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KATA PENGANTAR

Alhamdulillah, segala puji untuk Allah SWT, yang telah melim-
pahkan rahmat dan hidayahNYA kepada penulis sehingga penyusunn
buku “ DASAR — DASAR EVIDENCE BASED MEDICINE DI
LAYANAN KESEHATAN PRIMER?” ini dapat terselesaikan.

Layanan kesehatan primer merupakan ujung tombak terdepan
dalam upayan penerapan sistem kesehatan berjenjang. Pada layanan
kesehatan primer di laksanakan program promotif, kuratif, dan reha-
bilitatif secara simultan terpadu dan terprogram. Sistem kesehatan di
layanan primer memiliki spesifikasi tersendiri oleh karena berkaitan
kondisinya yang masih sangat beragam dari sumber daya SDM nak-
senya.

Semoga buku ini bermanfaat serta mohon maaf atas segala keku-
rangan. Atas segala kekurangan yang terdapat dalam buku ini, penulis
mohon dimaklumi.

Penulis mengucapkan banyak terima kasih kepada semua yang te-
lah memberikan bantuan dan support sehingga terselesaikannya buku
ini antara lain Tim PIKO UAD dan Departemen kedokeran keluarga
dan kesehatan FKIK UMY yang telah bertahun-tahun berusaha mem-
populerkan EBM di tengah-tengah masyarakat, terutama bagi nakes

di Puskesmas.
Yogyakarta, Akhir Juli 2020

Penyusun
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TIU:

Kompetensi yang akan dicapai dengan kegiatan pada

bagian I adalah:

1.

10.

Dapat menjelaskan kedudukan, urgensi dan manfaat
PHC sebagai layanan kesehatan primer dan deklarasi
Astana.

Dapat menjelaskan urgensi, definisi dan tahapan pe-
laksanaan EBM di Yankes primer.

Dapat menyusun rumusan masalah klinis sesuai kebu-
tuhan dan menggunakan internet sebagai sumber men-
dapatkan informasi Kesehatan yang terpercaya dan
relevan.

Dapat menjelaskan pusat-pusat sumber informasi
kesehatan dan prosedur untuk mendapatkannya serta
jenis-jenis pustaka tentang obat atau terapi obat ber-
dasarkan sumber pustaka dan level of evidence.

Dapat menjelaskan konsep metode penelitian Kese-
hatan dan konsep biostatistik untuk digunakan pada
EBM

Dapat menjelaskan urgensi, manfaat dan prosedur ser-
ta mempraktekkan kajian kritis informasi kesehatan.
Dapat menjelaskan prosedur umum penerapan EBM
di faskes primer.

EBM untuk program promotif di faskes primer.
Clinical practice guideline dan Program layanan kese-
hatan di PKM.

Program skrining dan pemanfaatan informasi hasil Uji
diagnosis di faskes primer.

Dr.dr. Titiek Hidayati & Dr.dr. Akrom, M.Kes.



BAGIAN I

KONSEP DASAR EBHC
PRIMARY HEALTH CARE

~

Kompetensi yang akan dicapai dengan kegiatan pada bagian I

adalah:

1. Dapat menjelaskan urgensi, definisi dan tahapan pelaksanaan
EBM di Yankes primer.

2. Dapat Menyusun rumusan masalah klinis sesuai kebutuhan dan
menggunakan internet sebagai sumber mendapatkan informasi
kesehatan yang terpercaya dan relevan.

3. Dapat menjelaskan pusat-pusat sumber informasi kesehatan dan
prosedur untuk mendapatkannya serta jenis-jenis pustaka tentang
obat atau terapi obat berdasarkan sumber pustaka dan level of
evidence.

4. Dapat menjelaskan konsep metode peneclitian keschatan dan
konsep biostatistik untuk digunakan pada EBM.

5. Dapat menjelaskan urgensi, manfaat dan prosedur serta mem-

praktekkan kajian kritis informasi kesehatan.

J
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BAB 1

DEKLARASI ASTANA DAN KUALITAS
PRIMARY HEALTH CARE

/

Kompetensi yang akan dicapai dengan kegiatan pada bagian I
adalah:

1.

Dapat menjelaskan urgensi, definisi dan karakteristik fasyankes
PHC sesuai dengan deklarasi Astana.

Dapat Menjelaskan Rawatan Kesehatan di system Primary Health
care.

Dapat menjelaskan Kompetensi system PHC Menurut Deklarasi
Astana.

Dapat menjelaskan Faktor Pendorong Pembangunan System
Yankes PHC yang berkualitas sesuai dengan deklarasi ASTANA.
Dapat menjelaskan konsep Memberdayakan individu dan
komunitas sebagai salah satu Pilar Dalam Peningkatan Kualitas
Rawatan dan Pelayanan Kesehatan di Primary Health Care.
Dapat menjelaskan dampak masih rendahnya pemanfaatan bukti
ilmiah sebagai dasar dalam pelayanan kesehatan di PHC terhadap

kompetensi dan kualitas rawatan kesehatan oleh PHC

~N
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A. Pengantar

Pada Oktober 2018, 2000 delegasi dari lebih dari 120 negara
memperbarui komitmen untuk mewujudkan “perawatan kesehatan
primer yang komprehensif untuk semua” dengan deklarasi Astana.
Deklarasi perawatan kesehatan primer yang baru menegaskan
“komitmen terhadap hak dasar setiap manusia untuk menikmati
standar kesehatan tertinggi yang dapat dicapai tanpa perbedaan apa
pun”, dan menegaskan kembali komitmen terhadap prinsip-prinsip inti
Al-ma-Ata. Deklarasi Astana mengakui bahwa tetap sehat merupakan
tantangan bagi banyak orang, terutama orang miskin, dan menyatakan
bahwa “tidak dapat diterima bahwa ketidaksetaraan dalam kesehatan
dan kesenjangan hasil kesehatan tetap ada”. ‘Astana’ berkomitmen
untuk memprioritaskan pencegahan penyakit dan promosi kesehatan
dan bertujuan untuk memenuhi kebutuhan kesehatan semua orang
di sepanjang kehidupan melalui layanan preventif, promotif, kuratif,
rehabilitasi, dan perawatan paliatif yang komprehensif. Deklarasi
baru mengakui semakin pentingnya penyakit tidak menular
termasuk masalah kesehatan mental, cedera dan dampak kesehatan
dari perubahan iklim. Lebih lanjut, Astana memasukkan ‘cakupan
kesehatan universal’ yang menjadi inti dari Tujuan Pembangunan
Berkelanjutan (SDG) terkait kesehatan 3. SDGs 2015 yang berhasil
mencapai MDG dapat memberikan dorongan pada prinsip Alma
Ata dan Astana melalui SDGs lainnya seperti ‘keadilan’ (SDG 10),
‘partisipasi masyarakat’ (SDG 6) dan ‘kolaborasi antarsektoral’
(SDG 17), sementara bukti menunjukkan bahwa negara-negara yang
mengarahkan kembali sistem kesehatan mereka ke perawatan primer
lebih baik ditempatkan untuk mencapai hampir semua SDGs, termasuk
SDG 1 - ‘mengakhiri kemiskinan’.

Salah satu isi dari deklarasi astana adalah berjudul “Bangunan
perawatan kesehatan primer yang berkelanjutan.”

Isi pernyataan astana tentang bangunan perawatan Kesehatan

primer yang berkelanjutan adalah sebagai berikut:
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B.

PHC akan dilaksanakan sesuai dengan undang-undang, konteks
dan prioritas nasional. Kami akan memperkuat sistem kesehatan
dengan berinvestasi di PHC. Kami akan meningkatkan kapasitas
dan infrastruktur untuk perawatan primer - kontak pertama
dengan layanan kesehatan - dengan memprioritaskan fungsi
kesehatan masyarakat yang penting. Kami akan memprioritaskan
pencegahan penyakit dan promosi kesehatan dan akan bertujuan
untuk memenuhi kebutuhan kesehatan semua orang di seluruh
kehidupan melalui layanan preventif, promotif, kuratif,
rehabilitative, dan perawatan paliatif yang komprehensif.

PHC akan menyediakan berbagai layanan dan perawatan yang
komprehensif, termasuk tetapi tidak terbatas pada vaksinasi;
deteksi dini; pencegahan, pengendalian, dan pengelolaan
penyakit tidak menular dan menular; perawatan dan layanan
yang mempromosikan, memelihara dan meningkatkan kesehatan
ibu, bayi baru lahir, anak dan remaja; dan kesehatan mental dan
kesehatan seksual dan reproduksi.

