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Lampiran 1 Lembar Penjelasan Penelitian

Salam hormat Bapak/Ibu /Saudara(i), saya Agustina Putri, bermaksud untuk
melakukan penelitian Gambaran Pengetahuan Perawat Tentang Farmakovigilans dan
Sikap Pelaporan Adverse Drug Reaction di RSPTN Universitas Hasanuddin.
Farmakovigilans merupakan ilmu-ilmu serta kegiatan terkait dengan pendeteksian,
penilaian, dan pencegahan efek samping atau kejadian yang tidak diinginkan yang timbul
akibat penggunaan obat. Pelaporan adverse drug reaction sendiri merupakan kegiatan
pelaporan oleh tenaga kesehatan dalam penelitian ini perawat ketika menemukan kejadian
efek samping akibat pemberian obat pada pasien di ranah rumah sakit.

Tujuan dan manfaat dari penelitian ini adalah untuk mengetahui tingkat pengetahuan
mengenai farmakovigilans dan gambaran sikap pelaporan adverse drug reaction yang
bermanfaat sebagai acuan bagi pelayanan kesehatan dalam menentukan promosi
farmakovigilans  selanjutnya serta untuk meningkatkan pengetahuan terkait
farmakovigilans dan mencegah bahaya adverse drug reaction pada pasien kedepannya.
Sehingga partisipasi Bapak/Ibu/Saudara(i) sangat berharga untuk perkembangan sistem
farmakovigilans di dunia kesehatan.

Pada penelitian ini pengambilan data dilakukan dengan pengisian kuesioner.
Kuesioner pada penelitian ini berupa pertanyaan tertutup sehingga Bapak/Ibu/Saudara(i)
hanya perlu memilih satu dari beberapa pilihan jawaban yang menurut
Bapak/Ibu/Saudara(i) paling tepat. Kriteria subjek pada penelitian ini adalah perawat yang
bekerja di ruang rawat inap kelas 11,11l dan ICU RSPTN Universitas Hasanuddin yang
memberikan asuhan keperawatan langsung pada pasien. Waktu yang diperlukan untuk
mengisi data pada penelitian ini selama kurang lebih 15 menit.

Identitas Bapak/Ibu/Saudara(i) pada penelitian ini akan dirahasiakan sepenuhnya.
Bapak/Ibu/Saudara(i) dapat memilih untuk menuliskan inisial atau mengkosongkan bagian
inisial pada lembar kuesioner. Identitas dan data yang Bapak/lbu/Saudara(i) berikan pada
penelitian ini hanya akan digunakan untuk kepentingan penelitian. Penelitian ini
menggunakan dana pribadi peneliti dan Bapak/lbu/Saudara(i) sebagai subjek penelitian
tidak akan dipungut biaya apapun. Penelitian ini bersifat sukarela dan subjek dapat menolak
menjadi responden. Jika Bapak/Ibu/Saudara(i) menyetujui untuk ikut maka diharapkan
harus mengikuti protokol penelitian sampai selesai. Namun jika keberatan menjadi
partisipan dalam penelitian ini, maka peneliti tidak memaksa untuk menjadikan
Bapak/Ibu/Saudara(i) menjadi responden.

Jika ada hal yang ingin ditanyakan mengenai penelitian ini dapat menghubungi
peneliti dengan alamat dan nomor kontak di bawah ini.

Nama : Agustina Putri

Alamat : Rusunawa 2 Blok B Universitas Hasanuddin, Tamalanrea Indah, Kota
Makassar

No Hp :089657514180
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Lampiran 2 Lembar Persetujuan (Informed Consent)

Saya yang bertandatangan di bawah ini :
Inisial e
Umur e s

Satuan/Unit Layanan @ ..o ree e

Setelah mendengar/membaca dan mengerti penjelasan yang diberikan mengenai
tujuan, manfaat, dan apa yang akan dilakukan pada penelitian ini, menyatakan setuju untuk
ikut dalam penelitian ini secara sukarela tanpa paksaan.

Saya tahu bahwa keikutsertaan saya ini bersifat sukarela tanpa paksaan, sehingga
saya bisa menolak ikut atau mengundurkan diri dari penelitian ini. Saya berhak bertanya
atau meminta penjelasan pada peneliti bila masih ada hal yang belum jelas atau masih ada
hal yang ingin saya ketahui tentang penelitian ini.

Saya juga mengerti bahwa semua biaya yang dikeluarkan sehubungan dengan
penelitian ini, akan ditanggung oleh peneliti. Saya percaya bahwa keamanan dan
kerahasiaan data penelitian akan terjamin dan saya dengan ini menyetujui semua data saya
yang dihasilkan pada penelitian ini untuk disajikan dalam bentuk lisan maupun tulisan.

Dengan membubuhkan tandatangan saya di bawah ini, saya menegaskan
keikutsertaan saya secara sukarela dalam studi penelitian ini.

Makassar, .......ccoccveevverenn. 2024
Penanggung jawab penelitian : Penanggung jawab Medis/Non-medis :
Nama : Agustina Putri Nama : Dr. Yuliana Syam, S.Kep., Ns., M.Si
Alamat : Rusunawa 2 UNHAS Alamat |-
Tlp : 089657514180 Tlp : 081342012733
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Lampiran 3 Lembar Kuesioner Penelitian

KUESIONER PENELITIAN GAMBARAN PENGETAHUAN PERAWAT
TENTANG FARMAKOVIGILANS DAN SIKAP PELAPORAN ADVERSE
DRUG REACTION DI RSPTN UNIVERSITAS HASANUDDIN

Petunjuk Pengisian :

1) Bacalah dengan cermat dan teliti setiap bagian pertanyaan dalam kuesioner ini.
2) lsilah titik-titik yang tersedia dengan jawaban yang menurut anda benar.

3) Berikan tanda silang (x) atau centang (V) pada salah satu jawaban yang

menurut anda paling benar.
A. Karakteristik Demografi Responden
1. Inisial PP
2. Jenis Kelamin : L/P (Lingkari yang sesuai)
3. Usia e
4. Level PK e
5. Riwayat Pendidikan Formal Terakhir :........................

6. Lama bekerja di Ranap/ICU RSPTN
Universitas Hasanuddin D (Tahun) ....... (Bulan)
7. Riwayat Pelatihan Farmakovigilans  : Pernah/Tidak Pernah (Lingkari
yang sesuai)
Jika Pernah : Jumlah Pelatihan yang
Diikuti: ...............
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B. Kuesioner Gambaran Pengetahuan Perawat Tentang Farmakovigilans

1. Apayang dimaksud dengan Farmakovigilans?
a. llmu mendeteksi jenis dan kejadian ADR (Adverse Drug Reactions) setelah
obat dipasarkan
b. llmu pemantauan ADR (Adverse Drug Reactions) yang terjadi di rumah
sakit
c. Proses meningkatkan keamanan obat
d. Deteksi, penilaian, pemahaman dan pencegahan dari efek samping obat

2. Apa tujuan dari farmakovigilans?
a. Untuk mengidentifikasi keamanan obat sebelum maupun sesudah
pemasaran
b. Untuk menghitung hubungan kejadian ADR (Adverse Drug Reactions)
c. Untuk mengidentifikasi jenis-jenis obat yang beredar
d. Untuk mengembangkan jenis obat baru

