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Latar belakang dan tujuan : Semua jenis paduan pengobatan TB RO bukan tanpa efek samping sehingga
direkomendasikan implementasi farmakovigilans dan pengawasan serta tata |l aksana keamanan obat secara
aktif terhadap efek samping. Penelitian ini dilakukan untuk mengetahui angka kejadian efek samping yang
paling sering yakni efek gastrointestinal (Gl) dan efek samping yang dapat berakibat fatal yakni efek
kardiovaskular yang terjadi pada pasien TB RO yang mendapatkan paduan jangka pendek (STR) di
poliklinik Rumah Sakit Umum Pusat (RSUP) Persahabatan.

Metode : Penelitian ini merupakan studi observasional dengan desain kohort prospektif yang dilakukan
bulan Agustus 2019-Januari 2021 dengan metode consecutive sampling pada pasien TB RO yang
mendapatkan STR di poliklinik paru RSUP Persahabatan. Pasien dalam pengobatan STR akan diikuti
selama masa pengobatan 9-11 bulan untuk evaluasi subjektif dan objektifnya sampai terjadinya luaran
pengobatan.

Hasil : Subjek penelitian yang memenuhi kriteriainklusi sebanyak 68 orang dengan karakteristik dasar yaitu
median usia 37 tahun, laki-laki (67,6%), status gizi kurang (52,9%) dan komorbid diabetes (17,6%). Luaran
putus berobat cukup tinggi (26,5%) Hampir seluruh subjek mengalami efek gastrointestinal (95,6%)
seluruhnya muncul padafase intensif dan dominan dergjat ringan. Efek samping Gl akan semakin menurun
setelah fase intensif. Hanya sebagian subjek yang mengalami efek kardiovaskular (41,2%) dan trennya
semakin lama kejadiannya semakin meningkat. Terdapat satu subjek dengan luaran meninggal dunia pada
efek samping kardio dergjat berat. Pada efek samping Gl tidak ada kecenderungan faktor yang
menyebabkan, sementara durasi pengobatan yang mencapai 9 bulan yang mempengaruhi efek samping
kardiovaskular (p=0,001).

Kesimpulan : Pada penelitian ini efek samping Gl terjadi pada hampir seluruh pasien namun trennya akan
menurun setelah fase intensif. Sementara efek samping kardiovaskular dapat berakibat fatal dan trennya
akan meningkat seiring berjalannya pengobatan. Durasi pengobatan yang lebih panjang dapat secara
bermakna menyebabkan timbulnya efek samping kardiovaskular.

...... Background : All types of drug-resistant (DR) tuberculosis (TB) treatment are not without effects, thus
implementation of pharmacovigilance and active drug safety monitoring and management against adverse
events are highly recommended. This study was conducted to determine the incidence gastrointestinal (Gl)
adverse events and cardiovascular adverse events that occur in DR TB outpatients who received short-term
regimen (STR) at the Persahabatan General Hospital.

Methods : This study was an observational study with a prospective cohort design that was conducted
between August 2019 and January 2021 with consecutive sampling of DR TB outpatients who received STR
at Persahabatan General Hospital. Patients on STR treatment will be followed for a9 to 11 months treatment
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period for subjective and objective evaluation of treatment outcomes

Result : There were 68 subjects eligible for this study with general characteristics median age of 37 years,
male (67.6%), malnutrition status (52.9%), and having diabetes comorbid (17.6%). The default case was
quite high in this study (25.6%). Almost all subjects experienced Gl adverse events (95.6%) which appeared
in the intensive phase with predominant mild degree of Gl symptoms. The Gl adverse events was decrease
after the intensive phase. Only some of the subjects experienced cardiovascular effects (41.2%) and the
trend increasing over time. There was one death as treatment outcome in a sever cardiovascular adverse
events. In Gl adverse events, there was no trend of causal factors, while the treatment duration of upto 9
months correlated with cardiovascular side effects (p = 0.001).

Results : In this study, it was found that Gl adverse events were common but its occurrence decreased over
time after intensive phase. The cardiovascular adverse events could be fatal and tis occurrence showed to be
increase as treatment progresses.



