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RINGKASAN 

 

Penggunaan obat secara off label adalah penggunaan obat di luar indikasi yang 

disetujui oleh lembaga yang berwenang. Penggunaan obat off label sering tidak didukung data 

ilmiah yang kuat sehingga menyebabkan tidak terjaminnya efikasi dan keamanannya. 

Populasi khusus diantaranya adalah pediatrik (anak-anak), geriatri  (lanjut usia) atau ibu hamil 

merupakan populasi yang harus diperhatikan penggunaan obatnya. Hal ini berkaitan dengan 

kondisi organ dan respon pasien terhadap obat. Tujuan penelitian ini adalah untuk mengetahui 

penggunaan obat secara off label pada populasi pasien dengan kondisi khusus yakni geriatrik, 

pediatrik, ibu hamil dan meyusui. 

 Penelitian ini adalah penelitian observasional dengan rancangan cross sectional. 

Metode pengambilan data secara retrospektif. Subyek yang digunakan dalam penelitian ini 

adalah pasien di Rumah Sakit wilayah Jogjakarta. Penelitian ini diharapkan dapat 

memberikan informasi bagi tenaga kesehatan mengenai penggunaan obat secara off label pada 

populasi pasien dengan kondisi khusus sehingga dapat digunakan sebagai pertimbangan 

dalam pemilihan obat selanjutnya. 

 

Kata kunci : off label, pediatrik, geriatrik, ibu hamil 
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BAB 1. PENDAHULUAN 

A. Latar Belakang  

Penggunaan obat secara off label banyak terjadi di seluruh dunia. Penelitian di 

Amerika meyebutkan bahwa 21% peresepan dari 725 juta peresepan adalah off label, 

dimana 73% diantaranya tidak ada data ilmiah atau kalaupun ada sangat sedikit. 

Hanya 27% diantaranya yang memiliki data ilmiah kuat (Radley dkk., 2006). Di 

Indonesia penelitian tentang penggunaan obat off label masih sangat minim. Hal ini 

menyebabkan tidak adanya jaminan patient safety kepada pasien. Selain itu dokter 

penulis resep dan apoteker yang menyerahkan resep tidak memiliki perlindungan 

hukum karena belum ada klaim (registrasi) terhadap indikasi yang digunakan dari 

pihak yang berwenang (Badan Pengawasan Obat dan Makanan dan Dinas Kesehatan). 

Populasi pasien dengan kondisi khusus diantaranya adalah golongan pediatrik 

(anak-anak), geriatrik (lanjut usia) serta ibu hamil dan menyusui. Populasi khusus ini 

memiliki karakteristik organ yang berbeda dengan pasien dewasa sehat pada 

umumnya. Pediatrik memiliki kecenderungan organ yang belum sempurna secara 

fisiologis, geriatrik cenderung mengalami penurunan fungsi organ, dan ibu hamil dan 

menyusui memiliki volume distribusi obat yang lebih besar. Karakteristik khusus pada 

populasi tersebut dapat mempengaruhi respon terhadap obat. Oleh karena itu  

penggunaan obat pada pasien dengan populasi tersebut harus diperhatikan, khususnya 

bagi obat yang digunakan secara off label yang belum terbukti indikasi dan 

keamanannya. 

Sebuah penelitian tentang peresepan obat off-label pada pediatrik telah dilakukan 

di sebuah kota selatan Brazil. Hasil yang didapat selama masa studi adalah sebanyak 

731 resep yang diberikan, didapatkan sebanyak 31,7 % obat off-label yang diresepkan. 

Jenis off-label utama adalah off-label dosis (38,8 %), diikuti off-label usia (31,5 %), 

dan off-label rute pemberian (29,3 %). Mengenai off-label dosis, overdose lebih sering 

(93,3 %) dibandingkan dengan underdose (6,7 %) (Goncalves & Heineck, 2016). 

Penelitian di salah satu Rumah Sakit daerah Banjarmasin hasil analisis 

terhadap 348 pasien persentase pasien yang menerima obat off-label sebanyak 60,1 %. 