3. Siapa tenaga kesehatan yang bertanggung jawab untuk melaporkan ADR
(Adverse Drug Reactions) di rumah sakit.

a. Dokter
b. Apoteker
c. Perawat

d. Semua benar

4. Lembaga yang bertanggung jawaban dalam pelaporan ADR (Adverse Drug
Reactions) adalah...
a. Departemen Kesehatan RI (Depkes RI)
b. Lembaga Illmu Pengetahuan Indonesia (LIPI)
c. Lembaga Pengkajian Pangan, Obatobatan, dan Kosmetika MUI (LPPOM)
d. Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM)

5. Sumber-sumber informasi ADR (Adverse Drug Reactions) yang digunakan
dapat di peroleh dari...
a. Buku
b. Meso
c. Jurnal
d. Semua benar

6. Dimana pusat pendirian ADR (Adverse Drug Reactions) di rumah sakit?
Harus ada di setiap rumah sakit

b. Tidak diperlukan di setiap rumah sakit

c. Cukup satu di kota

d. Tergantung pada jumlah ukuran tempat tidur dirumah sakit

o
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7. Kejadian efek samping obat yang serius harus dilaporkan dalam jangka waktu
berapa lama ?

a. 1hari
b. 7 hari
c. 14 hari
d. 15 hari

8. Bagaimana cara anda mendapatkan instrumen pengukuran pelaporan ADR
(Adverse Drug Reactions)?
a. Pelaporan di e-meso.go.id
b. Menggunakan form kuning
¢. Menggunakan naranjo scaled
d. Semua jawaban benar

9. Farmakovigilans meliputi pengawasan pada. ..
a. DRP (Drug Related Problem)
b. Produk herbal
c. Alat kesehatan
d. Obat Wajib Apotek

10. Manakah yang paling tepat menggambarkan tentang ADR (Adverse Drug
Reactions)?
a. Efek samping
b. Swamedikasi
c. Konseling
d. Pio

11. Efek samping obat atau adverse drug reaction yang kerap muncul pada
pemberian obat ampisilin adalah...

a. ISPA
b. Batuk
c. Nyeri otot
d. Diare

12. Adverse drug reaction (ADR) yang sering ditemui pada pemberian paracetamol
ke pasien adalah...
a. Gatal pada kulit
b. Ruam kemerahan
c. Mual dan muntah
d. Nyeri sendi
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13. Efek samping yang mungkin muncul pada pemberian Dobutamin dosis tinggi
(>10 pg/kg/menit) adalah...

a. Takikardi
b. Demam
c. Pusing
d. Hipotensi

14. Pemberian obat Ketorolak pada pasien dalam jangka panjang kerap
menimbulkan efek samping berupa...
a. Ruam pada kulit
b. Perdarahan gastrointestinal
c. Peningkatan tekanan darah
d. Gangguan tidur

15. Efek samping obat Siklofosfamid sebagai obat kemoterapi pasien kanker
adalah...

a. Takikardi
b. Hipotensi
c. Palpitasi
d. Leukopenia

16. Adverse drug reaction juga diklasifikan dengan CTCAE (Common Terminology
Criteria For Adverse Events) dengan mengelompokkan ADR berdasarkan
tingkat keparahan menjadi tingkat (grade) keparahan 1-5. ADR diklasifikan
dalam grade 3 ketika...

a. Efek samping dengan gejala ringan yang dirasakan pasien sehingga hanya
memerlukan pengamatan Kklinis tanpa intervensi apapun

b. Efek samping menimbulkan gejala yang dirasakan pasien membatasi
aktivitas kehidupan sehari-hari sehingga perlu diberikan intervensi

c. Efek samping yang dirasakan pasien menimbulkan gejala yang cukup parah
dan signifikan secara medis tetapi belum mengancan jiwa namun pasien
memerlukan perpanjangan rawat inap

d. Efek samping menimbulkan gejala yang mengancam jiwa pasien sehingga
diperlukan intervensi yang mendesak dan cepat

17. Adverse drug reaction telah diklasifikasikan oleh BPOM RI berdasarkan
penyebab terjadinya ADR, berikut yang termasuk klasifikasi ADR menurut
BPOM adalah...

a. Terkait dengan dosis (Augmented)
b. Terkait dosis dan waktu (Chronic)
c. Terkait waktu (Delayed)

d. Semua benar
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18. Kategori Probabilitas Adverse Drug Reaction berdasarkan Skala Naranjo
mengklasifikan ADR menjadi...

a.

b.

Pasti ADR (Definite), Kemungkinan besar ADR (Probable), Mungkin ADR
(Possible), Bukan ADR (Doubtful)

Kemungkinan besar ADR (Probable), Mungkin ADR (Possible), Bukan
ADR (Doubtful)

Pasti ADR (Definite), Mungkin ADR (Possible), Bukan ADR (Doubtful)
Pasti ADR (Definite), Kemungkinan besar ADR (Probable), Mungkin ADR
(Possible)

19. Menurut WHO-UMC causality categories kriteria penilaiain ADR dengan
kategori kemungkinan besar berhubungan dengan penggunaan obat (Probable)
adalah...

e Suatu reaksi yang tidak diinginkan atau hasil laboratorium yang
abnormal memiliki hubungan waktu dengan penggunaan obat

e Kemungkinan tidak disebabkan oleh penyakit atau obat lain

e Respons terhadap penghentian penggunaan obat yang masuk akal secara
klinis

e Re-challenge tidak diperlukan

e Suatu reaksi yang tidak diinginkan atau hasil laboratorium yang abnormal
memiliki hubungan waktu dengan penggunaan obat

e Masih mungkin disebabkan penyakit atau obat lain

e Informasi tentang penghentian penggunaan obat mungkin kurang atau
tidak jelas

e Suatu reaksi yang tidak diinginkan atau hasil laboratorium yang abnormal
mustahil memiliki hubungan waktu dengan penggunaan obat (tetapi
bukan tidak mungkin)

e Penyakit atau obat lain mungkin menyebabkan reaksi serupa

e Kelainan uji laboratorium
e Diperlukan lebih banyak data untuk penilaian yang tepat

20. BPOM RI (2020) menjabarkan kejadian ADR yang harus dilaporkan ke pusat
farmakovigilans sebagai berikut, kecuali

a.

