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ABSTRACT 

PROFILE OF OFF-LABEL DRUG USE IN PEDIATRIC INPATIENT AT 

IMANUEL HOSPITAL BANDAR LAMPUNG 

 

 

By 

 

 

Chintia Dwi Tanasa 

 

Background: Drugs in circulation are required to have a distribution license or 

marketing authorization issued by the Food and Drug Administration. The use of 

drugs beyond the approved scope of this license is defined off-label drug use. Off-

label prescribing is commonly found in vulnerable populations including pediatric 

patients. This study aimed to describe the pattern of off-label drugs use among 

pediatric inpatients at Imanuel Hospital, Bandar Lampung. 

Methods: This study was a descriptive non-experimental study with a cross-

sectional approach. The sample consisted of 102 inpatient medical records were 

selected based on inclusion and exclusion criteria using a random sampling 

technique. Off-label drug use was identified using the British National Formulary 

and the Indonesian National Drug Formulary. 

Results: The results showed out of 471 drugs administered, 64 (13.6%) were 

classified as off-label. The majority of off-label use occured in the category of 

indication (44 drugs, 68.7%), followed by age (13 drugs, 20.3%), contraindication 

(4 drugs, 6.3%), and route of administration (3 drugs, 4.7%). 

Conclusion: Off-label drug use was identified among pediatric inpatients at 

Imanuel Hospital Bandar Lampung. The highest frequency of off-label use was in 

the indication category. 

 

Keywords: Drug use, Off-label, Pediatric 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

ABSTRAK 

PROFIL PENGGUNAAN OBAT OFF-LABEL PADA PASIEN PEDIATRI 

RAWAT INAP DI RUMAH SAKIT IMANUEL BANDAR LAMPUNG 

 

 

Oleh  

 

 

Chintia Dwi Tanasa 

 

 

Latar Belakang : Obat yang beredar wajib memiliki izin edar atau izin untuk 

distribusi dari Badan Pengawas Obat dan Makanan. Penggunaan obat diluar dari 

izin edar yang telah disetujui disebut dengan penggunaan obat secara off-label. 

Penggunaan obat off-label banyak diresepkan pada populasi rentan salah satunya 

pasien pediatri. Tujuan dari penelitian ini adalah untuk melihat gambaran 

penggunaan obat off-label pada pasien pediatri rawat inap di Rumah Sakit Imanuel 

Bandar Lampung. 

Metode : Jenis penelitian ini adalah deskriptif non-eksperimental dengan 

pendekatan cross-sectional. Jumlah sampel dalam penelitian ini sebanyak 102 data 

rekam medis pasien rawat inap yang memenuhi kriteria inklusi dan kriteria ekslusi. 

Sampel diambil dengan menggunakan teknik random sampling. Identifikasi obat 

off-label menggunakan British National Formulary dan Informatorium Obat 

Nasional Indonesia. 

Hasil : Hasil penelitian didapatkan penggunaan obat off-label sebanyak 64 (13,6%) 

dari 471 obat obat yang digunakan. Penggunaan obat off-label kategori indikasi 

sebanyak 44 (68,7%), off-label kategori usia sebanyak 13 (20,3%), off-label 

kategori kontraindikasi sebanyak 4 (6,3%), dan off-label kategori rute pemberian 

sebanyak 3 (4,7%). 

Kesimpulan : Terdapat penggunaan obat off-label pada pasien pediatri rawat inap 

di Rumah Sakit Imanuel Bandar Lampung, dengan jumlah off-label terbanyak 

adalah kategori indikasi. 

 

Kata Kunci : Off-label, Pediatri, Penggunaan Obat 
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BAB I 

PENDAHULUAN 

1.1 Latar Belakang 

Obat merupakan suatu zat atau bahan yang dapat digunakan dengan tujuan 

untuk mendiagnosis, memulihkan, mengatasi, membebaskan, dan mencegah 

dari penyakit (Rendayu & Sukohar, 2018). Obat dapat memengaruhi stem 

fisiologis atau kondisi patologis seseorang (Sutiswa, 2023). Fungsi dari obat 

adalah untuk terapi suatu penyakit, meringankan gejala atau mengubah proses 

kimiawi dalam tubuh (Prabowo, 2021). Dalam upaya kesehatan, obat termasuk 

unsur yang sangat penting karena penyembuhan dan pengendalian berbagai 

penyakit tidak dapat dipisahkan dari obat sebagai bagian dari terapi 

(Gondokesumo & Amir, 2021). Pemberian terapi obat untuk pasien harus 

disesuaikan dengan kondisi klinis dan diagnosis pasien (Alifah et al., 2024). 

Sesuai dengan peraturan yang berlaku, setiap obat yang telah diedarkan wajib 

mempunyai izin edar atau izin untuk distribusi dari Badan Pengawas Obat dan 

Makanan (BPOM) (Norcahyanti et al., 2023). Disamping itu, sebelum suatu 

obat dapat disetujui untuk diedarkan, suatu perusahaan harus menyerahkan 

data klinis dan informasi lainnya kepada lembaga yang memiliki kewenangan 

dalam mengawasi obat dan makanan untuk ditinjau. Dikarenakan obat yang 

sudah aman bukan berarti obat tersebut tidak memiliki efek samping (FDA, 

2018).  

Sebelum dipasarkan obat harus menjalani uji praklinis dan klinis yang ketat 

untuk membuktikan keamanannya, kemanjurannya, dan pentingnya obat 

tersebut pada kondisi penyakit tertentu. Obat yang telah disetujui dan 

dipasarkan lalu digunakan pada kondisi penyakit yang telah ditentukan dalam 

lisensi produk disebut obat on label (Dutta et al., 2020). Sedangkan pemberian 

obat yang tidak sesuai dengan keterangan yang terdapat pada kemasan obat 
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seperti indikasi yang berbeda dari keterangan, pemberian dosis dalam jumlah 

yang berbeda, dan cara pemberian yang tidak tepat disebut sebagai penggunaan 

obat off-label (FDA, 2018).  

Penamaan off-label diberikan pada suatu obat bila obat tersebut digunakan di 

luar cakupan lisensi atau label produk resmi yang disetujui, oleh badan 

pengawas. Hal ini termasuk ketika obat diresepkan, disalurkan, diberikan atau 

diminum untuk indikasi lain dengan dosis berbeda, melalui jalur pemberian 

alternatif atau untuk pasien dengan usia di luar dari informasi yang tertera 

(Gray & McGuire, 2019). Ada beberapa alasan penggunaan obat secara off-

label diantaranya karena indikasi dari suatu obat dapat lebih dari satu jenis 

(Norcahyanti et al., 2023).  

Pasien anak merupakan populasi yang banyak diamati mengenai penggunaan 

obat off-label. Hal tersebut karena kurangnya penelitian klinis mengenai obat 

untuk pediatri mengakibatkan terbatasnya pilihan obat dengan bukti kualitas 

yang baik pada populasi ini. Sehingga banyak obat yang diresepkan untuk 

anak-anak tidak sesuai dengan keterangan yang tercantum dalam label obat 

(Ilma & Endriastuti, 2020). Namun dalam memberikan terapi obat secara off-

label seorang tenaga medis harus memiliki beberapa pertimbangan diantaranya 

yaitu, saat kondisi klinis yang dapat berpontesi menambah keparahan pada 

pasien atau dapat mengancam jiwa seseorang (Dera & Suri, 2022).  

Pada kondisi tertentu meresepkan obat untuk penggunaan off-label 

diperbolehkan. Namun, penggunaan obat di luar dosis yang direkomendasikan 

dapat membahayakan kesehatan pasien terlebih jika belum ada bukti ilmiah 

yang kuat untuk mendukung penggunaannya dalam kondisi tersebut (Rafael et 

al., 2024). Obat yang digunakan secara off-label sering kali dikaitkan dengan 

risiko efek samping obat yang dapat merugikan, tetapi pada situasi tertentu obat 

off-label bisa menjadi satu-satunya opsi yang dapat dipilih untuk terapi obat 

pasien (I. P. Sari & Febrina, 2023). 

