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ABSTRAK 

 

KAJIAN PENGGUNAAN OBAT OFF-LABEL PADA PASIEN IBU HAMIL 

DI INSTALASI RAWAT INAP RUMAH SAKIT ISLAM JAKARTA 

SUKAPURA PERIODE 2019 

 

Siti Widya Ningsih 

1504015387 

 

Off-label merupakan obat yang digunakan selain indikasi yang sudah disetujui 

oleh pihak berwenang seperti Food and Drug Administration (FDA) atau BPOM. 

Penggunaan obat off-label sering digunakan pada anak-anak, ibu hamil, dan 

geriatri. Hal ini karena kurangnya data yang mendukung terutama pada anak-anak 

dan ibu hamil sehingga digunakannya obat off-label. Penelitian ini bertujuan 

untuk mengetahui penggunaan obat off-label pada ibu hamil di instalasi rawat inap 

Rumah Sakit Islam Jakarta Sukapura Periode 2019. Metode yang digunakan pada 

penelitian ini ialah purposive sampling dengan pengambilan data secara deskriptif 

retrospektif dari rekam medik pasien ibu hamil rawat inap periode 2019 dengan 

jumlah populasi 1528. Terdapat 317 sampel yang ditentukan dengan 

menggunakan rumus slovin dengan tingkat kepercayaan 95%. Pedoman yang 

digunakan untuk menentukan bahwa obat tersebut dapat dikatakan obat off-label 

atau on-label dengan British National Formulary (BNF edisi-76) 2018-2019 dan 

Drug Information Handbook (DIH edisi-24) 2015. Berdasarkan hasil penelitian 

kategori obat off-label  ini adalah off-label indikasi, obat off-label yang digunakan 

sebanyak 4 obat (9,52%) dimana obat tersebut adalah ondansetron, misoprostol, 

nifedipin dan deksametason, dengan jumlah terapi obat sebanyak 79 terapi obat 

(11,90%). 

 

Kata Kunci : Ibu Hamil, Penggunaan Off-Label, Rawat Inap. 
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BAB I 

PENDAHULUAN 

A. Latar Belakang 

Obat off-label adalah obat yang digunakan di luar indikasi yang tercantum 

pada brosur obat atau ijin edar dan telah disetujui yaitu Food and Drug 

Administration (FDA) di Amerika, atau Badan Pengawasan Obat dan Makanan 

(BPOM) di Indonesia. Tujuan penggunaan obat kategori off-label untuk terapi, 

tetapi harus diperlukan pertimbangan tertentu sehingga ketika obat tersebut 

digunakan untuk tujuan terapi tetap aman (Rusli, 2018). 

Kehamilan merupakan proses seorang wanita yang dibuahi sel sperma 

didalam ovarium wanita. Hal ini bersifat alamiah (normal), tidak semua kondisi 

normal dan dapat pula menjadi patologi/abnormal (Tyastuti & Wahyuningsih, 

2016). Tidak sedikit obat yang digunakan dapat menembus dinding plasenta dan 

menyebabkan kematian janin dan mengalami efek farmakologik dan teratogenik 

mereka (Katzung et al. 2012). 

Pasien yang paling banyak menerima obat off-label adalah anak-anak dan ibu 

hamil. Banyak pula penyakit yang masih dalam kategori off-label (Narayanan & 

Honavar, 2017). Hal ini karena tidak sedikit obat yang belum diteliti secara 

memadai dalam hal farmakokinetik, farmakodinamik, kemanjuran, atau 

keselamatan ibu selama kehamilan dan akibatnya jika digunakan off-label 

(Feghali & Mattison, 2011) 

