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ABSTRAK

Kemoterapi merupakasalah satu pengobatan yang dilakukan oleh sebagian
besar pasien kanker payudara. Pengobatan kemoterapi ini memiliki AdR=r¢e
Drug Reactions pada pasien sehingga dapat mengganggu fisik dan psikis pada
pasien. Penelitian ini bertujuan untuk mengetagambaran ADRS, probabilitas
dan kausalitas pada pasien kanker payudara yang sedang menjalani kemoterapi.
Penelitian ini menggunakan desanoss sectionaldengan 120 responden. 90
responden menggunakan regimen kemoterapi TA&G@cl{taxel, Doxorubicin,
Cydophosphamidedan 30 responden menggunakan regimen BGx(@rubicin,
Cyclophosphamide Hasil penelitian menunjukkan bahwa ADRs yang dialami
meliputi mual (93,33%), muntah (41,67%glopecia (95,83), diare (48,33%),
sembelit (29,17%), nyeri (70%), sariawgb,83%), demam (34,17%), perubahan
warna kuku (13,33%), anemia (12,50%), leukopenia (12,50%) dan trombositopenia
(2,50%). Hasil probabilitas pada regimen TAC menunjukkan katqmussible
(10%), probable (54,44%) dandefinite (35,56%), Sedangkan pada iragn AC
menunjukkan kategompossible(6,67%), probable (63,33%) dandefinite (30%).
Hasil kausalitas pada regimen TAC menunjukkan kategotikely (1,11%),
possible(12,22%),probable(25,56%),certain (61,11%), Sedangkan pada regimen
AC menunjukkan katgori possible (6,67%), probable (43,33%) dancertain
(50%). Kejadian ADRs yang paling banyak dialami ada#pecia dan mual.
Hasil probabilitas yang paling banyak dialami terjadi pada kategambable
sebanyak 49 pasien (54,44%) pada regimen TAC dapasf#n (63,33%) pada
regimen AC. Hasil kausalitas yang paling banyak dialami terjadi pada kategori
certain sebanyak 55 pasien (61,11%) dengan regimen TAC dan 15 pasien (50%)
dengan regimen AC.

Kata kunci : kemoterapi, kanker payuds adverse drug reactiongrobabilitas,
kausalitas.
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ABSTRACT

Chemotherapy is a treatment commonly employed by a sigmificant number of
breast cancer pauents. This chemotherapy treatment carries the risk of Adverse
Drug Reacuons (ADRs), which can adversely affect patients physically  and
psvcholagically. This study amms (o clucidate the descripuion of ADRs, thewr
probabilines, and causal relationships an breast cancer panents undergoing
chemotherapy. The research emplovs a cross-sectional design with a sample of 120
respondents,  consisting  of 90 respondents  utilizing  the TAC  (Paclnaxel,
Doxorubicin, Cyclophosphamide) chemotherapy regimen and 30 respondents using
the AC (Daoxorubicin, Cyvclophosphamide) regimen. The results of the study reveal
that experienced ADRs encompass nausea (93.33%), vomiting (41.67%), alopecia
(95.853%%), diarrhea (48.33%), consapation (29.1725), pamn (70%,), stomaniis
(45.83%), fever (34.17%). nad discoloration (13.33%,), anemia  (12.30%),
levkopema (12.50%,), and thrombocytopeme (2.50%). The probabiluy outcomes
Jor the TAC regumen indicate the categories of possible (10%), probable (34.44%%),
and definmte (35.56%), whereas for the AC regimen, the caregories are possible
(6.67%), probable (63.33%), and definite (30%,). Regarding causalin: assessment,
the TAC regimen displayvs the categories of untikely (1 11%), possible (12.22%),
probable (25.56%), and certain (61.11%), whereas the AC regimen showcases the
categories of possible (6.67%), probable (£3.33%), and certamn (30%). The most
Srequently encoumtered ADRs are alopecia and nausea The most prevalent
probabiliny outcome 1y the probable category, with 49 patients (54.44%) mn the
TAC regumen and 19 panents (63.33%) in the AC regimen. Regarding causalin
assessment, the most commaon oufcome s o cerlain CAICLOrYy, cHCOmpassing 35
patients (61.11%) wr the TAC regimen and 13 panents (50%%) i the AC regunen.

Keywords: chemotherapy, breast cancer, adverse drug reactions, probability,
causality.
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BAB |
PENDAHULUAN
1.1 Latar Belakang

Kanker merupakan masalah kesehatan di seluruh dunia dan dapat
dikatakan sebagai penyebab utama morbiditas dan mortalitaeggdia
maju (Muchtaridi et al, 2022) American Cancer Society
mendefinisikan kanker sebagai suatu keadan sel dibagian tertentu
den@n pertumbuhan yang tidak terkendali dan tidak noyaayy dapat
menyerang jaringan lain untuk membentuk sel kanker lainkgaker
payudara Carcinoma Mamma3ae merupakanpertumbuhan sel secara
tidak normal pada bagian payudara yang diakibatkan oleh adanya
onkogen sehinggapertumbuhan sel berubamenjadi sel kanker
(Syamsuddin & Plasay, 2019)

Berdasarkandata Global Burden of Cancer(GLOBOCAN),
International Agency for Research on Can¢&RC) pada ahun 2018
mengalami peningkatan dengan anglebanyak 18,1 juta kasus dan
angka kematian mencapai 9,6 juta kematian diseluruh dunia. Kanker
payudara merupakan kanker dengan kasus tertinggi dan penyebab
kematian tertinggi didunia dengan persentase sebe&s8f04 Hasil
Riset KesehataDasar Nasional tahun 2018revalensi kanker payudara
di Indonesia mengalami peningkatan yakni mencapai 1,79 per 1000
penduduk, naik dari tahun 2013 sebanyak 1,4 per 1000 penduduk.

Angka tersebut menempatkan Indonesia diurkes23 dengan kasus



kanker payudara terbanyak di AsBerdasarkan hasil Riskesdas NTB
tahun 2018, kasus kanker payudara meningkat dari 0,6% menjadi
0,85%. Berdasarkan data yang diperoleh dari bagrekam Medis
RSUD Provinsi NTB @ahun 2020 tercatat safy&k 514 pasien yang
menderita kanker payudar&edangkan padaaliun 2021 mengalami
peningkatan tercatat sebanyak 553 pasien yang menderita kanker
payudara (SIM RSUP, 2021).