Persentase penggunaan off-label pada kriteria dosis sebanyak 98,9%, kriteria usia 

sebanyak 24,8%, kriteria indikasi sebanyak 1,3% dan kriteria rute pemberian tidak ada 

kasus off-label ( Ariati, et al,.2013 ). Data mengenai prevalensi peresepan obat off-

label pada pasien yang berusia dibawah 18 masih terbatas. Anne Rowan-Legg dari 

Pediatric Society Kanada mengatakan bahwa dari informasi tahun 2003 diketahui rata-
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rata anak diberi resep empat obat per tahun dan penggunaan obat pada anak meningkat 

sejak saat itu. Dr. Stuart MacLeod, seorang profesor di Child & Family Research 

Institute menyatakan bahwa 75% obat yang diresepkan untuk anak-anak adalah obat 

off-label karena obat-obatan tersebut belum dipelajari secara tepat pada populasi anak-

anak, walaupun remaja telah diikutsertakan dalam uji klinis lebih sering dibandingkan 

anak yang lebih muda. Dari segi proporsi resep obat off-label pediatri, diketahui 

bahwa 25% pasien rawat jalan dan sampai 60% di rumah sakit diresepkan secara off-

label (Senate Canada, 2014). 

Masalah utama bagi para lanjut usia adalah adanya kondisi multipatologi 

sehingga membutuhkan pelayanan kesehatan yang sepenuhnya. Hal ini membutuhkan 

keputusan terapi yang tepat berdasarkan keputusan klinik yang di desain khusus untuk 

lansia. Dampak yang timbul dari penggunaan obat-obatan sebelumnya juga 

mempengarungi efek terapi. Kondisi ini mengakibatkan kemungkinan adanya 

pemberian obat off-label pada lansia dikarenakan kurangnya data farmakokinetik, 

farmakodinamik, dan efek samping obat (PIONAS, 2015). 

Kekhususan dalam pengobatan pada pasien usia lanjut sangat memungkinkan 

untuk penggunaan obat off-label. Obat Off-label adalah penggunaan obat di luar 

ketentuan dari izin penjualan, berkaitan dengan dosis, usia pasien, rute pemberian, 

indikasi yang berbeda. Sebetulnya obat yang tidak diberi izin untuk penggunaan yang 

tidak dicantumkan pada labelnya tidak berarti obat tidak aman, penggunaan off-label 

hanya dianggap sebagai ketidakpatuhan produsen obat terhadap izin yang diberikan 

(Victor, 2007). 

Pada populasi yang digunakan untuk ibu hamil ada beberapa contoh yang dapat 

dilaporkan, diantaranya adalah penggunaan off-label yaitu metformin golongan 

biguanid untuk diabetes digunakan untuk terapi PCOS. Selain itu juga penggunaan 

beberapa obat hormonal. Tidak adanya pilihan obat lain merupakan salah satu manfaat 

dalam penggunaan off-label (Stafford, 2008). 

B. Rumusan Masalah  

Bagaimanakah gambaran dan kajian penggunaan obat secara off label pada pasien 

geriatrik, pediatrik, ibu hamil ditinjau dari ketepatan pasien, dosis, indikasi, dan 

ketepatan obat di Rumah Sakit di Wilayah Yogyakarta ? 
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C. Tujuan :  

Mengetahui gambaran dan hasil kajian penggunaan obat secara off label pada pasien 

geriatrik, pediatrik, ibu hamil maupun menyusui ditinjau dari ketepatan pasien, dosis, 

indikasi, obat di Rumah Sakit di Wilayah Yogyakarta. 

D. Luaran Penelitian  

Terpublish di jurnal Nasional terakreditasi atau jurnal internasional. 

 

BAB 2. TINJAUAN PUSTAKA 

A. Obat Off-Label 

1. Definisi  

Obat off-label diidentifikasikan sebagai obat yang tidak diresepkan menurut informasi 

resmi obat, termasuk usia pasien, indikasi yang tidak sesuai  dengan label registrasi, dosis 

obat, dan rute administrasi. Label adalah laporan tertulis yang menyediakan petunjuk rinci 

mengenai persetujuan penggunaan dan dosis, yang didasarkan pada hasil studi klinis yang 

pembuat obat sampaikan ke FDA/BPOM. (Pandolfini et al, 2005). Secara umum tingkat 

pemberian off-label berkisar antara 10.5%-80% dan tingkat yang lebih tinggi ditemukan pada 

usia muda atau pediatri dan lanjut usia atau geriatri (Magalhães et al, 2015). 

Fenomena pemberian obat off-label sangat umum dilakukan dalam beberapa khasus. 

Hal ini disetujui oleh mayoritas petugas kesehatan bahwa obat off-label yang diresepkan harus 

mengungkapkan informasi yang jelas dan didokumentasikan untuk pelaporan, namun hal ini 

masih sangat rendah yaitu 4.8%-32.4%. Dalam praktiknya pemberian off-label pada pasien 

lanjut usia lebih banyak penggunaannya off-label indikasi. Salah satunya peresepan 

psikotropika off-label yang dilakukan oleh lebih dari 50% psikiater dalam pengobatan 

skizofren. Hal ini dikarenakan psikiater tidak menyadari bahwa mereka memberikan resep 

off-label (Lesli, et al, 2009). 