Keamanan dan efektivitas penggunaan obat pada bayi dan anak sudah lebih 

diperhatikan dan ditingkatkan di beberapa negara maju. Akan tetapi, di 

sejumlah negara masih ditemukan penggunaan obat off-label pada pasien 
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pediatri yang menjalani rawat inap maupun rawat jalan (Akbar et al., 2017). 

Penelitian yang dilakukan di Arab Saudi pada anak-anak (≤15 tahun) dengan 

mayoritas pasien anak berusia 2 sampai 6 tahun ditemukan penggunaan obat 

off-label sebanyak 39,4% (AlAzmi et al., 2021). Di Spanyol pada salah satu 

rumah sakit yang dilakukan peneitian diperoleh hasil sebanyak 41,4% 

penggunaan obat off-label pada unit perawatan intensif neonatal, dengan 

penggunaan off-label terbanyak adalah kategori usia (Casañ et al., 2017). 

Peresepan obat off-label juga masih ditemukan di negara berkembang seperti 

di salah satu rumah sakit yang berada di Ethiopia didapatkan hasil penggunaan 

obat off-label sebesar 75,8% dimana penggunaan obat off-label tertinggi terjadi 

pada kelompok usia 6-13 tahun sebanyak 30% (Tefera et al., 2017).  

Di Indonesia penggunaan obat off-label masih sering ditemukan di beberapa 

daerah seperti hasil dari penelitian yang dilakukan di RSUD Majalengka yang 

merupakan salah satu rumah sakit tipe B di Jawa Barat diperoleh sebanyak 27 

(15%) kasus penggunaan obat off-label kategori dosis dari 96 pasien anak 

dengan diagnosis utama ISPA (Joharudin et al., 2024). Penelitian penggunaan 

obat off-label pada pasien pediatri di salah satu rumah sakit daerah Provinsi 

Nusa Tenggara Barat didapatkan hasil penggunaan obat off-label pada pasien 

anak rawat jalan dengan kategori usia sebanyak 4.63% dan kategori indikasi 

1,65%, sedangkan pada pasien pediatri rawat inap diperoleh hasil pemberian 

obat off-label kategori usia sebanyak 7,85%, kategori indikasi 1,08%, dan 

kategori dosis 2,43% (Hapsari et al., 2023). 

Penelitian yang dilakukan di rumah sakit RSUD Dr. H. Abdul Moeloek 

Lampung pada pasien pediatri rawat jalan diperoleh hasil dari 393 obat yang 

diresepkan oleh dokter ditemukan sebanyak 19,6% obat diresepkan secara off-

label, dari persentase tersebut penggunaan obat off-label tertinggi ditemukan 

pada kategori usia yang mencapai 16,29% dari total obat yang diresepkan dan 

diikuti kategori indikasi sebanyak 2,81% serta kategori dosis sebanyak 0,5% 

(Dera & Suri 2022).  

Berdasarkan pada penelitian-penelitian yang telah dilakukan mengenai 

penggunaan obat off-label, peneliti tertarik untuk melakukan penelitian terkait 



4 
 

gambaran penggunaan obat off-label pada kelompok pasien pediatri di instalasi 

rawat inap Rumah Sakit Imanuel Bandar Lampung. Sebagai salah satu rumah 

sakit swasta tipe B di Lampung, Rumah Sakit Imanuel dipilih sebagai tempat 

untuk dilakukan penelitian ini dikarenakan belum dijumpai penelitian terkait 

topik tersebut di rumah sakit Imanuel. 

1.2 Rumusan Masalah 

1. Bagaimana karakteristik pasien pediatri di instalasi rawat inap Rumah Sakit 

Imanuel Bandar Lampung tahun 2024? 

2. Bagaimana profil penggunaan obat off-label yang diberikan pada pasien 

pediatri rawat inap di Rumah Sakit Imanuel Bandar Lampung tahun 2014? 

1.3 Tujuan Penelitian 

1.3.1 Tujuan Umum 

Untuk melihat profil penggunaan obat off-label pada pasien pediatri 

yang menjalani rawat inap Rumah Sakit Imanuel Bandar Lampung pada 

tahun 2024. 

1.3.2 Tujuan Khusus 

1. Untuk mengidentifikasi karakteristik pasien pediatri di instalasi 

rawat inap Rumah Sakit Imanuel Bandar Lampung tahun 2024. 

2. Untuk mengidentifikasi kategori obat off-label yang diberikan 

kepada pasien pediatri rawat inap Rumah Sakit Imanuel Bandar 

Lampung pada tahun 2024. 

1.4 Manfaat Penelitian 

1.4.1 Bagi Peneliti 

Penelitian ini diharapkan dapat menambah wawasan serta pengetahuan  

peneliti sehingga dapat meningkatkan pemahaman ilmu pengetahuan 

terutama dalam penggunaan obat off-label pada peditri. 
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1.4.2 Bagi Instansi Kesehatan 

Diharapkan hasil dari penelitian ini dapat memberikan informasi dalam 

mengembangkan pedoman atau protokol penggunaan obat pada pasien 

pediatri sehingga dapat meningkatkan efektivitas pengobatan. 

1.4.3 Bagi Instansi Pendidikan 

Diharapkan penelitian ini dapat menjadi referensi yang dapat 

digunakan sebagai sumber informasi pada mahasiswa terutama tentang 

obat off-label pada pasien pediatri. 

1.4.4 Bagi Masyarakat 

Diharapkan penelitian ini dapat menjadi sumber informasi bagi 

masyarakat terkait penggunaan obat off-label, sehingga dapat 

menambah pengetahuan di masyarakat. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

BAB II 

TINJAUAN PUSTAKA 

2.1 Obat Off-label 

2.1.1 Definisi Obat Off-label 

Obat off-label adalah obat yang digunakan di luar ketentuan pada label 

obat dan izin edar yang keluarkan oleh badan pengawas obat dan 

makanan (BPOM) (I. P. Sari & Febrina, 2023). Hal ini mencakup saat 

obat diresepkan, diserahkan, dan diminum untuk indikasi lain dengan 

dosis yang berbeda, rute pemberian yang tida sesuai, dan dengan usia 

yang berbeda dari yang tertera pada label obat (Gray & McGuire, 2019). 

Izin edar diberikan sebagai bukti bahwa obat telah diuji efektivitas, 

keamanan, serta mutu dari obat tersebut (Akbar et al., 2017). Obat yang 

sudah memiliki izin edar harus  mencantumkan indikasi, dosis, cara 

pemakaian, rute pemberian, dan kontraindikasi yang sudah disetujui 

oleh BPOM pada label obat (Setiabudy & Sundoro, 2024) 

Penggunaan obat off-label dapat didefinisikan sebagai peresepan obat 

untuk indikasi atau pemberian dosis atau bentuk sediaan yang berbeda 

dari informasi obat yang telah disetujui izin edarnya (Murdiana, 2021). 

Penggunaan obat off-label sudah dilakukan selama bertahun tahun 

karena keuntungan klinis dan perspektif tanggung jawab, dengan fokus 

utama adalah keselamatan pasien. Aspek terpenting mengenai 

penggunaan obat secara off-label yaitu untuk memenuhi kebutuhan 

medis yang belum terpenuhi oleh pendekatan terapi konvensional 

sehingga dapat meningkatkan pengobatan untuk kategori pasien khusus 

(Rusz et al., 2021). 

Sebelum tenaga medis meresepkan dan memberikan obat secara off-

label perlu dilakukan penyelidikan secara menyeluruh dengan 
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mempertimbangkan kemungkinan risiko dan efek samping yang 

mungkin dapat ditimbulkan setelah penggunaan obat (Rusz et al., 

2021). Maka dari itu, untuk menjamin efektivitas dan keamanannya 

penggunaan obat off-label harus berdasar pada prinsip pengobatan 

berbasis bukti (evidence-based medicine) yang akurat (Ramdini et al., 

2023). 

