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BAB V 

PENUTUP 

5.1 Kesimpulan  

Berdasarkan hasil penelitian dapat disimpulkan bahwa Kajian 

Farmakovigilans Pada Pasien Hipertensi Di Instalasi Rawat Jalan di RSUD 

Provinsi NTB pada kategori yang paling banyak mengalami efek samping obat 

yaitu kategori Doubtful (ragu – ragu) sebanyak 29 responden (50%), kemudian 

sebanyak 22 responden (38%) dengan kategori Possible (mungkin) dan 7 

responden (12%) dalam kategori Probable (kemungkinan besar). Penggunaan 

obat antihipertensi meninimbulkan berbagai macam efek samping akan tetapi 

tidak ada efek samping yang fatal dalam penelitian ini. Kejadian ADR yang paling 

banyak disebabkan oleh penggunaan obat tunggal amlodipine dengan keluhan 

pusing, kelelahan serta sulit untuk tidur sebanyak 9 responden yaitu dengan 

kategori doubtful (ragu – ragu) dan pada penggunaan kombinasi obat amlodipine 

dengan candesartan dengan keluhan yang paling banyak dialami yaitu pusing dan 

sulit untuk tidur dengan kategori possible (cukup mungkin).  

5.2 Saran  

Berdasarkan hasil studi yang telah terekam, harapannya ialah penelitian ini 

bisa dijadikan referensi dan pertimbangan dalam melaksanakan penelitian 

mendatang. Bagi para peneliti selanjutnya, diharapkan dapat menjalankan studi 

lebih lanjut dengan memperluas cakupan parameter, mempertimbangkan faktor-

faktor lain, merespons beragam keluhan dan lokasi, serta diharapkan mampu 

meraih hasil yang lebih optimal. 
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Lampiran 1. Informed Consent Form  

LEMBAR PERSETUJUAN RESPONDEN 

(INFORMED CONSENT) 

Kepada  

Yth : Responden  

Di Tempat 

 

Dengan Hormat, 

Saya Mahasiswa Program Studi S1 Farmasi Fakultas Ilmu Kesehatan Universitas 

Muhammadiyah Mataram 

Nama : Prima Mega Lestari  

Nim : 2019E1C015 

Bermaksud akan melakukan penelitian yang berjudul “Kajian Farmakovigilans Pada 

Pasien Hipertensi di instalasi rawat jalan RSUD Provinsi Nusa Tenggara Barat”. Adapun segala 

informasi yang Bapak/Ibu berikan akan terjamin kerahasiaannya dan saya bertanggung jawab 

informasi yang berikan tidak merugikan Bapak/Ibu, maka dari itu tidak perlu mencantumkan 

nama dan identitas lainnya.  

Sehubung dengan hal tersebut, apabila bapak/ibu setuju untuk ikut serta dalam 

penelitian ini di mohon untuk menandatangani kolom yang telah disediakan. Atas 

ketersediaannya dan kerjasamanya saya ucapkan terima kasih. 

 

          Responden                  Peneliti 

 

 

(   )         Prima Mega Lestari 

                                                                                      NIM :2019E1C015 
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Lampiran 2. Surat Izin Penelitian  
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Lampiran 3. Surat Keterangan Layak Etik   
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Lampiran 4. Data Pasien 

DATA PASIEN 

Nama Pasien  :  

Jenis Kelamin  : 

Usia   : 

Alamat   : 

Pendidikan   : 

No Hp   : 

Pekerjaan   : 

Tekanan Darah  : 

Tanggal   : 

a. Berkaitan denggan terapi hipertensi yang diterima pasien 

No Nama Obat Dosis Aturan 

Pakai 

Bentuk 

sediaan 

Digunakan 

sejak 

      

      

      

      

      

      

 

1. Apakah bapak/ibu mengetahui tujuan penggunaan obat diatas? 

 

Ya   Tidak  

 Jika Ya, sebutkan................................................................................................... 

