BAB I
PENDAHULUAN
A. Latar Belakang

Gangguan kesehatan jiwa merupakan masalah kesehatan yang menjadi
perhatian penting di seluruh dunia. Organisasi Kesehatan Dunia tahun 2019
melaporkan bahwa lebih dari 970 juta orang di seluruh dunia mengalami
gangguan jiwa, dengan kecemasan dan depresi sebagai bentuk yang paling
umum dari kondisi ini. Kondisi ini tidak hanya berdampak pada individu, tetapi
juga pada produktivitas, hubungan sosial, dan kualitas hidup secara
keseluruhan (WHO, 2022). Masalah kesehatan jiwa di Indonesia memiliki
dampak sosial yang signifikan. Menurut laporan Riskesdas Kementerian
Kesehatan Indonesia tahun 2018, 7 dari setiap 1.000 rumah tangga memiliki
individu dengan gangguan kesehatan jiwa (ODGJ). Pada tahun 2022, I-
NAMHS (Survei Kesehatan Mental Remaja Nasional Indonesia/Indonesia-
National Adolescent Mental Health Survey) mengungkapkan bahwa 15,5 juta
(34,9%) remaja mengalami masalah kejiwaan dan sebesar 2,45 juta (5,5%)
remaja mengalami gangguan jiwa. Sementara itu, Survei Kesehatan Indonesia
(SKI) 2023 mengungkapkan bahwa prevalensi depresi secara nasional pada
tahun 2023 adalah 1,4%, dengan kelompok usia 15-24 tahun memiliki
prevalensi depresi tertinggi (2%) namun memiliki akses pengobatan paling
sedikit (10,4%). Provinsi Yogyakarta mengalami peningkatan prevalensi
penyakit jiwa berat, termasuk psikosis/skizofrenia, sebesar 9,3% berdasarkan
gejala, depresi sebesar 1%, gangguan kecemasan 3.7%, Secondary Post-
Traumatic Stress Disorder (SPTSD) 0.9%, Attention Deficit Hyperactivity
Disorder (ADHD) 0.5% (Pemerintah Kota Yogyakarta, 2024).

Dalam penanganan gangguan jiwa, pemberian obat psikotropika sering
dianggap sebagai tindakan awal yang penting. Meskipun demikian, efek
samping yang terkait dengan obat-obatan ini dapat mempengaruhi kepatuhan
pasien terhadap pengobatan mereka. Menurut Indriani et.al (2019) Pola
penggunaan kombinasi antipsikotik pada pasien skizofrenia di Rumah Sakit

Jiwa Grhasia Yogyakarta pada tahun 2017 yaitu kombinasi antipsikotik yang



paling banyak digunakan adalah kombinasi risperidone- clozapine sebanyak
43,4%. Efek samping yang terjadi pada penggunaan kombinasi antipsikotik
yaitu efek ekstrapiramidal yang berupa tremor, hipersalivasi, dan rigiditas
sebanyak 15,2% pada penggunaan risperidone- clozapine (Indriani et al.,
2019). Menurut penelitian Dania et al. (2019) yaitu jenis antipsikotik yang
terbanyak digunakan pada pasien skizofrenia rawat jalan di Rumah Sakit X
wilayah Bantul adalah kombinasi yakni sebanyak 56%, sedangkan terapi
tunggal sebanyak 44% dengan efek samping sindrom ekstrapiramidal sebanyak
12% (Dania et al., 2019). Menurut penelitian Wahidah et al. (2024) di Rumah
Sakit Jiwa Provinsi Lampung, dari 100 pasien skizofrenia, efek samping
antipsikotik yang dialami adalah sindrom ekstrapiramidal (100%) (Wahidah et
al, 2022). Penelitian yang dilakukan oleh Salsabila, Alifiar, dan Tuslinah
(2024) menunjukkan bahwa pola penggunaan obat kombinasi, baik dengan
jenis obat yang berbeda maupun dalam satu kategori antipsikotik, memberikan
kemungkinan efek samping yang lebih tinggi dibandingkan dengan
penggunaan obat tunggal, baik yang tipikal maupun yang atipikal. Di Rumah
Sakit SMC Kabupaten Tasikmalaya, pasien yang didiagnosis dengan
skizofrenia sebagian besar mengalami gejala positif sebesar 71% dan gejala
negatif sebesar 29%, sementara sedasi merupakan efek samping yang paling
sering terjadi yaitu sebesar 32% (Salsabila, Alifiar dan Tuslinah, 2024).