Salah satu paya pengobatan yang dilakukan oleh sebagian besar
pasien yang menderitaakker yaitukemoterapi.Kemoterapidiberikan
pada pasien kanketengansel kankeryang kemungkinan besar masih
ada, walaupun sebelumnygasien sudah mendapatkan teraptama
yaitu pembedaharKemoterapbekerja dengan cara mengendalikkam
menghambapertumbuhan sedel kanker damembunuh setel kanler
yang telah menyebar kmgiantubuhlainnya (Azizahet al, 2013)

Seiringdenganperkembangateknologi dalam bidang obabatan
serta berbagai penemuan obat antikanker yang meningkatkan opgimism
untuk mengatasi keganasan penyakit kankeamun,pengobatarnerkait
dengan kmoterapi memberikarefek sampingatau dampakterhadap
fisik mayun psikologi bagpenderitanya (Hidayatullah, 2015)VHO
(World Health Organisation mendefinisikanrAdverse Drug Reactions
(ADRSs) sebagai respon terhadap suatu obat yang merugikan dan tidak

diinginkan yang terjadi pada dosis yang biasanya digunakan pada



manusia untuk pencegahan, diagnosis, terapi penyakit atau untuk
modifikasi fungsi fisiologiBPOM RI, 2012)

Efek sampingdapat terjadi dalamvaktu yang berbedbeda serta
menimbulkan keluhan subyektgada pasien.Proses pemulihan efek
sampng dapat dilakukan dalam periodeaktu tertentu(Effendi &
Anggun, 2019) Beberapa kejadian ADRs yanterjadi setelah
penggunaan obat antikanker adalah mual, murdkipecianeuropafi
anorexig sembelit fatique insomnia disfungi kognitifanemia, demam,
neutropenia dan kelemahan of8asukiet al, 2020) Salah satu efek
samping yangaling banyakterjadi akibat kemoterapi adalatopecia
(kebotakan). Lebih dari 80% wanita yang menjalani kemoterapi
mengatakan bahwalopesiamerupakan aspek traumatik dari kemoterapi
yang dijalaninya dan 8% pasien bahkan bath dari kemoterapi
disebabkan oleh ketakutannya akan mengalalopeca (Effendi &
Anggun, 2019)

Penelitianyang dilakukan oleBasukiet al (2020) yang berjudul
Adverse Drug ReactiondDRs) Antikanker pada Pasigba Mammae
yang menjalani Kemoterapi di RSUD Kota ¢f@mkarta menyatakan
bahwa sbanyak 41 pasien kanker payudara yang menjalani kemoterapi
diperoleh kejadian ADRs yaitausea (92,7%), alopecia (82,9%),
anemia (80,5%), leukopenia (65,8%) dantrombositopenia(21,9%).

Berdasarkan penilaian kausalitas WHO diperoleh  kategori



1.2

probablélikely (66%), kategoripossible (20%), kategoriconditional

(11%) dan kategoninlikely (3%).

Seperti yang diketahuisemakin meningkatnya penderita kanker
dari beberapa tahun lalu sebanyaknya efek samping yang terjadi dari
penggunaan obat antikanker yang dapat mengganggu fisik dan psikis
dari pasierDleh sebab itu, perlu dilakukan evaluasi dalam
memonitoring efek samping yang muncul selama pengobatan. Maka
peneliti tertarik untuk melakukan evalu@giverse Drug Reactionsada
pasien kanker payudasgang menjalani kemoterapii RSUD Provinsi
NTB.

Rumusan Masalah

Adapun rumusan malsdn dalam penelitian ini, sebagai berikut :

1) Bagaimanagambaran ADRs, skala probabilitas danausalitas
Adverse Drug ReactionfADRS) pada pasien kankpayudarayang
menjalani kemoterapilengan regimemaclitaxel, doxorubicindan
cyclophosphamid€rAC) di RSUD Provinsi NTB

2) Bagaimana gambaran ADRs, skala probabilitas dan kausalitas
Adverse Drug ReactionfADRS) pada pasien kanker payudara yang
menjalani kemoterapi dengan regimen doxorubicin,

cyclophosphamidAC) di RSUD ProvinsNTB?



1.3 Tujuan

Adapun tujuan dalam penelitiani,i sebagai berikut :

1)

2)

Untuk mengetahui gambararADRs, skala probabilitas dan
kausalitasAdverse Drug Reaction§ADRs) pada pasien kanke
payudarayang menjalani kemoterapgiengan regimerpaclitaxel,
doxorubicindancyclophosphamid€TAC) di RSUD Provinsi NTB.
Untuk mengetahui gambaran ADRs, skala probabilitas dan
kausalitasAdverse Drug Reaction§ADRs) pada pasien kanker
payudara yang menjalani kemoterapi dengan regiduxorubicin

cyclophosphamidAC) di RSUD Provinsi NTB.

1.4 Manfaat

1).

2).

3).

Bagi Peneliti

Penelitian ini diharapkan dapat menjadi refrensi untuk
pengembangan penelitian dalam melakukan evakudgerse Drug
Reactiongada pasien kanker payudara.
Bagi Rumah Sakit Umum Daerah Prasi NTB

Penelitian ini diharapkan dapatigunakan sebagai sumber
informasi terkait dengamdverse Drug Reactionpada pasien
kanker payudara dan mejadi acuan dalam melakukan evaluasi
Adverse Drug Reactionmda pasien kanker payudara.
Bagi InstitusiPendidikan

Penelitian ini diharapkan dapat menambah studi kepustakaan

bagi institusi pendidikan serta sebagai refrensi dalam pembelajaran



tentangAdverse Drug Reactionmda pasien kanker payudara.
1.5 Landasan Teori

Kanker payudara merupakan suatu kondisi sel yalad terkendali
dari mekanisme normalnygang menyebabkaterjadnya pertumbuhan
yang cepat,tidak normaldantidak terkendali pada jaringan payudara
(Nina & Nuryani, 2017). Penggunaan obat dapat meningkatk
terjadinya Adverse Drug ReactionfADRs) yang dapamemberikan
dampak bagkesehatan dan kehidap pasien(Utaminingrum, 2015).
Salah satu upaya pengobatan kanlkargydilakukan ialah kemoterapi.
Kemoterapi merupakan pengobatan dengan menggunakan obat
sitostatika yang bekerja pada-sel yang aktif tumbuh dan membelah
(Piepoliet al., 2016)

Hal ini perlu dilakukansuatu ilmu dan aktifitas farmakovigilans
untuk mengurangi kejadian ARBRpada kemoterapi kanker payudara.
Farmakovigilans dilakukan untuk mengurangi kejadian yang tidak
diinginkan, sesuai dalam peraturan kepala BPOM RI nomor
HK.03.1.23.12.11.10690 Tahun 2011, farmakovigilans yang merupakan
kegiatan tentang pendeteksian, peaila pemahaman dan pencegahan
ADR atau masalah lainnyaerkait dengan penggunaan obatjugn
farmakovigilans adalah untuk meningkatkan keamanan dan keselamatan
pasien berdasarkan pengobatan yang didapat dari kemungkinan kejadian

ADR vyang Dbersifat individal (Lorensia & Ratna, 2015).
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2.1.2

Definisi Kanker Payudara

Kanker payudara atauCarsinoma mammae adalah
pertumbuhan sel yang tidak terkendali pada kelenjar penghasil
susu (lobular), saluran kelenjar dari lobular ke putting payudara
(ductus), dan jaringan penunjang payudara yang mengelilingi
lobular, duktus, pembuluh darah dan pembuluh limfe, teidgk t
termasuk kulit payudara A(merican Cancer Society2014).
Kanker payudara adalah tumor ganas yang menyerang jaringan
payudara yang berasal dari kelenjar, saluran kelenjar dan jaringan
penunjang payudar&anker payudara terjadi karekarusakan
gen yam mengatur pertumbuhan dan diferensiaginyebabkan
selsel tersebuttumbuh dan berkembang biakecara tidak
terkendali(Seniorita, 2017)
Patofisiologi Kanker Payudara