Dalam kebidanan, obat kategori off-label yang biasa digunakan adalah 

misoprostol, nifedipin, dan metformin. Penggunaan obat kategori off-label 

tergantung pada usia kehamilannya. Lebih dari 30 dokter pada kasus ini melihat 

penggunaan antara off-label dan usia kehamilan, terutama penggunaan 

misoprostol (baik kasus incomplete abortion maupun induksi persalinan pada usia 

kehamilan >37 minggu), Tetapi penggunaan misoprostol pada kasus ini 

menunjukkan inkonsistensi pada minggu kehamilan seperti yang ditentukan dalam 

literatur yaitu efek sampingnya pada kontraktilitas uterus dan denyut jantung 

janin. Berbeda pada kasus nifedipin, keselamatan ibu dan janin terjamin selama 

pengunaannya maka dokter setuju dengan penggunaan off label >24 minggu 

kehamilan (Ditsch et al. 2011). 
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Adapun berdasarkan penelitian Murdiana (2016) tentang penggunaan obat 

off-label di Instalasi Rawat Inap Rumah Sakit Kahyangan menunjukan adanya 

beberapa obat off-label yaitu lidokain 9,8% untuk anestesi pada terapi jahit 

perineum, misoprostol 5,8% untuk induksi persalinan dan 8,5% masalah aborsi, 

ondansetron 59,1% untuk profilaksis mual muntah akibat anestesi bedah sesar, 

bupivakain 59,1% untuk penggunaan anestesi spinal sedangkan menurut 

persetujuan FDA untuk anestesi lokal diberikan secara epidural atau anestesi 

pudendal, ketorolak 59,1% analgetik pembedahan sesar, deksametason  1,4% 

untuk pematangan paru janin belum cukup bulan. Terdapat 6 macam obat off-

label yang sering digunakan pada permasalahan kandungan di rumah sakit 

tersebut. 

Berdasarkan penggunaan obat  off-label  pada ibu hamil yang cukup banyak 

maka diajukanlah penelitian penggunaan obat off label  pada ibu hamil di Instalasi 

Rawat Inap di Rumah Sakit Islam Jakarta Sukapura.  

Rumah Sakit Islam Jakarta Sukapura sendiri merupakan adalah salah satu 

rumah sakit amal usaha Muhammadiyah yang dikelola oleh pimpinan pusat 

Muhammadiyah. Penelitian ini dilakukan dengan memilih rumah sakit tersebut 

karena belum adanya penelitian ini dirumah sakit tersebut. 

B. Permasalahan Penelitian 

Berdasarkan latar belakang di atas, maka permasalahan dalam penelitian ini 

adalah:  

1. Adakah obat  off-label pada pasien ibu hamil di Instalasi Rawat Inap Rumah 

Sakit Islam Jakarta Sukapura? 

2. Berapakah jumlah serta persentase obat pasien ibu hamil yang termasuk off-

label di Instalasi Rawat Inap Rumah Sakit Islam Jakarta Sukapura? 

C. Tujuan Penelitian  

1. Mengetahui obat off-label yang digunakan pada pasien ibu hamil di Instalasi 

Rawat Inap Rumah Sakit Islam Jakarta Sukapura 

2. Mengetahui jumlah serta persentase obat pasien ibu hamil yang termasuk off-

label di Instalasi Rawat Inap Rumah Sakit Islam Jakarta Sukapura 
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D. Manfaat Penelitian 

1. Bagi Peneliti 

Penelitian ini diharapakan dapat menambah pengetahuan tentang peresepan 

obat off-label pada pasien ibu hamil di instalasi rawat inap, dan pasien yang 

berisiko tinggi akan penggunaan obat off-label. 

2. Bagi Rumah Sakit 

a. Dapat digunakan sebagai bahan masukan, pertimbangan, dan evaluasi dalam 

menetapkan kebijakan terkait penggunaan obat pada pasien ibu hamil di 

instalasi rawat inap. 

b. Meningkatkan mutu pelayanan farmasi mengenai pemilihan obat untuk 

pasien ibu hamil di instalasi rawat inap khususnya penggunaan obat off-label 

sehingga dapat mencegah serta mengantisipasi kejadiannya pada pasien yang 

berisiko tinggi 

c. Memberikan informasi kepada tenaga medis dan profesional kesehatan 

lainnya tentang penggunaan obat off-label dan meningkatkan kewaspadaan 

bersama berkenaan dengan permasalahan tersebut. 
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