PHC juga akan dapat diakses, adil, aman, berkualitas tinggi,
komprehensif, efisien, dapat diterima, tersedia dan terjangkau,
dan akan memberikan layanan berkelanjutan dan terintegrasi yang
berpusat pada manusia, dan peka gender. Kami akan berusaha
untuk menghindari fragmentasi dan memastikan sistem rujukan
fungsional di antaranya tingkat perawatan primer dan lainnya.
Kami akan mendapatkan keuntungan dari PHC berkelanjutan
yang meningkatkan ketahanan sistem Kesehatan untuk mencegah,

mendeteksi dan menanggapi penyakit dan wabah menular.

Rawatan Kesehatan di System Primary Health Care

Pelayanan kesehatan primer bertujuan untuk meningkatkan

hasil kesehatan melalui pelayanan kesehatan yang terintegrasi,

terkoordinasi dan merespon kebutuhan kesehatan tingkat individu dan

populasi. Lebih lanjut, kolaborasi dan koordinasi dengan berbagai
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sektor di dalam dan di luar kesehatan sangat penting untuk mencapai
hasil kesehatan yang positif. Agar perawatan kesehatan primer efektif,
masyarakat perlu diberdayakan dan dilibatkan dalam perencanaan,
pelaksanaan dan evaluasi layanan kesehatan. Keterlibatan orang dan
komunitas harus tertanam di semua tingkatan: dari perencanaan sistem
dan tata kelola hingga partisipasi penuh dalam keputusan klinis dan
tindakan kesehatan populasi. Untuk meningkatkan kualitas pelayanan
kesehatan primer diperlukan evaluasi hasil kebijakan multisektoral
pada kesehatan serta pelayanan primer dan kesehatan masyarakat.

Tiga pilar penting yang saling terkait untuk perawatan kesehatan
primer adalah: pertama, masyarakat yang diberdayakan dan masyarakat
yang terlibat; kedua, tindakan multisektoral dan intersektoral untuk
kesehatan; dan ketiga, layanan kesehatan yang memberikan perawatan
primer berkualitas tinggi dan fungsi kesehatan masyarakat yang
esensial (Visi WHO untuk perawatan kesehatan primer di abad ke-21.
2018).

Mencapai tujuan hidup sehat dan kesejahteraan untuk semua
usia membutuhkan tindakan berbasis bukti yang sistematis dan
koheren untuk memperkuat perawatan kesehatan primer, menekankan
kesetaraan, efisiensi dan kualitas. Kualitas perawatan telah
didefinisikan sebagai “sejauh mana layanan kesehatan untuk individu
dan populasi meningkatkan kemungkinan hasil kesehatan yang
diinginkan dan konsisten dengan pengetahuan profesional saat ini”.
Sementara banyak elemen kualitas telah dijelaskan selama beberapa
dekade, ada “pengakuan yang berkembang bahwa layanan kesehatan
berkualitas di seluruh dunia harus efektif, aman dan berpusat pada
manusia. Selain itu, guna mewujudkan manfaat pelayanan kesehatan
yang berkualitas maka pelayanan Kesehatan harus tepat waktu, adil,
terintegrasi dan efisien ”. Penelitian perawatan primer telah menyoroti
enam karakteristik sistem perawatan primer berkinerja tinggi. Ini
termasuk sistem perawatan primer yang bertindak sebagai kontak

pertama orang dan yang komprehensif, terkoordinasi, berpusat
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pada orang, berkelanjutan dan dapat diakses. Karakteristik yang
dianggap berasal dari sistem perawatan primer berkualitas tinggi
saling menguatkan. Dengan mencermati “definisi dasar” tersebut
maka perlu dikaji hubungan antara perawatan kesehatan primer dan
kualitas. Yang penting, perawatan kesehatan primer berkualitas tinggi
menggabungkan dua aspek layanan kesehatan - perawatan primer
dan fungsi kesehatan masyarakat esensial - yang terkait dan saling
memperkuat.

Rawatan kesehatan pada system layanan Kesehatan primer
ini adalah merupakan kontak pertama orang-orang dengan sistem
kesehatan, dan mereka harus membangun kepercayaan dengan individu
dan memberikan perawatan berkelanjutan dan terkoordinasi yang
berpusat pada pasien/orang dan komprehensif. Meskipun tidak selalu
terbukti dalam model saat ini, fokus implisit pada fungsi kesehatan
masyarakat yang esensial memberikan kesempatan untuk pendekatan
berbasis populasi yang lebih luas, menghubungkan layanan berbasis
populasi dengan layanan kesehatan pribadi, dan menyoroti kegiatan
utama dalam perlindungan kesehatan, promosi kesehatan, pencegahan
penyakit, pengawasan dan kesiapan. Perawatan primer adalah tempat
sebagian besar layanan kesehatan diberikan, dan fungsi kesehatan
masyarakat yang penting menangani kesehatan di tingkat populasi;
jelas, kualitas sangat penting dalam setiap komponen perawatan
primer ini jika hasil kesehatan ingin dioptimalkan.

Berdasarkan pertimbangan strategisnya sistem layanan Kesehatan
ini, beberapa intervensi untuk meningkatkan kualitas PHC menjadi
prioritas pembangunan Kesehatan di dunia dan pada semua negara.
Tiga jenis tema intervensi untuk meningkatkan kualitas pelayanan di
PHC :

1. Mengurangi bahaya dalam perawatan kesehatan primer;
2. Meningkatkan perawatan klinis yang diberikan dalam perawatan

kesehatan primer; dan
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3. Menarik dan memberdayakan pasien, keluarga dan masyarakat

dalam perawatan kesehatan primer.

Meskipun intervensi ini memberikan indikasi harus mulai
dari mana ketika memilih intervensi untuk meningkatkan kualitas
perawatan kesehatan primer, intervensi tersebut tidak menyeluruh
dan tidak memperhitungkan sepenuhnya realitas penerapannya dalam
konteks yang berbeda di mana seringkali diperlukan banyak tindakan

yang saling berhubungan.

Incentives and finance

Education
User and
Service community

delivery

Meso

Health
waorken

I Macra

Facility I Meso
B Micro
Gambear 1. jenis intervensi dan tingkat yang ditargetkan untuk meningkatkan kualitas

perawatan kesehatan dasar menurut literatur yang diterbitkan dari tahun

2008 hingga 2017 (https://marlin-prod.literatumonline.com/cms/
attachment/58ddabf5-85a0-4d98-9194-4c2edlel19ce9/grl5_

Irg.jpg)

Di sinilah agenda pembelajaran menjadi penting. Pengambil
keputusan perlu mempertimbangkan lima pertanyaan kunci: apa yang

berhasil; mengapa ini berhasil; bagaimana cara kerjanya; untuk siapa
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ini bekerja; dan bagaimana cara meningkatkannya. Memang, sistem
pembelajaran untuk perbaikan kualitas pelayanan PHC adalah blok
bangunan fundamental untuk upaya mendorong kualitas di perawatan

primer di semua system pemerintahan.

C. Kompetensi System PHC Menurut Deklarasi

Astana

Salah satu poin penting deklarasi Astana adalah berkaitan
dengan “Sistem yang kompeten”. Di luar isi kunjungan perawatan
kesehatan, perawatan yang kompeten membutuhkan seluruh sistem
kesehatan berfungsi untuk pasien. Empat elemen sistem kesehatan
yang kompeten adalah meliputi: (i) keselamatan, (2) pencegahan dan
deteksi, (3) kontinuitas dan integrasi, dan (4) perawatan tepat waktu.

1. Keselamatan. Literatur mendokumentasikan berbagai masalah
keamanan dalam perawatan kesehatan, termasuk efek samping obat,
efek samping dan cedera akibat perangkat medis, cedera akibat
kesalahan pembedahan dan anestesi (termasuk operasi yang salah
tempat), infeksi terkait perawatan kesehatan, transfusi yang tidak
tepat dan praktek injeksi, jatuh, luka bakar, dan ulkus tekanan.
Meskipun tingkat penggunaan layanan kesehatan lebih rendah, LMIC
menanggung sebagian besar beban global akibat efek samping dari
layanan yang tidak aman. Infeksi tempat pembedahan, jenis infeksi
terkait perawatan kesehatan yang paling umum, lebih tinggi di LMIC
dibandingkan di negara berpenghasilan tinggi.