Salah satu penelitian dilakukan untuk melihat keakraban Apoteker komunitas mengenai 

obat off-label. Studi melaporkan bahwa 73% Apoteker komunitas mengaku terbiasa dengan 

konsep pemberian off-label. Keakraban dengan pemberian off-label dilaporkan berdasarkan 

pengalaman pemberian. Hal ini mayoritas dilakukan tanpa disadari (Stewart et al, 2009). 

Penelitian terakhir menunjukan bahwa Apoteker komunitas lebih mengenal istilah obat-

obatan tanpa izin sebanyak 93% (Mukattash, et al, 2011). 

Peraturan perundang-undangan, protokol, prosedur, edaran pemerintah dan pedoman 

setempat adalah strategi yang dilaksanakan untuk membantu penyedia pelayanan kesehatan 

dalam memainkan peran mereka untuk memastikan off‐label resep memberikan manfaat yang 
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dimaksudkan dengan dampak negatif minimal. Peresepan obat off-label sangat umum di 

seluruh dunia, tetapi biasanya ini dilakukan tanpa data ilmiah yang memadai.  Kesadaran, 

pengetahuan, pandangan dan sikap merupakan faktor penting yang akan memastikan 

aktualisasi strategi ini. Hal ini telah dilaporkan bahwa hanya sekitar 30% peresepan off-label 

didukung oleh data ilmiah yang memadai (Lenk, 2009) 

2. Izin Penggunaan Off-Label 

Penggunaan obat di luar indikasi yang disetujui oleh Food and Drug Administration 

(FDA) atau Badan Pengawasan Obat dan Makanan (BPOM), adalah obat yang memiliki 

efektivitas yang maksimal dan penggunaan yang rasional serta tidak menimbulkan efek 

samping potensial. Dalam praktik klinis, dan dalam kondisi tertentu obat off-label menjadi 

pilihan terapi yang banyak digunakan oleh tenaga medis. Kondisi ini seperti populasi tertentu 

misalnya geriatri, pediatri, wanita hamil, atau kondisi medis yang mengancam jiwa. Sebagai 

contoh Antidepresan tricyclic tidak memiliki persetujuan FDA sebagai pengobatan untuk 

nyeri neuropatik namun obat-obatan kelas ini dianggap sebagai pilihan terapi lini pertama 

untuk pengobatan ini (Dworkin, 2010). 

Pada tahun 2009 FDA memberikan izin pada distributor farmasi untuk memberikan 

informasi tentang off-label jika peraturan – peraturan khusus dipenuhi. Informasi dapat 

diberikan dalam bentuk artikel jurnal maupun buku yang menggambarkan hal-hal yang tidak 

diperbolehkan dalam penggunaan obat mereka. FDA menuntut informasi yang dipublikasikan 

adalah akurat, tidak dalam bentuk editan atau ringkasan (Mello, et al, 2009) 

3. Klasifikasi Off-Label 

Pemberian off-label diluar izin edar atau izin penjualan dikarenakan beberapa alasan 

sebagai berikut (purba, 2007): 

1. Off-label dosis  

Obat diberikan dengan dosis yang lain dari label yang telah mendapat izin edar dan izin 

penjualan. 

2. Off-label indikasi 

Obat digunakan untuk indikasi yang lain dari yang tercantum pada label yang mendapat 

izin edar dan izin penjualan. 

3. Off-label usia 

Obat digunakan tidak sesuai dengan rentang usia yang telah disetujui. 

4. Off label rute atau cara pemakaian 

Obat diberikan tidak sesuai dengan cara pemberian yang terdapat dalam label. 

5. Off-label kontraindikasi 



6 

 

Kontraindikasi jika obat diberikan namun tidak sesuai dengan rekomendasi penggunaan 

obat tersebut. 

4. Contoh Pengunaan Off-Label Pada Geriatri 

Sebuah penelitian peresepan off-label dari dokter yang dipublikasikan pada tahun 2006, 

dengan mengambil representatif data nasional IMS Health National Disease and Therapeutic 

Index (NDTI). Ada sekitar 150 juta data menyebutkan 21% keeluruhan dari sampel adalah 

penggunaan off-label. Penggunaan off-label paling umum adalah obat jantung (46%, yang 

tidak termasuk anti hyperlipid dan anti hipertensi) dan antikonvulsan (46%), sedangkan 

gabapentin (83%) dan amitriptyline hidroklorida (81%) memiliki proporsi terbesar 

penggunaan off-label antara semua pengobatan. Dari semua pengobatan sangat sedikit bahkan 

tidak memiliki dukungan ilmiah (Radley et al, 2006).  