 

2. Pernahkah bapak/ibu lupa untuk minum obat tersebut? 

 

Ya Tidak  

Jika Ya, berapa kali lupa minum 

sebutkan................................................................................................... 
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b. Berkaitan dengan gejala ADR 

 

Dari beberapa gejala dibawah ini, tandai gejala yang pernah bapak/ibu alami sejak 

memperoleh terapi hipertensi       

               

 

 

 

 

 

 
Pusing 

 
hidung tersumbat 

 
Vertigo 

 

Keringat berlebihan (beberapa saat 

setelah minum obat) 

 
Migraine 

 
Sesak nafas 

 
Mual 

 
Sulit untuk tidur 

 
Muntah 

 
Cepat ngantuk 

 
Diare 

 
Kerontokan 

 
Nyeri pada perut 

 
Gemeteran 

 
Nyeri dada 

 
Kram 

 
Jantung berdebar – debar 

 
Kaku otot 

 
Bengkak pada area tubuh  tertentu 

 
Sering buang air kecil 

 
Kelelahan/loyo 

 
Berat badan berkurang 

 
Gatal – gatal 

 
Libido (gairah menurun) 

 
batuk kering 

 
mata merah 

 
Gangguan pada penglihatan 

(Jika ada gejala lainnya, sebutkan.................... 

………………………………………………..) 
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Lampiran 5. Kuesioner Algoritma Naranjo 

No Pertanyaan / Questions 

Scale 

Ya / Yes Tidak / No 

Tidak 

diketahui 

/Unknown 

1.  Apakah ada efek samping obat yang serupa? (Are 

there previous conclusive reports on this 

reaction?) 

1 0 0 

2. Apakah efek samping obat terjadi setelah 

pemberian obat yang dicurigai? (Did the ADR 

appear after the suspected drug was 

administered?) 

 

2 -1 0 

3. Apakah efek samping obat membaik setelah obat 

dihentikan atau obat antagonis khusus diberikan? 

(Did the ADR improve when the drug was 

discontinued or a specific antagonist was 

administered?) 

1 0 0 

4. Apakah efek samping obat terjadi berulang setelah 

obat diberikan kembali? (Did the ADR recure 

when the drug was readministered?) 

2 -1 0 

5. Apakah ada alternatif penyebab yang dapat 

menjelaskan kemungkinan terjadinya efek 

samping obat? ( Are there alternative causes that 

could on their own have caused the reaction?) 

-1 2 0 

6. Apakah efek samping obat muncul kembali ketika 

placebo diberikan? (Did the ADR reapper when a 

placebo was given?) 

-1 1 0 

7. Apakah obat yang dicurigai terdeteksi di dalam 

darah atau cairan tubuh lainnya dengan 

konsentrasi yang toksik? (Was the drug detected 

in the blood (or other fluids) in concentrations 

known to be toxic?) 

1 0 0 

8. Apakah efek samping obat bertambah parah 

ketika dosis obat ditingkatkan atau bertambah 

ringan ketika obat diturunkan dosisnya? (Was the 

ADR more severe when the dose was increased or 

less severe when the dose was decreased?) 

1 0 0 

9. Apakah pasien pernah mengalami efek samping 

obat yang sama atau dengan obat yang mirip 

sebelumnya? (Did the patient have a similiar 

ADR to the same or similiar drugs in any 

previous exposure?) 

1 0 0 
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10. Apakah efek samping obat dapat dikonfirmasi 

dengan bukti yang obyektif? (Was the ADR 

confirmed by objective evidence?) 

1 0 0 

 Skor Total    

 

Skala Probabilitas Naranjo 

Total Skor:  Kategori : 

9+   Sangat Mungkin/Highly Probable 

5-8   Mungkin/Probable 

1-4    Cukup Mungkin/Possible 

0- Ragu – Ragu/Doubtful 
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Lampiran 6. Algoritma Naranjo – Skala Probabilitas ESO 

Nilai Interpretasi atas nilai 

Nilai keseluruhan ≥9 Sangat pasti (Definite / Highly Probable). 