Literatur keselamatan pasien sebagian besar difokuskan pada
perawatan rawat inap, tetapi efek samping juga terjadi pada pasien
rawat jalan, termasuk kesalahan pengobatan, infeksi akibat kebersihan
tangan yang buruk, suntikan yang tidak aman, sampel darah, atau
peralatan yang dapat digunakan kembali. LMIC diperkirakan memiliki
tingkat efek samping terkait pengobatan yang serupa dengan negara-
negara berpenghasilan tinggi, tetapi mereka mengakibatkan hilangnya

nyawa sehat dua kali lebih banyak tahun karena lebih banyak pasien
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yang lebih muda terpengaruh di LMIC. Satu studi menemukan bahwa,
dari 54 LMIC, 35% fasilitas layanan kesehatan tidak memiliki air dan
sabun untuk cuci tangan dan 19% tidak memiliki sanitasi yang baik.
Tidak adanya layanan ini membahayakan upaya untuk meningkatkan
perilaku higienis dan mengurangi infeksi yang terkait dengan perawatan
kesehatan. Namun, meskipun air dan sanitasi diperlukan, mencuci
tangan tidak selalu terkait dengan keberadaan mereka: kepatuhan
yang rendah terhadap kebersihan tangan ditemukan bahkan di fasilitas
dengan persediaan yang tersedia. Selain kerugian nyawa manusia dan
kecacatan, kejadian buruk dari perawatan yang tidak aman juga mahal
dalam hal hilangnya kepercayaan pada sistem kesehatan.

2. Pencegahan dan deteksi dini penyakit, termasuk melalui
skrining yang direkomendasikan, merupakan fungsi penting dari
sistem kesehatan berkualitas tinggi. Di enam negara Amerika Latin
dan Karibia, kurang dari setengah orang dewasa melaporkan telah
memeriksakan tekanan darah mereka pada tahun lalu dan kolesterol
mereka diperiksa dalam 5 tahun terakhir. Tingkat skrining kanker
serviks dan payudara juga sangat bervariasi

Di enam LMIC yang disurvei oleh studi WHO tentang penuaan
global dan kesehatan orang dewasa (SAGE), cakupan mammogram
rata-rata mencapai 20% dari semua wanita usia skrining dan paling
rendah 1% di India dan 2% di Ghana. Di sembilan negara di Amerika,
cakupan Pap smearrata-rataadalah 36% dari wanitayang membutuhkan,
berkisar dari 10% di Nikaragua hingga 97% di Panama. Bahkan orang
dalam sistem kesehatan mungkin tidak menerima skrining atau deteksi
dini yang diperlukan. Di negara dengan prevalensi HIV lebih tinggi
dari 5%, WHO merekomendasikan agar semua wanita hamil dites
HIV. Di lima dari sembilan negara dengan prevalensi tinggi, lebih dari
95% wanita hamil yang menghadiri perawatan antenatal dites HIV.
Namun, meskipun prevalensi HIV 27% di Swaziland dan 12% di
Mozambik, hanya 56% wanita di Swaziland dan 69% di Mozambik

yang dites selama perawatan antenatal.
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3. Kontinuitas perawatan dicerminkan oleh kemampuan sistem
kesehatan untuk mempertahankan orang dalam perawatan dan oleh
kemampuan pasien untuk menemui dokter yang mengetahui riwayat
medis mereka. Integrasi adalah sejauh mana layanan kesehatan
diberikan secara komplementer dan koheren. Kedua dimensi ini penting
untuk pengelolaan penyakit tidak menular dan kondisi kronis lainnya,
seperti HIV, yang membutuhkan dukungan pasien terus menerus
setelah diagnosis dan pendekatan pengobatan yang komprehensif.
Layanan lintas termasuk perawatan antenatal, vaksinasi anak, terapi
antiretroviral, dan kesehatan mental perawatan, tingkat retensi berkisar
dari 87% untuk vaksinasi difteri-tetanus-pertusis (DTP3) di 83 LMICs
hingga hanya 55% retensi untuk perawatan kesehatan mental di 12
LMICs. Demikian pula, penyimpangan dalam tindak lanjut hasil tes
juga telah dilaporkan dan menimbulkan tantangan berat untuk kondisi
infeksius seperti HIV dan tuberkulosis.

Tinjauan sistematis memperkirakan kerugian pasien terhadap
sistem antara diagnosis dan pengobatan tuberkulosis setinggi 18% di
Afrikadan 13% di Asia. Mengenai integrasi, semua pasien tuberkulosis
harus dites HIV, karena faktor risiko dibagi di antara kedua infeksi
tersebut. Di Wilayah Afrika, WHO, di mana beban TB terkait HIV
paling tinggi, 82% pasien tuberkulosis dites HIV.

4. Tepat waktu. Bagi orang dengan keadaan darurat yang
mengancam jiwa, seperti komplikasi persalinan, trauma, dan stroke,
penundaan pengobatan secara substansial meningkatkan risiko
kematian. Ketepatan waktu juga penting untuk kondisi lain yang dapat
disembuhkan jika ditangani secara dini — termasuk banyak kanker —

dan kondisi seperti TBC atau diabetes, di mana penanganan dini.

Dampak Tidak berkualitasnya Sistem Yankes PHC
1. Dampak kualitas
Perawatan berkualitas tinggi — perawatan yang kompeten

dan pengalaman pengguna yang positif — dapat berdampak
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pada kesehatan orang, kepercayaan diri dan kepercayaan mereka
pada sistem kesehatan, dan hasil ekonomi. Pada bagian ini, kami
menyajikan bukti yang tersedia tentang morbiditas dan mortalitas
terkait dengan kualitas perawatan yang buruk. Kami juga memadukan
data tentang kepercayaan masyarakat terhadap sistem kesehatan, dan

kami membahas potensi manfaat ekonomi dari perawatan berkualitas

tinggi.
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Gambar 2. Kematian akibat kondisi SGD akibat perawatan berkualitas buruk dan tidak
terpakai di 137 negara berpenghasilan rendah dan menengah. (https:/
marlin-prod.literatumonline.com/cms/attachment/9dc993f1-
f6b7-4875-943 )

2. Kesehatan

Meskipun penyebab kematian seringkali multifaktor, dan tidak
semata-mata dipengaruhi oleh perawatan kesehatan, kematian dari
beberapa kondisi sangat bergantung pada kualitas perawatan dan
dianggap sebagai indikator sensitif dari seberapa baik sistem kesehatan
berfungsi. Untuk Komisi ini, kami melakukan analisis terhadap
beban kematian dari perawatan berkualitas rendah di seluruh kondisi
kesehatan yang relevan dengan SDGs. Telah dibandingkan kematian

untuk kondisi yang mendukung perawatan kesehatan antara LMIC
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dan negara-negara dengan sistem kesehatan yang berkinerja baik,
untuk memperkirakan kematian yang dapat dikaitkan dengan sistem

kesehatan yang berkualitas buruk.
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Gambar 3 Perbedaan angka kematian ibu dan bayi di negara-negara berpenghasilan

rendah dan menengah dengan cakupan bidan terlatih 80-90% (https://
marlin-prod.literatumonline.com/cms/attachment/9dc993f1 -
f6b7-4875-943 )
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Diperkirakan bahwa 8.6 juta kematian per tahun (interval
ketidakpastian [UI] 8.5-8.8 juta) di 137 LMICs disebabkan oleh akses
yang tidak memadai ke perawatan berkualitas. Dari jumlah tersebut,
3.6 juta (UI 3.5-3.7 juta) adalah orang-orang yang tidak mengakses
sistem kesehatan, sedangkan 5-0 juta (Ul 4.9-5.2 juta) adalah orang-
orang yang mencari perawatan tetapi menerima perawatan berkualitas
buruk. Perawatan berkualitas buruk mengakibatkan 82 kematian per
100.000 orang di LMICs — angka kematian tahunan yang setara
dengan angka kematian akibat penyakit serebrovaskular secara global.

Kematian kardiovaskular merupakan 33% dari kematian yang
menerima perawatan kesehatan. Penyakit jantung iskemik merupakan
penyumbang terbesar kematian akibat penyakit kardiovaskular
yang dapat diterima, dengan 1 - 4 juta kematian karena kualitas
perawatan yang buruk dan 260.000 karena tidak digunakannya
sistem kesehatan. Dari 2 juta kematian akibat kondisi neonatal dan
tuberkulosis yang dapat dirawat oleh kesehatan, 56% terjadi pada
orang yang menggunakan sistem kesehatan, tetapi tidak mendapatkan
perawatan yang berkualitas. Di beberapa prioritas kesehatan lain yang
cakupannya masih rendah, termasuk penyakit pernapasan kronis,
kanker, kesehatan mental, dan diabetes, sistem kesehatan yang tidak
digunakan memainkan peran yang lebih besar daripada perawatan
berkualitas buruk, tetapi hal ini akan berubah seiring dengan
peningkatan akses. Hasil kami menyoroti bahwa sistem kesehatan
bisa lebih efektif dalam menyelamatkan nyawa di seluruh spektrum
kondisi dengan meningkatkan kualitas perawatan bersama dengan
perluasan cakupan. Analisis yang dilakukan dengan metode serupa
untuk daftar kondisi yang lebih pendek menemukan bahwa, secara
global, 8 - 0 juta kematian dapat dicegah dengan akses ke perawatan

berkualitas tinggi.
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D. Pendorong Pembangunan System Yankes PHC
yang Berkualitas Sesuai dengan Deklarasi
ASTANA
Keberhasilan perawatan kesehatan di system PHC akan didorong

oleh:

1. Pengetahuan dan pembangunan kapasitas. Kami akan menerapkan
pengetahuan, termasuk pengetahuan ilmiah dan juga pengetahuan
tradisional, untuk memperkuat Puskesmas, meningkatkan hasil
kesehatan dan memastikan akses bagi semua orang ke perawatan
yang tepat pada waktu yang tepat dan pada tingkat perawatan
yang paling tepat, dengan menghormati hak, kebutuhan, martabat
mereka, dan otonomi. Kami akan terus meneliti dan berbagi
pengetahuan dan pengalaman, membangun kapasitas dan
meningkatkan pemberian layanan dan perawatan kesehatan.