Kesalahan dalam pengobatan (medication error) dapat terjadi dalam 

tiap proses pemberian terapi (Amalia & Sukohar, 2014). Penggunaan 

obat off-label pada neonatus memiliki potensi yang lebih tinggi 

terhadap terjadinya kesalahan pemberian pengobatan (medication 

error) atau menyebabkan reaksi obat yang tidak diinginkan (adverse 

drug reaction). Informasi dalam pengajuan izin edar harus dijelaskan 

terkait indikasi, dosis, cara pemberian, usia dan kontraindikasi dari obat 

yang diajukan izin edarnya, akan tetapi keterangan terkait penggunaan 

pada anak mungkin masih terbatas atau bahkan belum sama sekali 

(Akbar et al., 2017) 

2.1.2 Kategori Off-label 

Obat yang sudah diedarkan umumnya terbagi menjadi 2 kategori 

berdasarkan izin edar, yaitu obat on-label dan obat off-label. Obat on-

label merupakan obat yang digunakan berdasarkan label atau izin edar 

dari BPOM atau Kementerian Kesehatan, sehingga dapat memperkecil 

atau mengatasi risiko yang dapat timbul karena telah melewati uji 

keamanan, efektivitas, serta kualitas obat. Sementara itu, penggunaan 

obat diluar dari informasi yang tertera pada label obat disebut sebagai 

obat off-label. Obat off-label dapat meningkatkan risiko efek samping 

yang mungkin melebihi manfaat yang didapat dari obat. Obat yang 

digunakan secara off-label untuk terapi memerlukan pembuktian 

tentang efektivitas dan risiko efek samping, sehingga penggunaannya 

aman untuk tujuan tertentu (Rusli, 2018). Obat off-label dibagi menjadi 

beberapa kelompok yaitu sebagai berikut :  
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a. Kategori Usia  

Obat off-label kategori usia ditujukan pada obat yang diberikan 

tidak sesuai dengan batasan usia yang tercantum pada label produk 

obat yang telah mendapat izin edar resmi (Wijayanti & Firmantie, 

2022). 

b. Kategori Dosis 

Obat off-label masuk dalam kategori dosis jika obat digunakan 

dengan dosis yang berbeda atau tidak sesuai dengan informasi yang 

tertera pada izin edarnya. Penggunaan obat dianggap off-label 

apabila dosis, jumlah dosis, atau usia serta berat badan pasien tidak 

sesuai dengan informasi yang ada dalam label obat tersebut (Rusli, 

2018). 

c. Kategori Indikasi 

Off-label kategori indikasi mengacu pada penggunaan obat untuk 

kondisi medis yang berbeda dari informasi pada label resmi yang 

disetujui izin edarnya (Wijayanti & Firmantie, 2022). 

d. Obat Off-label Kategori Rute Pemberian 

Obat dapat dikatakan off-label dengan kategori rute atau cara 

pemberian yaitu apabila dilakukan pemberian obat dengan cara 

yang tidak sesuai dengan lisensi resmi produk atau di luar dari 

informasi yang tertera pada brosur obat (Akbar et al., 2017). 

e. Kategori Kontraindikasi 

Obat off-label kategori kontraindikasi adalah saat suatu obat 

dikontraindikasikan dengan pasien tertentu namun tetap diberikan 

dan digunakan tidak sesuai dengan informasi yang tercantum dalam 

label obat tersebut (Akbar et al., 2017). 

2.1.3 Alasan Penggunan Obat Off-label 

Obat yang digunakan secara off-label memiliki beberapa alasan yang 

mendasar, diantaranya yaitu karena sebuah obat dapat digunakan untuk 

lebih dari satu indikasi. Oleh sebab itu, apabila suatu obat memiliki 

indikasi lebih dari satu, maka setiap indikasi harus dilakukan uji klinis 

dan disetujui oleh lembaga yang berwenang terhadap keamanan obat di 
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setiap negara, contohnya seperti di Indonesia terdapat Badan Pengawas 

Obat dan Makanan (BPOM) (Norcahyanti et al., 2023). Akan tetapi, 

untuk mendapatkan izin suatu obat membutuhkan waktu yang cukup 

lama dan biaya yang tinggi, serta insentif terbatas untuk menyelidiki 

indikasi baru. Selain itu, terdapat beberapa alasan lain dalam 

penggunaan obat off-label diantaranya terkait dengan kebutuhan klinis 

yang belum terpenuhi dalam suatu terapi tertentu, adanya kelompok 

populasi khusus yang belum diteliti secara hukum, etika, dan praktis 

salah satu contohnya populasi anak, tidak adanya alternatif terapi, dan 

karena karakteristik fisiologis atau patologis pasien (komordibitas, 

gangguan organ). Sehingga dalam kasus tertentu obat diresepkan diluar 

dari informasi yang ada pada label obat. Obat off-label banyak 

diresepkan pada bayi baru lahir dan remaja dikarenakan kurangnya 

formulasi untuk pasien pediatri (Rusz et al., 2021). 

Kejadian penggunaan obat off-label banyak ditemukan pada pasien 

pediatri karena terbatasnya ketersediaan formulasi obat untuk anak-

anak, sementara uji klinis pada obat yang sudah memiliki lisensi banyak 

dilakukan pada pasien dewasa. Kurang lengkapnya informasi obat 

seperti data farmakokinetik, farmakodinamik, serta efek samping suatu 

obat menyebabkan pemberian obat pada pasien anak seringkali 

didasarkan pada penggunaan obat yang dirancang untuk orang dewasa 

(Tuloli et al., 2022).  

Sedikitnya penelitian yang dilakukan pada pediatri juga mengakibatkan 

terbatasnya informasi mengenai keamanan dan efektivitas obat untuk 

anak-anak.Proses tumbuh kembang anak dapat menyebabkan anak-

anak lebih sensitif terhadap gangguan tumbuh kembang yang 

disebabkan oleh obat serta efek saping obat yang tertunda (Rahma et 

al., 2024). 

Kurangnya respons klinis dari terapi obat sebelumnya, adanya 

intoleransi atau kontraindikasi terhadap pilihan terapi, serta penyebab 

lain seperti tidak tersedianya obat dengan indikasi yang sesuai dengan 
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penyakit atau pasien dengan terapi pilihan karena alasan klinis atau 

logistik juga dapat menjadi penyebab digunakannya obat secara off-

label. Namun disisi lain, dalam penggunaannya obat off-label dapat 

memberikan manfaat, karena mungkin saja sudah ada bukti klinis 

mengenai efektivitasnya namun belum diajukan persetujuan ke 

lembaga yang berwenang karena beberapa alasan (Rusli, 2018). 

2.1.4 Risiko Penggunaan Obat Off-label 

Dalam kondisi tertentu penggunaan obat off-label diperbolehkan 

apabila memilki bukti bahwa obat tersebut memiliki efektivitas yang 

setara namun tetap harus memperhatikan aspek keamanan obat (Dera 

& Suri, 2022). Salah satu risikonya adalah minimnya data mengenai 

efek samping obat, sementara itu efek saping sering muncul dalam 

penggunaan obat secara off-label (Rusli, 2018).  

Hal utama yang dikhawatirkan dari tingginya pemberian obat secara 

off-label pada pediatri adalah meningkatnya risiko reaksi merugikan 

dari obat. Pediatri merupakan salah satu kelompok yang harus 

dilindungi dari bahaya yang dapat ditimbulkan oleh penggunaan obat 

off-label, namun pada saat yang bersamaan kelompok ini juga harus 

mendapatkan pengobatan terbaik dari pilihan terapi yang ada (Ilma & 

Endriastuti, 2020) 

Penggunaan obat off-label pada pasien anak dan remaja dapat 

berpotensi meningkatkan risiko kesalahan dalam pemberian terapi. 

Praktik ini umumnya terjadi pada anak berusia kurang dari 2 tahun, 

karena keterbatasan obat-obat yang diizinkan secara resmi untuk 

kelompok usia tersebut. (Rahma et al., 2024). Akan tetapi, dalam 

praktiknya sebelum seorang dokter meresepkan obat secara off-label, 

harus dilakukan penyelidikan menyeluruh dengan mempertimbangkan 

kemungkinan risiko dan efek dari obat tersebut (Rusz et al, 2021). 
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2.1.5 Contoh Penggunaan Obat Off-label 

Penggunaan obat secara off-label masih sering ditemukan di beberapa 

kasus dengan alasan dan kondisi tertentu, seperti dalam penelitian pada 

pasien anak penggunaan off-label terbanyak pada obat salbutamol. 

