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ABSTRAK

ADETIAS WAHYUNING MARTADEWI, 2021, ANALISIS ADVERSE
DRUG EVENT POST VAKSINASI COVID-19 PADA TENAGA
KESEHATAN DI PUSKESMAS KECAMATAN MEJOBO TAHUN 2021,
SKRIPSI, FAKULTAS FARMASI, UNIVERSITAS SETIA BUDI,
SURAKARTA. Dibimbing oleh Dr. apt. Lucia Vita Inandha Dewi S.Si., M.Sc.
dan apt. Avianti Eka Dewi Aditya Purwaningsih., M.Sc.

COVID-19 merupakan penyakit pernapasan yang disebabkan oleh virus
SARS-CoV-2 dan telah menyebar diseluruh dunia. Vaksin COVID-19 ditemukan
pada awal tahun 2021 dan dilakukan vaksinasi secara nasional untuk menciptakan
herd immunity. Adverse Drug Event adalah kejadian medis yang tidak diinginkan
selama penggunaan obat. Tujuan penelitian untuk mengetahui deskripsi kejadian
ADE, dan hubungan antara variabel usia dengan kejadian ADE pada tenaga
kesehatan yang telah divaksin di Puskesmas Mejobo dan Jepang.

Metode penelitian dilakukan secara analisis deskriptif rancangan cross
sectional study. Penelitian dilakukan di Puskesmas Mejobo dan Jepang tahun 2021.
Metode pengambilan sampel menggunakan purposive sampling dimana semua
populasi merupakan sampel. Sejumlah 85 tenaga kesehatan memenuhi kriteria
inklusi, pengambilan data dengan menyebar kuisioner.

Hasil penelitian menunjukkan tenaga kesehatan di puskesmas Mejobo dan
Jepang mengalami KIPI reaksi lokal 84,7%, reaksi sistemik 74,1%, dan tidak ada
yang mengalami reaksi anafilaksis. Hasil uji Chi Square alternatif Fisher Exact Test
diperoleh hasil tidak terdapat hubungan signifikan antara usia dengan KIPI vaksin
COVID-19 dilihat nilai signifikansi reaksi lokal 0,572 dan sistemik 0,486 (p>0,05).
Hasil penilaian kausalitas, KIPI yang dialami pada tenaga kesehatan adalah pasti
terjadi karena pemberian vaksin COVID-19 atau probable 89,4%.

Kata Kunci: Adverse Drug Event, Kejadian lkutan Pasca Imunisasi, Tenaga
Kesehatan, Usia, Vaksin COVID-109.
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ABSTRACT

ADETIAS WAHYUNING MARTADEWI, 2021, ADVERSE DRUG EVENT
ANALYSIS OF COVID-19 VACCINATION ON MEDICAL
PROFESSINALS AT MEJOBO DISTRICTS PRIMARY HEALTH
CENTER IN 2021, SKRIPSI, FACULTY OF PHARMACY, UNIVERSITY
OF SETIA BUDI, SURAKARTA. Supervised by Dr. apt. Lucia Vita Inandha
Dewi S.Si., M.Sc. and apt. Avianti Eka Dewi Aditya Purwaningsih., M.Sc.

COVID-19 is a respiratory disease caused by the SARS-CoV-2 virus and
has spread throughout the world. The COVID-19’s vaccine was discovered in early
2021 and vaccinated nationally to create herd immunity. Adverse Drug Event is an
unwanted medical event during drug use. The purpose of this study was to
determine the description of ADEs incidence, and the relationship between the age
and the incidence of ADE on medical professionals who had been vaccinated at the
Mejobo and Jepang Health Centers.

The research method is a descriptive analysis with a cross sectional study
design. The study was conducted at the Mejobo and Japan Health Centers in 2021.
The sampling method used purposive sampling where all the population was a
sample. A total of 85 medical professionals met the inclusion criteria, collecting
data by questionnaires.