2.  Sumber daya manusia untuk kesehatan. Kami akan menciptakan
pekerjaan yang layak dan kompensasi yang sesuai bagi para
profesional kesehatan dan tenaga kesehatan lainnya yang
bekerja di tingkat perawatan kesehatan primer untuk merespons
secara efektif kebutuhan kesehatan masyarakat dalam konteks
multidisiplin. Pemerintah dan seluruh perangkatnya  akan
terus berinvestasi dalam pendidikan, pelatihan, rekrutmen,
pengembangan, motivasi, dan retensi tenaga kerja PHC, dengan
campuran keterampilan yang sesuai. Kami akan mengupayakan
retensi dan ketersediaan tenaga kerja Puskesmas di daerah
pedesaan, terpencil dan tertinggal. Kami menegaskan bahwa
migrasi tenaga kesehatan internasional tidak boleh melemahkan
kemampuan negara, terutama negara berkembang, untuk
memenuhi kebutuhan kesehatan penduduknya.

3. Teknologi. WHO dan deklarator Astana mendukung perluasan
dan perluasan akses ke berbagai layanan perawatan kesehatan
melalui penggunaan obat-obatan berkualitas tinggi, aman, efektif,

dan terjangkau, termasuk, jika sesuai, obat tradisional, vaksin,
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diagnostik, dan teknologi lainnya. Kami akan mempromosikan
aksesibilitas mereka dan penggunaannya yang rasional dan
aman serta perlindungan data pribadi. Melalui kemajuan dalam
sistem informasi, kami akan lebih mampu mengumpulkan data
yang terpilah dengan tepat dan berkualitas tinggi dan untuk
meningkatkan kontinuitas informasi, pengawasan penyakit,
transparansi, akuntabilitas, dan pemantauan Kkinerja sistem
kesehatan.

Untuk mewujudkan isi deklarasi Astana akan digunakan
berbagai teknologi untuk meningkatkan akses ke perawatan
kesehatan, memperkaya pemberian layanan kesehatan,
meningkatkan kualitas layanan dan keselamatan pasien, serta
meningkatkan efisiensi dan koordinasi perawatan. Melalui
teknologi digital dan lainnya, maka akan memungkinkan individu
dan komunitas untuk mengidentifikasi kebutuhan kesehatan
mereka, berpartisipasi dalam perencanaan dan penyampaian
layanan dan memainkan peran aktif dalam menjaga kesehatan
dan kesejahteraan mereka sendiri.

Pembiayaan. Semua negara dihimbau untuk terus berinvestasi di
PHC untuk meningkatkan hasil kesehatan. Kami akan mengatasi
ketidakefisienan dan ketidakadilan yang membuat orang
menghadapi kesulitan keuangan akibat penggunaan layanan
kesehatan mereka dengan memastikan alokasi sumber daya
yang lebih baik untuk kesehatan, pembiayaan yang memadai
untuk perawatan kesehatan dasar dan sistem penggantian yang
sesuai untuk meningkatkan akses dan mencapai hasil kesehatan
yang lebih baik. Kami akan bekerja menuju keberlanjutan
keuangan, efisiensi dan ketahanan sistem kesehatan nasional,
mengalokasikan sumber daya secara tepat ke Puskesmas
berdasarkan konteks nasional. Kami tidak akan meninggalkan
siapa pun, termasuk mereka yang berada dalam situasi rapuh

dan daerah yang terkena dampak konflik, dengan menyediakan
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akses ke layanan Puskesmas berkualitas di seluruh rangkaian

perawatan.

E. Memberdayakan Individu dan Komunitas Salah
Satu Pilar Dalam Peningkatan Kualitas Pelayanan
Kesehatan di Primary Health Care
WHO dan Seluruh negara di dunia didunia dituntut agar

mereka mendukung keterlibatan individu, keluarga, komunitas, dan

masyarakat sipil melalui partisipasi mereka dalam pengembangan dan
implementasi kebijakan dan rencana yang berdampak pada kesehatan.

Kami akan mempromosikan melek kesehatan dan bekerja untuk

memenuhi harapan individu dan komunitas akan informasi yang dapat

diandalkan tentang kesehatan. Kami akan mendukung orang-orang
dalam memperoleh pengetahuan, keterampilan, dan sumber daya yang
dibutuhkan untuk menjaga kesehatan mereka atau kesehatan orang
yang mereka rawat, dengan dipandu oleh para profesional kesehatan.

Kami akan melindungi dan mempromosikan solidaritas, etika, dan

hak asasi manusia. Kami akan meningkatkan kepemilikan komunitas

dan berkontribusi pada akuntabilitas sektor publik dan swasta agar
lebih banyak orang menjalani hidup yang lebih sehat di lingkungan
yang kondusif dan kondusif.

Memperkuat perawatan kesehatan primer (Puskesmas) adalah
pendekatan yang paling inklusif, efektif dan efisien untuk meningkatkan
kesehatan fisik dan mental masyarakat, serta kesejahteraan sosial, dan
bahwa Puskesmas adalah landasan dari sistem kesehatan berkelanjutan
untuk cakupan kesehatan universal (UHC) dan Tujuan Pembangunan
Berkelanjutan terkait kesehatan. Semua negara menyambut baik
diadakannya pertemuan tingkat tinggi Majelis Umum Perserikatan
Bangsa-Bangsa pada tahun 2019 tentang UHC, di mana Deklarasi
ini akan berkontribusi. Mereka masing-masing akan mengejar jalan
kita untuk mencapai UHC sehingga semua orang memiliki akses

yang setara ke perawatan kesehatan yang berkualitas dan efektif yang
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mereka butuhkan, memastikan bahwa penggunaan layanan ini tidak
membuat mereka mengalami kesulitan keuangan.

Masih diakui bahwa meskipun kemajuan luar biasa selama 40
tahun terakhir dibidang kesehatan, namun orang-orang di seluruh dunia
masih memiliki kebutuhan kesehatan yang belum terpenuhi. Tetap
sehat merupakan tantangan bagi banyak orang, terutama orang miskin
dan orang yang berada dalam situasi rentan. Kami merasa tidak dapat
diterima secara etika, politik, sosial, dan ekonomi bahwa ketidakadilan
dalam kesehatan dan kesenjangan hasil kesehatan tetap ada. Kami akan
terus menangani beban penyakit tidak menular yang terus meningkat,
yang menyebabkan kesehatan yang buruk dan kematian dini akibat
penggunaan tembakau, penggunaan yang berbahaya alkohol, gaya
hidup dan perilaku yang tidak sehat, dan aktivitas fisik yang tidak
memadai dan pola makan yang tidak sehat. Jika kita tidak segera
bertindak, kita akan terus kehilangan nyawa sebelum waktunya karena
perang, kekerasan, epidemi, bencana alam, dampak kesehatan dari
perubahan iklim dan peristiwa cuaca ekstrim serta faktor lingkungan
lainnya. Kita tidak boleh kehilangan kesempatan untuk menghentikan
wabah penyakit dan ancaman kesehatan global seperti resistensi
antimikroba yang menyebar ke luar batas negara. Layanan promosi,
pencegahan, kuratif, rehabilitasi, dan perawatan paliatif harus dapat
diakses oleh semua orang. Kita harus menyelamatkan jutaan orang
dari kemiskinan, terutama kemiskinan ekstrim, yang disebabkan oleh
pengeluaran yang tidak proporsional untuk kesehatan. Kita tidak lagi
dapat meremehkan pentingnya promosi kesehatan dan pencegahan
penyakit, atau mentolerir perawatan yang terfragmentasi, tidak
aman atau berkualitas buruk. Kita harus mengatasi kekurangan dan
distribusi tenaga kesehatan yang tidak merata. Kita harus bertindak
atas biaya perawatan kesehatan dan obat-obatan serta vaksin yang
terus meningkat. Kita tidak bisa membiarkan pemborosan dalam

pengeluaran perawatan kesehatan karena inefisiensi.
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F. Masih Rendahnya Pemanfaatan Bukti Ilmiah
sebagai Dasar Dalam Pelayanan Kesehatan di
PHC.