Menurut lisensinya salbutamol tidak diberikan secara oral pada anak di 

bawah 2 tahun, namun dikarenakan tidak tersedianya obat salbutamol 

dalam bentuk inhalasi dan perlu cara khusus dalam pemberian inhalasi 

kepada anak sehingga diberikan dengan rute pemberian lain (Akbar et 

al., 2017). Contoh penggunaan obat secara off-label dengan kategori 

usia yaitu pada obat asam valporat dan simvastatin. Dilihiat dari lisensi 

masing-masing obat tersebut tidak tidak direkomendasikan pemberian 

pada anak di bawah 10 tahun, namun penggunaan untuk anak di bawah 

10 tahun masih ditemukan (Hapsari et al., 2023). Pemberian obat 

dikatakan off-label dengan kategori indikasi apabila obat diresepkan 

tidak sesuai dengan indikasi yang terdapat pada lisensinya, seperti 

ondansetron dengan indikasi untuk mual dan muntah akibat kemo dan 

radioterapi serta pencegahan nausea dan voiting pasca operasi. Akan 

tetapi ditemukan penggunaan ondansetron untuk indikasi diare 

(Cholisoh & Rohmah, 2020). Adapun contoh lain penggunaan obat off-

label (Rusli, 2018): 

2.1.5.1 Off-label kategori usia  

Obat salbutamol tidak dianjurkan untuk anak berusia balita, 

akan tetapi masih sering ditemukan penggunaan obat 

salbutamol pada usia balita yang ditujukan sebagai 

bronkodilator. 

2.1.5.2 Off-label kategori dosis 

Pada lisensi dosis obat ipratropium bromida nebulizer 

digunakan hingga tiga kali sehari namun, di rumah sakit 

diberikan untuk penggunaan lebih dari tiga kali. 

2.1.5.3 Off-label kategori indikasi 

Obat misoprostol merupakan obat dengan indikasi untuk 

mengatasi ulkus peptikum, disamping itu obat tersebut 



12 
 

digunakan secara off-label untuk tujuan terapi penginduksi 

partus (persalinan). 

2.1.5.4 Off-label kategori kontraindikasi 

Menurut lisensinya obat aspirin dikontraindikasikan kepada 

anak karena berpontensi menyebabkan sindrom Reyes 

(menyebabkan pembengkakan organ hati dan otak). Akan 

tetapi, aspirin diberikan pada penderita jantung dengan tujuan 

terapi antiplatelet (antitromboxan). 

2.1.5.5 Off-label kategori rute pemberian 

Vitamin K dengan sediaan obat suntik diberikan secara oral 

kepada neonatus untuk mencegah penyakit yang dapat 

menyebabkan pendarahan. 

2.2 Pediatri  

2.2.1 Definisi Pediatri 

Pediatri diambil dari bahasa Yunani, yaitu “pedos” yang memiliki arti 

anak dan “iatrica” yang memiliki arti pengobatan anak (Depkes RI, 

2009). Pediatri merupakan cabang ilmu kedokteran yang berfokus pada 

kesehatan fisik, mental, serta sosial sejak anak dilahirkan hingga usia 

muda. Perawatan pediatri meliputi berbagai layanan kesehatan mulai 

dari upaya pencegahan hingga diagnosis dan pengobatan penyakit akut 

serta kronis (Giardino et al., 2021). 

Masa pertumbuhan dan perkembangan anak merupakan tahun yang 

sangat berisiko dalam kehidupan anak. Oleh karena itu, sangat penting 

untuk memperhatikan berbagai faktor yang dapat mendukung dan 

mempengaruhi pertumbuhan serta perkembangan anak (Satria et al., 

2022). 

Terdapat banyak prinsip farmakoterapi yang perlu dipertimbangakan 

dalam penangan pasien pediatri serta dibutuhkan penanganan secara 

khusus pada penyakit tertentu. Hal itu dikarenakan adanya perbedaan 

karakteristik pada pediatri dan orang dewasa, perbedaan karakteristik 
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tersebut dapat mempengaruhi farmakokinetika-farmakodinamika obat 

(Depkes RI, 2009). 

2.2.2 Prevalensi Pediatri 

Indonesia adalah negara dengan jumlah populasi anak tertinggi 

keempat di dunia. Sepertiga populasi Indonesia adalah anak anak, 

dengan jumlah mencapai sekitar 180 juta anak. Lebih dari separuh anak 

di Indonesia tersebar di 5 provinsi yaitu Jawa Barat sebanyak 18,6% 

Jawa Timur sebanyak 12,8%, Jawa tengah sebanyak 12,0%, Sumatra 

Utara sebanyak 6,2%, Banten sebanyak 4,4%, dan provinsi lain 

sebanyak 46% (UNICEF, 2020).  

Pediatri merupakan salah satu fokus utama dalam suatu negara 

termasuk Indonesia. Angka kematian bayi dan anak di negara 

berkembang tercatat masih tinggi, angka kematian anak di bawah lima 

tahun mencapai hampir sepuluh juta setiap tahunnya. World Health 

Organization (WHO) mencatat pada tahun 2012 terdapat sekitar 44% 

kematian balita yang terjadi pada 28 hari pertama kehidupan atau pada 

neonatal (Marianthi et al., 2017). 

Menurut Badan Pusat Statistik Indonesia, dalam rentang 50 tahun 

(tahun 1971-2022) jumlah angka kematian bayi (AKB) berusia <1 

tahun di Indonesia menurun signifikan hampir 90%. Angka kematian 

neonatal tercatat sebanyak 9,30 diantara 1.000 kelahiran hidup, yang 

berarti sekitar 9-10 bayi meninggal sebelum berusia 1 bulan. Nilai data 

kematian anak berusia 1-4 tahun tercatat 2,98 atau sekitar 3 kematian 

anak per 1.000 kelahiran hidup. Sementara itu, angka kematian balita 

mencapai 19,83, yang menunjukkan sekitar 19 hingga 20 kematian 

pada anak sebelum berusia lima tahun per 1.000 kelahiran hidup (Badan 

Pusat Statistik Indonesia, 2023). 

2.2.3 Klasifikasi Pediatri 

Anak memiliki kebutuhan yang bervariasi sesuai dengan tahap 

perkembangan dan usianya. Tahun yang dimulai dari anak ada dalam 
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kandungan hingga anak mencapai usia 2 tahun adalah tahun yang 

sangat berarti untuk perkembangan fisik, mental, maupun sosial pada 

anak (Romantika et al., 2022).  

Sistem kekebalan tubuh dan fungsi fisiologi organ pada pediatri yang 

belum berkembang sepenuhnya menyebabkan kelompok ini rentan 

terhadap penyakit. Pengobatan pada pasien pediatri sering 

menimbulkan permasalahan. Tantangan dalam pengobatan pasien 

pediatri meliputi pemilihan obat yang tepat dan keterbatasan sediaan 

obat (Yulianis et al., 2022). 

Dalam penelitian mengenai pola perawatan pediatri, terdapat berbagai 

batasan usia (seperti 15, 18, atau 21 tahun) yang ditetapkan untuk 

mendefinisikan pasien pediatri, namun dapat ditarik kesimpulan bahwa 

batas usia pasien pediatri adalah 18 tahun (Michelson & Neuman, 

2021). 

Menurut kemenkes, anak terhitung hingga seseorang berusia 18 tahun. 