Berikut ini adalah obat off-label yang telah mendapat persetujuan FDA untuk menjadi 

obat on-label seperti (moretha, 2011):  

1. Aspirin , antipiretik digunakan sebagai antiplatelet 

2. Amitriptilin, antidepresan digunakan sebagai obat nyeri neuropati. 

3. Laktulosa, pencahar digunakan untuk ensefalopati hepatic. 

4. Karbamazepin, Gabapentin, antiepilepsi digunakan sebagai obat nyeri neuropati 

 

B. Lanjut Usia 

1. Definisi 

Menurut World Health Organization (WHO) lanjut usia terbagi dalam empat 

kelompok yaitu:  

a. Usia pertengahan (middle age), yaitu usia 45 sampai 59 tahun, 

b. Lanjut usia (elderly), yaitu usia 60 sampai 74 tahun, 

c. Lanjut usia tua (old), yaitu usia 75 sampai 90 tahun,  

d. Usia sangat tua (very old), yaitu usia diatas 90 tahun.  

Sedangkan menurut Departemen Kesehatan RI tahun 2003 lanjut usia terbagi menjadi 4 

kelompok sebagai berikut: Pertengahan umur lanjut usia yaitu masa persiapan yang mana 

masih menunjukan kematangan jiwa antara usia 45-54 tahun, lanjut dini/prasemu yaitu mulai 

memasuki usia antara 55-64 tahun, lanjut usia/semua usia 65 tahun ke atas, lanjut usia dengan 

resiko tinggi yaitu kelompok yang berusia lebih dari 70 tahun. 



7 

 

Peningkatan jumlah lanjut usia mempengaruhi peningkatan angka Usia Harapan Hidup 

(UHH). Angka ini diproyeksikan terus bertambah secara signifikan di masa mendatang. Pada 

tahun 2010 angka UHH yaitu 69.8 tahun dan meningkat menjadi 70.8 tahun pada tahun 2015. 

(BPS, 2013). Hasil sensus penduduk tahun 2010, menunjukkan jumlah penduduk lanjut usia 

di Indonesia termasuk lima besar negara dengan jumlah terbanyak yaitu 7.6% dari total 

penduduk. Badan Pusat Statistik tahun 2013 memproyeksikan jumlah penduduk lanjut usia 

lebih dari 60 tahun diperkirakan akan meningkat menjadi 27.1 juta jiwa pada tahun 2020. 

Pada tahun 2025  akan menjadi 33.7 juta jiwa, dan pada tahun 2035 akan menjadi 48.2 juta 

jiwa (PerMenKes RI No 25 th 2016) 

2. Kesehatan Lanjut Usia 

Lajut usia merupakan proses alamiah yang terjadi akibat proses menua. Hal ini 

merupakan perubahan biologis yang mengakibatkan perubahan daya tahan fisik secara terus 

menerus sehingga mengakibatkan lansia rentan terhadap penyakit. Perubahan yang terjadi 

berupa penurunan fungsi organ tubuh seperti liver, ginjal dan sistem saraf. Penurunan fungsi 

indra seperti indra penglihatan, perasa, penciuman, serta pendengaran dan penurunan fungi 

motorik seperti kecepatan dan kekuatan. Oleh karena itu lansia yang membiasakan pola hidup 

sehat sejak usia muda lebih baik tingkat kesehatannya dibandingkan lansia yang tidak 

membiasakan pola hidup sehat sejak usia muda (Statistik Penduduk Lanjut Usia, 2014) 

Pemeliharaan kesehatan lansia dapat dilakukan mandiri maupun dilakukan oleh anggota 

keluarga yang sehat. Pengobatan yang dilakukan dapat berupa berobat sendiri, rawat jalan, 

maupun rawat inap. Perilaku pengobatan sendiri banyak dilakukan lansia yang tinggal di 

daerah perkotaan maupun daerah perdesaan. Persentase lansia yang mengobati sendiri dengan 

pengobatan tradisional di daerah perdesaan (12.59%) lebih tinggi daripada lansia yang tinggal 

di daerah perkotaan (10.42%). Sebaliknya persentase lansia yang mengobati sendiri dengan 

pengobatan modern di daerah perdesaan lebih rendah 6.67% dari persentase lansia yang 

tinggal di daerah perkotaan. Berikut ini dapat dilihat persentase lansia yang pernah rawat inap 

menurut tiap daerah, jenis kelamin, dan kelompok umur pada tahun 2014. 
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Gambar 1 : Persentase rawat inap pasien Lansia. 