Kanker payudara serirtgrjadipada wanita antara usia-80
tahun Penyakit ini merupakan penyakiing mempunyai banyak
faktor terkait dan bergantungada lokasi dan jaringan yang
terserang.Terdapattiga faktor yang dapat mendukung vyaitu
hormon, virus, dan genetikkanker payudara dapat menyebar

langsung pada struktuubuh terdekat atau berjarak olemboli



sel kanker yang dibawanelalui kelenjar getah bening atau
pembuluh darah. Kelenjar getah benti@xilla, supra claviculla
atau mediastinal merupakan tempat penyebaran pertama
sedangkarstruktur tubuh lainya adabh pardpary hati, tulang
belakang dan tulang pelvis (Yustiana & Mandri, 2013).
2.1.3 Tanda dan Gejala Kanker Payudara

Secara umumpembengkakan payudara merupakan tanda
dan gejala utama dari kanker payudara, diawali dengan
munculnya benjolan kecil yang membesar seiring waktdan
melekat pada kulitUkuran benjolan tersebut tergantung dari
seberapa cepat pendeteksian pende@tgala ini menimbulkan
perubahan pada pog susu atau kanker payuddi@artikawati,
2013).

Menurut Natasya (2017)janda dan gaja kanker payudara
antara lain :
a. Fase awal

Gejala yang paling umum adalaimbulnya benjolan

kecil pada bagian payudara yang seiring waktu membesar dan

terjadi penebalan pada payudara serta terdapat rasa sakit atau

nyeri yang hilang timbulKartikawati,2013).
b. Fase lanjut

Terdapat perubahan kulit pada bagian payudara meliputi

warna, tekstur, ukuran, bentuk serta terjadinya pembengkakan



dan puting menglami retraksi (masuk ke dalam),
mengeluarkan cairan, terbentuk luka dan eksim pada payudara
yang tidak smbuh walaupun telah diobati dartelah
berlangsung lamaPada fase lanjut inikulit payudara juga
terlihat mengkerut.
c. Metastase luas
Pada fase ini, membesarngatah bening supraklavikula
dan servikal, rontgen toraks abnormal dengan atau tanpa
effuse pleura danerjadi peningkatan padalkali fosfatase
yang dapat menyebabkan timbulnggeri tulang dan organ
hati berfungsi secaraabnormal. Fase ini dapat dikatakan
sangat berbahaya yadgpat menimbulkan kematian.
2.1.4 Stadium Kanker Payudara
Menurut Subagja (2014) adaeberapa stadium kanker
payudara, antara lain :
a. Stadium |
Pada stadium inikuranbenjolan kanker tidalebih dari
2 cm dan tidak bisalideteksi dari lar. Supaya sel kanker
tidak menyebar dan tidak berlanjut pada stadastanjutnya

diperlukan pengobatayang sangat sistematis.
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. Stadium 1A

Pada stadium inijkuranbenjolanbisa mencapai 2 cm
namun bisa jadi penyebaran belum kemlagmana.

Penyebarannyaeluas sampai ke daerah ketiak.

. Stadium 1I1B

Pada stadium ini, ukuran tumor lebih dari 2 cm namun
tidak melebihi 5 cm dan penyebarannya pada -fitik
pembuluh getah bening ketiaRiameter tumor lebih lebar

dari 5 cm tapi belum menyebar.

. Stadium A

Sebanyak 87 % kanker payudara ditemukan pada stadium
ini. Ukuran benjolanlebih dari 5 cm danpenyebarannya

hinggakelenjar limf.

. Stadium 1lIB

Pada sdium ini, penyebaran sel tumor melibatkan
seluruh bagian payudara bahkan dapat menyebaruke k
dinding dada, tulang rusuk dan otot dada serta telah
menyerang kelenjar limfatik secara menyeluruh.

Stadium 11IC

Pada stadium ini, penyebarannya telah sampai pada
seluruh bagian payudara bahkan bisa mencapai kulit dinding
dada, tulang rusuk, dan otalada serta telah menyerang

kelenjar limfa secara menyeluruh.
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g. Stadium IV
Pada stadium inipenyebararsel kanker sampai pada
bagian tubuh lainnyaeperti tulang, parparu, hati, dan otak.
Selsel kanker tersebut dapamenyerang kulit dan kelenja
limfa yang ada di dalam lehesama seperti yang terjadi di
stadium III.
2.1.5 Penatalaksanaan Kanker Payudara
Menurut Nina & Nuryani (2017), pengobatan kanker
tergantungpada tipe dan stadium yang dialami pasidpada
umumrya seseorang diketahui mengidegnker payudara ketika
sudahdalam stadium lanjut. Pengobatan unkanker payudara
meliputi pembedahan, kemoterapi, terapi hormon, terapi radiasi
danyang terbaru adalah terapi imunoldgntibody). Pengobatan
ini bertujuan untuk memusnahkan kanker atmembatasi
perkembangan peakit serta menghilangkan gejaiejalanya
Ada berbagai jenipergobatan kanker payudara, antara lain :
a. Pembedahan
Tumor primer biasanyadiangkat melalui pembedahan.
Prosedur pembedahan yang diladmkpada pasien kanker
payudarabergantung pada stadium penyakit, jenis tumor, usia
dan kesehatarumum pasien. Tujuanpembedahan adalah
untuk meningkatkan harapan hidup dsetelahpembedahan

dilakukan terapi tambahaepertiterapiradiasi
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Sedangkan mastektomi adalabtperasi pengangkan
payudaraTerdapaB jenis mastektomi, antara lain

1). Radical mastectomymerupakan operasi pengangkatan
sebagian dari payudaraufhpectomy diikuti dengan
radioterapi.

2). Total mastectomy merupakan operasi pengangkatan
seluruh payudardoukan kelenjar ketiak/ axilla.

3). Modified radical mastectomy merupakan operasi
pengangkatan seluruh payudara, jaringan payudara di
tulang dada, tulang selangka, dan tulang iga semar di
sekitar ketiak.

. Terapi radiasi

Terapi radiasi dilakukan dengasinar X dengan
intensitas tinggi untuk membunuh sel kanker yang tidak
terangkat saat pembedahan. Terapi radiasi bertujuan untuk
menyembuhkan atau mengecilkan kanker pada stadium dini
dan mencegah agar kanker tidak muncul di area lain.

. Terapi hormon
. Tergi hormondapat menghambat pertumbuhan tumor

yang peka terhadap hormoiierapi ini dapat dignakan

sebagai terapi tambahasetelah pembedahan atau pada

stadium akhir
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d. Kemoterapi

1). Kemoterapi adjuvant merupakan kemoterapi yang
diberikan setelah pembedahamng digunakanuntuk
kanker payudara yang belum menyebar untuk mengurangi
resiko munculnya kembali kanker payudara.