Bagi obat yang baru, yakni obat yang memiliki izin edar kurang dari 5 tahun
seluruh efek samping yang mencurigakan termasuk ADR ringan harus
dilaporkan

Bagi obat yang telah lama beredar, tidak perlu dilaporkan

Seluruh ADR yang mencurigakan terkait dengan interaksi antar obat, obat
dengan makanan, atau obat dengan suplemen kesehatan

Melaporkan ADR yang juga terjadi akibat penyalahgunaan obat dan
penggunaan obat pada kondisi khusus seperti kehamilan atau menyusui

%94



C. Kuesioner Gambaran Sikap Pelaporan Adverse Drug Reaction

Petunjuk Pengisian :

1) Berikan tanda centang (V) pada salah satu kolom yang menurut anda

paling sesuai
Keterangan :

SS : Sangat Setuju

TS : Tidak Setuju

S : Setuju STS : Sangat Tidak Setuju
N : Netral
No. Pernyataan Pilihan Jawaban
SS S N TS | STS
1. | Pelaporan ADR (Adverse Drug Reaction) merupakan
peran penting dari tenaga kesehatan.
2. | Farmakovigilans perlu di masukan ke dalam
kurikulum di Universitas.
3. | Pengetahuan Farmakovigilans perlu di perbaharui
secara teratur.
4. | Setiap ADR serius / tidak serius harus dilaporkan
oleh tenaga kesehatan.
5. | Farmakovigilans akan di praktikan jika tenaga
kesehatan mendapatkan pelatihan.
6. | Pelaporan ADR itu wajib
7. | Pelaporan ADR perlu menjadi kewajiban yang bukan
sukarela
8. | Pelaporan dan pemantauan ADR akan
menguntungkan pasien
9. | Perlu memberikan edukasi tentang ADR setiap kali
pasien menerima obat.
10. | Dengan pengetahuan saya sekarang, saya sangat siap

untuk melaporkan ADR dalam praktik saya

(TTD Responden)
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Lampiran 4 Master Data

Jumlah
Pelatihan

Pelatihan

ADR

Rentang MK

Masa Kerja

1.8

11
15

10

1.8

10
11
8.3
1.9
19

Pendidikan

PK

Rentang

Usia

Usia

27
31

29
27

28
29
36

27

30
27
29
29
36

28
30
28
30
33

28
28
27
32

35

35

35

29
30
27

JK

Unit

Kode

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21

22
23
24
25
26
27
28
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Kategori PF

Persentase

PF
78%

89%

89%

67%

78%

67%

78%

78%

89%

89%

89%

Total

PF

12.3

10.1

111

11.11
0.1

12
411

12
11
11
11
12
11

PB 9

PB 8

PB 7

PB 6

PB 5

29
33
32
36

34

34
37

33
35

29
37

39
39
36

36

36

33

PB4

PB 3

PB 2

60
61

62
63
64
65
66
67
68
69
70
71

72
73
74
75
76

PB1
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67%

100%
78%

78%

56%

78%

78%

56%

78%

67%

78%

89%

89%

89%

78%

89%

100%
78%

78%

78%

89%

78%

89%

89%

89%

67%

100%
89%

56%

100%
89%
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78%

44%

89%

67%

78%

78%

89%

78%

67%

100%
89%

67%

44%

67%

78%

78%

89%

78%

89%

67%

89%

78%

78%

89%

89%

78%

78%

78%

89%

78%

78%

100



100%
89%

78%

Persentase PADR | Kategori PADR

64%

73%
73%
55%
45%

55%
82%
55%
82%
36%

55%
55%
73%

64%

55%
55%
73%

82%
36%

45%

55%
82%
82%

Total
PADR

PB 20

PB 19

PB 18

PB 17

PB 16

PB 15

PB 14

PB 13

PB 12

PB 11

PB 10
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91%
45%

82%
82%
100%

45%

45%

55%

64%

64%

82%
73%

64%

55%
64%

45%

64%

36%

64%

36%

36%

73%

82%
27%
55%

64%

55%
64%

45%
100%

27%

10

11

11
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45%

36%

9%
18%
64%

82%

82%

73%

82%
82%
73%

91%
82%
82%

64%

82%

64%

82%
73%

91%
91%
73%

Kategori KC

10

10
10

Persentase KC

100%

80%

76%

98%

2%

Total KC

50
40

38
49

36

PC10

PC9

PC8

PC7

PC6

PC5

PC4

PC3

PC2

PC1
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80%

96%

84%

98%

80%

100%
80%

80%

80%

78%

88%

100%
98%

86%

80%

84%

100%
80%

100%
100%
80%

80%

96%

80%

80%

80%

100%
98%

80%

80%

100%

40
48

42

49

40

50
40

40
40
39
44

50
49

43

40

42

50
40
50
50
40

40

48

40

40

40
50
49

40
40

50
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98%

80%

80%

86%

98%

92%
100%
64%

80%

74%

72%
82%
76%

80%

80%

80%

100%
60%

86%

100%
86%

88%

82%
78%

80%

78%

78%

92%
94%

78%

80%

49

40

40

43

49

46

50
32

40
37

36
41

38
40

40

40

50
30
43
50
43

44

41

39
40

39
39
46

47

39
40
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76%

78%

80%

82%
80%

80%

100%
82%
76%

38
39
40

41

40

40

50
41

38
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Lampiran 5 Daftar Coding

Unit Kode
Rawat Inap 1
ICU 2

Unit Layanan | Kode

Phinisi 1
Sandeq 2
Katinting 3
ICU 4

Jenis Kelamin Kode

Laki-Laki 1

Perempuan 2

Kategori Usia | Kode

Level PK Kode
Pra PK 1
PK1 2
PK2 3
PK3 4
Pendidikan Kode
D3 Kep 1
S1 Ners 2
Magister 3
Ners Spesialis 4
Riwayat Kerja Kode
<3 Tahun 1
>3 Tahun 2
Pelatihan Kode
Tidak Pernah 1
Pernah 2

17-25 1
26-35 2
36-45 3
46-55 4
Kuesioner B (PB) Kode
Salah 0
Benar 1
Kuesioner C (PC) Kode
Sangat Tidak Setuju 1
Tidak Setuju 2
Netral 3
Setuju 4
Sangat Setuju 5
Kategori Kode
Kurang 1
Cukup 2
Baik 3
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Lampiran 6 Hasil Uji Penelitian dengan SPSS

Unit Kerja
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid Rawat Inap 61 80.3 80.3 80.3
ICU 15 19.7 19.7 100.0
Total 76 100.0 100.0
Jenis Kelamin
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid Laki-Laki 10 13.2 13.2 13.2
Perempuan 66 86.8 86.8 100.0
Total 76 100.0 100.0
Statistics
Usia
N Valid 76
Missing 0
Mean 30.93
Std. Error of Mean 438
Median 30.00
Std. Deviation 3.817
Minimum 25
Maximum 39
Sum 2351
Rentang Usia
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid 17-25 1 1.3 1.3 1.3
26-35 62 81.6 81.6 82.9
36-45 13 17.1 17.1 100.0
Total 76 100.0 100.0
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Level Perawat Klinis

Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid Pra PK 9 11.8 11.8 11.8
PK I 29 38.2 38.2 50.0
PK I 17 22.4 22.4 72.4
PK 1 21 27.6 27.6 100.0
Total 76 100.0 100.0
Riwayat Pendidikan Formal
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid D3 Keperawatan 4 5.3 5.3 5.3
S1 Ners 68 89.5 89.5 94.7
magister Keperawatan 4 53 5.3 100.0
Total 76 100.0 100.0
Statistics
Masa Kerja
N Valid 76
Missing 0
Mean 5.08
Std. Error of Mean A72
Median 3.00
Std. Deviation 4117
Minimum 1
Maximum 12
Sum 386
Rentang Masa Kerja
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid <3 Tahun (Masa Kerja Baru) 39 51.3 51.3 51.3
>3 Tahun (Masa Kerja
Lama) 37 48.7 48.7 100.0
Total 76 100.0 100.0
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Riwayat Pelatihan Farmakovigilans

Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid  Tidak memiliki Riwayat
pelatihan Farmakovigilans & 72 94.7 94.7 94.7
ADR
Memiliki Riwayat Pelatihan
Farmakovigilans & ADR 4 >3 >3 100.0
Total 76 100.0 100.0
Jumlah Pelatihan Farmakovigilans
Cumulative
Freguency Percent Valid Percent Percent
Valid 0 72 94.7 94.7 94.7
1 3 3.9 3.9 98.7
3 1 1.3 1.3 100.0
Total 76 100.0 100.0
Kategori Pengetahuan Farmakovigilans
Cumulative
Freqguency Percent Valid Percent Percent
Valid Kurang 2 2.6 2.6 2.6
Cukup 13 17.1 17.1 19.7
Baik 61 80.3 80.3 100.0
Total 76 100.0 100.0
Pengetahuan Farmakovigilans 1
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid Salah 12 15.8 15.8 15.8
Benar 64 84.2 84.2 100.0
Total 76 100.0 100.0
Pengetahuan Farmakovigilans 2
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid  Salah 17 22.4 22.4 22.4
Benar 59 77.6 77.6 100.0
Total 76 100.0 100.0




Pengetahuan Farmakovigilans 3

Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid  Salah 10 13.2 13.2 13.2
Benar 66 86.8 86.8 100.0
Total 76 100.0 100.0
Pengetahuan Farmakovigilans 4
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid Salah 19 25.0 25.0 25.0
Benar 57 75.0 75.0 100.0
Total 76 100.0 100.0
Pengetahuan Farmakovigilans 5
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid  Salah 6 7.9 7.9 7.9
Benar 70 92.1 92.1 100.0
Total 76 100.0 100.0
Pengetahuan Farmakovigilans 6
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid Salah 15 19.7 19.7 19.7
Benar 61 80.3 80.3 100.0
Total 76 100.0 100.0
Pengetahuan Farmakovigilans 7
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid Salah 2 2.6 2.6 2.6
Benar 74 97.4 97.4 100.0
Total 76 100.0 100.0
Pengetahuan Farmakovigilans 8
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid Salah 32 42.1 42.1 42.1
Benar 44 57.9 57.9 100.0
Total 76 100.0 100.0
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Pengetahuan Farmakovigilans 9

Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid  Salah 24 31.6 31.6 31.6
Benar 52 68.4 68.4 100.0
Total 76 100.0 100.0
Kategori Pengetahuan ADR
Cumulative
Freqguency Percent Valid Percent Percent
Valid  Kurang 30 39.5 39.5 39.5
Cukup 23 30.3 30.3 69.7
Baik 23 30.3 30.3 100.0
Total 76 100.0 100.0
Pengetahuan ADR 1
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid Salah 7 9.2 9.2 9.2
Benar 69 90.8 90.8 100.0
Total 76 100.0 100.0
Pengetahuan ADR 2
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid Salah 36 47.4 47.4 47.4
Benar 40 52.6 52.6 100.0
Total 76 100.0 100.0
Pengetahuan ADR 3
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid Salah 37 48.7 48.7 48.7
Benar 39 51.3 51.3 100.0
Total 76 100.0 100.0
Pengetahuan ADR 4
Cumulative
Freguency Percent Valid Percent Percent
Valid Salah 20 26.3 26.3 26.3
Benar 56 73.7 73.7 100.0
Total 76 100.0 100.0
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Pengetahuan ADR 5

Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid Salah 13 17.1 17.1 17.1
Benar 63 82.9 82.9 100.0
Total 76 100.0 100.0
Pengetahuan ADR 6
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid  Salah 29 38.2 38.2 38.2
Benar 47 61.8 61.8 100.0
Total 76 100.0 100.0
Pengetahuan ADR 7
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid  Salah 39 51.3 51.3 51.3
Benar 37 48.7 48.7 100.0
Total 76 100.0 100.0
Pengetahuan ADR 8
Cumulative
Freguency Percent Valid Percent Percent
Valid Salah 15 19.7 19.7 19.7
Benar 61 80.3 80.3 100.0
Total 76 100.0 100.0
Pengetahuan ADR 9
Cumulative
Freguency Percent Valid Percent Percent
Valid Salah 27 35.5 35.5 35.5
Benar 49 64.5 64.5 100.0
Total 76 100.0 100.0
Pengetahuan ADR 10
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid  Salah 46 60.5 60.5 60.5
Benar 30 39.5 39.5 100.0
Total 76 100.0 100.0

113



Pengetahuan ADR 11

Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid Salah 36 47.4 47.4 47.4
Benar 40 52.6 52.6 100.0
Total 76 100.0 100.0
Kategori Sikap Pelaporan ADR
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid  Cukup 4 5.3 5.3 5.3
Baik 72 94.7 94.7 100.0
Total 76 100.0 100.0
Pernyataan 1
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid  Netral 1 1.3 1.3 1.3
Setuju 30 39.5 39.5 40.8
Sangat setuju 45 59.2 59.2 100.0
Total 76 100.0 100.0
Pernyataan 2
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid Netral 6 7.9 7.9 7.9
Setuju 48 63.2 63.2 71.1
Sangat setuju 22 28.9 28.9 100.0
Total 76 100.0 100.0
Pernyataan 3
Cumulative
Freguency Percent Valid Percent Percent
Valid Netral 2 2.6 2.6 2.6
Setuju 48 63.2 63.2 65.8
Sangat setuju 26 34.2 34.2 100.0
Total 76 100.0 100.0




Pernyataan 4

Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid  Netral 4 53 5.3 5.3
Setuju 46 60.5 60.5 65.8
Sangat setuju 26 34.2 34.2 100.0
Total 76 100.0 100.0
Pernyataan 5
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid Tidak Setuju 4 5.3 5.3 53
Netral 18 23.7 23.7 28.9
Setuju 36 47.4 47.4 76.3
Sangat setuju 18 23.7 23.7 100.0
Total 76 100.0 100.0
Pernyataan 6
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid Netral 4 5.3 5.3 5.3
Setuju 46 60.5 60.5 65.8
Sangat setuju 26 34.2 34.2 100.0
Total 76 100.0 100.0
Pernyataan 7
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid  Tidak Setuju 1 1.3 1.3 1.3
Netral 5 6.6 6.6 7.9
Setuju 44 57.9 57.9 65.8
Sangat setuju 26 34.2 34.2 100.0
Total 76 100.0 100.0
Pernyataan 8
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid  Netral 6 7.9 7.9 7.9
Setuju 43 56.6 56.6 64.5
Sangat setuju 27 35.5 35.5 100.0
Total 76 100.0 100.0
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Pernyataan 9

Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid  Tidak Setuju 2 2.6 2.6 2.6
Netral 2 2.6 2.6 5.3
Setuju 45 59.2 59.2 64.5
Sangat setuju 27 35.5 35.5 100.0
Total 76 100.0 100.0
Pernyataan 10
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid Netral 10 13.2 13.2 13.2
Setuju 43 56.6 56.6 69.7
Sangat setuju 23 30.3 30.3 100.0
Total 76 100.0 100.0