C. PEDIATRI 

Terdapat beberapa istilah yang mengatur batasan makna pediatrik. Pediatrik berasal dari 

bahasa Yunani yaitu pedos yang artinya anak dan iatrica yang artinya pengobatan anak. 

Menurut American Academy of Pediatrics (AAP), pediatrik adalah spesialisasi ilmu 

kedokteran yang berkaitan dengan fisik, mental dan sosial kesehatan anak sejak lahir sampai 

dewasa muda. Pediatrik juga merupakan disiplin ilmu yang berhubungan dengan pengaruh 

biologis, sosial, lingkungan dan dampak penyakit pada perkembangan anak.  

Beberapa penyakit memerlukan penanganan khusus pada pasien pediatrik untuk 

menentukan dosis obat. Perkembangan penanganan klinik penyakit untuk pasien pediatrik 

sangat berarti. Ada banyak prinsip farmakoterapi yang harus dipertimbangan dalam 

penanganan pasien pediatrik. Beberapa definisi yang berhubungan dengan pediatrik adalah : 

1. Pediatrik : anak yang berusia lebih muda dari 12 tahun 

2. Prematur : bayi yang dilahirkan sebelum berusia 37 minggu 

3. Neonatus : usia 1 hari sampai 1 bulan  

4. Bayi : usia 1 bulan sampai 1 tahun 

5. Anak : usia 1 tahun sampai 11 tahun  

6. Remaja : usia 12 tahun sampai 18 tahun (DITJEN BINFAR, 2009) 

D. Wanita hamil 

Kehamilan adalah kondisi khusus yaitu adanya janin yang bertahan dan 

tumbuh di dalam rahim ibu. Kehamilan diawali oleh proses reproduksi yaitu 

bertemunya sel sperma dengan sel telur (ovum). Proses reproduksi terjadi pada saat sel 

telur atau ovum telah matang kemudian bertemu dengan sel sperma, sehingga terjadi 
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pembuahan yang menghasilkan janin. Kehamilan pada wanita atau disebut wanita 

hamil mengakibatkan perubahan fisiologi pada wanita hamil. Perubahan tersebut 

berdampak pada perubahan profil farmakokinetika obat. Perubahan farmakokinetika 

obat tersebut mempengaruhi kualitas kesehatan pada wanita hamil (Girardi et al., 

2006). 

Penyakit yang umumnya menyerang wanita hamil, beberapa diantaranya yaitu 

a. Mual muntah 

Terdapat sekitar 50% wanita hamil mengalami mual dan muntah pada 

awal masa kehamilannya, dan 25% wanita hamil hanya mengalami mual. 

Istilah mual dan muntah pada wanita hamil umumnya sering disebut morning 

sickness karena kondisi ini sering terjadi setiap hari. Kejadian mual muntah 

pada wanita hamil berkaitan dengan tingkat kadar hCG (Human Chorionic 

Gonadotropin) yang merangsang produksi estrogen dari ovarium. Kadar 

estrogen tersbut yang dapat merangsang terjadinya mual dan muntah (Niebyl, 

2010). 

b. Hipertensi 

Klasifikasi hipertensi pada wanita hamil terbagi menjadi 4 yaitu yang 

pertama adalah preeclampsia-eclampsia, kedua chronic hypertension dengan 

banyak penyebab, ketiga chronic hypertension yang disebabkan preeclampsia,  

dan yang keempat gestational hypertension (American College of 

Obstetricians and Gynecologists and Task Force on Hypertension in 

Pregnancy, 2013). 

Dari beberapa penyakit tersebut maka dibutuhkan terapi yang tepat dan aman 

untuk digunakan oleh wanita hamil. Dalam memberikan terapi tenaga medis atau 

kesehatan lainnya harus memperhatikan atau mempertimbangkan perubahan fisiologis 

dari wanita hamil. Perubahan fisiologi pada wanita hamil dapat berpengaruh terhadap 

farmakokinetika obat, beberapa perubahan tersebut yaitu  

a. Waktu pengosongan lambung yang lebih lama mengakibatkan motilitas 

lambung menurun sehingga berdampak terhadap aliran darah di usus 

meningkat dan absorbsi obat di usus meningkat. 

b. Aliran darah ke kulit meningkat sehingga absorbsi obat topikal meningkat. 