2). Kemoterapi neoadjuvant merupakan kemoterpi yang
diberikan sebelum pembedahdrujuanutamanya adalah
untuk mengecilkarukuran tumorsehingg cukup kecil
untuk operasi pengangkatdarpektomi.

e. Terapi imunologik

Sekitar 1525 % tumor payudara menunjukkan adanya
protein pemicu pertumbuhan atau HER2 secara berlebihan,
trastuzumab antibody secara khusus dirancang untuk
menyerang HER2 dan menghlat pertumbuhan tumor dapat
terjadi pilihan terapi. Terapi kanker ini berdasarkan fungsi
sistem imun yang tujuannya untuk mengenali dan
menghancurkan sel yang berubah sifat sebelum sel tumbuh
menjadi tumor serta membunuh sel tumor yang berbentuk.

Prinsipny adalah memperkuat sistem kekebalan tubuh.
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2.1.6 Regimen Kemoterapi Kanker Payudara

Dosis dan regimen kombinasi untuk kanker payudara

(Ashariati, 2019)antara lain :

Tabel 2.1 regimen kemoterapi kombinasi untuk kanker

payudara

No Obat Dosis | Frekuensi

1 | CMF -Siklus diulang setiap 28 hari
Cyclophosphamide | 100 mg/m2 PO daysl-14
Methotrexate 40 mg/m2 IV bolus | days 1 & 8
5-Fluorouracil 600 mg/m2 IV bolug days 1 & 8

2 | CMF (Bonadonna) Siklusdiulang setiap 21 hari
Cyclophosphamide | 600 mg/m2 IV days 1
Methotrexate 40 mg/m2 IV daysl
5-Fluorouracil 600 mg/m2 IV daysl

3 | CAF (Smalley)- Siklus diulang setiap 21 hari
Cyclophosphamide | 500 mg/m2 IV daysl
Doxorubicin 50 mg/m2 IV days 1
5-Fluorouracil 500 mg/m2 IV days 1

4 | CAF (CALGB 8541)- Siklus diulang setiap 28 hari
Cyclophosphamide | 600 mg/m2 IV daysl
Doxorubicin 60 mg/m2 IV daysl
5-Fluorouracil 600 mg/m2 IV daysl & 8

5 | AC -Siklus diulang setiap 21 hari, 4 siklus (ajuvan)
Doxorubicin 60 mg/m2 IV days 1
Cyclophosphamide | 600 mg/m2 IV daysl

6 | AC diikuti Taxan
Doxorubicin 60 mg/m2 IV day 1
Cyclophosphamide | 600 mg/m2 IV day 1
Siklus setiap 21 hari untuk 4 siklus (adjuvant), dilanjuk
Paclitaxel 175 mg/m2 /infuse 3 jam/dl setiap 21
untuk 4 siklus atau Paclitaxel 8thg/m2 /infuse 1
jam/weekly untuk 12 weeks (adjuvant)

7 | TAC (6 siklus untuk ajuvan)
Paclitaxel 175 mg/m2 + Doxorubicin 605 mg/m2 +
Cyclo 500mg/m2
Docetaxel 75100 mg/m2 + Doxorubicin 585mg/m2 +
Cyclo 500mg/m2
Siklus 21 hari, disuport deng&CSFfilgrastim

8 | Taxan + Doxorubicin (siklus 3 minggu)
Paclitaxel 175 mg/m2 daly + Doxorubicin 5075 mg/m2
day 1
Docetaxel 86100 mg/m2d1 + Doxorubicin 5675mg/m2
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day 1

FAC- Paclitaxel

Paclitaxel 225 mg/m2 as continous IV infusion over
hours on day 1.

Siklus setiap 3 minggu, untuk 4 siklus

5-Fluorouracil 500 mg/m2 as IV days 1 and 4
Doxorubicin 50 mg/m2 as continuous IV infusion over
hours day 1

Cyclophosphamide 500 mg/m2 1V day

Siklus diulang setiap 21 hari, 4 siklus

10

Taxan + Gemcitabine (siklus 3 minggu)

Paclitaxel 175 mg/m2 day ¥ Gemcitabine 1002200
mg/m2 dayl and 8
Docetaxel 75100 mg/m2 day 1 + Gemcitabine 80000
mg/m2 cay 1 and 8

11

ACY TH Y H stahungaguvan)s at u

Doxorubicin 60 mg/m2 IV |dayl
Cyclophosphamide | 600 mg/m2 IV | day 1

Siklus setiap 21 hari untuk 4 siklus (adjuvant), dilanjuk
Paclitaxel 175 mg/m2 /infuse 3 jam/dl setiap 21
untuk 4 siklus atau Paclitaxel 80 mg/m2 /infuse
jam/weekly untuk 12 weeks (adjuvant)

Ditambahkan

- Trastuzumab 8 mg/kgBB/dl/infuse 80 menit
dilanjutkan Trastuzumab 6 mg/kgBB/d1/infuse-BD
menit, siklus 3 mingglAtau sebagai alternatif dos
mingguan

- Trastuzumab 4 mg/kgBB/dl/infuse 80 menit
dilanjutkan Trastuzumab 2 mg/kgBB/d1/infuse-BD
menit/minggu

12

TCH weekly

Paclitaxel 80 mg/m2 /infuse 1 jam/ day 1,8,15
Carboplatin AUC2/1V/day 1,8,15

Siklus 28 hari

Dikombinasi Trastuzumab 4 mg/kgBB/infuse -80
menit/dl lanjut Trastuzumab fhg/kgBB/infuse 600
menit/weekly

13

TCH 3 weekly

Paclitaxel 175 mg/m2 /infuse 3 jam/ day 1
Carboplatin AUC 6/infuse /day 1

Siklus 21 hari

Dikombinasi Trastuzumab 8 mg/kgBB/infuse -80
menit/dl lanjut Trastuzumab 6 mg/kgBB/infuse-%BD
menit/3weekly

14

Trastuzumab (Herceptin) + Gemcitabine

Trastuzumab 2 mg/kg weekly (4 mg/kg loading d
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initially)

+ Gemcitabine 1200 mg/m2 d1 & 8 g 3 weeks

15 | Vinorelbine + Gemcitabine (siklus 5 minggu)

Vinorelbine 2540 mg/m2 d 1,8 + Gemcitabine 10

mg/m2 d1,8 Siklus 21 hari

16 | Capacetabine oral: 2000mg/m2 /d/daiyd, siklus 21 har

kombinasi

- Trastuzumab atau Lapatinib oral 1250mg/hari (p
kasus metastasis)

- Hormonal (ER/PR positif)

17 | Bevacizumab

1 st line untuk HER2 negative (kasus metastasis)

2 ndline untuk kasus Triple negative

- Dosis 1015 mg/kgBB/infuse 9420 menit/siklus 3
minggu

- Kombinasi dengan kemoterapi paclitaxel weekly.