Reaksinya  

(1). Mengikuti urutan temporal yang wajar setelah obat atau dimana 

tingkat obat toksik telah ditetapkan dalam cairan atau jaringan tubuh, 

(2). Mengikuti respons yang diketahui terhadap obat yang dicurigai, dan 

(3). Dikonfirmasi oleh peningkatan penghentian penggunaan obat dan 

muncul kembali pada paparan ulang 

Nilai keseluruhan 5 hingga 8 Dapat terjadi (Probable). Reaksinya  

(1). Mengikuti urutan temporal yang wajar setelah obat, dan 

(2). Mengikuti respons yang diketahui terhadap obat yang dicurigai, 

(3). Dikonfirmasi dengan penghentian penggunaan obat tetapi tidak oleh 

paparan obat, dan 

(4). Tidak dapat dijelaskan secara wajar oleh karakteristik penyakit pasien 

yang diketahui. 

Nilai keseluruhan 1 hingga 4 Belum pasti terjadi (Possible). Reaksinya  

(1). Mengikuti urutan temporal setelah obat, dan 

(2). Kemungkinan mengikuti pola yang diketahui terhadap obat yang 

dicurigai, dan 

(3). Dapat dijelaskan oleh karakteristik penyakit pasien 

Nilai keseluruhan 0 < Diragukan (Doubtful) 

Reaksi itu kemungkinan terkait faktor – faktor selain obat 
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Lampiran 7. Lembar Persetujuan Responden 
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Lampiran 8. Lembar Jawaban data Pasien  
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Lampiran 9. Lembar Form Pengambilan Data 
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Lampiran 10. Lembar Jawaban algoritma Naranjo  
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Lampiran 11. Tabulasi Data demografi Pasien Rawat Jalan RSUP Provinsi NTB 

No Inisial 

Pasien 

Jenis 

Kelamin 

Usia  Alamat  Pendidikan 

Terakhir  

Pekerjaan  Tekanan darah 

(mmHg) 

Profil terapi  Diagonosa  Skor  Keterangan  Gejala ADR 

1 Tn. F L 46 Bima SMK Wiraswasta 144/90 Amlodipine  HT -1 Doubtful  - 

2 Tn. J L 75 Perumnas 

Batang Hari I 

S3 Pensiunan  143/83 Amlodipine  HT 1 Possible  - 

3 Tn. Z L 65 Pajeruk 

bangkel, 

Ampenan 

SMA Pensiunan  138/90 Amlodipine  

Simvastatin  

HT 2 Possible  Pusing  

4 Tn. J L 60 Dompu S1 Pensiunan 159/72 Amlodipine  HT -1 Doubtful - 

5 Ny. E P 49 Lombok 

Timur 

SMA Wiraswasta  157/93 Amlodipine HT 0 Doubtful  - 

6 Ny. MRA P 43 Ampenan S1 Swasta 142/75 Amlodipine  HT 0 Doubtful - 

7 Ny. N P 49 Lobar - IRT 147/89 Amlodipine HT 0 Doubtful - 

8 Tn. DP L 74 Karang jati SLTA Pensiunan 184/100 Amlodipine HT 3 Possible Cepat 

ngantuk 

9 Ny. BA P 42 Cepak Daya SLTA Swasta 131/66 Amdolipine  HT -2 Doubtful - 

10 Tn. H.N L 79 Dompu  SMP Petani 156/92 Amlodipine HT 0 Doubtful  Sulit untuk 

tidur 

11 Tn. S L 60 Praya - Petani  149/89 Amlodipine HT 1 Possible  Cepat 

ngantuk 

12 Ny. M P 50 Dasan Cermen  SMP IRT 163/87 Amlodipine  HT 7 Probable  Pusing 

Kelelahan 

13 Ny. A P 65 Pagesangan  SD IRT 150/80 Amlodipine HT 1 Possible Kelelahan 

14 Ny. M P 51 Narmada  SD IRT 175/83 Amlodipine  HT 2 Possible  Pusing  
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15 Tn. WSP L 60 Karang 

