
BAB I 

PENDAHULUAN 

A. Latar Belakang 

Kanker payudara yaitu kondisi paling ditakuti oleh hampir seluruh 

perempuan di dunia. Menurut World Health Organization (WHO) akan 

adanya 65.858 kasus baru kanker payudara di kalangan wanita Indonesia 

pada tahun 2020, dan 22.430 kematian baru akibat penyakit tersebut 

(Adyani et al., 2022). Menurut statistik GLOBOCAN (Global Burden of 

Cancer) 2018 di seluruh dunia, terdapat sekitar 12,7 juta kasus baru kanker 

payudara, dengan angka kematian sebesar 7,6 juta dan angka kejadian 

sebesar 30,5% per 100.000 wanita setiap tahun. Dari 348.809 kasus kanker 

di Indonesia, 58.256 (atau 16,7%) adalah kanker payudara, menurut statistik 

terbaru dari Global Cancer Observatory milik Organisasi Kesehatan Dunia 

(2018) (Latief et al., 2023). Kanker payudara merupakan salah satu kanker 

dengan insiden tertinggi pada wanita di Indonesia, termasuk di Yogyakarta. 

Dari empat kabupaten yang dilaporkan, 899 kasus baru kanker payudara 

ditemukan di DIY dengan angka 2,4%. Kasus tertinggi tercatat di Bantul 

sebesar 38,01% atau 312 kasus, diikuti Gunung Kidul sebanyak 29,24% 

atau 276 kasus, Yogyakarta sebanyak 28,82% atau 273 kasus, dan Sleman 

sebanyak 4,01% atau 38 kasus (Muh Djalaluddin., Rochmawati & 

Prabawati, 2021). 

Pengobatan yang sangat penting untuk pelayanan optimal bagi 

penderita penyakit ini adalah pengobatan kuratif dan paliatif. Beberapa 

pilihan pengobatan kanker termasuk pembedahan, terapi radiasi, dan 

kemoterapi yang diberikan langsung ke pembuluh darah. Kemoterapi 

dianggap lebih berhasil dalam mengobati sel kanker yang telah menyebar 

ke jaringan lain. Efek samping kemoterapi dapat terjadi karena kemoterapi 

menghancurkan kedua sel sehat dan sel kanker, terutama sel dengan tingkat 

pembelahan yang tinggi (Agustiyaningsih et al., 2021). Menurut Khairani 

pada tahun 2019, efek samping kemoterapi termasuk rambut rontok, 
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kelelahan, kesulitan bernapas, peningkatan risiko pendarahan dan infeksi, 

kulit biru atau menghitam, tenggorokan dan mulut kering dan gatal, luka 

kanker, kesulitan menelan, mual, muntah, sakit perut, dan penurunan 

produksi hormon, yang mengurangi kesuburan dan hasrat seksual. 

Farmakovigilans merujuk pada cabang ilmu yang berfokus pada 

penemuan, penilaian, pemahaman, dan pencegahan reaksi yang tidak 

diinginkan dari suatu obat. Menurut WHO, ADR (Adverse Drug Reaction) 

dijelaskan sebagai “reaksi berbahaya dan tidak diinginkan yang disebabkan 

oleh penggunaan terapi pada dosis normal, yang biasanya digunakan untuk 

diagnosis, pencegahan, terapi atau perubahan kegunaan fisiologis”. Dalam 

pengertian lain, ADR (Adverse Drug Reaction) merupakan efek merugikan 

yang secara langsung disebabkan oleh penggunaan obat pada dosis terapi 

yang normal. Kejadian ini sering kali tidak dikenali sejak awal, yang 

menegaskan betapa pentingnya farmakovigilans untuk menemukan kasus-

kasus tersebut (Manjhi, Singh & Kumar., 2024).  

RSUD Kota Yogyakarta adalah rumah sakit rujukan regional dan 

memiliki fasilitas onkologi yang memadai untuk diagnosis dan penanganan 

kanker payudara. RSUD juga memiliki kasus yang cukup representatif 

untuk populasi penelitian, ketersediaan sampel pasien yang cukup selama 

jangka waktu penelitian. Pada RSUD tersebut, peneliti ingin meneliti terkait 

gambaran ESO pasien yang mengalami Kanker Payudara, yang dilakukan 

dengan melihat hubungan kejadian dengan penggunaan regimen kombinasi 

dan monoterapi merupakan subjek yang menarik perhatian peneliti. 