Evidence based health care (Perawatan berbasis bukti) mencakup
penilaian pasien yang sistematis, diagnosis yang akurat, penyediaan

perawatan yang tepat, dan konseling pasien yang tepat (Gambar 3).

For people

Besilient Efficient —

—E

Gambar 4 Gambar skema proses belajar dan perbaikan system layanan Kesehatan
primer untuk mewujudkan bahwa setiap orang berhak untuk mendaapatkan
layanan Kesehatan berkualitas di system layanan Kesehatan di PHC
yaitu kualitas berdampak pada perbaikan Kesehatan, system yang dapat
diandalkan dan terpercaya dan secara ekonomi menguntungkan .(htI;QSZ//
marlin-prod.literatumonline.com/cms/attachment/9dc993f1-
fob7-4875-943 )

Berdasar pada pedoman dari WHO, maka dapat diidentifikasi
elemen penting dari perawatan kesehatan reproduksi, ibu, dan anak
serta membangun indeks kualitas. Berdasarkan indeks ini, data dari
pengamatan 81.856 konsultasi di 18 negara menunjukkan bahwa
kepatuhan terhadap pedoman berbasis bukti masih rendah. Rata-
rata, penyedia layanan hanya memenuhi 47% perawatan yang
direkomendasikan — dengan kinerja rata-rata berkisar dari 44% untuk
konsultasi keluarga berencana hingga 64% untuk perawatan persalinan
dan persalinan. Namun, angka median dapat menutupi variasi
penting di dalam negara. Variasi yang besar dalam kinerja di seluruh

penyedia menunjukkan bahwa kualitas perawatan yang lebih baik
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dimungkinkan di negara-negara ini. Mengidentifikasi dan mereplikasi
praktik terbaik lokal mungkin berharga untuk menginformasikan
strategi peningkatan. Rendahnya praktek evidence based medicine
di system fasyankes PHC berdampak pada kompetensi institusi dan
kualitas rawatan Kesehatan oleh fasyankes PHC.

Paradoks antara kualitas pelayanan dengan kepuasan pengguna
system Fasyankes PHC di negara berkembang.

Karena prevalensi perawatan kesehatan berkualitas rendah,
pasien di negara berpenghasilan rendah dan menengah cenderung
melaporkan kepuasan yang tinggi terhadap perawatan yang diterima.
Di delapan negara berpenghasilan rendah, 79% pasien dan pengasuh
melaporkan sangat puas dengan perawatan yang diterima selama
konsultasi di mana penyedia melakukan kurang dari setengah tindakan
klinis esensial (hasil dalam lampiran 2). Persentase ini berkisar dari
75% untuk perawatan anak yang sakit sampai 85% untuk keluarga
berencana. Kepuasan yang tinggi terhadap perawatan kesehatan
adalah umum di seluruh survei negara berpenghasilan rendah dan
menengah, tetapi kepuasan pasien sebagai ukuran kualitas harus
ditafsirkan dengan hati-hati.

Meskipun kepuasan dipengaruhi oleh kualitas perawatan, kepuasan
juga dipengaruhi oleh aksesibilitas perawatan, biaya, status kesehatan,
harapan, hasil langsung dari perawatan, dan rasa syukur. Selain itu,
ukuran kepuasan dapat dikenakan bias survei yang substansial. Dalam
survei internet Komisi tentang pengalaman pasien, kami menguji satu
faktor yang dianggap berpengaruh dalam menghasilkan kepuasan
tinggi: harapan yang rendah untuk kualitas perawatan. Responden
diminta untuk menilai kualitas perawatan berdasarkan sketsa pendek.
Sketsa yang menggambarkan perawat mengganti pengobatan pasien
hipertensi tanpa mengukur tekanan darah atau menanyakan gejala
dinilai baik hingga kualitas perawatan yang sangat baik oleh rata-rata
53% dari 17.966 responden di 12 negara, dan setinggi 62 negara. %

dari 1292 responden di Senegal, menunjukkan ambang batas rendah
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untuk apa yang dianggap perawatan yang baik. Harapan rendah tentang
kualitas yang baik mungkin merupakan konsekuensi dari perawatan
berkualitas buruk yang berlaku, lembaga yang rendah, dan mekanisme
yang berfungsi tidak memadai untuk meminta pertanggungjawaban
sistem. Penelitian lain juga menunjukkan bahwa survei kepuasan
pasien dipengaruhi oleh bias persetujuan. Survei yang membingkai
pernyataan dengan cara yang positif dan mengundang pasien untuk
setuju atau tidak setuju akan menghasilkan respons positif lebih sering
daripada survei dengan pernyataan yang lebih netral.

Penelitian lain menemukan bahwa peningkatan kualitas teknis
layanan kesehatan, dikombinasikan dengan pemberian layanan
yang responsif, perlakuan adil, hasil kesehatan yang lebih baik,
dan perlindungan risiko finansial, dikaitkan dengan peningkatan
kemungkinan memiliki kepercayaan pada pemerintah. Demikian
pula, pengalaman pengguna yang lebih baik (komunikasi dan waktu
yang dihabiskan dengan penyedia) dikaitkan dengan kepercayaan
yang lebih baik pada sistem kesehatan di Amerika Latin dan Karibia.
Penelitian menunjukkan bahwa kualitas, terutama yang dirasakan oleh
pasien, mungkin berpengaruh pada pemanfaatan layanan kesehatan.
pola, retensi dalam perawatan, dan keputusan orang untuk melewati
fasilitas.

Dalam survei internet yang dipimpin oleh Komisi ini, lebih dari
separuh pasien yang memutuskan untuk tidak mencari perawatan
pada tahun sebelumnya (meskipun membutuhkan perhatian medis)
menyatakan bahwa keputusan mereka dibuat karena alasan kualitas
(misalnya, pengetahuan penyedia yang buruk, waktu tunggu yang
lama, atau tidak hormat), sebagai lawan dari biaya perawatan atau
jarak ke fasilitas. Proporsi pasien tertinggi ada di Meksiko, di mana
73% menyebutkan alasan kualitas untuk tidak mencari perawatan.
Demikian pula sebuah studi di Haiti ditemukan bahwa kualitas fasilitas
perawatan primer yang lebih tinggi dikaitkan dengan pemanfaatan

yang lebih tinggi.
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Kualitas perawatan yang dianggap buruk juga dapat menyebabkan
orang melewati fasilitas tertentu. Rumah tangga mungkin memilih
untuk melakukan perjalanan lebih jauh atau membayar lebih mahal
untuk mendapatkan perawatan yang lebih berkualitas.

Di India, banyak pasien memilih untuk mencari perawatan dari
sektor swasta, yang dianggap lebih kompeten daripada fasilitas umum.
Survei Rumah Tangga dan Fasilitas Tingkat Distrik India menemukan
bahwa 51% rumah tangga melewati fasilitas umum terdekat untuk
perawatan biasa; dari jumlah tersebut, 80% mengutip setidaknya satu
masalah kualitas sebagai alasan (gambar 8, lampiran 1). Beberapa
orang mungkin juga memilih untuk melewati fasilitas perawatan primer
dan mencari perawatan di rumah sakit atau fasilitas tingkat yang lebih
tinggi untuk kondisi yang dapat dirawat di perawatan primer. Sebuah
survei di China menemukan bahwa kualitas perawatan yang buruk
dan kurangnya kepercayaan pada institusi perawatan primer adalah
salah satu alasan paling umum untuk mengabaikan perawatan primer
dan langsung pergi ke rumah sakit. Perawatan primer adalah landasan
dari sistem kesehatan berkualitas tinggi, berfungsi sebagai titik masuk
utama untuk sebagian besar masalah dan memainkan peran penting
dalam mengoordinasikan perawatan dan memastikan kontinuitas di
seluruh platform sistem kesehatan. Meskipun demikian, fasilitas
perawatan primer seringkali gagal memenuhi perannya. Dengan
menggunakan survei fasilitas dari sembilan negara, kami membuat
skor kualitas perawatan primer berdasarkan tiga domain kualitas —
perawatan berbasis bukti, sistem yang kompeten, dan pengalaman
pengguna— dan menemukan skor rata-rata hanya 0 - 41 dari 1, berkisar
dari O - 32 rata-rata di Ethiopia sampai 0 - 46 di Namibia. Sebaliknya,
beberapa penelitian belum menemukan hubungan antara pemanfaatan
dan ukuran kualitas, seperti kompetensi dokter, kemungkinan karena
asimetri informasi. Area penting untuk penelitian di masa depan adalah

memperkirakan respons permintaan terhadap kualitas perawatan yang
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lebih tinggi, dengan fokus pada peran informasi dan persepsi kualitas

dalam mempengaruhi pola pemanfaatan.