Farmakovigilans berfungsi sebagai sistem penting untuk memantau dan
mengevaluasi keamanan obat setelah dipasarkan, serta berperan penting dalam
mengidentifikasi, menilai, dan mencegah efek samping obat. Di Indonesia,
laporan mengenai efek samping obat psikiatri masih sangat sedikit, meskipun
obat-obat ini digunakan secara luas di berbagai institusi kesehatan. Namun
secara bersamaan, laporan farmakovigilans nasional menunjukkan bahwa
pelaporan ADR di Indonesia masih rendah dibandingkan dengan negara-
negara maju (BPOM, 2020).

Salah satu tantangan dalam merawat individu yang mengalami
gangguan jiwa adalah efek samping obat yang dapat memengaruhi kepatuhan

pasien terhadap pengobatan. Pengawasan terhadap efek samping ini adalah



bagian dari kegiatan farmakovigilans, yaitu upaya yang terencana untuk
mengidentifikasi, mengevaluasi, memahami, dan mencegah efek samping obat
yang tidak diinginkan. Balai Rehabilitasi Sosial Bina Karya dan Laras
(RSBKL) terletak di Jalan Sidomulyo di Kecamatan Tegalrejo Yogyakarta
dengan jumlah warga sebanyak 30 orang. Balai ini berfungsi sebagai unit
pelaksana teknis di bawah Dinas Sosial DIY dan memberikan rehabilitasi
sosial kepada pasien psikotik yang telah menerima perawatan medis
sebelumnya. Layanan yang diberikan meliputi kebutuhan dasar, pelayanan
kesehatan, bimbingan mental dan sosial, serta pelatihan keterampilan. Balai
RSBKL berperan sebagai lokasi strategis untuk menilai aspek pertanian,
mengingat para klien di sini adalah individu yang telah menjalani pengobatan
dan berisiko mengalami atau melaporkan efek samping obat. Penelitian
farmakovigilans tentang efek samping obat pada pasien dengan gangguan jiwa
di daerah ini bertujuan untuk mengetahui jenis-jenis efek samping dan skor
kausalitas obat dengan menggunakan instrumen formulir MESO dan Naranjo
berdasarkan standar BPOM, guna mendukung pemulihan jangka panjang dan

meningkatkan kualitas layanan rehabilitasi sosial.

B. Rumusan Masalah
1. Efek samping apa saja yang dialami oleh pasien dengan gangguan jiwa di
Balai RSBKL Yogyakarta?
2. Berapa nilai atau skor kausalitas algoritma Naranjo efek samping yang

dialami oleh pasien dengan gangguan jiwa di Balai RSBKL Yogyakarta?

C. Keaslian Penelitian

Nama Peneliti | Judul Metode & Hasil | Perbedaan
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Yulianty M D, | Studi Penggunaan | Desain  penelitian | Perbedaan
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D. Tujuan Penelitian
1. Mengetahui jenis-jenis efek samping yang dialami oleh pasien gangguan
jiwa di Balai RSBKL Yogyakarta.
2. Mengetahui nilai atau skor kausalitas dari efek samping yang dialami oleh
pasien gangguan jiwa di Balai RSBKL Yogyakarta.

E. Manfaat Penelitian
1. Bagi institusi pendidikan
Penelitian ini diharapkan dapat memberikan kontribusi signifikan
terhadap pengembangan ilmu farmasi klinik, khususnya dalam bidang
farmakovigilans bagi pasien dengan gangguan jiwa. Selain itu, penelitian ini
bertujuan untuk menyediakan data yang relevan demi pengembangan sistem
pemantauan efek samping obat yang lebih efektif.
2. Bagi masyarakat
Meningkatkan kesadaran tentang pentingnya pemantauan terhadap
efek samping obat atau reaksi merugikan yang disebabkan oleh obat. Upaya
ini bertujuan untuk meningkatkan kualitas hidup pasien dengan gangguan
jiwa melalui penerapan pengobatan yang lebih aman dan efektif.
3. Bagi peneliti
Hasil dari penelitian ini diharapkan dapat menambah wawasan dan
literatur ilmiah mengenai farmakovigilans, khususnya terkait pemantauan

efek samping obat pada pasien dengan gangguan jiwa.