B. Rumusan Masalah 

1. Efek samping apakah yang terjadi pada pasien Kanker Payudara yang 

melakukan kemoterapi di RSUD Yogyakarta? 

2. Regimen kemoterapi apakah yang digunakan pada pasien Kanker Payudara 

yang melakukan kemoterapi di RSUD Yogyakarta? 
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3. Bagaimana hubungan efek samping dengan regimen terapi yang digunakan 

pasien kemoterapi Kanker Payudara di RSUD Yogyakarta? 

C. Tujuan Penelitian 

1. Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui efek samping apa saja yang 

terjadi dari regimen yang diberikan pada pasien Kanker Payudara yang 

menjalani pengobatan kemoterapi di RSUD Yogyakarta. 

2. Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui regimen kemoterapi apakah yang 

digunakan pada pasien Kanker Payudara yang melakukan kemoterapi di 

RSUD Yogyakarta.  

3. Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui hubungan antara efek samping 

dengan regimen kemoterapi yang digunakan pada pasien Kanker Payudara 

di RSUD Kota Yogyakarta 

D. Manfaat Penelitian 

1. Manfaat Teoritis : Menambah bahan pembelajaran atau referensi untuk 

peneliti kefarmasian lain yang mengambil judul atau topik yang sama dan 

meningkatkan pemahaman bagi peneliti kefarmasian lain terkait gambaran 

farmakovigilans terkait efek samping penggunaan obat untuk pasien Kanker 

Payudara. 

2. Manfaat Metodologis : Memberikan gambaran mengenai alur penelitian 

yang tepat dalam meneliti penentuan hubungan antara kejadian efek 

samping dengan regimen kemoterapi pada pasien Kanker Payudara. 

3. Manfaat Praktis : Dapat digunakan sebagai informasi tambahan pada 

instalasi untuk meningkatkan pemantauan efek samping yang lebih 

sistematis dan terstruktur, dapat menjadi referensi untuk pengambilan 

keputusan klinis pada untuk pasien Kanker Payudara, serta dapat 

mengimplementasikan protokol pelaporan efek samping obat agar data 

dapat digunakan untuk pelaporan nasional dan internasional.
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E. Keaslian Penelitian 
Tabel I. Keaslian Penelitian 

No  Nama Peneliti Judul Penelitian Metode Penelitian Hasil Penelitian Perbedaan 
Penelitian 

1.  Jamaludin Al. J. 
Efendi dan Nurul 
Anggun 

Studi Efek Samping 
Penggunaan Obat 
Kemoterapi Pasien Kanker 
Payudara (Carcinoma 
Mammae) di RSUD Kraton 
Pekalongan 
 
Tahun 2019 

• Penelitian 
deskriptif 
presentasi 

• Desain penulisan 
menggunakan 
studi kohort 
prospektif 

• Pengumpulan 
data : wawancara, 
observasi, 
menelaah rekam 
medis 

Jenis ADR yang sering dialami 
responden tergantung pada jenis 
regimen kemoterapi yang 
digunakan, tetapi Alopesia 
(87,80%) adalah ADR yang paling 
umum karena hampir semua siklus 
kemoterapi yang dijalani 
responden menggunakan 
kombinasi antibiotik golongan 
anthrachycline. 

Perbedaan 
penelitian ini 
dengan penelitian-
penelitian tersebut 
adalah sebagai 
berikut :  
 
Waktu : tahun 2025. 
 
Lokasi : RSUD 
Kota Yogyakarta 
 
Pengumpulan data : 
retrospektif 
rancangan cross-
sectional 
 
Analisis data : SPSS 

2. EndangDarmawan, 
Reina Melani dan 
Budi Raharjo 

Gambaran Hubungan 
Regimen Dosis dan Efek 
Samping 
Kemoterapi pada Pasien 
Kanker di RSUD Prof. Dr. 
Margono 
Soekarjo Purwokerto 
Periode Bulan Januari-
Februari 
Tahun 2019 
 

• Penelitian 
prospektif 

• pendekatan study 
metode cross 
sectional 

• Teknik 
pengambilan 
sampel metode 
purposive 
sampling 

Gambaran efek samping 
kemoterapi yang banyak terjadi di 
RSUD Prof. Dr Margono Soekarjo 
Purwokerto pada pasien 10 besar 
kanker periode bulan Januari – 
Februari 2019 adalah alergi 
sebanyak 15 pasien (10%), disusul 
dengan mual sebanyak 11 pasien 
(7.3%) sedangkan leukopenia dan 
neutropenia masing-masing 
sebanyak 5 pasien (4.7 %). 
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Tahun 2019 Kesimpulan pada peneltian ini 
yaitu bahwa ada hubungan yang 
signifikan antara pemberian obat 
kemoterapi terhadap terjadinya 
efek samping setelah menjalani 
kemoterapi (p< 0,05). 