The results showed that medical professionals at the Mejobo and Jepang
health centers experienced the AEFIs including 84.7% local reaction, 74.1%
systemic reactions, and none experienced anaphylactic reactions. The results of the
Chi Square Alternative Fisher Exact test showed that there was no significant
relationship between age and the COVID-19 vaccine AEFI. The significance value
of local reactions was 0.572 and systemic was 0.486 (p>0,05). The results of the
causality assessment, the AEFIs experienced by medical professionals is definitely
due to the provision of the COVID-19 vaccine or is probable 89.4%

Keywords: Adverse Drug Event, Adverse Events After Immunization, Health
Workers, Age, COVID-19 Vaccines.
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BAB |
PENDAHULUAN

A. Latar Belakang Masalah

Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 (SARS-Cov-2) adalah
tipe baru dari Coronavirus yang ditemukan dan menjadi epidemi, virus ini
dilaporkan pertama kali di Wuhan pada akhir tahun 2019. Penemuan coronavirus
tipe baru ini dari analisis saluran respirasi bawah pada salah satu pasien di Wuhan,
China. SARS-Cov-2 merupakan generasi ketujuh yang ditemukan oleh manusia,
dan diklasifikasikan dalam kelompok betacoronavirus. Virus SARS-Cov-2 ini
ditemukan pada tanggal 10 januari 2020, dan nama penyakitnya diubah menjadi
Coronavirus Disease 19 atau disebut COVID-19 pada tanggal 11 Februari 2020.
COVID-19 adalah penyakit pernapasan yang disebabkan oleh infeksi virus SARS-
Cov-2. Penyakit COVID-19 ini bersifat mematikan namun angka kematian masih
bisa dicegah dan dikontrol, dilihat dari nilai RO-nya atau bertambahnya kasus secara
alamiah, perbandingan angka kematian yang disebabkan oleh SARS adalah sebesar
10% sedangkan MERS sebesar 37%. (Lam et al., 2015) Penyebaran virus SARS-
Cov-2 pada tahun 2019, telah menyebar hampir ke seluruh negara sehingga
pandemi COVID-19 menjadi Krisis kesehatan global. Data terbaru pada 2 Mei 2021
kasus COVID-19 di Dunia mencapai 152 juta dan Indonesia mencapai 1,67 juta
menurut JHU CSSE COVID-19.

Vaksin adalah salah satu cara pencegahan virus termasuk virus Corona,
penemuan vaksin COVID-19 pada awal tahun 2021 diharapkan dapat
mengendalikan pandemi dengan menurunkan tingkat kasus yang terjadi di
Indonesia maupun di dunia. Vaksin Sinovac telah didistribusikan di Indonesia,
meskipun dikembangkan dengan cepat dan belum pernah terjadi sebelumnya,
vaksin COVID-19 hanya akan diizinkan oleh otoritas Uni Eropa (UE) jika
manfaatnya lebih besar daripada resikonya (EMA, 2020). Selama obat masih dalam
fase pengembangan termasuk vaksin COVID-19, maka harus dilakukan
pemantauan terhadap orang yang menjalankan vaksinasi. Salah satu hal yang perlu

diwaspadai dalam penggunaan obat baru termasuk vaksin adalah munculnya efek



samping tertentu pada sejumlah kelompok masyarakat yang sangat jarang terjadi,
efek samping ini muncul setelah penggunaan vaksin sampai di masyarakat berbeda-
beda, oleh karena itu penting dilakukan pemantauan pada orang yang menjalankan
vaksinasi meliputi keamanan dan efektivitas vaksin setelah diberi ijin pengedaran.
Uji klinis fase IV adalah pemantauan terhadap obat yang telah diedarkan. Penelitian
ini bersifat survei epidemiologi yang meliputi efektifitas dan efek samping obat.
Evaluasi ini memerlukan informasi dari regulator lain di seluruh dunia, studi
keamanan, literatur medis, laporan dari pasien dan profesional perawatan
kesehatan, dan pemantauan keamanan setelah pemasaran. (Labadie, n.d.)