Unit Layanan Kerja * Kategori Pengetahuan Farmakovigilans Crosstabulation

Kategori Pengetahuan Farmakovigilans

Kurang Cukup Baik Total
Unit Layanan Kerja Rawat Inap Count 2 12 a7 61
% within Unit Layanan Kerja 3.3% 19.7% 77.0% 100.0%
ICU Count 0 1 14 15
% within Unit Layanan Kerja 0.0% 6.7% 93.3% 100.0%
Total Count 2 13 61 76
% within Unit Layanan Kerja 2.6% 17.1% 80.3% 100.0%

Jenis Kelamin * Kategori Pengetahuan Farmakovigilans Crosstabulation

Kategori Pengetahuan Farmakovigilans

Kurang Cukup Baik Total
Jenis Kelamin Laki-Laki Count 0 2 8 10
% within Jenis Kelamin 0.0% 20.0% 80.0% 100.0%
Perempuan Count 2 11 53 66
% within Jenis Kelamin 3.0% 16.7% 80.3% 100.0%
Total Count 2 13 61 76
% within Jenis Kelamin 2.6% 17.1% 80.3% 100.0%
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Rentang Usia * Kategori Pengetahuan Farmakovigilans Crosstabulation

Kategori Pengetahuan Farmakovigilans

Kurang Cukup Baik Total
Rentang Usia 17-25 Count 0 0 1 1
% within Rentang Usia 0.0% 0.0% 100.0% 100.0%
26-35 Count 2 12 48 62
% within Rentang Usia 3.2% 19.4% 77.4% 100.0%
36-45 Count 0 1 12 13
% within Rentang Usia 0.0% 7.7% 92.3% 100.0%
Total Count 2 13 61 76
% within Rentang Usia 2.6% 17.1% 80.3% 100.0%
Jenjang PK * Kategori Pengetahuan Farmakovigilans Crosstabulation
Kategori Pengetahuan Farmakovigilans
Kurang Cukup Baik Total

Jenjang PK Pra PK  Count 1 0 8 9

% within Jenjang PK 11.1% 0.0% 88.9% 100.0%

PKI Count 1 9 19 29

% within Jenjang PK 3.4% 31.0% 65.5% 100.0%

PKII Count 0 1 16 17

% within Jenjang PK 0.0% 5.9% 94.1% 100.0%

PK I Count 0 3 18 21

% within Jenjang PK 0.0% 14.3% 85.7% 100.0%

Total Count 2 13 61 76

% within Jenjang PK 2.6% 17.1% 80.3% 100.0%

Riwayat Pendidikan * Kategori Pengetahuan Farmakovigilans Crosstabulation

Kategori Pengetahuan Farmakovigilans

Kurang Cukup Baik Total
Riwayat Pendidikan D3 Keperawatan Count 0 0 4 4
% within Riwayat
o 0.0% 0.0% 100.0% 100.0%
Pendidikan
S1 Ners Count 2 13 53 68
% within Riwayat
o 2.9% 19.1% 77.9% 100.0%
Pendidikan
Magister Keperawatan  Count 0 0 4 4
% within Riwayat
o 0.0% 0.0% 100.0% 100.0%
Pendidikan
Total Count 2 13 61 76
% within Riwayat
o 2.6% 17.1% 80.3% 100.0%
Pendidikan
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Rentang Masa Kerja * Kategori Pengetahuan Farmakovigilans Crosstabulation

Kategori Pengetahuan Farmakovigilans
Kurang Cukup Baik Total
Rentang Masa Kerja <3 Tahun (Masa Kerja Count 2 9 28 39
Baru) % within Rentang Masa
Keria 5.1% 23.1% 71.8% 100.0%
>3 Tahun (Masa Kerja Count 0 4 33 37
Lama) % within Rentang Masa
Keria 0.0% 10.8% 89.2%| 100.0%
Total Count 2 13 61 76
% within Rentang Masa
Ketia 2.6% 17.1% 80.3% 100.0%
Riwayat Pelatihan * Kategori Pengetahuan Farmakovigilans Crosstabulation
Kategori Pengetahuan Farmakovigilans
Kurang Cukup Baik Total
Riwayat Pelatihan Tidak Pernah Count 2 12 58 72
% within Riwayat Pelatihan 2.8% 16.7% 80.6% 100.0%
Pernah Count 0 1 3 4
% within Riwayat Pelatihan 0.0% 25.0% 75.0% 100.0%
Total Count 2 13 61 76
% within Riwayat Pelatihan 2.6% 17.1% 80.3% 100.0%
Unit Layanan Kerja * Kategori Pengetahuan ADR Crosstabulation
Kategori Pengetahuan ADR
Kurang Cukup Baik Total
Unit Layanan Kerja Count 30 17 14 61
% within Unit Layanan Kerja 49.2% 27.9% 23.0% 100.0%
Count 0 6 9 15
% within Unit Layanan Kerja 0.0% 40.0% 60.0% 100.0%
Total Count 30 23 23 76
% within Unit Layanan Kerja 39.5% 30.3% 30.3% 100.0%
Jenis Kelamin * Kategori Pengetahuan ADR Crosstabulation
Kategori Pengetahuan ADR
Kurang Cukup Baik Total
Jenis Kelamin Count 6 2 2 10
% within Jenis Kelamin 60.0% 20.0% 20.0% 100.0%
Count 24 21 21 66
% within Jenis Kelamin 36.4% 31.8% 31.8% 100.0%
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Total Count 30 23 23 76
% within Jenis Kelamin 39.5% 30.3% 30.3% 100.0%

Rentang Usia * Kategori Pengetahuan ADR Crosstabulation

Kategori Pengetahuan ADR
Kurang Cukup Baik Total

Rentang Usia 17-25 Count 1 0 0 1
% within Rentang Usia 100.0% 0.0% 0.0% 100.0%

26-35  Count 28 20 14 62

% within Rentang Usia 45.2% 32.3% 22.6% 100.0%

36-45  Count 1 3 9 13

% within Rentang Usia 7.7% 23.1% 69.2% 100.0%

Total Count 30 23 23 76
% within Rentang Usia 39.5% 30.3% 30.3% 100.0%

Jenjang PK * Kategori Pengetahuan ADR Crosstabulation

Kategori Pengetahuan ADR
Kurang Cukup Baik Total

Jenjang PK Pra PK  Count 5 3 1 9
% within Jenjang PK 55.6% 33.3% 11.1% 100.0%

PK I Count 19 7 3 29

% within Jenjang PK 65.5% 24.1% 10.3% 100.0%

PK Il Count 5 6 6 17

% within Jenjang PK 29.4% 35.3% 35.3% 100.0%

PK 11 Count 1 7 13 21

% within Jenjang PK 4.8% 33.3% 61.9% 100.0%

Total Count 30 23 23 76
% within Jenjang PK 39.5% 30.3% 30.3% 100.0%

Riwayat Pendidikan * Kategori Pengetahuan ADR Crosstabulation

Kategori Pengetahuan ADR
Kurang Cukup Baik Total

Riwayat Pendidikan D3 Keperawatan Count 1 1 2 4
% within Riwayat Pendidikan 25.0% 25.0% 50.0% 100.0%