3. Satya Prima 
Kustanto, Retno 
Murwanti dan 
Agung Endro 
Nugroho 

Kajian Efek Samping Pada 
Pasien Kanker Payudara 
Dengan Regimen Paclitaxel-
Epirubicin-Fluorouracil di 
RSUD Kabupaten 
Temanggung 
 
Tahun 2023 

• Penelitian 
observasional 
dengan rancangan 
kohort 
retrospektif 

• Teknik 
pengambilan 
sampel adalah 
consecutive 
sampling 

Selama kemoterapi mingguan 
dengan regimen paklitaksel-
epirubisin-fluoruracil, pasien 
kanker payudara mengalami efek 
samping obat hematologi dan non 
hematologi. Efek samping 
hematologi terbesar adalah anemia 
70.2%, dan efek samping non 
hematologi terbesar adalah rambut 
rontok 91.5%. Efek samping ini 
muncul pada waktu yang berbeda-
beda setiap siklus, dan sebagian 
besar akan sembuh selama periode 
waktu tertentu. 
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BAB V 

KESIMPULAN DAN SARAN 

A. Kesimpulan 

Dari hasil penelitian ini dapat didapatkan regimen kemoterapi yang 

digunakan dalam kemoterapi di RSUD Kota Yogyakarta ada berbagai 

macam pemberian mulai dari monoterapi hingga terapi kombinasi dengan 

berbagai efek samping yang ditimbulkan. Maka, dapat disimpulkan sebagai 

berikut : 

1. Efek samping yang terjadi pada pasien Kanker Payudara yang 

melakukan kemoterapi didapatkan hasil 29 kasus dalam data rekam 

medis yang meliputi Mual muntah; Neutropenia; Pusing; Nyeri kaki; 

Bengkak dan luka pada bibir atas; Batuk; Sesak; Nyeri pinggang 

bawah; Sariawan; Nyeri tangan; Perut terasa penuh; Sulit tidur; 

Nyeri payudara; Rambut rontok; Gatal-gatal; Luka terbuka lengan 

kanan; Luka payudara; Kuku berwarna coklat; Mual; Luka jahitan 

terbuka; Perut perih; Sembelit; Bengkak tangan; Berdebar-debar; 

Penglihatan buram; Demam; Lemas tangan dan kaki; Kebas-kebas 

dan Nyeri punggung.  

2. Regimen kemoterapi yang digunakan pada pasien Kanker Payudara 

di RSUD Kota Yogyakarta adalah Nateran; Paclitaxel; Epirubicin 

+ Cyclophosphamide; Eribulin; Tamoxifen + Goserelin; Tamoxifen; 

Nateran + Fulvestrant; Eribulin + Nateran; Goserelin + 

Doxorubicin; Doxorubicin + Cyclophosphamide; 5-Fluorouracil + 

Epirubicin + Cyclophosphamide; Trastuzumab; Eribulin + 

Tamoxifen dan Bortezomib.  

3. Hasil uji statistik Chi-Square menunjukkan bahwa hubungan antara 

regimen terapi (kombinasi dan monoterapi) dengan kejadian efek 

samping terbanyak tidak signifikan, karena tidak ditemukan 

perbedaan proporsi efek samping antara penggunaan terapi 

kombinasi dan monoterapi. Hasil uji tersebut adalah p nyeri (0,602) 
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> (0,05); p mual muntah (0,485) > (0,05); p edema (0,617) > (0,05); 

p gangguan pernapasan (0,251) > (0,05); serta p value terakhir 

(0,849) > (0,05) yang meliputi neutropenia, sariawan 

dan nyeri payudara.  

B. Saran  

Pada penelitian ini banyak hasil data rekam medis yang tidak tercatat 

dengan lengkap, sehingga hasil data yang didapat tidak lengkap dan 

kemungkinan hasil yang bias  dapat terjadi. Untuk peneliti lain dalam 

melanjutkan penelitian seperti ini, sebaiknya dilakukan pengambilan data 

dengan desain prospektif dan pengambilan data dengan jumlah lebih besar 

agar dapat dikembangkan dengan mencari analisis kausalitas menggunakan 

Naranjo atau WHO-UMC. 
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