengetahui naranjo scale probability efek samping obat kemoterapi.  

D. Manfaat Penelitian  

Penelitian ini diharapkan menjadi dasar dalam pengembangan teori 

mengenai hubungan obat kemoterapi dengan kejadian pada efek samping yang 

ditimbulkan, serta menambah pemahaman variasi respon individu terhadap 

kemoterapi yang dapat mendukung pengobatan sesuai kebutuhan pasien. Selain itu, 

Hasil penelitian juga diharapkan memberikan kontribusi penting dalam 

pengembangan baik ilmu farmasi khususnya farmakovigilans dalam meningkatkan 

pelaporan efek samping obat. 
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