G. Kesetaraan Dalam Mendaapatan Rawatan PHC

Berkualitas
G.1. Ekuitas perawatan berkualitas tinggi

Sejauh ini kami telah meninjau bukti yang tersedia tentang
kualitas perawatan di tingkat nasional atau multinasional. Namun,
perkiraan ini menutupi variasi penting di dalam negara. Distribusi
yang adil dari perawatan kesehatan berkualitas tinggi sangat penting
untuk mencapai manfaat kesehatan yang ditetapkan oleh SDGs dan
pada akhirnya berkontribusi pada realisasi hak atas kesehatan. Kami
sekarang menyelidiki mengapa beberapa kelompok lebih rentan
terhadap perawatan berkualitas rendah daripada yang lain dan yang
menerima perawatan dengan kualitas lebih buruk. Mendefinisikan
kesetaraan dalam kualitas perawatan Kesehatan Braveman dan
Gruskin mendefinisikan keadilan kesehatan sebagai “tidak adanya
disparitas sistematis dalam kesehatan (atau dalam faktor penentu sosial
utama kesehatan) antara kelompok-kelompok dengan berbagai tingkat
keuntungan/kerugian sosial yang mendasarinya — yaitu, kekayaan,
kekuasaan, atau prestise”. Definisi ini menekankan hasil kesehatan
yang adil. Sistem perawatan kesehatan adalah salah satu penentu utama
kesehatan, dan akses yang adil ke sistem, oleh karena itu, penting.
Tetapi akses yang adil tidak akan menghasilkan hasil kesehatan yang
lebih adil kecuali semua orang — bukan hanya yang memiliki hak
istimewa — dapat mengakses layanan berkualitas tinggi. Pemerataan
kualitas layanan kesehatan dapat didefinisikan sebagai tidak adanya
perbedaan kualitas layanan kesehatan antara individu dan kelompok

dengan berbagai tingkat kelemahan sosial yang mendasarinya.
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G.2. Kelompok rentan terhadap kualitas perawatan yang
buruk

Pada tahun 1971, Julian Tudor Hart menyatakan bahwa
“ketersediaan perawatan medis yang baik cenderung berbanding
terbalik dengan kebutuhannya dalam populasi yang dilayani”.
Terdapat bukti hukum perawatan terbalik ini di banyak sistem
kesehatan — LMIC dan negara berpenghasilan tinggi. Misalnya,
tuberkulosis memiliki gradien sosial ekonomi yang kuat antar negara,
dalam negara, dan dalam komunitas.

Resistensi obat muncul di daerah dengan program pengendalian
tuberkulosis yang buruk dan di antara subpopulasi yang menghadapi
hambatan terhadap kualitas pengobatan. Demikian tinjauan sistematis.

Fokus pada diabetes menunjukkan bahwa rendahnya status sosial
ekonomi individu dan kekurangan di daerah pemukiman dikaitkan
dengan indikator proses yang lebih buruk dan hasil antara, yang
mengakibatkan risiko komplikasi mikrovaskular dan makrovaskular
yang lebih tinggi.

Agenda 2030 untuk pembangunan berkelanjutan dibangun di
atas prinsip universalitas dan bertujuan untuk memastikan bahwa
tidak ada yang tertinggal secara sistematis. Komitmen ini digaungkan
dalam nomor resolusi Majelis Kesehatan Dunia yang menyerukan
“penguatan sistem kesehatan untuk UHC, dengan penekanan khusus
pada segmen penduduk miskin, rentan, dan terpinggirkan ”. Oleh
karena itu, implementasi yang efektif menuntut penetapan dan
penargetan mereka yang paling rentan. Definisi kerentanan WHO
mencakup efek “marginalisasi, eksklusi, dan diskriminasi yang
berkontribusi pada hasil kesehatan yang buruk”. Kerentanan dapat
sangat bervariasi, berubah seiring waktu, dan multidimensi. Faktor-
faktor seperti jenis kelamin, etnis, perpindahan, disabilitas, dan status
kesehatan dapat meningkatkan kerentanan baik individu maupun
komunitas. Faktor-faktor ini sering berubah-ubah dan memiliki titik

persimpangan, menghadirkan hambatan serius bagi individu dalam
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mengakses layanan kesehatan berkualitas tinggi. Namun, banyak
negara gagal mengenali keberadaan dan dampak diskriminasi yang
saling bersinggungan. Akibatnya, pengalaman dan kebutuhan
penduduk ini tidak diintegrasikan ke dalam strategi kesehatan nasional,
yang semakin mengakar pada diskriminasi dan kerugian yang mereka

hadapi.

Settings of care

* Humanitarian crisis
and refugee camps

« Internally displaced people

« Prisons

« Migrant populations

c““diﬁm N Demographics

© +Reproductive health ~ ENARERE « Ethnicity
(eg, abortion) : Age » Sexual

* H"‘j’ al‘ldﬂll'ﬁ « Geographical orientation

* Mental health location - Disability

» Substance abuse s Education = Insurance

« Income coverage

Gambar 5. Dimensi kerentanan terhadap perawatan berkualitas rendah (https:/ /marlin-
prod.literatumonline.com/cms/attachment/fa7d94b4-56a6-
4a00-b6cf-8b013c12)

Tiga dimensi yang mungkin membuat orang sangat rentan terhadap
perawatan berkualitas rendah (Gambar 4): pengaturan perawatan,
kondisi, dan faktor demografis. Dalam pengaturan perawatan,
kerentanan lebih besar bagi individu yang berada di pinggiran layanan
umum atau terlantar dari rumah, seperti mereka yang berada dalam
krisis kemanusiaan atau di kamp pengungsian, pengungsi internal,

tinggal di permukiman informal, tahanan, dan populasi migran.

Dr.dr. Titiek Hidayati & Dr.dr. Akrom, M.Kes. 27



Orang dengan kondisi terstigmatisasi dapat menghadapi perlakuan
sistem kesehatan yang lebih buruk daripada yang lain; Kondisi ini
dapat mencakup HIV dan AIDS, gangguan kesehatan mental dan
penyalahgunaan zat, dan beberapa layanan kesehatan reproduksi
seperti aborsi. Terakhir, faktor sosial dan demografis yang sebelumnya
diketahui yang menunjukkan kekuatan asimetris, seperti jenis kelamin,
usia, orientasi seksual, kelompok etnis, kecacatan, dan jaminan
asuransi, dapat mempengaruhi orang untuk mendapatkan perawatan

berkualitas buruk.

G.3. Rawatan Kesehatan di Fasyankes PHC berkualitas
tinggi berkorelasi dengan kebermanfaatan secara
ekonomi

Meningkatkan kualitas sistem kesehatan dapat dibenarkan atas
dasar etika, epidemiologi, dan ekonomi. Sedikit bukti yang ada tentang
hubungan antara tingkat kualitas perawatan dan hasil ekonomi. Di sini,
kami menjelaskan tiga jenis konsekuensi ekonomi yang dapat dicegah
dengan sistem kesehatan yang berkualitas tinggi: efek makroekonomi
dari kematian dini, pemborosan sistem kesehatan, dan bencana atau
penurunan biaya kesehatan yang dihadapi oleh rumah tangga.

Analisis tahun 2018 memperkirakan efek makroekonomi dari
kematian yang dapat dicegah dengan akses ke perawatan berkualitas
tinggi di LMIC. Analisis dilakukan dengan menggunakan dua
pendekatan berbeda untuk menghitung kerugian ekonomi dari
kematian yang dapat dicegah. Pendekatan pertama memproyeksikan
kerugian produk domestik bruto (PDB) selama 15 tahun karena
konsekuensi kematian pada angkatan kerja dan akumulasi modal fisik.