BAB V
KESIMPULAN DAN SARAN
A. Kesimpulan

Berdasarkan hasil penelitian mengenai kajian farmakovigilans
terkait efek samping obat pada pasien gangguan jiwa di Balai Rehabilitasi
Bina Karya dan Laras (RSBKL) Daerah Istimewa Yogyakarta, dapat
disimpulkan bahwa:
1. Jenis Efek Samping Obat

Efek samping yang ditemukan yaitu sebanyak 11 efek samping, dengan

mengantuk efek yang paling sering (74%), diikuti tremor (34%), dan

pusing (22%). Efek samping lainnya meliputi mual muntah, penglihatan
kabur, sembelit, gatal-gatal, mudah lelah, gangguan menstruasi, nyeri

punggung dan sakit perut (4-11%).

2. Nilai Kausalitas Efek Samping Obat

a. Obat risperidone diperoleh skor Naranjo sebesar 2 untuk efek
samping seperti mengantuk, tremor, pusing, mual muntah,
penglihatan kabur, sembelit dan gatal-gatal dengan Kkategori
mungkin (Possible). Sedangkan gangguan menstruasi dan nyeri
punggung didapatkan skor 5 dengan hasil penilaian termasuk dalam
kategori kemungkinan besar (Probable) dapat menimbulkan efek
samping tersebut.

b. Obat clozapine diperoleh skor Naranjo sebesar 2 untuk efek
samping seperti mengantuk, pusing, mual muntah, penglihatan
kabur, sembelit, sakit perut dan gatal-gatal dengan hasil skor
menunjukkan kategori mungkin (Possible). Sedangkan dua kasus
dengan skor 5 untuk efek mengantuk dan pusing, dengan hasil
penilaian yang menunjukkan kategori kemungkinan besar
(Probable) dapat menimbulkan efek samping tersebut.

c. Obat divalproex diperoleh skor Naranjo sebesar 2 untuk efek

samping seperti mengantuk, tremor, mual muntah, dan gatal-gatal,
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dengan hasil penilaian berada pada kategori mungkin (Possible)
dapat menimbulkan efek samping tersebut.

. Obat trihexyphenidyl (THP) diperoleh skor Naranjo sebesar 2 untuk
efek mengantuk, mual muntah, penglihatan kabur, gatal-gatal, dengan
hasil penilaian berada dalam kategori mungkin (Possible) dapat
menimbulkan efek samping tersebut.

Obat aripiprazole diperoleh skor Naranjo sebesar 2 untuk efek
mengantuk, dengan hasil penilaian berada dalam kategori mungkinan
(Possible) dapat menimbulkan efek tersebut.

Obat haloperidol diperoleh skor Naranjo sebesar 2 untuk efek
mengantuk, dengan hasil penilaian termasuk kategori mungkin
(Possible) dapat menimbulkan efek tersebut.

. Obat lorazepam diperoleh skor Naranjo sebesar 2 untuk efek mengantuk
dan penglihatan kabur, dengan hasil penilaian termasuk kategori
mungkin (Possible) dapat menimbulkan efek tersebut.

. Obat olanzapine diperoleh skor Naranjo sebesar 2 untuk efek
mengantuk, dengan hasil penilaian termasuk kategori mungkin
(Possible) dapat menimbulkan efek tersebut.

Obat stelazine diperoleh skor Naranjo sebesar 2 untuk efek mengantuk
dan gatal-gatal, dengan hasil penilaian termasuk kategori mungkin
(Possible) dapat menimbulkan efek tersebut.

Obat fluoxetine diperoleh skor Naranjo sebesar 2 untuk efek mengantuk
dan sembelit, dengan hasil penilaian termasuk kategori mungkin
(Possible) dapat menimbulkan efek tersebut.

. Obat quetiapine diperoleh skor Naranjo sebesar 2 untuk efek
mengantuk, dengan hasil penilaian termasuk kategori mungkin
(Possible) dapat menimbulkan efek tersebut.

Obat vitamin B complex diperoleh skor Naranjo sebesar 2 untuk efek
mual muntah, dengan hasil penilaian termasuk kategori mungkin

(Possible) dapat menimbulkan efek tersebut.
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B. Saran
Berdasarkan hasil penelitian, peneliti memberikan beberapa saran

sebagai berikut:

1. Bagi Tenaga Kesehatan
Perlu melakukan edukasi rutin kepada pasien dan caregiver mengenai
kemungkinan efek samping obat, cara mengenalinya serta tidak
menghentikan pengobatan tanpa pengawasan medis.

2. Bagi Peneliti Selanjutnya
Diharapkan penelitian kedepan dapat mencakup populasi yang lebih
luas, menggunakan pendekatan longitudinal, dan mempertimbangkan
faktor-faktor ~ farmakokinetik ~ maupun interaksi obat untuk

memperdalam kajian farmakovigilans.
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