madain, 

Mataram 

SMA Swasta 157/67 Amlodipine  

Lansoprazole 

HT 5 Probable Bengkak 

pada area 

tubuh 

tertentu 

Mual 

16 Ny. A P 67 Narmada SD IRT 160/70 Amlodipine HT 0 Doubtful - 

17 Tn. MM L 68 Bima D3 Pensiunan  147/90 Amlodipine  HT 1 Possible Pusing  

18 Tn. HMS L 66 Gerung SD Peternak  152/73 Amlodipine HT 1 Possible Kelelahan  

Sulit untuk 

tidur 

19 Ny. S P 59 Dompu SD IRT 149/83 Amlodipine HT 2 Possible Pusing  

Sulit untuk 

tidur 

20 Tn. IS L 64 Rumak S1 Pensiunan  150/80 Amlodipine HT -3 Doubtful  - 

21 Tn. HA L 66 Sekotong  SD Petani  149/98 Amlodipine  HT -1 Doubtful  - 

22 Tn. Z L 47 Masbagik  SLTA Polri 142/92 Amlodipine  HT 0 Doubtful Sulit  untuk 

tidur 

23 Tn. M L 53 Lombok timur SMP Wiraswasta 135/100 Amlodipine  HT -2 Doubtful  Pusing  

24 Ny. D P 60 Gunung Sari S1 Guru 149/93 Amlodipine HT -1 Doubtful - 

25 Ny. M P 46 Kekalik baru S1 PNS 140/85 Amlodipine HT -1 Doubtful  - 

26 Tn. S L 63 Bima  SMP Petani  133/90 Amlodipine  HT 0 Doubtful  Pusing  

27 Ny. MRG P 65 Selagalas SMP Pensiunan 150/87 Amlodipine  HT -1 Doubtful Pusing  

28 Ny. T P 61 Gunung Sari SLTA IRT 161/100 Amlodipine HT -2 Doubtful Pusing  
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Mual  

29 Tn. F L 63 Karang Pule SMA Swasta 150/75 Amlodipine  

Candesartan  

HT 8 Probable Bengkak 

pada area 

tubuh 

tertentu 

 

30 Ny. N S P 56 Abian Tubuh - IRT 184/91 Amlodipine  

Candesartan  

HT 2 Possible  - 

31 Ny. E P 57 Ampenan  S1 PNS 175/67 Amlodipine  

Candesartan  

HT -1 Doubtful  - 

32 Ny. SF P 82 Monjok SD IRT 147/72 Amlodipine 

Candesartan  

Citicoline  

HT 5 Probable Sulit untuk 

tidur 

BAB tidak 

lancar 

33 Tn. E L 75 Monjok SMA Swasta  171/85 Candesartan  

Amlodipine  

HT  4 Possible  Pusing 

Mual 

Nyeri dada 

Cepat 

ngantuk 

Sering 

buang air 

kecil pada 

malam hari 

34 Tn. M L 63 Bima SPD Pensiunan  165/92 Amlodipine  

Candesartan  

HT  1 Possible  Pusing 

35 Tn. SW L 64 Praya  S2 Pensiunan  170/100 Amlodipine  

Candesartan  

Metformin 

glibenclamide 

HT +DM  1 Possible  Pusing 
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Kesulitan 