Adapun klasifikasi pediatri menurut kementerian kesehatan yaitu : 

Tabel 1. Klasifikasi Pediatri Berdasarkan Usia 

Kategori Usia 

Bayi baru lahir 0 hingga 28 hari 

Bayi  0 hingga 11 bulan 

Balita  12 bulan hingga 59 bulan 

Anak prasekolah 60 bulan hingga 72 bulan 

Anak usia sekolah > 6 tahun hingga sebelum 18 tahun 

Remaja  10 tahun hingga 18 tahun 

  Sumber : (Kemenkes, 2014) 

2.2.4 Farmakokinetik dan Farmakodinamik Pediatri 

Farmakologi secara umum terbagi menjadi 2 cabang utama, yaitu 

famakokinetika (mempelajari interaksi antara tubuh dan obat) serta 

famakodinamika yang mengkaji dampak obat dalam tubuh (Salman et 

al., 2024) 

2.2.4.1 Farmakokinetik 

Farmakokinetik adalah bagian dari farmakologi yang berfokus 

pada cara tubuh merespon suatu obat dan cara obat tersebut 
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diproses oleh sistem biologis. Farmakokinetik diambil dari 

bahasa Yunani yaitu “pharmakon” yang memiliki arti obat dan 

“kinetikos” yang memiliki arti gerakan, digunakan untuk 

menggambarkan dan menjelaskan proses absorpsi, distribusi, 

metabolisme, dan ekskresi dari suatu obat (Salman et al., 2024).  

 

Gambar 1. Proses ADME pada Tubuh 
    (DellaVolpe, 2024) 

Kondisi fisiologis dan anatomis pada anak-anak berbeda dengan 

orang dewasa dikarenakan organ pada tubuh anak masih dalam 

proses berkembang. Hal tersebut mengakibatkan adanya 

perbedaan pada aspek farmakokinetika obat pada pasien anak 

dan orang dewasa (Atmaja et al., 2022). 

a. Absorpsi  

Absorpsi merupakan proses pelepasan zat aktif dari suatu 

obat ke dalam aliran darah. Rute pemberian obat memiliki 

peran penting dalam proses penyerapan obat. Obat dapat 

diberikan melalui berbagai jalur seperti oral, topikal, 

intravena, intramuskular, subkutan, transdermal, inhalasi, 

dan rektal (Salman et al., 2024). Terdapat beberapa faktor 

yang mempengaruhi absorpsi obat diantaranya yaitu sifat 

fisikokimia obat, pH dimana obat itu diserap, aliran darah 
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ke lokasi absorpsi, motilitas gastrointestinal, dan metode 

administrasi (Azizah et al., 2023). 

 

Gambar 2. Tempat Proses Absorpsi Obat 
    (Nila & Halim, 2013) 

Sekresi asam lambung pada bayi dan anak cenderung lebih 

sedikit dibandingkan orang dewasa. Hal tersebut, 

menyebabkan pH lambung pada bayi dan anak cenderung 

lebih alkalis dibandingkan dengan orang dewasa. Saat 

berusia sekitar tiga tahun, waktu pengosongan serta pH 

lambung akan mencapai normal. Pada kondisi pediatri 

gerakan peristaltik, kondisi kulit yang lebih tipis, dan 

perbedaan masa otot juga dapat membedakan proses 

absorpsi (Depkes RI, 2009) 

b. Distribusi  

Distribusi merupakan proses ketika obat tersebar ke cairan 

dan jaringan tubuh. Proses distribusi dipengaruhi oleh 

beberapa hal seperti aliran darah, afinitas (kukatan ikatan) 

pada jaringan, serta efek dari pengikatan dengan protein 

(Nuryati, 2017). 
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Pada bayi dan anak proses distribusi cenderung berbeda 

dengan orang dewasa, hal itu disebabkan karena terdapat 

perbedaan pada volume cairan ekstraseluler, jumlah  total 

air dalam tubuh, komposisi jaringan lemak, serta ikatan 

protein. Dibandingkan dengan orang dewasa volume cairan 

ekstraseluler pada bayi dan anak cenderung lebih tinggi dan 

seiring bertambahnya usia volume cairan ini akan terus 

menurun. Jumlah volume cairan ekstra sel dan total air 

dalam tubuh yang tinggi dapat menyebabkan mrningkatnya 

obat-obat yang larut air dapat meningkat sehingga 

diperlukan penurunan dosis mg/kg BB. Sebaliknya pada 

bayi jumlah jaringan lemak lebih sedikit dibandingkan 

orang dewasa, sehingga volume distribusi pada obat yang 

larut lemak akan lebih kecil pada bayi dan anak dibanding 

dewasa, maka dosis obat perlu dilakukan penurunan 

dan/atau penyesuaian interval (Wahyuningrum et al., 2023). 

Ikatan protein plasma juga dapat mempengaruhi volume 

distribusi obat. Pada neonatus dan bayi ikatan protein 

plasma lebih rendah dibandingkan dengan orang dewasa, 

konsentrasi total protein plasma pada neonatus sebesar 86% 

dari dewasa. Penurunan ikatan protein mengakibatkan 

meningkatnya fraksi obat bebas yang bersirkulasi dan dapat 

menembus kompartemen jaringan, sehingga dapat 

terjadinya peningkatan volume distribusi (Pardilawati, 

2023). 

c. Metabolisme  

Terjadinya perbedaan laju metabolisme dan/atau klirens 

renal obat pada kelompok anak dan dewasa disebabkan oleh 

adanya perbedaan fisiologis dan biokimia (Lisnasari, 2023). 

Rendahnya metabolisme di hati pada neonatus disebabkan 

oleh beberapa hal diantaranya yaitu aliran darah ke hati yang 

masih rendah, kapasitas enzim pada hati, asupan obat oleh 
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sel hati, dan ekskresi empedu. Pada neonatus dan bayi 

sistem enzim yang ada di hati belum sepenuhnya matang, 

terutama dalam proses oksidasi dan glukoronidase, namun 

pada jalur konjugasi dengan asam sulfat sudah berlangsung 

dengan sempurna (Wahyuningrum et al., 2023). 

d. Ekskresi  

Organ yang menjadi rute utama dari ekskresi adalah ginjal. 

Filtrasi glomerulus, sekresi tubulus, reabsorpsi tubulus 

menurun dan bersihan (clearance) obat tidak dapat 

diperkirakan. Hal tersebut bergantung pada mekanisme 

eliminasi obat oleh ginjal. Secara umum, pada neonatus 

kecepatan filtrasi glomerulus sebesar 0,6–0,8 mL/menit per 

1,73 m², sedangkan pada bayi sebesar pada bayi sebesar 2-4 

mL/menit per 1,73 m². Efisiensi ekskresi ginjal ditunjukkan 

oleh proses filtrasi glomerulus, sekresi tubular, serta 

reabsorpsi tubuler. Proses ini akan mengalami 

perkembangan selama beberapa minggu hingga satu tahun 

setelah bayi dilahirkan (Wahyuningrum et al., 2023) 

2.2.4.2 Farmakodinamik  

Farmakodinamik adalah salah satu bidang ilmu farmakologi 

yang mempelajari fisiologi, efek biokimia, dan mekanisme 

kerja dari suatu obat. Farmakodinamika membahas tentang 

interaksi suatu obat dengan tubuh serta efek konsentrasi. Untuk 

menimbulkan efek, obat harus masuk dan berikatan pada 

reseptor dalam tubuh (Yumni, 2023). Dalam tubuh 

farmakodinamika obat dapat dijelaskan menjadi beberapa 

bagian  yaitu  (Limbong et al., 2023) :  

a. Mekanisme kerja obat  

Timbulnya efek dari suatu obat diakibatkan oleh adanya 

interaksi antara obat dan reseptor sel. Interaksi tersebut 

dapat menyebabkan terjadinya perubahan biokimiawi dan 

fisiologi. Reseptor obat adalah bagian dari makromolekul 
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fungsional dengan melibatkan 2 konsep penting yaitu, 

pertama obat dapat mempengaruhi laju aktivitas fisiologis 

tubuh. Kedua, obat tidak memberikan fungsi baru 

melainkan hanya mengubah fungsi yang sebelumnya sudah 

ada. 

b. Reseptor obat 

Struktur kimia obat mempengaruhi aktivitasnya pada 

reseptor dan aktivitas intrinsiknya, maka perubahan kecil 

pada molekul obat dapat menyebabkan perbedaan dalam 

sifat farmakologinya. Pada kondisi tertentu, molekul 

reseptor dapat bergabung pada protein seluler lain 

membentuk reseptor-efektor dan menghasilkan respon. 

c. Penghantaran sinyal biologis 

Penghantaran sinyal biologis dapat menyebabkan substansi 

ekstraseluler sehingga menghasilkan respon seluler 

fisiologis yang lebih spesifik.  

d. Interaksi obat-reseptor  

Interaksi ini terjadi saat obat dan reseptor saling berikatan, 

biasanya terjadi ikatan yang lemah dan jarang terjadi ikatan 

kovalen. Contohnya : ikatan substrat dan enzim. 

e. Antagonisme farmakodinamik 

Antagonisme adalah penurunan atau hilangnya efek dari 

suatu obat yang diakibatkan oleh obat lain atau disebut juga 

dengan interaksi obat. Obat yang menimbulkan penurunan 

efek disebut antagonis, sedangkan obat yang efeknya 

mengalami penurunan atau dihilangkan disebut agonis. 