S1 Ners Count 29 22 17 68

% within Riwayat Pendidikan 42.6% 32.4% 25.0% 100.0%

Magister Keperawatan Count 0 0 4 4

% within Riwayat Pendidikan 0.0% 0.0% 100.0% 100.0%

Total Count 30 23 23 76
% within Riwayat Pendidikan 39.5% 30.3% 30.3% 100.0%
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Rentang Masa Kerja * Kategori Pengetahuan ADR Crosstabulation

Kategori Pengetahuan ADR
Kurang Cukup Baik Total
Rentang Masa Kerja <3 Tahun (Masa Kerja Baru) Count 24 10 5 39
% within Rentang Masa
Keria 61.5% 25.6% 12.8% 100.0%
>3 Tahun (Masa Kerja Count 6 13 18 37
Lama) % within Rentang Masa
Keria 16.2% 35.1% 48.6% 100.0%
Total Count 30 23 23 76
% within Rentang Masa
Keria 39.5% 30.3% 30.3% 100.0%
Riwayat Pelatihan * Kategori Pengetahuan ADR Crosstabulation
Kategori Pengetahuan ADR
Kurang Cukup Baik Total
Riwayat Pelatihan Tidak Pernah Count 30 22 20 72
% within Riwayat Pelatihan 41.7% 30.6% 27.8% 100.0%
Pernah Count 0 1 3 4
% within Riwayat Pelatihan 0.0% 25.0% 75.0% 100.0%
Total Count 30 23 23 76
% within Riwayat Pelatihan 39.5% 30.3% 30.3% 100.0%
Unit Kerja * Kategori Sikap Pelaporan ADR Crosstabulation
Kategori Sikap Pelaporan ADR
Baik Cukup Total
Unit Kerja  Rawat Inap Count 57 4 61
% within Unit Kerja 93.4% 6.6% 100.0%
ICU Count 15 0 15
% within Unit Kerja 100.0% 0.0% 100.0%
Total Count 72 4 76
% within Unit Kerja 94.7% 5.3% 100.0%
Jenis Kelamin * Kategori Sikap Pelaporan ADR Crosstabulation
Kategori Sikap Pelaporan ADR
Baik Cukup Total
Jenis Kelamin Laki-Laki Count 10 0 10
% within Jenis Kelamin 100.0% 0.0% 100.0%
Perempuan Count 62 4 66
% within Jenis Kelamin 93.9% 6.1% 100.0%
Total Count 72 4 76

120




% within Jenis Kelamin

94.7%

5.3%

100.0% |

Rentang Usia * Kategori Sikap Pelaporan ADR Crosstabulation

Kategori Sikap Pelaporan ADR
Baik Cukup Total
Rentang Usia 17-25 Count 1 0 1
% within Rentang Usia 100.0% 0.0% 100.0%
26-35  Count 59 3 62
% within Rentang Usia 95.2% 4.8% 100.0%
36-45 Count 12 1 13
% within Rentang Usia 92.3% 7.7% 100.0%
Total Count 72 4 76
% within Rentang Usia 94.7% 5.3% 100.0%
Level Perawat Klinis * Kategori Sikap Pelaporan ADR Crosstabulation
Kategori Sikap Pelaporan ADR
Baik Cukup Total
Level Perawat Klinis Pra PK  Count 9 0 9
% within Level Perawat
o 100.0% 0.0% 100.0%
Klinis
PK'I Count 26 3 29
% within Level Perawat
o 89.7% 10.3% 100.0%
Klinis
PK I Count 17 0 17
% within Level Perawat
o 100.0% 0.0% 100.0%
Klinis
PK 1 Count 20 1 21
% within Level Perawat
o 95.2% 4.8% 100.0%
Klinis
Total Count 72 4 76
% within Level Perawat
o 94.7% 5.3% 100.0%
Klinis
Riwayat Pendidikan Formal * Kategori Sikap Pelaporan ADR Crosstabulation
Kategori Sikap Pelaporan ADR
Baik Cukup Total
Riwayat Pendidikan Formal D3 Keperawatan Count 4 0 4
% within
Riwayat
o 100.0% 0.0% 100.0%
Pendidikan
Formal
S1 Ners Count 64 4 68

121




% within
Riwayat
Pendidikan

Formal

94.1%

5.9%

100.0%

magister Keperawatan

% within
Riwayat
Pendidikan

Formal

Count 4

100.0%

0.0%

100.0%

Total

Count 72

% within
Riwayat
Pendidikan

Formal

94.7%

5.3%

76

100.0%

Rentang Masa Kerja * Kategori Sikap Pelaporan ADR Crosstabulation

Kategori Sikap Pelaporan
ADR

Baik Cukup

Total

Rentang Masa Kerja

<3 Tahun (Masa Kerja Baru) Count

% within Rentang Masa

Kerja

36 3

92.3% 7.7%

39

100.0%

>3 Tahun (Masa Kerja

Lama)

Kerja

Count

% within Rentang Masa

36 1

97.3% 2.7%

37

100.0%

Total

Count

% within Rentang Masa

Kerja

72 4

94.7% 5.3%

76

100.0%

Riwayat Pelatihan Farmakovigilans * Kategori Sikap Pelaporan ADR Crosstabulation

Kategori Sikap Pelaporan ADR

Baik Cukup

Total

Riwayat Pelatihan

Farmakovigilans

Tidak memiliki Riwayat
pelatihan Farmakovigilans
& ADR

Count

% within Riwayat Pelatihan

Farmakovigilans

68 4

94.4% 5.6%

72

100.0%

Memiliki Riwayat Pelatihan

Farmakovigilans & ADR

Count

% within Riwayat Pelatihan

Farmakovigilans

100.0% 0.0%

100.0%

Total

Count

% within Riwayat Pelatihan

Farmakovigilans

72 4

94.7% 5.3%

76

100.0%
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Kategori Pengetahuan Farmakovigilans * Kategori Sikap Pelaporan ADR Crosstabulation

Kategori Sikap Pelaporan ADR

Cukup Baik Total
Kategori Pengetahuan Kurang Count 1 1 2
Farmakovigilans % within Kategori
Pengetahuan 50.0% 50.0% 100.0%
Farmakovigilans
Cukup Count 1 12 13
% within Kategori
Pengetahuan 7.7% 92.3% 100.0%
Farmakovigilans
Baik Count 2 59 61
% within Kategori
Pengetahuan 3.3% 96.7% 100.0%
Farmakovigilans
Total Count 4 72 76
% within Kategori
Pengetahuan 5.3% 94.7% 100.0%
Farmakovigilans
Kategori Pengetahuan ADR * Kategori Sikap Pelaporan ADR Crosstabulation
Kategori Sikap Pelaporan ADR
Cukup Baik Total
Kategori Pengetahuan ADR  Kurang Count 3 27 30
% within Kategori
Pengetahuan ADR 10.0% 90.0% 100.0%
Cukup Count 0 23 23
% within Kategori
Pengetahuan ADR 0.0% 100.0% 100.0%
Baik Count 1 22 23
% within Kategori
Pengetahuan ADR 4:3% 95.7% 100.0%
Total Count 4 72 76
% within Kategori
5.3% 94.7% 100.0%

Pengetahuan ADR




Lampiran 7 Persuratan

Surat Permohonan Pengambilan Data Awal

KEMENTERIAN PENDIDIKAN, KEBUDAYAAN,
RISET DAN TEKNOLOGI
UNIVERSITAS HASANUDDIN
FAKULTAS KEPERAWATAN

J1. Perintis Kemerdekaan Km. 10 Makassar 90245
Laman kcpcrm atan @ unhas.ac.id

Nomor: 3228/UN4.18.1/DL.16/2023 19 Oktober "0"3

Lamp. : -

Hal : Permintaan Izin Observasi/ Pengambilan
Data Awal

Yth.