2.2 Adverse Drug ReactionfADRS)
2.2.1 Definisi Adverse Drug Reactions
World Health OrganizatiofWHO) mendefinisikamdverse
Drug Reactiommerupakan respon dari suatu obat yang berbahaya
dan tidak diharapkan yang terjadi pada dosis lazim yang
digunakan oleh manusia dengan tujuan profilaksis, diagnosis,
maupun terapiAdverse Drug Reactiomerupakan semua respons
terhadapsuatu obat yang merugikan dan tidak diinginkan, yang
terjadi pada dosis yang biasanya digunakan pada manusia untuk
pencegahan, diagnosis atau terapi penyakit atau untuk modifikasi

fungsi fisiologis(BPOM RI, 2012)
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2.2.2 Klasifikasi Adverse Drug Reactions
Secara historishdverse Drug Reactiotelah diklasifikasikan
dengan fe A atau tipe B. Namurtidak semua efekamping
obat masuk ke dalam kategori tipe A dan tipe B. oleh karena itu,
kategori tambahan telah dikembangkan.
a. Tipe A : Terkait Dengan Dosi®\(gmentell
Tipe ini merupakan perpanjangarridefek farmakologi
yang umumnyaterjadi sekitar +80% dari selurulefek
samping obat. Efeknya berkaitan dengan besar dosis dan
mekanisme kerja obat. Efek obat dapat diprediksi dan
memiliki tingkat mortalitas yang rendah. Contohnya
perdarahan akibat warfarin, hipoglikemik akibat insulin,
iritasi saluran pencernaan akilp@makaian NSAID.
Penanganan untuk tipe iniapat dilakukan dengan
menurunkandosis obat atau menghentikan terapi dengan
obat tersebut. Cara ini paling mudalhgunakan dengan
mengeliminasi dosis yag menimbulkan efek samping bagi
pasien. Namun, jika pasien tetap harus menglmsi obat
tersebut, maka perldilakukan tatalaksana efek samping
yang ditimbulkan.
b. Tipe B : Tidak Terkait Dengan DosiBigarre)
Tipe ini tidak terjadi secara umum, tidak terkagsth

dan tidak berhubungadengan mekanismkerja obat. Efek
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samping ini tidak dapat diprediksi sehingga mortalitasnya
tinggi. Contohnya syok anafilaktik pada penggunaan
penisilin, reaksi idiosyncratic oleh anastesi umum.
Penatalaksanaan dapatilakukan dengan menghentikan
penggunanobat dan menghindarinya di masandatang.

. Tipe C : Terkait Dengan Dosis & Terkait Dengan Waktu
(Chronig

Tipe C ini terkaitdengan besar dosis, larmpamberian
obat (kumulatif) dan tidak umum terjadi. Efek ini disebabkan
oleh penggunaan obatalam jangka panjang. Penanganan
yang dapat dilakukan adalah menurunkaosisl atau
menghentikan penggunaan obat vyandjsertai efek
withdrawal. contohnya osteonecrosis pada pemakaian
bisfosfonat, fibrosis hepatic akibat metoreksat.

. Tipe D : Terkait Dengan WaktiDglayed)

Tipe D ini lebih dikaitkan dengan waktpenggunaan
obat dan tidak umum terjaduijcommoh Efek terjadi atau
terlihat jelas setelalmenggunakanobat selamabeberapa
waktu. Efek samping obat tip® ini sering kali tidak
terselesaikan sampai tuntas. Contohn§arcinogenesis

Tardive dyskinesia Teratogenesis Leucopenia with lomustine
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e. Tipe E : Berhenti Menggunakan Ob&nd Of Usg

Pada tipe ini, respomangsung terjadi setelah pasien
berhenti mengguakan obat Withdrawal). Penanganan yang
dapat dilakukan adalah mengurangi dosis obat secara
bertahap sampai dapat berhenti sedatal {aperingoff).
Contohnya Penghentian Kortikosteroid mendadak dapat
menyebabkan insufisiensi adrenal akut.

f. Tipe F : Keggalan Terapi Yang Tidak Terdugagilure)

Efek ini umumnya terjadi disebabkan oleh kegagalan
terapi. Biasanya dikaitkan dengan dosis dan sering kali akibat
dari interaksi obat. Penanganan yang dilakan dengan cara
peningkatan dosis atau menghindari efek a@icsman
bersama. Contonya resistensi terhadap agen antimikroba (

BPOM RI, 2020).

CTCAE (Common Terminology Criteria For Adverse
Event$ 5.0 mengklasifikasikan tingkat keparahadverse events
menjadigrade 1, grade 2, grade 3, grade 4 dangrade5, antara

lain :

a. Gradel yaitu gejalainganyang dirasakapasiendan hanya
memelukan pengamatan klinis tanpéerikanintervensi

b. Grade 2 yaitu gejala yang dirasakamembatasi aktivitas
kehidupan sehahari (sesuai dengan usiajan pasien

diberikanintervensi
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c. Grade 3 yaitu gejala yang dirasakaoukup parah dan
signifikan secara medis tetapddak mengancam jiwa dan
memerlukarperpanjangan rawat inap

d. Grade4 yaitu gejala yang dirasakg@asen mengancam jiwa
dan memerlukamtervensi yang mendesak

e. Grade 5 yaitu terjadi kematian akibatadverse events
(CTCAE, 2017).

2.2.3 Faktor Resiko Terjadinya Adverse Drug Reaction
Terdapat beberapa factor yang dapat mempengaruhi
terjadinya ADRs, antara lain :

a. Usia

Pasienlanjut usia lebih enderung mengalami ADRsS
dibandingkan dengarpasien yang lebih muda. Halini
disebabkan karena penururfangsi organ pada pasien lanjut
usia.Faktor lain yang mempengaruhi terjadinya ADRs adalah
perubahan farmakokinetik, vyaitu sdypsi, distribusi,
metabolisne dan ekskresi obat.

b. Polifarmasi

Polifarmasimerupakan salah safaktor risiko penyebab
ADRs, terutama pada orang tua dan cenderung meningkat
pada penggunaan dua atau lebih terapi dalam waktu yang

sama untuk mengobati suatu penyakit.sé{e obat dengan
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beberapa pengobatadapda meningkatkan risiko interaksi
obat.
c. Jenis Kelamin
Beberapa studi telah menemukan bahwa wanita lebih
berisiko nengalami ADRs daripada priaAlasan yang
disarankan untuk ini termasuk perbedaan persepsi ADRS,
farmakologi ADRs, perbedaan kinetika sepertilunoe
distribusi mengarah ke gender terkait perbedaan dalam
eksposur obat, polifarmasi daerpedaan hormon antara pria
dan wanita
d. Kondisi penyakit yang diderita
Adanya penyakit lain yang menyertai dapat
mempengaruhi respon obat dan munculnya ADRs secara
bermakna melalui perubahan proses farmakokinetik atau
kepekaan jaringa(fFebrianty, 2015)
2.2.4 Algoritma Naranjo
Algoritma Naranjo merupakarkuesioner yang dirancang
oleh Naranjo et al pada tahun 1991 untuk menentukan
kemungkinan apakalAdverse Drug ReactiongReaksi Obat
Merugikan) sebenarnya disebabkan oleh obat atau Hasil
factorfaktor lain. Probhilitas diberikan melalui skor disebut
pasti, kemungkinan, mungkin atau ragu. Algoritma Naranjo

merupakan alat yang digunakan untuk penilaian kausalitas,
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menetapkan apakah efek yang tidak diharapkan merupakan ADRs

atau bukan dan untuk menetapkan obat mana yang menjadi

penyebab ADRs pada pasien. Algoritma ini digunakan seketika

dicurigai ADRs yang dialami pasien disebabkan dari suatu obat.