Bukti klinis menunjukkan kejadian merugikan terhadap seseorang yang
telah menjalankan vaksinasi COVID-19 dan berkaitan dengan peningkatan resiko
terjadinya ADE pada vaksin. Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui kejadian
ADE apa saja yang terjadi pada tenaga kesehatan dan menganalisis apakah ada
hubungan antara faktor usia dengan kejadian ADE pada vaksin. Salah satu faktor
yang dapat berpengaruh terhadap terjadinya ADE adalah usia, hal ini dikarenakan
pada orang yang usianya tergolong dewasa-tua terjadi penurunan fungsi organ dan
mempunyai resiko penyakit komorbid atau penyakit penyerta, hal tersebut perlu
dilakukan penelitian tentang kejadian yang sebenarnya murni karena adanya
vaksinasi atau justru karena kondisi tenaga kesehatan tersebut yang merupakan
penyakit faktor usia. Sehingga perlu dilakukan penelitian apakah faktor usia
menjadi salah satu penyebab munculnya KIPI setelah imunisasi atau tidak ada
hubungannya sama sekali. Identifikasi hubungan ADE dengan faktor usia ini dapat
dilakukan dengan melakukan data primer untuk mengetahui golongan usia dan data
sekunder untuk mengetahui kejadian apa saja yang terjadi. Kemudian dilakukan
analisis dan kesimpulan.

Sasaran penelitian dilakukan pada tenaga kesehatan karena mereka adalah
garda terdepan dalam penanganan kasus COVID-19 ini, dilakukan vaksinasi untuk
menstimulasi sistem imun sehingga memperoleh kekebalan yang lebih baik.
Vaksinasi diberikan pada golongan pertama yaitu pada tenaga kesehatan dan
dilakukan percepatan vaksinasi. Tenaga kesehatan yang menerima vaksinasi dapat

digunakan sebagai sasaran penelitian karena sudah memiliki informasi setelah



mendapatkan vaksinasi yang berupa data primer berupa nama, alamat, umur,
tanggal vaksin, tahapan atau dosis vaksin, dan jenis vaksin yang mereka dapatkan.
Pada fasyankes yang melakukan praktek vaksinasi terdapat pelaporan tentang
vaksin berupa KIPI ringan dan KIPI berat. Dari data tersebut diharapkan bagi
peneliti untuk mendapatkan informasi yang selengkap-lengkapnya tentang vaksin
COVID-19 dan KIPI apa saja yang mereka alami.

European Network of Centres for Pharmacoepidemiology and
Pharmacovigilance (ENCePP) mendukung pengembangan dan penyebaran praktik
metodologi yang baik untuk studi COVID-19. Farmakoepidemiologi menyoroti
aspek-aspek yang relevan untuk studi observasi COVID-19 (EMA, 2020). Data-
data farmakoepidemiologi sangat dibutuhkan untuk mengetahui keamanan vaksin
COVID-19, sehingga melatarbelakangi penelitian ini untuk melakukan uji Klinis
fase 4 yang dilakukan pada tenaga kesehatan yang lebih awal menerima vaksinasi
COVID-19. Meskipun uji klinis ini tidak dilakukan secara skala besar namun
diharapkan bisa menjadi acuan informasi terkait keamanan vaksin COVID-19 di

lapangan khususnya di Puskesmas Kecamatan Mejobo.

B. Perumusan Masalah
Pertama, bagaimana deskripsi kejadian Adverse Drug Event vaksin COVID-
19 pada tenaga kesehatan di Puskesmas Kecamatan Mejobo Tahun 2021?
Kedua, bagaimana hubungan antara faktor usia dengan kejadian Adverse
Drug Event pada tenaga kesehatan di Puskesmas Kecamatan Mejobo Tahun 20217

C. Tujuan Penelitian
Pertama, untuk mengetahui deskripsi kejadian Adverse Drug Event vaksin
COVID-19 pada tenaga kesehatan di Puskesmas Kecamatan Mejobo Tahun 2021.
Kedua, untuk mengetahui hubungan antara faktor usia dengan kejadian
Adverse Drug Event pada tenaga kesehatan di Puskesmas Kecamatan Mejobo
Tahun 2021.



D. Kegunaan Penelitian

Pertama, untuk melaporkan kejadian Adverse Drug Event vaksin COVID-
19 pada tenaga kesehatan yang diharapkan bisa menjadi informasi terkait keamanan
Vaksin COVID-19 di lapangan khususnya di Puskesmas Kecamatan Mejobo.

Kedua, menjadi informasi ilmiah maupun referensi lanjutan untuk peneliti
lain dalam upaya pengembangan ilmu pengetahuan di bidang farmasi sosial dan
Klinik.
Ketiga, menambah ilmu pengetahuan baru, pengalaman, dan keterampilan bagi

penulis.