c. Cardiac output meningkat yang mengakibatkan volume darah atau plasma 

meningkat sehingga distribusi obat meningkat. 
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d. Total body water meningkat sehingga distribusi obat yang bersifat water-

soluble meningkat. 

e. Lemak pada wanita hamil yang meningkat sehingga distribusi obat yang 

bersifat lipid-soluble meningkat. 

f. Kadar albumin ibu menurun yang mengakibatkan ikatan protein obat yang 

highly-protein bound menurun sehingga kadar obat bebas dalam darah 

meningkat. 

g. Perubahan dalam ikatan protein juga dapat meningkatkan clearence obat. 

h. Clearance obat yang dieleminasi di ginjal meningkat karena renal blood flow 

dan GFR (Glomerulus Filtration Rate) meningkat. 

Perubahan fisiologi pada wanita hamil menurut Dawes dan Chowienczyk 

(2001) dimulai pada trimester pertama dan paling banyak terjadi pada trimester ketiga 

yang dapat mengubah absorbsi, distribusi, metabolisme dan eleminasi obat. Selain itu 

perubahan fisiologi pada wanita hamil juga dapat mempengaruhi obat menembus 

plasenta janin. 

a. Absorbsi 

Pengosongan lambung dan motilitas usus kecil berkurang pada kehamilan 

karena elevasi progesteron. Hal ini dapat menyebabkan perubahan atau 

gangguan penyerapan obat pada lambung atau usus. 

b. Distribusi 

Selama kehamilan terjadi peningkatan kadar air intravaskuler (volume plasma) 

dan pembuluh darah ekstravaskuler (payudara, rahim, edema perifer). Hal 

tersebut mengakibatkan total air tubuh meningkat hingga 8 liter, dan 

menciptakan ruang yang lebih besar sehingga obat yang bersifat hidrofilik 

dapat menyebar (meningkatkan volume distribusi). Akibat penyebaran tersebut 

maka kadar obat yang bersifat hidrofilik akan berkurang. Perubahan distribusi 

selanjutnya adalah meningkatnya lemak yang dapat menciptakan volume 

distribusi obat yang bersifat lipofilik. 

c. Metabolisme 

Pada tahap metabolisme terdapat beberapa enzim sitokrom P-450 di hati yang 

diinduksi oleh estrogen atau progesteron yang mengakibatkan terjadi 

peningkatan metabolisme obat, contohnya seperti fenitoin. 

d. Eleminasi 
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Terjadi kenaikan 60-80% darah pada ginjal selama kehamilan, dan Glomeular 

Filtration Rate (GFR) meningkat sebesar 50% yang menyebabkan disfungsi 

eleminasi obat, contohnya seperti digoxin dan penicillin. 

Selain perubahan fisiologi, terdapat label katagori obat pada wanita hamil yang 

dapat menjamin keamanan dan menghindari efek teratogenik dan toksisitas obat. 

Menurut Nahum, Uhl, dan Kennedy (2006) katagori label obat pada wanita hamil 

yang ditetapkan oleh FDA yaitu 

a. Katagori A 

Studi terkendali pada wanita hamil tidak memperlihatkan resiko pada janin dari 

kemungkinan obat merusak janin. 

 

b. Katagori B  

Studi pada hewan tidak memperlihatkan adanya resiko janin tetapi tidak ada 

studi terkendali pada wanita hamil atau studi pada hewan memperlihatkan 

adanya efek yang tidak diharapakan yang tidak dikonfirmasi pada studi 

terkendali pada wanita hamil. 

c. Katagori C 

Studi pada hewan telah memperlihatkan adanya efek yang tidak diharapkan 

pada janin dan tidak ada studi terkendali pada hewan dan wanita hamil. 

Gunakan hanya jika potensi manfaat melebihi resiko pada janin. 

d. Katagori D 

Bukti positif adanya resiko pada janin manusia, tetapi manfaat pemakaian obat 

pada wanita hamil mungkin dapat diterima meskipun masih ada resiko. 

e. Katagori X 

Bukti positif abnormalitas pada janin hewan maupun manusia, atau resiko 

pemakaian obat pada wanita hamil jelas melebihi kemungkinan manfaat obat. 

Obat ini merupakan kontraindikasi bagi wanita hamil atau mungkin hamil. 