Untuk Algoritma Naanjo dapat dilihat pada tabel 2S2dangkan

Skala Probabilitas ES® Algoritma Narafo dapat dilihat pada

tabel 2.3

Tabel 2.2Algoritma Naranjo

No

Pertanyaan

Ya

Tidak

Tidak
Diketahui

Apakah ada laporan efek samping o
yang serupa

1

0

Apakahefek samping obat terjadi setel
pemberian obat yang didgai?

2

0

Apakah efek samping obat memb:
setelah obat dihentikan atau bad
antagonis khusus diberikan?

0

Apakah efek samping obat terjg
berulang setelah obat diberikan kemba

Apakah ada alternative penyebab ya
dapat menjelaskan kemungkin
terjadinya efek samping obat?

Apakah efek samping obat mung
kembali ketika placebo diberikan?

Apakah obat yang dicurigai terdeteksi
dalam darah atau cairatubuh lainnya
dengan konsentrasi yang toksik?

Apakah efek samping obat bertamk
parah ketika dosis obat ditingkatkan a
bertambah ringan ketika obat diturunk
dosisnya?

Apakah pasien pernah mengalami e
samping obat yang sama atau den
obat yang mirip sebelumnya?

10

Apakah efek samping obat dag

dikonfirmasi dengan bukti yang obyekti

1

0

Keterangan : Penafsiran nilai total: >X®afgat Pasti Terjadi5-8 (Pasti

Terjadi, 1-4 (Belum Pasti Terjaglj O Diragukar).
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Tabel 2.3Skala Probabilitas ESO— Algoritma Naranjo

Nilai

Interpretasi atas nilai

Nilai
keseluruhan
>9

Sangat pastif¥efinite/Highly Probablg. Reaksinya

1). Mengikuti urutan temporal yang wajaetelah
obat atau di mana tingkat obat toksik te
ditetapkan dalam cairan atau jaringan tubuh

2). Mengikuti respons yang diketahui terhadap ¢
yang dicurigai

3). Dikonfirmasi oleh peningkatan
penggunaan obat dan muncul
paparan ulang.

penghenti
kembali p

Nilai Pastiterjadi (Probablg. Reaksinya
keseluruhan| 1). Mengikuti urutan temporal yang wajar sete
5 hingga 8 obat
2). Mengikuti respons yang diketahui terhadap @
yang dicurigai
3). Dikonfirmasi dengan penghentian penggun
obat tetapi tidak oleh paparan obat
Nilai Belum pasti terjadiFossiblg. Reaksinya
keseluruhan| 1). Mengikuti urutan temporal setelah obat
1 hingga 4 | 2). Kemungkinan mengikuti pola yang diketal
terhadap obat yang dicurigai
3). Dapat dijelaskan oleh karakteristik penya
pasien.
Nilai Diragukan Doubtful)

keseluruhan
0<

Reaksi itu kemungkinan terkait fakttaktor selain
obat
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2.2.5 Kategori Kausalitas WHO

Berikut diuraikan secara berturutrut Kategori Kausalitas

WHO-UMC Menurd BPOM RI (2020) pada tabel 2.4ntara

lain:

Tabel 2.4Kategori Kausalitas WHO-UMC

Jenis Hubungan Kausal

Kriteria Penilaian

Sangat past
berhubungan denge
penggunaan oba
(certain)

a. Suatu KTD atau hasil laboratorium ya

. Tidak bisa dijelaskan olepenyakit atau oba

. Respons terhadap penghentian penggut

. Kejadian atau fenomena farmakologis yé

. Re-challengepositif

abnormal memiliki hubungan waktu deng
penggunaan obat

lain

obat (vithdrawal) yang masuk akal (seca
farmakologis, patologis)

pasti (yaitu gangguan medis objektif d
spesifik atau fenomena farmakologis ysg
diakui)

Dapat terjadi grobable/
kemungkinan bese
berhubungan denge
penggunaan obaliKely)

b.

o

. Suatu KTD atau hasil laboratorium ya

. Respons terhadap penghentian penggu

. Rechallengetidak diperlukan

abnormal memiliki hubungan waktu deng
penggunaan obat
Kemungkinan tidak disebabkan oleh penya
atau obat lain

obat (vithdrawal) yang masuk akal seca
klinis

Belum pasti berhubunga
dengan penggunaan ok
(possible

a.

. Masih mungkin disebabkan penyakit atau g

. Informasi tentang penghentian penggun

Suatu KTD atau hasil laboratorium ya
abnormal memiliki hubunganvaktu dengar
penggunaan obat

lain

obat (vithdrawal) mungkin kurang atau tida
jelas

Kemungkinan besar tida

berhubungan denge
penggunaan oba
(unlikely)

a.

. Penyakit atau obat lain mungkin menyebab

Suatu KTD atauhasil laboratorium yan
abnormal mustahil memiliki hubungan wak
dengan penggunaan obat (tetapi bukan t
mungkin)
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KTD ini

Bersyarat/Tidak
Terklasifikasi
(ConditionalUnclassifie
d) C.

oo

. Kelainan uji laboratorium
. Diperlukan lebih banyak data untuk penila

yang tepat, atau
Data dan pemeriksaan lanjutan diperlukan

Tidak dapat dinilai/Tidaka.
dapat diklasifikasikar
(Un-assessable

Unclassifiablg b.

Laporan mengenai KTD namun tidak da
dinilai karena informasi tidak encukupi atay
bertentangan

Data tidak dapat ditambah atau diverifikasi

2.3Profil RSUD Provinsi NTB

2.3.1 Sejarah Rumah Sakit

Bagian gedung yang yang digunakan sebagai rumah sakit
berasal dari perubahan gedung peninggalan Belanda yang
didirikan sekitar tahun 1915, terletak ditengah kota Mataram
diatas tanah seluas 1,25 hektar yang awalnya merupakan gedung
sekolah dasar (IH). Pada zaman penjajahan jepang digunakan
sebagai tempat pendidikan sekolah menengah Tji Gako dan
sekolah guru (KYO IN dan SI HANG GAKO). Setelah Indonesia
merdeka tidak lagi menjadi tempat pendidikan tetapi sebagai
tempat Palang Merah Indonesia kemudmeanjadi rumah sakit
dengan nama Rumah Sakit Beatrix. Antara tahun 1948 baru
berganti nama menjadi Rumah Sakit Umum Mataram dan
menjadi bagian dari Dinas Kesehatan Rakyat Daerah Lombok.
Pada masa itu bangunan gedung ditambah lagi sesuai dengan
kebutuha.