Terdapat 2 macam antagonisme yaitu, antagonisme fisiologi 

dan antagonisme pada reseptor yang bersifat kompetitif dan 

non kompetitif. 

f. Kerja obat tidak yang tidak berhubungan reseptor 

Obat yang tidak berikatan dengan reseptor dapat 

menimbulkan reaksi berupa interaksi dengan ion atau 
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molekul kecil, perubahan sifat cairan dalam tubuh, atau 

masuk ke dalam bagian sel. 

g. Efek obat 

Efek yang timbul setelah penggunaan obat berupa 

perubahan pada fungsi struktur organ atau perilaku 

seseorang..  

2.3 Diagnosis Pasien 

2.3.1 Definisi Diagnosis Utama dan Diagnosis Komorbid 

Diagnosis utama merupakan diagnosis atau kondisi yang menjadi 

penyebab pasien menerima perawatan atau menjalani pemeriksaan 

yang ditegakkan di akhir pelayanan, serta bertanggungjawab atas 

kebutuhan terapi atau tindakan yang diberikan pada pasien selama 

pelayanan kesehatan (Anisa & Monica, 2024). Penulisan diagnosis 

utama perlu diperhatikan karena harus bersifat informatif, apabila tidak 

terbaca dengan jelas akan mempengaruhi informasi yang dihasilkan, 

sehingga data yang disampaikan menjadi tidak akurat dan berdampak 

pada kualitas informasi data klinis (Nurjannah et al., 2022). 

Diagnosis komorbid merupakan penyakit penyerta pada pasien yang 

tidak berkaitan dengan diagnosis utama atau kondisi pasien saat masuk 

dan memerlukan pelayanan khusus setelah masuk dan selama masa 

perawatan (Liza & Mentari, 2020). Berbagai macam komorbid yang 

menyerang pasien dapat menambah gejala yang dialami pasien, 

sehingga akan berdampak pada kunjungan ke rumah sakit, lama rawat 

inap, biaya perawatan, bahkan angka kematian (Utami et al., 2017). 

2.3.2 Diagnosis Penyakit Terbanyak pada Pasien Pediatri 

Penyakit pneumonia memiliki peran besar pada angka kesakitan dan 

kematian balita sehingga dalam program pengendalian penyakit ISPA 

sangat difokuskan pada penyakit pneumonia. Sampai saat ini 

pneumonia masih menjadi salah satu penyebab utama angka kesakitan 

dan kematian pada balita di dunia maupun di Indonesia. Berdasarkan 

data WHO pada tahun 2019 pneumonia berkontribusi sebesar 14% pada 
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kematian pada balita di dunia. Penyakit lainnya yang menjadi masalah 

kesehatan di dunia termasuk di Indonesia adalah diare yang termasuk 

salah satu penyakit infeksi saluran cerna. Menurut WHO dan UNICEF, 

setiap tahunnya terjadi sekitar 2 milyar kasus diare dan 1,9 juta anak 

balita meninggal karena diare diseluruh dunia. Dari data kematian 

tersebut sebanyak 78% terjadi di negara berkembang, terutama di 

daerah Afrika dan Asia Tenggara (Kemenkes RI, 2022). 

Dalam penelitian mengenai penggunaan obat off-label dan unlicensed 

yang dilakukan di salah satu rumah sakit di Jawa Tengah diagnosa 

penyakit terbanyak pada pada bayi dan neonatus adalah pneumonia 

sebanyak 60 dari 139 jumlah sampel pasien, diikuti dengan diagnosis 

diare sebanyak 26 dan diagnosis infeksi saluran kemih sebanyak 12. 

(Cholisoh & Rohmah, 2020). Penelitian penggunaan obat off-label pada 

pediatri dengan fokus pada penyakit ISPA juga seing ditemui, 

diantaranya seperti dalam penelitian yang dilakukan di tiga puskesmas 

yang ada di Surabaya ditemukan kejadian off-label dengan penyakit 

ISPA sebanyak 23% dari 124 resep yang diteliti (Anggraini et al., 

2021). Penelitian lainnya Di RSUD Majalengka juga ditemukan 27 

kasus penggunaan obat off-label dari 96 pasien anak dengan diagnosis 

ISPA (Joharudin et al., 2024).  

2.4 Rumah Sakit Imanuel Bandar Lampung 

Menurut Permenkes RI Nomor 3 tahun 2020 Rumah Sakit merupakan lembaga 

yang melayani kesehatan dengan memberikan pelayanan secara keseluruhan 

terhadap individu seperti menyediakan pelayanan rawat inap, rawat jalan, dan 

gawat darurat (Kemenkes RI, 2020). 

Rumah Sakit Imanuel Bandar Lampung adalah salah satu rumah sakit swasta 

di Lampung yang beralamat di Jalan Soekarno Hatta No. 1, Way Dadi, Kec. 

Sukarame, Kota Bandar Lampung. Rumah Sakit Imanuel diresmikan pada 

tanggal 29 Juli 1985. Berada di bawah naungan Yayasan RS Baptis Indonesia, 

saat ini Rumah Sakit Imanuel Bandar Lampung tergolong sebagai Rumah Sakit 

tipe B di Lampung (RS Imanuel, 2024). 
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Rumah Sakit dengan moto “Mengasihi dan Melayani” mempunyai beberapa 

fasilitas pelayanan di dalamnya seperti, Instalasi Gawat Darurat (IGD), 

instalasi rawat inap, instalasi pelayanan intensif, instalasi rehabilitasi medik, 

instalasi rawat jalan dengan berbagai macam klinik, instalasi radiologi, 

instalasi laboratorium patologi klinik, instalasi laboratorium patologi anatomi, 

dan lain lain (RS Imanuel, 2024). 

Pada tahun 2020, jumlah kunjungan pasien rawat jalan di Rumah Sakit Imanuel 

Bandar Lampung mencapai 102.314 dan pasien yang menjalani rawat inap 

sebanyak 9.754 orang dengan rata-rata kunjungan pasien rawat jalan sebanyak 

217 dalam sehari dan di instalasi rawat inap sebanyak 28 orang per hari 

(Bangun et al., 2021). 
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2.5 Kerangka Teori  
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Gambar 3. Kerangka Teori 
(Rahma et al., 2024; Tuloli et al., 2022; Yulianis et al., 2022) 

Keterangan :  

   : Diteliti  

   : Tidak diteliti 

 

 

 

 

Keterbatasan uji 

klinis 

Terapi pada anak 

Kondisi fisiologis 

rentan 

Sedikitnya data 

mengenai obat 

Terapi Non-

Farmakologi 

Off-label 

usia  

Off-label 

dosis 

Off-label 

indikasi 

Terapi 

Farmakologi 

Off-label 

kontraindikasi 

Off-label rute 

pemberian 

Obat off-label Obat on-label 

Kategori  

 

 



24 
 

2.6 Penelitian-penelitian Terdahulu 

Tabel 2. Tabel Penelitian Terdahulu 

No. Judul  Tahun Nama Penulis Hasil 

1. Profil Penggunaan 

Obat Off-label pada 

Pasien Pediatri 

Infeksi Saluran 

Pernapasan Akut di 

RSUD Majalengka 

2024 Joharudin et al Dalam penelitian ini terdapat 96 

sampel yaitu pasien anak dengan 

diagnosis ISPA, ditemukan kejadian 

penggunaan dengan kategori off-

label dosis yaitu sebanyak 27 kasus 

(15%) dan tidak ditemukan kejadian 

off-label dengan kategori lainnya 

2. Gambaran 

Penggunaan Obat 

Off-label pada 

Pasien Pediatri 

Rawat Inap di 

Rumah Sakit 

(starkes) 

2022 Tuloli et al Penelitian mengenai penggunaan 

obat off-label yang dilakukan di 

RSUD Dr. M.M Dunda Limboto 

Provinsi Gorontalo ditemukan 

sebanyak 172 (16,51%) obat yang 

digunakan secara off-label dari total 

1042 obat. Penggunaan obat off-

label kategori indikasi ditemukan 

dengan jumlah tertinggi sebanyak 

64,53% diikuti kategori dosis 

17,44%, kategori usia 14,53% dan 

kategori rute pemberian sebanyak 

3,49%. 