 

BAB 3.METODE PENELITIAN 

A. Desain Penelitian 

  Penelitian ini merupakan penelitian deskriptif dengan menggunakan pendekatan cross-

sectional. Pengambilan data resep obat off-label dilakukan secara retrospektif. 
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B. Tempat dan Waktu  

 Penelitian ini dilakukan di RSUP Dr.Sardjito dengan menggunakan rekam medik 

tahun periode 2016 dari bulan Januari sampai bulan Desember. 

C. Populasi dan Sampel 

  Populasi yang ditargetkan adalah pasien pediatri rawat inap periode 1 Januari 2016 

sampai 31 Desember 2016. Sampel yang digunakan diambil dengan metode Systematic 

Random Sampling. Jumlah sampel yang diambil dapat mengikuti persamaan sebagai berikut :  

𝑛 =
𝑁 𝑥 𝑍2

1−𝛼/2 𝑥 𝑃 𝑥 (1 − 𝑃)

(𝑁 − 1)𝑑2 + 𝑍2
1−𝛼/2 𝑥 𝑃(1 − 𝑃)

 

Keterangan : 

n = besar sampel minimum    

N = besar populasi 

Z2
1-α/2 = nilai distribusi normal baku (tabel Z) pada a tertentu 

P = harga proporsi di populasi  

d = kesalahan (absolut) yang dapat ditolerir   

 Kriteria Inklusi dan Eksklusi 

1. Kriteria Inklusi 

Kriteria inklusi dalam penelitian ini adalah sebagai berikut : 

a. Neonatus usia 0 hari sampai 1 bulan, Bayi usia 1 bulan sampai 2 tahun, Anak-anak   

usia 2 tahun sampai 12 tahun. 

b. Pasien lanjut usia di atas 60 tahun. 

c. Pasien wanita hamil rawat inap di Rumah Sakit Jogja merupakan kriteria inklusi 

pada penelitian ini. 

d. Pasien rawat inap di RSUP Dr. Sardjito tahun 2016. 

2. Kriteria Eksklusi 

Kriteria eksklusi dalam penelitian ini adalah rekam medik yang tidak lengkap. 

D. Variabel Penelitian dan Definisi Operasional 

1. Variabel Penelitian 

Variabel Penelitian pada penelitian ini adalah peresepan pada populasi khusus. 

2. Definisi Operasional pada penelitian ini adalah : 

a. Obat off-label adalah obat yang diberikan pada pasien pediatri, geriatrik dan 

wanita hamil di RSUP Dr.Sardjito pada periode Januari sampai Desember tahun 
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2016 yang akan diteliti berdasarkan kategori obat off-label yaitu off-label indikasi, 

off-label dosis, off-label usia, dan off-label rute pemberian. 

b. Pediatri adalah pasien anak-anak dari usia 0 hari sampai 12 tahun rawat inap di 

RSUP Dr.Sardjito periode Januari sampai Desember tahun 2016. 

c. Geriatri adalah pasien lanjut usia di atas 60 tahun yang rawat inap di Rumah Sakit 

Umum Pusat Dr. Sardjito periode Januari sampai Desember tahun 2016. 

d. Wanita hamil adalah wanita yang sedang mengandung janin atau calon bayi yang 

diperiksa atau di rawat di Rumah Sakit Jogja. 

E. Instrumen Penelitian 

1. Alat Penelitian 

Alat yang digunakan pada penelitian ini adalah DIH (Drug Information Handbook), 

jurnal terkait, dan komputer yang dilengkapi program Microsoft Excel. 

2. Bahan Penelitian 

Bahan yang digunakan pada penelitian ini adalah rekam medik pasien pediatri rawat 

inap di RSUP Dr.Sardjito tahun periode 2016.  

F. Cara Kerja 

Berikut adalah cara kerja pengambilan data di RSUP Dr. Sardjito : 

1. Membuat surat ijin dan mengajukan proposal penelitian untuk proses pengambilan 

data di RSUP Dr.Sardjito dengan tujuan ingin melakukan penelitian mengenai 

gambaran penggunaan obat off-label pada pasien pediatri. 

2. Melakukan pengambilan data yang ada pada rekam medik sesuai dengan kriteria 

inklusi yang telah ditentukan. Data yang diambil meliputi : nama pasien, nomer 

rekam medik, tanggal masuk pasien, diagnosa penyakit, dan catatan obat yang 

diberikan. 

3. Melakukan analisis data menggunakan buku DIH (Drug Information Handbook) dan 

jurnal terkait. Data dari pengumpulan data (review rekam medik) dicari EBM 

(Evidence Based Medicine) nya melalui pencarian elektronik antara lain PubMed, 

Elsivier, MEDLINE jurnal lain yang terkait serta referensi lain yang mendukung 

seperti Drug Information Handbook atau Handbook of Pharmacotherapy. 