untuk tidur 

36 Ny. NMA P 57 Pajang 

barat,gang 9 

No.6 

S1 Swasta  166/72 Amlodipine  

Candesartan  

HT  0 Doubtful  -  

37 Ny. R P 78 Sekotong, 

desa aiq tangi 

- IRT 163/80 Candesartan  

Amlodipine  

HT  5 Probable  Mual 

Sulit untuk 

tidur 

38 Tn. SR L 60 Lingkar 

muslim 

STM Pensiunan  136/90 Amlodipine  

Candesartan  

Glimepiride  

Metformin 

HT + DM 0 Doubtful  -  

39 Ny. S P 65 Monjok, 

Mataram 

SLTA Wiraswasta  158/78 Amlodipine 

Candesartan  

HT  1 Possible  Pusing  

40 Ny. N P 43 Jl. Bandasraya 

jempong 

NO.20 

S1 PNS 131/76 Amlodipine 

Candesartan  

HT  -1 Doubtful  - 

41 Ny. S P 71 Selong  SD IRT 145/79 Amlodipine  

Candesartan  

HT  5 Probable  Pusing  

Sulit untuk 

tidur  

Kelelahan 

42 Tn. S L 56 Bima  S1 Swasta  149/70 Candesartan  

Amlodipine  

Cetirizine 

Folid acid  

HT +CKD -1 Doubtful  Sesak nafas  

Kelelahan  

Sulit untuk 

tidur  

43 Ny. S P 45 Jempong baru SD IRT 177/73 Candesartan 

Amlodipine 

HT  1 Possible  Kelelahan 

Cepat 

ngantuk  
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Batuk 

   Pegal –

pegal 

44 Ny. R P 57 Bima SD IRT 160/42 Amlodipine 

Candesartan  

Folid acid  

Azithromycin 

Ambroxol  

HT  2 Possible  Pusing  

Mual  

Muntah  

Sulit untuk 

tidur  

Berat badan 

berkurang  

 batuk  

45 Ny. BI P 64 Ampenan  S1 Pensiunan  152/95 Amlodipine  

Candesartan  

Glimepiride  

Atorvastatin  

Metformin  

HT + DM  3 Possible  Kelelahan   

Nyeri pada 

kaki 

46 Tn. AP L 71 Btn sweta  SMA Pensiunan  190/87 Amlodipine  

Candesartan  

HT  -1 Doubtful  - 

47 Ny. NNW P 63 Sekarbela  SD IRT 140/86 Amlodipine  

Candesartan  

HT  5 Probable  Cepat 

ngantuk 

Sakit 

punggung 

Sakit tekuk 

48 Ny. M P 55 Bima  SPG PNS 160/105 Candesartan  

Amlodipine  

HT  3 Possible  Sulit untuk 

tidur  



83 

 

 

Cepat 

ngantuk  

49 Ny. HER P 61 Bengkel  SD Pedagang  169/85 Amlodipine  

Candesartan  

HT  0 Doubtful  Muntah  

50 Ny. S P 53 Kediri  SD Swasta  165/87 Candesartan  

Amlodipine  

Insulin glargine  

HT +DM  1 Possible  Pusing  

 

51 Ny. SH P 63 Bima SD IRT 140/50 Amlodipine  

Candesartan 

HT  -3 Doubtful  Pusing  

Vertigo  

Sulit untuk 

tidur  

52 Ny. N P 59 Dompu  SD Petani  180/69 Amlodipine  

Candesartan  

Parasetamol  

HT  0 Doutbful Pusing  

Mual  

53 Tn. R L 68 Praya barat  - Petani  195/99 Amlodipine  

Candesartan  

Folic acid  

HT  3 Possible Pusing  

Mual  

54 Ny. K P 56 Lombok 

tengah 

SD IRT 166/72 Candesartan  

Amlodipine  

Pantoprazole  

Ondansentron 

HT -3 Doubtful  Mual  

Sulit untuk 

tidur  

 sakit 

pinggang 

55 Tn. S L 66 Ampenan  SMP - 190/95 Amlodipine  

Candesartan  

HT 3 Possible  Batuk  
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56 Ny. CP P 62 Praya  SMP Wiraswasta  148/82 Candesartan  

Amlodipine  

Insulin glulisine  

HT + DM  -1 Doubtful  Sulit untuk 

tidur 

Sering 

buang air 

kecil 

57 Ny. M P 50 Jotang, 

Sumbawa 

SD Petani 148/90 Candesartan  

Amlodipine  

HT -2 Doubtful - 

58 Tn. LWS L 64 Cakranegara SMA Pensiunan  169/90 Candesartan  

Amlodipine 

HT 2 Possible  Pusing  