3.  Obat Off-label pada 

Pasien Pediatri 

Rawat Jalan : 

Penelitian Observasi 

Retrospektif di 

RSUD Dr. H. Abdul 

Moeloek Lampung 

2022 Dera dan Suri Penelitian observasi yang dilakukan 

di salah satu RSUD yang ada di 

Lampung ini diperoleh penggunaan 

obat off-label sebanyak 19,6% dari 

393 obat yang diresepkan oleh 

dokter, dengan kejadian penggunaan 

obat off-label  tertinggi pada 

kategori usia sebanyak 16,29% 

diikuti off-label kategori indikasi 

sebanyak 2,81% dan off-label 

kategori dosis sebanyak 0, 

4. Penggunaan Obat 

Off-label pada Bayi 

dan Neonatus di 

Bangsal Anak 

2020 Cholisoh dan 

Rohmah 

Dalam penelitian yang dilakukan di 

salah satu rumah sakit yang ada di 

Jawa tengah ini terdapat 393 

(15,26%) dari 2.576 obat diberikan 

secara off label. Ditemukan 

penggunaan obat off-label tertinggi 

dengan kategori usia sebanyak 351 

(13,63%) diikuti kateogori indikasi 

sebanyak 42 (1,63%), obat yang 

paling banyak diresepkan secara off-

label adalah salbutamol. 

5. Penggunaan Obat 

Off-label pada 

Pasien Anak di Salah 

Satu Rumah Sakit 

Daerah Provinsi 

Nusa Tenggara Barat 

Tahun 2017 

(paripurna bintang 5, 

A) 

2023 Hapsari et al Dalam penelitian ini terdapat 302 

obat yang diberikan pada pasien 

rawat jalan, ditemukan penggunaan 

obat off-label sebanyak 14 (4,63%) 

yang yang termasuk dalam kategori 

usia dan off-label kategori indikasi 

sebanyak 5 (1,65%). Sedangkan 

jumlah obat yang diberikan pada 

pasien anak rawat inap sebanyak 

369 obat dan ditemukan penggunaan 

obat off-label kategori usia sebanyak 
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29 (7,85%), off-label kategori 

indikasi sebanyak 4 (1,08%), dan 

kategori dosis sebanyak 9 (2,43%). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

BAB III 

METODOLOGI PENELITIAN 

3.1 Metode Penelitian 

Penelitian ini adalah penelitian deskriptif non-eksperimental dengan 

pendekatan cross-sectional. Pendekatan cross-sectional adalah desain 

penelitian yang mengkaji risiko dan efek melalui observasi, dengan tujuan 

untuk melakukan pengumpulan data pada satu waktu secara bersamaan (Abduh 

et al., 2023). Data diambil secara retrospektif dari data rekam medik pasien 

pediatri di instalasi rawat inap Rumah Sakit Imanuel Bandar Lampung tahun 

2024.  

3.2 Lokasi dan Waktu Penelitian 

3.2.1 Lokasi Penelitian 

Penelitian ini dilakukan di Rumah Sakit Imanuel Way Halim Bandar 

Lampung. 

3.2.2 Waktu Penelitian 

Pengambilan data dilakukan pada bulan Februari-Maret 2025. 

3.3 Populasi dan Sampel Penelitian 

3.3.1 Populasi Penelitian 

Populasi dalam sebuah penelitian merujuk pada sejumlah data dengan 

jumlah besar dan luas, yang terdiri dari semua kemungkinan individu, 

objek, dan ukuran lainnya yang menjadi fokus dalam penelitian 

(Purwanza et al., 2022). Populasi dalam penelitian ini adalah seluruh 

data rekam medis pasien pediatri yang menjalani rawat inap di Rumah 

Sakit Imanuel Bandar Lampung tahun 2024. 

 

 



26 
 

3.3.2 Sampel Penelitian 

Sampel adalah bagian dari populasi yang menjadi sumber utama data 

dalam suatu penelitian. Sehingga sampel dapat mewakili keseluruhan 

dari populasi (Amin et al., 2023). Dalam penelitian ini sampel diambil 

dari data rekam medis pasien pediatri yang menjalani rawat inap di 

Rumah Sakit Imanuel Bandar Lampung tahun 2024 yang  memenuhi 

kriteria inklusi dan kriteria eksklusi. Untuk penelitian cross-sectional 

jumlah minimal sampel yang akan diambil dapat dihitung 

menggunakan rumus estimasi (Masturoh & Anggita, 2018) :  

𝑛 =
𝑍2𝑝(1 − 𝑝)𝑁

𝑑2(𝑁 − 1) + 𝑍2𝑝(1 − 𝑝) 
 

 n = Jumlah minimal sampel yang dicari 

 N = Jumlah total populasi 

 Z = Derajat tingkat kepercayaan (95% = 1,96) 

 p = Proporsi kasus tertentu terhadap populasi (apabila tidak, 

  diketahui maka ditetapkan sebesar 50% = 0,50) 

  d = Derajat penyimpangan (10%=0,10) 

Berdasarkan rumus tersebut, dengan jumlah populasi pasien pediatri 

rawat inap di Rumah Sakit Imanuel Bandar Lampung tahun 2024 

didapatkan jumlah sampel sebanyak :  

𝑛 =
1,962. 0,5. (1 − 0,5). 3057

0,12. (3057 − 1) + 1,962. 0,5. (1 − 0,5) 
 

       𝑛 = 93 sampel 

Dengan demikian jumlah minimal sampel dalam penelitian ini adalah 

93 sampel. Untuk mencegah kesalahan data, peneliti menggunakan 

perkiraan proporsi drop out sebesar 10%.  Sehingga ditetapkan jumlah 

sampel yang akan digunakan dalam penelitian ini sebanyak 102 sampel. 
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3.4 Kriteria Penelitian 

3.4.1 Kriteria Inklusi 

a. Data rekam medis pasien berusia 0-18 tahun. 

b. Pasien pediatri rawat inap yang mendapatkan terapi obat pada tahun 

2024. 

c. Pasien pediatri yang menjalani rawat inap di Rumah Sakit Imanuel 

Bandar Lampung pada tahun 2024. 

3.4.2 Kriteria Eksklusi 

a. Data rekam medis pasien yang tidak dapat dibaca dengan jelas. 

b. Data rekam medis pasien yang tidak lengkap atau rusak 

3.5 Teknik Pengambilan Sampel 

Teknik pengambilan sampel pada penelitian ini menggunakan metode 

probabilty sampling dengan pendekatan simple random sampling. Simple 

random sampling merupakan teknik pengambilan sampel dari suatu populasi 

dimana setiap anggota populasi memiliki peluang dan kesempatan yang sama 

untuk diseleksi sebagai sampel. (Adiputra et al., 2021).  

3.6 Definisi Operasional 

Tabel 3. Definisi Operasional 

Variabel Definisi Operasional Alat Ukur Kategori Skala 

Usia  Rentang waktu hidup 

yang dihitung sejak 

seseorang dilahirkan 

(Soemantri & 

Ginanjar, 2022) ; 

(Kemenkes, 2014) 

Rekam 

Medis 

1. Neonatus 

lahir: 0-28 

hari 

2. Bayi: 29 hari-

11 bulan 

3. Balita: 12 

bulan-59 

bulan 

4. Anak 

prasekolah: 5-

6 tahun 

5. Anak usia 

sekolah: >6-

18 tahun. 