Pada tahun 1959 Daerah Nusa Tenggara Barat dibagi

menjadi kabupaten (Daerah Swatantra Tingkat Il). Rumah Sakit
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menjadi milik Daerah Lombok Barat. Surat Keputusan Gubernur
Kepala Daerah Tingkat 1 Nusa Tenggara Barat No.
448/Pem.47/5/51 tanggal 5 Noveenb1969 mengubah status
Rumah Sakit Umum Mataram yang dikelolah Pemerintah
Kabupaten Lombok Barat menjadi milik dan dikelola Pemerintah
Daerah Provinsi Nusa Tenggara Barat dan disebut Rumah Sakit
Umum Provinsi Nusa Tenggara Barat, hal ini berjalan sampai
sekarang namun | ebih dikenal dengat
Provinsi NTBO.
2.3.2 Visi dan Mis
Visi
Menjadi Rumah Sakit Rujukan yang unggul dalam Pelayanan
Pendidikan & Penelitian di Indonesia Timur.
Mis
a. Meningkatkan kelancaran dan ketepatan pelayanaokkean
yang Profesional selaras dengan perkembangan Iimu
Pengetahuan dan teknologi kedokteran.
b. Meningkatkan kelancaran dan kemudahan pelayanan asuhan
keperawatan yang komprehensif.
c. Mendorong kelancaran dan  ketertiban  administrasi
ketatausahaan yang panpa.
d. Mengoptimalkan kemampuan dan kemandirian pengelolaan

keuangan.
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e. Memantapkan keterpaduan dan kesimbangan perencanaan

program.

f. Mengembangkan ketersediaan, kemampuan dan keterampilan

tenaga Medis/Non Medis.

g. Meningkatkan ketersediaan dan keakuratan datail ha

penelitian.

2.3.3 Fasilitas Pelayanan RSUD Provinsi NTB

Jenisjenis pelayanan RSUD Provinsi NTB terdiri dari :

a. Pelayanan Gawat Darurat

1).

2).
3).

4).

Pelayanan Triage Penanganan Kegawatdaruratan Bedah
dan Non Bedah

Operasi Akut

Pelayanan Radiologi

Pelayanan Penunjang NMedis

b. Pelayanan Rawat Jalan

1).
2).
3).
4.
5).
6).
7).

8).

Poliklinik Penyakit Dalam |
Poliklinik Penyakit Dalam Il
Poliklinik Bedah Umum
Poliklinik Bedah Tulang
Poliklinik Kebidanan
Poliklinik Penyakit Anak
Poliklinik Imunisasi

Poliklinik Tumbuh Kembang Anak
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9). Poliklinik Mata
10). Poliklinik THT
11). Poliklinik Kulit dan Kelamin
12). Poliklinik Gigi dan Mulut
13). Poliklinik Syaraf
14). Poliklinik Penyakit Jantung
15). Poliklinik Paru
16). Poliklinik Rehabilitasi Medik
17). Poliklinik Keluarga Bersama
18). Poliklinik Gizi
19). Poliklinik Urologi
20). Poliklinik Penyakit Kandungan
21). Poliklinik Khusus
22). Poliklinik Bedah Syaraf
23). Poliklinik Bedah Gigi dan Mulut
24). One Day Care

c. Pelayanan Rawat Inap
1). Super VIP, VIP A, Kelas I, Il dan Kelas IlI
2). Ruang Rawat Intensive (ICU, ICCU, NICU dan PICU)
3). Ruang Bersalin
4). Ruang Isolasi

d. Pelayanan ICU/ICCU/NICU

e. Pelayanan Opasi



f. Pelayanan Rehabilitasi Medik
g. Pelayanan Hemodialisasi
h. Pelayanan VCT
i. Pelayanan Farmasi
j. Pelayanan Bank Darah
k. Pelayanan Lab PK
|. Pelayanan Lab PA
m.Pelayanan Radiologi
n. Pelayanan Forensik
0. Pelayanan Gizi

2.4Keaslian Penelitian

Keaslian penelian dapat dilihapada tabel 2.antara lain :

Tabel 2.5Keaslian Penelitian
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(92,7%),alopecia
(82,9),anemia(80,5),
leukopenig65,8) dan
trombositopenia
(21,9%). Berdasarkar
penilaian kausalitas

WHO didapatkan 66Y

Penulis Judul Tahun Metode dan Hasil | Perbedaan
Penelitian
Adriyanto | Adverse Drug 2020 | Penelitian ini Metode,
Rochmad | Reactions merupakan penelitian| Tahun dan
Basuki, (ADRS) observasional dengar| Tempat
Dyah Antikanker pengumpulan data | Penelitian.
Aryani pada Pasien dilakukan secara
Perwitasari| Ca Mammae prospektif melalui
, Herjuna | yang rekam medis dan
Hardiyanto | menjalani wawancara langsung
Kemoterapi dengan pasien.
di RSUD Diperoleh kejadian
Kota ADRs sebagian besal
Yogyakarta kasus witu nausea
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ADRs kategori
probable/likely,
kategoripossible
(20%), kategori
unlikely (3%),
kategoriconditional

(11%).
Wahyu Evaluasi 2015 | Penelitian ini Tahun dan
Utaminingr | Adverse Drug merupakan penelitian| Tempat
um Reactions obsevasional Penelitian.
(ADRS) deskriptif analitik
Penyakit dengan metode
Kanker pengambilan data
Payudara secara prospektif
dengan dengan menggunakal
Kemoterapi algoritma Naranjo.
Berbasis KejadianAdverse
Antrasiklin di Drug Reaction
RSUD Prof. terbanyak yang terjad
Dr. Margono adalah mual (89,15%
Soekardjo muntah (82,6%),
Purwokerto alopecia(76,08%),
anoreksia (71,74%),
lemas (®,87%), diare
(45,65%), dehidrasi
(34,77), demam
(39,13%), insomnia
(32,6%), sariawan
(21,74%) dan anemia
(13,04%).
Jamaludin | Studi Efek 2019 | Penelitian ini Tahun dan
Al. J. Samping merupakan penelitian| Tempat
Efendi, Penggunaan deskriptif dengan Penelitian.
Nurul Obat desain penulisan stud
Anggun Kemoterapi kohort prospektif.
Pasien Sampel yang
Kanker digunakan sebanyak
Payudara 41 responden dengar
(Carcinoma kejadian ADRs yang
Mammag di berbedabeda dan
RSUD ADRs yang sering
Kraton terjadi yaitualopecia
Pekalongan (87,80%), mual

muntal (80,48%),
perubahan warna kuli

dan kuku (78,04%)
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dan pusing (75,60%).

Elin
Yulinah
Sukandar,
Sri Hartini,
Putri
Rizkita

Evaluasi
Reaksi Obat
Merugikan
pada Pasien
Kemoterapi
Kanker
Payudara di
Salah Satu

Rumah Sakit

di Bandung

2014

Penditian ini
merupakan jenis
penelitian yang
bersifat konkuren.
ROM yang paling
banyak terjadi adalah
alopeciasebesar 81%
Hubungan kausalitas
berdasarkan skala
probabilitas Naranjo
dan kriteria WHO
adal ah o0da
mungkind s

97,3% dan 99,2%.