Di 91 LMIC, kematian yang dapat diterima karena perawatan yang

tidak memadai dan berkualitas baik akan mengakibatkan kerugian

kumulatif yang diproyeksikan sebesar US $ 11,2 triliun (UI 8 - 615 -

2 triliun) antara tahun 2015 dan 2030. Kehilangan keluaran ekonomi

ini terbesar di negara berpenghasilan, menghabiskan 2 - 6% dari PDB
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mereka dibandingkan dengan 0 - 9% di negara-negara berpenghasilan
menengah ke atas. Pendekatan kedua memperkirakan nilai saat ini dari
total kerugian kesejahteraan ekonomi berdasarkan konsep kehidupan
statistik, yang mencoba untuk menangkap nilai yang ditempatkan
pada kesehatan yang baik itu sendiri. Pada tahun 2015 saja, akses yang
buruk ke perawatan berkualitas mengakibatkan kerugian sekitar $ 6 - 0
triliun di 130 LMIC. Wilayah berpenghasilan menengah ke atas paling
sedikit mengalami kerugian, sedangkan kerugian di sub-Sahara Afrika
menyumbang lebih dari 15% dari PDB. Analisis ini menunjukkan
bahwa perawatan berkualitas rendah dapat mengakibatkan beban
ekonomi makro yang besar yang didistribusikan secara tidak adil ke
seluruh negara.

Selain kerugian ekonomi akibat kematian dini, perawatan
berkualitas rendah juga dapat menyebabkan pemborosan dan
inefisiensi yang penting. Limbah dalam perawatan kesehatan
didefinisikan sebagai “pengeluaran perawatan kesehatan yang dapat
dihilangkan tanpa mengurangi kualitas perawatan”. Limbah perawatan
kesehatan termasuk penggunaan perawatan yang tidak perlu atau
pendekatan yang tidak efektif, kesalahan medis, perawatan yang tidak
aman, perawatan yang tidak terkoordinasi, penyalahgunaan (termasuk
masuk dan melewati rumah sakit yang tidak tepat), penipuan, dan
penyalahgunaan. Ada beberapa pengukuran limbah layanan kesehatan
yang disebabkan oleh perawatan berkualitas buruk di LMIC. Namun,
bukti dari pengaturan berpenghasilan tinggi menunjukkan bahwa
menghindari biaya ini dapat membantu LMIC memanfaatkan sumber
daya yang langka dengan lebih baik. Misalnya, biaya tahunan
rawat inap tambahan di rumah sakit dan pendaftaran kembali untuk
perawatan infeksi lokasi pembedahan diperkirakan berkisar antara $
3 - 5 miliar dan $ 10 miliar di AS dan antara € 1 - 47 miliar hingga
€ 19 - 1 miliar di Eropa. Demikian pula, efek ekonomi global dari
resistensi antimikroba sebagian besar masih belum diketahui, tetapi di

AS saja, biaya tahunan untuk sistem kesehatan diperkirakan berkisar
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antara $ 21 miliar dan $ 34 miliar. Terakhir, biaya global untuk
operasi caesar yang tidak perlu dilakukan setiap tahun diperkirakan
mencapai $§ 2 - 32 miliar, yang jauh melebihi biaya operasi caesar
yang diperlukan. Karena perawatan yang diberikan di rumah sakit
memiliki risiko komplikasi yang lebih besar dan lebih mahal, rawat
inap di rumah sakit yang tidak tepat juga merupakan beban yang
substansial bagi sistem kesehatan. Perawatan primer berkualitas tinggi
dapat mencegah kebutuhan rawat inap di rumah sakit untuk beberapa
kondisi kesehatan yang disebut sensitif perawatan rawat jalan. Di AS,
$ 31 miliar dihabiskan setiap tahun untuk masuk rumah sakit untuk
kondisi ini. Kualitas yang dipersepsikan lebih baik dan kepercayaan
yang lebih besar pada sistem kesehatan juga dapat meningkatkan
pola pencarian perawatan dan mengurangi bypass fasilitas perawatan
primer untuk rumah sakit yang penuh sesak di LMIC. Akhirnya,
orang-orang yang tinggal di negara-negara dengan sistem kesehatan
yang berfungsi buruk, tanpa mekanisme pembiayaan dan asuransi
yang sesuai, berisiko mengalami bencana atau pengeluaran yang
sangat buruk ketika mencari perawatan. Pembayaran langsung
(yaitu, pengeluaran kesehatan yang dilakukan oleh pasien sendiri di
tempat perawatan) sebagai bagian dari konsumsi rumah tangga telah
meningkat di seluruh dunia.

Pada tahun 2010, 808 juta orang (11,7% dari populasi dunia)
mengalami bencana pengeluaran kesehatan — yaitu, melebihi 10% dari
konsumsi rumah tangga. Belanja bencana meningkat 2 poin persentase
sejak tahun 2000 dan dikaitkan dengan pertumbuhan ekonomi dan
belanja kesehatan per kapita. Hampir 100 juta orang terdesak ke dalam
kemiskinan ekstrem setiap tahun karena pengeluaran sendiri. Bagi
rumah tangga yang lebih miskin, pembayaran langsung sering berarti
memilih antara membayar kesehatan dan membayar kebutuhan lain,
seperti makanan atau sewa, menyusahkan. kapasitas kelangsungan
hidup mereka sehari-hari dan memengaruhi kesejahteraan fisik,

sosial, dan ekonomi mereka. Sistem kesehatan berkualitas tinggi

30 Dasar-Dasar Evidence Based Medicine
Di Layanan Kesehatan Primer



dengan mekanisme pembiayaan yang tepat dapat memungkinkan
fasilitas dan penyedia untuk memberikan perawatan yang terjangkau
kepada penduduk. Untuk membantu mengurangi pengeluaran yang
memiskinkan dan bencana, pengeluaran kesehatan prabayar harus

menggantikan pembayaran langsung.

G.4. Kemiskinan Berimplikasi pada Keterbatasan Dalam
Mengais Rawatan Kesehatan di Fasyankes PHC

Mengenai perawatan berbasis bukti, menunjukkan bahwa di
antara wanita yang menghadiri perawatan antenatal dengan penyedia
yang terampil, wanita yang lebih kaya lebih mungkin melaporkan
menerima penilaian perawatan antenatal dan perawatan pencegahan
yang tepat dan lebih mungkin untuk dipertahankan dalam perawatan
sampai kunjungan perawatan antenatal keempat. Sebagai contoh, di
antara wanita yang menghadiri perawatan antenatal, ditemukan bahwa
orang terkaya empat kali lebih mungkin melaporkan pengukuran
tekanan darah dan tes urine dan darah dibandingkan wanita termiskin
di negara mereka (indeks ketimpangan relatif 4 - 0, 95% CI 3 - 94 -
1).

Ketika mencari perawatan di fasilitas pneumonia, anak-anak
di kuintil terkaya di negara berpenghasilan rendah lebih mungkin
menerima antibiotik dibandingkan mereka yang berada di kuintil
terendah; Di antara semua anak yang menerima dosis vaksin difteri,
tetanus, dan pertusis pertama, mereka yang berasal dari keluarga kaya
lebih mungkin menyelesaikan rangkaian vaksinasi (menerima dosis
ketiga pada usia 1 tahun) dibandingkan anak-anak dari keluarga yang
lebih miskin. Ketimpangan ini cenderung lebih besar di negara-negara
berpenghasilan rendah dibandingkan di negara-negara berpenghasilan

menengah ke bawah dan menengah ke atas.
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BAB 2

URGENSI DAN KONSEP
EVIDENCE BASED MEDICINE
DI LAYANAN KESEHATAN PRIMER

/

Kompetensi yang akan dicapai dengan kegiatan pada bagian I
adalah:

1.

Dapat menjelaskan urgensi, definisi dan tahapan pelaksanaan
EBM di Yankes primer.

Dapat Menyusun rumusan masalah klinis sesuai kebutuhan dan
menggunakan internet sebagai sumber mendapatkan informasi
kesehatan yang terpercaya dan relevan.

Dapat menjelaskan pusat-pusat sumber informasi Kesehatan dan
prosedur untuk mendapatkannya serta jenis-jenis pustaka tentang
obat atau terapi obat berdasarkan sumber pustaka dan level of
evidence.

Dapat menjelaskan konsep metode penelitian Kesehatan dan
konsep biostatistik untuk digunakan pada EBM.

Dapat menjelaskan urgensi, manfaat dan prosedur serta

mempraktekkan kajian kritis informasi kesehatan.

~N
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A. Pengantar

Terwujudnya system pelayanan Kesehatan primer yang berkualitas
menjadi visi semua negara guna memenuhi tuntutan deklarasi Astana.
Tiga pilar penting yang saling terkait untuk perawatan kesehatan primer
adalah: pertama, masyarakat yang diberdayakan dan masyarakat
yang terlibat; kedua, tindakan multisektoral dan intersektoral untuk
kesehatan; dan ketiga, layanan kesehatan yang memberikan perawatan
primer berkualitas tinggi dan fungsi kesehatan masyarakat yang
esensial (Visi WHO untuk perawatan kesehatan primer di abad ke-21.
2018).