4. Mengolah hasil data menggunakan komputer dengan program Microsoft Excel dan 

membuat pembahasan. 

5. Membuat kesimpulan dari data yang diperoleh. 
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G. Analisis Data 

Data yang telah direkapitulasi kemudian dialakukan analisis data dengan menghitung 

prosentase  sebagai berikut: 

1. Prosentase penggunaan obat off label 

A/B x 100% 

A = jumlah penggunaan obat off-label 

B = jumlah total obat 

2. Prosentase penggunaan obat on-label  

C/B x 100% 

C = jumlah obat on-label 

B = jumlah total obat 

 

 

 BAB 4. HASIL PENELITIAN SEMENTARA 

A. Populasi pasien di RSUP Dr. Sardjito Yogyakarta 

Dari studi pendahuluan yang telah dilakukan didapatkan hasil jumlah  populasi pada 

populasi pediatrik dan ibu hamil di RSUP Dr. Sardjito ditunjukkan pada gambar 2 : 

 

Gambar 2. Populasi Pediatrik dan Ibu Hail di RSUP Dr. Sardjito Tahun 2016 

Dari gambar 2 dapat dilihat bahwa jumlah populasi pediatrik yang terdapat di 

RSUP Dr. Sardjito adalah sekitar 2567 pasien dan untuk populasi ibu hamil 1178 

pasien di tahun 2016.  

 

 

 

2657

1178

POPULASI PASIEN TAHUN 2016

Pediatrik

Ibu hamil
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B. Daftar 10 penyakit terbesar populasi pediatrik di lokasi penelitian 

Berdasarkan hasil penelusuran data di bagian rekam medis RSUP Sardjito 

didapatkan data 10 penyakit dengan prevalensi terbesar pada populasi pediatrik 

ditunjukkan pada tabel 1. 

Tabel 1. Daftar Sepuluh Penyakit dengan Prevalensi Terbesar Pada Pediatrik di 

RSUP Dr. Sardjito Yogyakarta 

URUTAN 

PENYAKIT 

NAMA PENYAKIT 

1 ALL (Acute Lymphoblastic Leukemia) 

2 Anaemia in neoblastic disease 

3 Agranulocytosis 

4 Pneumonia,unspecified 

5 Other and unspecified gastroenteritis & colitis Infection origin 

6 Nutritional marasmus 

7 Thrombocytopenia, unspecified 

8 Disorder of plasma protein metabolism, not elsewhere classified 

9 Sepsis, unspecified 

10 Dengue haemorrhagic fever 

 

Tabel 1 menunjukkan bahwa prevalensi penyakit yang paling banyak terjadi 

pada populasi pediatric di RSUP Dr. Sardjito adalah ALL yang merupakan salah satu 

penyakit kanker darah, sedangkan penyakit yang memiliki prevalensi terendah (urutan 

kesepuluh) adalah dengue haemorrhagic fever.   
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Hamil Dan Menyusui Bagi Ibu Muda 

MANDIRI  

5 2014 Penyuluhan Tentang Diabetes Di Warungboto 

Rt 27 Rw 7, Umbulharjo, Yogyakarta 

MANDIRI  

6 2014 Konseling, Pengobatan Gratis, dan cek 

kesehatan kerjasama dengan yayasan Bakrie 

Amanah di Kelurahan Kadipaten 

BAKRIE ? 

7 2015 Penyuluhan Tentang Manfaat susu (Murni, 

Formula dan Kedelai) Bagi Perkemabangan 

Balita di Kelompok Ibu KP RW 7 Warungboto 

MANDIRI  
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LAMPIRAN 2. SUSUNAN ORGANISASI TIM PENELITI 

 Indriastuti 

Cahyaningsih 

Nurul Maziyyah Bangunawati 

Rahajeng  

Pinasti Utami 

Gelar M.Sc., Apt M.Sc., Apt M.Si., Apt M.Sc., Apt 

Jenis Kelamin Wanita Wanita Wanita Wanita 

Unit Kerja Farmasi Farmasi Farmasi Farmasi 

Bidang 

Keahlian/Tugas 

Farmasi 

Klinik/Ketua 

Peneliti 

Farmasi Klinik/ 

Peneliti 

Farmasi 

Klinik/Peneliti 

Farmasi 

Klinik/Peneliti 

Pendidikan terakhir S2 S2 S2 S2 

Alokasi waktu 15 jam/mgg 15 jam/mgg 15 jam/mgg 15 jam/mgg 
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