Tembusan :

R

Kepala Dinas Keschatan Kota Makassar
Di-
TEMPAT

Dengan hormat disampaikan bahwa dalam rangka penyelesaian studi/penyusunan
skripsi bagi Mahasiswa Program Studi Ilmu Keperawatan Fakultas Keperawatan
Universitas Hasanuddin, maka dengan ini mohon kiranya mahasiswa yang tersebut
namanya dibawah ini :

Nama : Agustina Putri
NIM : R011201041
Program Studi : Ilmu Keperawatan

Rencana Judul : Gambaran Pengetahuan Perawat Tentang Pharmacovigilance dan
Sikap Pelaporan Adverse Drug Reaction di Rumah Sakit Kota
Makassar.

Dapat diberikan izin untuk melakukan observasi dalam rangka pengambilan data awal

di Instansi vang Bapak/IbwSdr(i) Pimpin, yang akan dilaksanakan pada bulan

Oktober s.d Desember 2023. Adapun metode yang digunakan dalam Pengumpulan

data awal tersebut adalah Studi Dokumen.

Demikian permohonan kami, atas bantuan dan kerjasama yang baik disampaikan
terima kasih.

"Wa’lolb&ap Bidang Akademik dan
lfemaha’s&vaan ¥

AN 3 S\'ahrul .Kep, Ns, M.Kes., Ph.Dgr
\ —pap. 19 320419 200604 1 002

Dekan “sebagai laporan”. \¥_.—'—-"

Ketua Program Studi [Imu Keperawatan.

Kepala Pusat Farmacovigilance/MESO Nasional BPOM RI

Direktur RSPTN Universitas Hasanuddin

Direktur RSUP Dr. Wahidin Sudirohusodo

Direktur RSUP Dr. Tadjuddin Chalid

Arsip.

S

= VKAN
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Lembar Persetujuan Izin Penelitian

Halaman Persetujuan Penelitian

GAMBARAN PENGETAHUAN PERAWAT TENTANG
FARMAKOVIGILANS DAN SIKAP PELAPORAN ADVERSE DRUG
REACTION DI RUMAH SAKIT PENDIDIKAN UNIVERSITAS
HASANUDDIN

Oleh:

AGUSTINA PUTRI
RO11201041

Disetujui untuk dilakukan penelitian oleh :

Dosen Pembimbing
Pembimbing I Pembimbing Il
.Kep., Ns., M. Si Saldy Yusuf, S.Kep., Ns., MHS.. Ph.D
02122002 NIP 197810262018123001
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Surat Permohonan lzin Etik dari Fakultas Keperawatan

KEMENTERIAN PENDIDIKAN, KEBUDAYAAN,
RISET DAN TEKNOLOGI
UNIVERSITAS HASANUDDIN
FAKULTAS KEPERAWATAN
J1. Perintis Kemerdekaan Km. 10 Makassar 90245
Laman : keperawatan@unhas.ac.id

No. : 755/UN4.18.1/KP.06.07/2023 26 April 2024
Lamp : 1 (satu) berkas
Hal : Permohonan Izin Etik Penelitian

Yth. :Ketua Komisi Etik Penelitian
Fakultas Keperawatan Universitas Hasanuddin

MAKASSAR

Yang bertandatangan dibawah ini :

Nama :  Syahrul, S.Kep, Ns, M.Kes., Ph.D.
NIP : 19820419 200604 1 002
Jabatan :  Wakil Dekan Bidang Akademik dan Kemahasiswaan Fakultas

Keperawatan Universitas Hasanuddin
Dengan ini mengajukan permohonan kepada Bapak/Ibu agar diberi izin etik dalam

rangka kegiatan penelitian kepada :

Nama : Agustina Putri

NIM :  RO11201041

Program Studi :  Ilmu Keperawatan

Rencana Judul : Gambaran Pengetahuan Perawat Tentang Farmakovigilans dan
Sikap Pelaporan Adverse Drug Reaction di Rumah Sakit
Pendidikan Universitas Hasanuddin

Adapun metode yang digunakan dalam Pengumpulan data adalah Total Sampling /
Deskriptif.
Demikian permohonan kami, atas perhatiannya disampaikan terima kasih.

Bidang Akademik dan
Nama Peneliti,

i

ep, Ns, M.Kes., Ph.D. Agustina Putri
19 200604 1 002 NIM : R011201041

Tembusan :

1. Ketua Program Studi Ilmu Keperawatan Fak. Kep. Unhas
2. Kepala Bagian Tata Usaha

3. Arsip

i

g O
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Surat Permohonan Izin Penelitian dari Fakultas Keperawatan Untuk PTSP

KEMENTERIAN PENDIDIKAN KEBUDAYAAN,
RISET DAN TEKNOLOGI
UNIVERSITAS HASANUDDIN

FAKULTAS KEPERAWATAN
JL. PERINTIS KEMERDEKAAN KM. 10, MAKASSAR 90245
TELEPON (0411) 586200, (6 SALURAN), 584200, FAX (0411) 585188
Laman: www.unhas.ac.id

Nomor : 01210/UN4.18/PT.01.04/2024 24 April 2024
Lampiran: -
Hal : Permohonan Izin Penelitian

Yth. Kepala Dinas Penanaman Modal & Pclayanan Terpadu Satu Pintu (DPMPTSP)
Provinsi Sulawesi Sclatan

Dengan hormat disampaikan bahwa dalam rangka penyelesaian studi Mahasiswa Program Studi
IImu Keperawatan, Fakultas Keperawatan Universitas Hasanuddin, maka dengan ini kami mohon
agar mahasiswa tersebut namanya di bawah ini :

Nama : Agustina Putri

NIM : R0O11201041

Program Studi : llmu Keperawatan

Rencana Judul : Gambaran Pengetahuan Perawat Tentang Farmakovigilans dan Sikap

Pelaporan Adverse Drug Reaction di Rumah Sakit Pendidikan Universitas
Hasanuddin.