Tahun dan
Tempat
Penelitian.
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2.5Kerangka Teori

[ Kanker Payudara ]

N R S

:‘ Pembedahari: Radiasi ::\ Hormon :[ Kemoterapi ]: Imunologik’:
L |
[ Adverse Drug Reactions] 1 Efektifitas ‘:
\4 A\ 4 A\ 4
/Bentuk keluhan ADRS\Z /Skala Probabilitaﬂlgoritma\ /Kategori Kausalita®VHO-UMC \
a. nausea Naranjo a. Certain
b. alopecia a. Sangat Pastjefinite) b. Probable/Likely
C. anemia b. Dapat terjadiProbable c. Possible
d. leukopenia c. Belum PastiPossibleg d. Unlikely
\e. trombositopenia / \d Diragukan Doubful) / e. Conditional/Unclassified

Kf' Un-assessable/Unclassifiable/

Keterangan :

[ ] : Variabel yang diteliti

: ' Variabel yang tidak diteliti

Gambar 2.5 Kerangka Teori



BAB Il

METODE PENELITIAN

3.1 Desain Penelitian
Penelitian ini merupakan penelitian observasional dengan
pengumpulandata dilakukan secaraross sectionalmelalui rekam
medis dan wawancara langsung dengan pasien.
3.2Waktu Penelitian
Penelitian ini dakukan pada bulan MeiJuni2023.
3.3Tempat Penelitian
Penelitian ini dilakukan di unit kemoterapian Rekam Medis
Rumah Sakit Umum Daerah Provinsi NTB.
3.4 Definisi Operasional

Tabel 3.1 Definisi Operasional

Variabel Definisi Cara Skala Hasil Ukur
penguku | Ukur
ran
Kemoterapi | Seseorang Rekam | Nominal | Terapi
yang Medis pengobatan
didiagnosa kanker payudara
oleh Dokter
menderita
penyakit
kanker
payudara dan
mendapatkan
kemoterapi
pada bulan
Mei-Juni
2023.
Adverse Efek samping| Algoritm | Ordinal | a. Skala
Drug obat atau a Naranjo Probabilitas ESO
Reactions | Reaksi Obat Sangat Pasti 09
yang Tidak Dapat terjad{5-8)

33
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Dikehendaki Belum pasti
(ROTD) yang terjadi(1-4)
terjadi pada Diragukan(0)
pasien kanker b. Kategori
payudara. Kausalitas :
Certain
Probable
Possible
Unlikely
Unclassified
Unclassifiable

3.5Populasi dan Sampel
3.5.1 Populasi
Populasi dalam penelitian ini adalah seluruh pasien kanker
payudara pada bulaMei-Juni 2023 di Rumah Sakit Umum
Daerah Provinsi NTB.
3.5.2 Sampel
Teknik sampling yang digunakan adalabn probability
sampling dengan metodpurposive sampling Sampel pada
penelitian ini adalah pasien kanker payudara yang memenuhi
kriteria inklusi dan eksklusi penelitiaBeberapa kriteria inklusi
dan eksklusi padpenelitian ini, antara lain :
a. Kriteria Inklusi
1). Pasien knker payudarayang menggunakan regimen
terapi doxorubixin, cyclophosphamide (AC) dan
paclitaxel, doxorubicin, cyclophosphamid@ AC) pach

bulan MeiJuni2023 di RSUD Provinsi NTB
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b. Kriteria Eksklusi
1). Terdapat kendala selama waktu pengambilan data seperti
prognosis penyakit yang semakin parah atau pasien
meninggal dunia.
3.6 Alat dan Metode Pengumpulan Data
3.6.1 Alat Penelitian
Alat yang digunakan pada penelitian ini adaklforitma
Naranjo, form dentitas pasien dan level CTCAECdmmon
Terminology Criteria for Adverse Eveh&0.
3.6.2 Metode Pengumpulan Data
Metode yang digunakan pada penelitian ini, antara lain :
a. Wawancara
Wawancara dilakukan berdasarka@adaalgoritma naranjo
dan responden diarahkan dalanelakukan pengisian form
identitas.
b. Rekam Medis
Dengan melihat rekam medis dan hasil laboratorium yang
meliputi pemeriksaan nilai hematologi dari pasien kanker

payudara yang menjalani kemoterapi di RSUD Provinsi NTB.
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c. Level CTCAE (Common Terminology Criteria for Adverse
Eventy 5.0 Tahun 2017yang dikeluarkan olehNational
Cancer InstitutgNCI).

CTCAE merupakan terminologi deskriptif yang dapat
digunakan untuk menentukan skala penilaian (keparahan)
pelaporan kejadiayang tidak diinginkan.

3.7Metode Pengolahan dan Analisis Data
3.7.1Pengolahan Data

a. Pemeriksaan dataditing

Dilakukan gmeriksaan datpada semua daiangtelah
terkumpul untuk memastikan tidak ada data yang kurang
keliru dan meragukanPemeriksaan datdertujuan untuk
meminimalkan kesalahan data yang berpengaruh terhadap hasil
penelitian.

b. Pengkodean datadding

Pengkodean datdilakukan dengarmrmengklasifikasikan
dan merangkum data untuknemudahkan proses analisis.

Setiap kategori dan pilihan jawabanberikan kode berupa

angka, yaitu :

Sangat pasti = 0 9
Dapat terjadi =58
Belum pasti terjadi =14

Diragukan =0
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c. Pengisian dateefitrydatg
Pengisiandata merupakan proses pengisian kolom atau
kode jawaba untuk masingnasingpertanyaan.
d. Tabulasidata tabuling
Tabulasi data merupakaproses pengelompokkan data
berdasekan kategori yang telah dibuat kemudidimasukkan
ke dalamtabel sesuai dengan variabel yang diteliti.
3.7.2 Analisis Data
Pada penelitian ini, dikelompokkan ADRs berdasarkan
regimen terapinya. Kemudian dilakukan pengukuran skala
probabilitas yait uDefinitel(sarigat a8t t er ma
terjadi), nilai 5-8 termasuk dalarRrobable(dapat terjadi), nilai 4
4 termauk dalamPossible (belum pasti terjadi) dan nilai O
termasuk dalamDoubtful (diragukan). Selanjutnya dilakukan

penilaian kausalitas menggunakan diagram alir sebagai berikut :



Diagram Alir Penilaian Kausalitas

UNASSESSED
or

UNASSESSABLE

< FINIKNIOAA/NI

1. Apakah kejadian tidak diinginkal
(KTD) dimulai setelah pengobatal

38

N

Tidak berhubungan
dengan obat

dilakukan ?

2. Apakah waktu KTD konsister
dengan ESO?

1L

K T INIKNIOAA/NI

3. Apakah ada kemungkinan lain yaj
menyebabkan suatu KTD tereksklusi”

1L

4. Apakah ada pengobatan lain yal

dihentikan?

NO

5. Apakah pasien sembuh dari KT

setelah menghentikan pengobatan?

1L

6. Apakah obatligunakan kembali? NO )

1L

7. ApakahKTD terjadi kembali setelat
oba digunakan kembali?

JL

8.Apakah KTD sudah terdefinig

dengan baik untuk kejadian objektif?

UNLIKELY
|
NO
NO POSSIBLE
an/

PROBABLE
NO
VE ) CERTAIN




3.8 Alur Penelitian

[ Perizinan Penelitiadi RSUD Provinsi NTB]

Wawancara menggunakan
Algoritma Naranjo

A\ 4

[ Penelusuran data Rekam Med]

\ 4

[ Pengolahan Data ]

A 4

[ Menyajikan Data Hasil J

Penelitian

Gambar 3.8 Alur Penelitian
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