6. Remaja: 10-

18 tahun 

Ordinal 

Jenis Kelamin Perbedaan biologis 

antara perempuan dan 

lai-laki yang sudah 

ada sejak seseorang 

Rekam 

Medis  

1. Laki-laki 

2. Perempuan 
Nominal 
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dilahirkan (Saryati et 

al., 2023). 

Lama Rawat Inap Layanan medis bagi 

pasien dengan 

menginap di rumah 

sakit untuk observasi, 

diagnosis, 

pengobatan, atau 

rehabilitasi yang 

dihitung dalam satuan 

hari sejak pasien 

masuk rumah sakit 

hingga keluar rumah 

sakit (Lubis, 2017 ; 

Valentina, 2019). 

Rekam 

medis 

1. ˂ 3 hari  

2. 3-12 hari 

3. ˃ 12 hari 

Ordinal 

Biaya Pengobatan Besarnya dana yang 

harus disiapkan untuk 

membayar 

pengobatan atau 

terapi yang didapat 

oleh pasien. 

Sumbernya dapat 

berasal dari anggaran 

pemerintah, 

masyarakat, swasta, 

atau gabungan dari 

anggaran pemerintah 

dan masyarakat 

masyarakat (Sopiani 

et al., 2022).  

 

 

 

 

 

Rekam 

Medis 

1. BPJS 

2. Asuransi lain 

3. Umum 

Nominal  

Off-label Usia Peresepan obat di luar 

rentang usia yang 

tercantum pada label 

obat (Wijayanti & 

Firmantie, 2022) 

Rekam 

Medis 

1. Ya  

2. Tidak  
Ordinal 

Off-label Dosis 

 

Peresepan obat di luar 

dosis yang tertera 

pada izin edarnya 

(Rusli, 2018) 

Rekam 

Medis 

1. Ya  

2. Tidak  

Ordinal 

Off-label Indikasi Peresepan obat di luar 

indikasi yang 

diizinkan pada label 

obat (Wijayanti & 

Firmantie, 2022) 

Rekam 

Medis 

1. Ya  

2. Tidak  

Ordinal 

Off-label Rute 

Pemberian 

Pemberian obat yang 

tidak sesuai dengan 

cara pemberian yang 

diizinkan pada 

kemasan atau label 

obat (Akbar et al., 

2017). 

Rekam 

Medis 

1. Ya  

2. Tidak  
Ordinal 

Off-label 

Kontraindikasi 

Obat yang pada label 

obat 

Rekam 

Medis 

1. Ya 

2. Tidak  
Ordinal 
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dikontraindikasikan 

namun tetap diberikan 

pada pasien (Akbar et 

al., 2017). 

Diagnosa 

komorbid  

penyakit penyerta 

yang tidak berkaitan 

langsung dengan 

diagnosis utama atau 

kondisi pasien saat 

pertama kali masuk, 

namun memerlukan 

perhatian atau 

penanganan khusus 

selama masa 

perawatan (Gultom, 

2022) 

Rekam 

medis 

1. Tanpa 

diagnosa 

komorbid 

2. 1 diagnosa 

komorbid 

3. 2 diagnosa 

komorbid 

4. 3 diagnosa 

komorbid  

Nominal  

Lama masa kerja Kurun waktu atau 

durasi seorang tenaga 

kerja bekerja disuatu 

tempat (Jayanti & 

Dewi, 2021). 

Biodata 

Dokter 

1. < 5 tahun 

2. 5-10 tahun 

3. > 10 tahun 

Ordinal  

 

3.7 Instrumen Penelitian 

Instrumen penelitian adalah alat atau perangkat yang akan digunakan oleh 

peneliti dalam mengumpulkan data pada suatu penelitian. Adapun instrumen 

penelitian yang digunakan dalam penelitian ini yaitu sebagai berikut :  

1. Rekam Medis 

Rekam medis adalah dokumen tentang pasien yang digunakan untuk 

mengetahui informasi data mengenai pasien pediatri serta terapi yang 

didapatkan oleh pasien pediatri yang menjalani rawat jalan di Rumah Sakit 

Imanuel Bandar Lampung. 

2. Lembar Kerja Data 

Lembar kerja data digunakan oleh peneliti untuk mencatat data-data yang 

diperlukan saat penelitian.   

3.8 Pengumpulan Data 

Jenis data yang terdapat dalam penelitian ini berupa data sekunder. Data 

sekunder merupakan jenis data yang didapat secara tidak langsung, dalam 

penelitian ini didapat dari data rekam medis pasien pediatri rawat inap di 

Rumah Sakit Imanuel Bandar Lampung tahun 2024. 
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3.9  Alur Penelitian 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3.10  Etika Penelitian 

Data dalam penelitian ini merupakan data sekunder yang diambil dari data 

rekam medis pasien.  Pengajuan etik telah dilakukan dan disetujui oleh bagian 

Komite Etik Penelitian Kesehatan Fakultas Kedokteran Universitas Lampung 

dengan nomor 869/UN26.18/PP.05.02.00/20       

Mengurus surat izin pra-survei di bagian akademik Fakultas Kedokteran 

Mengajukan surat izin pra-survei dan melakukan pra-survei di Rumah 

Sakit Imanuel Bandar Lampung 

Menyusun proposal penelitian 

Pengajuan ethical clearance dan izin penelitian 

Menentukan sampel penelitian yang akan diteliti 

Pengolahan data 

Mengambil data melalui rekam medis pasien pediatri yang memenuhi 

kriteria inklusi dan kriteria eksklusi 

Mencatat dan memasukan data yang dibutuhkan kedalam lembar kerja 

Penyajian data dan hasil penelitian 



 

 

BAB V 

KESIMPULAN DAN SARAN 

5.1 Kesimpulan 

Berdasarkan penelitian yang dilakukan terhadap 102 data rekam medis pasien 

pediatri rawat inap yang telah memenuhi kriteria inklusi dan kriteria eksklusi 

di Rumah Sakit Imanuel Bandar Lampung tahun 2024 dapat disimpulkan 

bahwa : 

1. Ditemukan penggunaan obat off-label  sebanyak 64 (13,6%)  kejadian dari 

471 obat yang digunakanan, dengan off-label kategori indikasi sebanyak 

44 (68,7%), off-label usia sebanyak 13 (20,3%), off-label kontraindikasi 

sebanyak 4 (6,3%), dan off-label rute pemberian  sebanyak 3 (4,7%). 

2. Karakteristik pasien pediatri rawat inap RS Imanuel Bandar Lampung 

Tahun 2024 didominasi oleh pasien balita berjenis kelamin laki-laki 

dengan rata-rata lama rawat inap kurang dari 3 hari, dan biaya pengobatan 

terbanyak adalah BPJS kesehatan. 

3. Obat paling banyak diresepkan pada pasien pediatri rawat inap RS Imanuel 

Bandar Lampung Tahun 2024 adalah obat golongan saluran pencernaan 

dan metabolisme, diikuti obat golongan sistem saraf, antiinfeksi untuk 

penggunaan sistemik, sistem pernafasan, sediaan hormonal sistemik, darah 

dan orgam pembentuk darah, organ indera, sistem kardiovaskular, Sistem 

genito-urinari dan hormon seks, dan sistem muskulosketal. 

 

5.2 Saran  

Berdasarkan penelitian yang telah terhadap 102 data rekam medis pasien 

pediatri rawat inap yang telah memenuhi kriteria inklusi dan kriteria eksklusi 

di Rumah Sakit Imanuel Bandar Lampung tahun 2024, adapun saran yang 

dapat diberikan untuk penelitian selanjutnya perlu dilakukan penelitian lebih 

lanjut terkait efek samping yang dapat ditimbulkan setelah pemberian obat 
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secara off-label dan perlu dilakukan penelitian lebih lanjut dengan metode 

prospektif sehingga obat-obat yang diberikan dapat dipantau terkait efek 

samping obat dan reaksi obat.  
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