Dapat diberikan izin melakukan penelitian di RSPTN Unhas, yang akan dilaksanakan pada bulan
April s.d Mei 2024. Adapun Metode pengambilan sampel/data dengan :Total Sampling /
Deskriptif.
Besar harapan kami, agar permohonan izin ini dapat dipertimbangkan untuk diterima.
Demikian permohonan kami, atas perhatiannya disampaikan terima kasih.

a.n Dekan

Wakil Dekan Bidang Akademik dan
Kemahasiswaan Fakultas Keperawatan

Syahrul, S.Kep,. Ns., M.Kes., Ph.D
Tembusan: NIP. 19820419 200604 1 002
1. Dekan “sebagai laporan”

2. Direktur RSPTN Unhas.
3. Kepala Bagian Tata Usaha Fak. Keperawatan Unhas.
4. Arsip

e
g Qi
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Surat Rekomendasi Etik dari Fakultas Keperawatan

KEMENTERIAN PENDIDIKAN, KEBUDAYAAN,
RISET DAN TEKNOLOGI

UNIVERSITAS HASANUDDIN

FAKULTAS KEPERAWATAN

KOMITE ETIK PENELITIAN KES

Sckretariat : Lantai 2 Fakultas Keperawatan UNHAS

EHATAN

90245

JL.Perintis Kemerdekaan Kampus T ea Km.10 Mak
Laman : kepk_fkepuh@unhas.ac.id

REKOMENDASI PERSETUJUAN ETIK
Nomor : 834/UN4.18.3/TP.01.02/2024

Tanggal: 06 Mei 2024

Dengan ini Menyatakan bahwa Protokol dan Dokumen yang Berhubungan dengan Protokol berikut ini
telah mendapatkan Persetujuan Etik :

No Sponsor
No Protokol UH2404071 Protokol
Peneliti Utama Agustina Putri Sponsor

Judul Peneliti

Gambaran Pengetahuan Perawat Tentang

Farmakovigilans dan Sikap Pelaporan

Adverse Drug Reaction di Rumah Sakit Pendidikan Universitas Hasanuddin

No Versi Protokol

Tanggal Versi

30 April 2024

No Versi PSP

1

Tanggal Versi

30 April 2024

Tempat Penelitian

Rumah Sakit Pendidikan Universitas Hasanuddin (RSPTN) Universitas Hasanuddin

D Exempted

Dr. Hastuti, S.Kep., Ns., M.Kes

: Masa berlaku 06 | Frekuensi
Expedited
Jenis Review E’ BEEENG Mei 2024 sampai | review
D Fullboard 06 Mei 2025 lanjutan
Tan
Nama : ¢ 4
Kehis KERK Dr. Kadek Ayu Erika, S.Kep., Ns., M.Kes 'i ‘
TandA\Tab =7
Sekretaris KEPK | Nama: /

Kewajiban Peneliti Utama :
e Menyerahkan Amandemen Protokol untuk persetujuan sebelum di implementasikan
e Menyerahkan Laporan SAE ke Komite Etik dalam 24 jam dan dilengkapi dalam 7 hari dan Lapor

Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction (SUSAR) dalam 72 jam setelah Peneliti Utama

menerima laporan

e Menyerahkan Laporan Kemajuan (progress report) setiap 6 bulan untuk penelitian resiko ringgi dan setiap
setahun untuk penelitian resiko rendah

e Menyerahkan laporan akhir setelah penelitian berakhir

o Melaporkan penyimpangan dari protokol yang disetujui (protocol deviation/violation)

e Mematuhi semua peraturan yang ditentukan
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Surat lzin Penelitian dari PTSP Provinsi Sulawesi Selatan

&

PEMERINTAH PROVINSI SULAWESI SELATAN

DINAS PENANAMAN MODAL DAN PELAYANAN TERPADU SATU PINTU
JI.Bougenville No.5 Telp. (0411) 441077 Fax. (0411) 448336
Website : http://simap-new.sulselprov.go.id Email : ptsp@sulselprov.go.id

Makassar 90231
Nomor : 10204/S.01/PTSP/2024 Kepada Yth,
. Direktur RSPTN Universitas
Lampiran K Hasanuddin Makassar
Perihal : Izin penelitian
di-
Tempat

Berdasarkan surat Dekan Fak Keperawatan UNHAS MakassariNomor : 01210/UN4.18/PT.01.04/2024
tanggal 24 April 2024 perihal tersebut diatas, mahasiswa/pam’l L‘leawah ini:

ky‘
Nama : AGUSTINA PUTRI ﬂ
Nomor Pokok 2 'R011201041
Program Studi * : limu Keperawatan
Pekerjaan/Lembaga “.:.Mahasiswa (S1)_
Alamat : JL. P. KemerdekaaqKm,. 10 Makassa

PROVINSI SULAWES! SELATAN
Bermaksud untuk melakukan penelitian di daerah/kantor saudara dalam rangka menyusun SKRIPSI,
dengan judul :
" GAMBARAN PENGETAHUAN PERAWAT TENTANG FARMAKOVIGILANS DAN SIKAP

PELAPORAN ADVERSE DRUG REACTION DI RUMAH SAKIT PENDIDIKAN UNIVERSITAS
HASANUDDIN "

Yang akan dilaksanakan dari : Tgl. 13 Mei s/d 13 Juni 2024

Sehubungan dengan hal tersebut diatas, pada prinsipnya kami menyetujui kegiatan dimaksud
dengan ketentuan yang tertera di belakang surat izin penelitian.

Demikian Surat Keterangan ini diberikan agar dipergunakan sebagaimana mestinya.

Diterbitkan di Makassar
Pada Tanggal 30 April 2024

KEPALA DINAS PENANAMAN MODAL DAN PELAYANAN TERPADU
SATU PINTU PROVINSI SULAWES| SELATAN

ASRUL SANI, S.H., M.Si.
Pangkat : PEMBINA TINGKAT |
Nip : 19750321 200312 1 008

Tembusan Yth
1. Dekan Fak Keperawatan UNHAS Makassar di Makassar,

2. Pertinggal.
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Surat lzin Penelitian dari RSPTN Universitas Hasanuddin

s SURAT IZIN PENELITIAN
e
e Nomor: T::;ggal
.24.1. .01. 4 07 Mei 2024
RUMAH SAKIT UNHAS 4324/UN4.24.1.1/PT.01.04/202
FORMULIR Kepada Yth
03 Instalasi Perawatan Intensif
Kepala Instalasi Rawat Inap Dan Kamar Bersalin
Psgg?ém?‘““ Kepala Ruang lcu
Kepala Ruang Phinisi
Kepala Ruang Sandeq
Kepala Ruang Katinting
Dengan homat,
Dengan ini menerangkan bahwa peneliti/ mahasiswa berikut ini:
Nama : Agustina Putr
NIM/NIP :R011201041
Institusi/Universitas : limu Keperawatan, Fakultas Keperawatan, Universitas

Hasanuddin, Makassar

Kode penelitian : 240507_2b

Akan melakukan pengambilan data/ analisa bahan hayati:
Terhitung : 13 Mei 2024 s/d 13 Juli 2024

Jumlah Subjek/Sample : 90
Jenis Data : Data Primer : Kuesioner

Untuk penelitian dengan judul:

"Gambaran Pengetahuan Perawat Tentang Farmakovigilans dan Sikap Pelaporan Adverse
Drug Reaction di Rumah Sakit Pendidikan Universitas Hasanuddin”

Harap dilakukan pembimbingan dan pendampingan seperiunya.

Manager \Pendidikan dan Penelitian,

~

1 dr ¥ Kes.,Sp.An-KIC

. MaSria
\NIP.198312222010012003

Catatan: Lembaran ini diarsipkan oleh Admin Penelitian gl
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