Sistem kesehatan harus mengukur dan melaporkan apa yang paling
penting bagi orang, seperti perawatan yang kompeten, pengalaman
pengguna, hasil kesehatan, dan kepercayaan pada system. Pengukuran
adalah kunci untuk akuntabilitas dan peningkatan, tetapi ukuran yang
tersedia tidak mencakup banyak proses dan hasil yang paling penting
bagi manusia. Pada saat yang sama, sistem data menghasilkan banyak
metrik yang menghasilkan wawasan yang tidak memadai dengan
biaya yang besar dalam dana dan waktu petugas kesehatan. Misalnya,
meskipun masukan seperti obat-obatan dan peralatan biasanya dihitung
dalam survei, hal ini terkait lemah dengan kualitas perawatan yang
diterima orang. Indikator seperti proporsi kelahiran dengan tenaga
terampil tidak mencerminkan kualitas perawatan persalinan dan dapat
menyebabkan rasa puas diri yang salah tentang kemajuan kesehatan
ibu dan bayi baru lahir.

Penelitian baru sangat penting untuk transformasi sistem
kesehatan berkualitas rendah menjadi sistem kesehatan berkualitas
tinggi. Data tentang kualitas perawatan di LMIC tidak mencerminkan
beban penyakit saat ini. Di banyak negara ini, kita hanya tahu
sedikit tentang kualitas perawatan penyakit pernapasan, kanker,
kesehatan mental, cedera, dan pembedahan, serta perawatan remaja
dan orang tua. Ada titik buta yang luas di berbagai bidang seperti

pengalaman pengguna, kompetensi sistem, kepercayaan pada sistem,
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dan kesejahteraan orang, termasuk hasil yang dilaporkan pasien.
Mengukur kualitas sistem kesehatan secara keseluruhan dan di seluruh
rangkaian perawatan adalah penting, tetapi tidak dilakukan. Mengisi
kesenjangan ini tidak hanya memerlukan sistem informasi kesehatan
rutin yang lebih baik untuk pemantauan, tetapi juga penelitian
baru, seperti yang diusulkan dalam agenda penelitian Komisi ini.
Misalnya, penelitian akan diperlukan untuk mengevaluasi secara
ketat efek dan biaya pendekatan perbaikan yang direkomendasikan
pada kesehatan, pengalaman pasien, dan perlindungan finansial. Studi
sains implementasi dapat membantu membedakan faktor kontekstual
yang mendorong atau menghambat reformasi. Pengumpulan data dan
penelitian baru harus dirancang secara eksplisit untuk membangun

kapasitas penelitian nasional dan regional.

B. Evidence Based Health Care atau Evidence based
Medicine?
Evidence based health care menjadi salah satu unsur parameter
kualitas perawatan dan pelayanan serta merupakan proses mewujudkan
system rawatan Kesehatan PHC yang berkualitas. Tiga pilar utama

pada evidence based medicine digambarkan pada Gambar 1.

Clinical situation

Best evidence
T

Clinical experience "\

Patient values

Gambear 1. Komponen atau pilar penyusun evidence based medicine. Pilar 1 adalah bukti
ilmiah (evidence), Pilar kedua adalah pengalaman klinis dan pilar ketiga
adalah nilai-nilai kekhasan setiap indifidu pasien.
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Bagaimana gambaran umum tentang pengertian Evidence Based
Health Care (EBHC) adalah sebagaimana pernah dimuat dalam
situs yang merupakan promoter/inisiator EBM yaitu bandolier yang

beralamat di www.bandolier.com. Kutipan utuh tentang pengertian

EBHC yang dipublikasikan oleh bandolier adalah sebagai berikut”

definisi ‘evidence based medicine’ (EBM) dari David Sackett’s

sekarang menjadi terkenal dan diterima secara luas. Tetapi frase

‘perawatan kesehatan berbasis bukti’ (EBHC) jarang didefinisikan.

Sebagian besar pekerjaan saya melibatkan menjelaskan dan mencoba

menerapkan prinsip-prinsip EBM dan EBHC, seringkali kepada

orang-orang yang bingung dan bahkan kesal dengan apa yang mereka
pikir tersirat oleh EBM dan EBHC tentang praktik mereka saat ini
dan di masa lalu. Saya telah mengembangkan penjelasan saya tentang

EBHC menjadi definisi:

“Perawatan kesehatan berbasis bukti terjadi ketika keputusan yang
mempengaruhi perawatan pasien diambil dengan pertimbangan yang
sesuai dengan semua informasi yang valid dan relevan.”. Beberapa hal
mengikuti dari definisi in adalah:

1. ‘keputusan yang mempengaruhi perawatan pasien’ diambil oleh
manajer dan pembuat kebijakan kesehatan serta oleh dokter. Oleh
karena itu, EBHC sama relevannya dengan manajer dan pembuat
kebijakan seperti halnya bagi dokter.

2. ‘due weight’ secara implisit mengakui bahwa ada banyak faktor
yang berkontribusi pada keputusan tentang perawatan pasien.
Ada banyak faktor selain hasil uji coba terkontrol secara acak
yang mungkin sangat membebani keputusan klinis dan kebijakan
(misalnya, preferensi dan sumber daya pasien). Definisi ini
mensyaratkan bahwa bukti yang valid dan relevan harus
dipertimbangkan bersama dengan faktor relevan lainnya dalam
proses pengambilan keputusan. Ini tidak mengasumsikan bahwa

satu jenis bukti harus menjadi faktor penentu dalam keputusan.
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3.

‘semua’ bersifat aspiratif - tetapi ini menyiratkan bahwa harus ada

pencarian aktif untuk informasi yang valid dan relevan.

4. ‘valid, relevan’ menyiratkan bahwa sebelum informasi digunakan

dalam keputusan, penilaian harus dilakukan terhadap keakuratan
informasi dan penerapan bukti terhadap keputusan yang
bersangkutan; artinya, informasi harus dinilai.

‘informasi’ sengaja dibiarkan tidak spesifik; Ada banyak jenis
informasi yang mungkin valid dan relevan dalam keadaan tertentu.
Saya tidak ingin mengecualikan jenis informasi tertentu selama
penilaian dibuat dari validitas dan relevansinya dan informasi

tersebut diberikan ‘bobot yang sesuai’ - tidak lebih atau kurang.

Hal-hal lain mengikuti dari definisi ini, paling tidak konsep EBHC

bukanlah hal baru - itulah yang kebanyakan orang yang saya tahu

telah coba praktikkan sepanjang kehidupan kerja mereka. Tetapi ada

alasan baru dan peluang baru untuk membantu kami meningkatkan

perawatan yang diterima pasien termasuk:

a.

Sebuah. informasi yang lebih banyak dan lebih baik mis. dari
meningkatnya jumlah RCT yang dilakukan dengan baik dan
tinjauan sistematis,

Organisasi informasi dan wawasan baru yang lebih baik yang
berasal dari ilmu tinjauan sistematis yang berkembang,
Kemajuan pesat dalam teknologi informasi dan pemahaman
yang meningkat (meskipun masih belum memadai) tentang
proses (sosial dan organisasi) yang dengannya temuan penelitian

diterjemahkan ke dalam praktik ”.

Dari pengerti tersebut di atas maka EBHC merupakan perluasan

dari pengertian EBM sehingga dari konsep EBM itu dapat dimanfaatkan

bukan saja oleh praktisi pemberi jasa pengobnatan tetapi juga dapat

dimanfaatkan oleh semua praktisi kesehatan secara umum. Saat ini,
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disamping EBM dikenal juga dikenal evidence based nursing, evidence
based public health, evidence based compelementary medicine dan
lain sebagainya, sebagai hasil perluasan penerapan konsep EBM,
termasuk adalah EBHC for primary health care. Sebagai penjelasan
tersebut dapat disimak pada kutipan berikut”

Perawatan kesehatan BERBASIS BUKTI meliputi:
1. Pilihan Pasien BERBASIS BUKTI

Salah satu komponen kunci dalam pengembangan perawatan
kesehatan berbasis bukti adalah pilihan pasien berbasis bukti, yaitu
membantu pasien tidak hanya meningkatkan pengetahuan mereka
tentang pilihan tetapi juga membantu mereka memahami apa yang
dimaksud dengan kekuatan bukti yang tersedia bagi mereka. Dalam
proyek Northamptonshire GRiP, misalnya, pendekatan sederhana
digunakan untuk menunjukkan kepada pasien dan pengasuh mereka

tentang kekuatan bukti tentang berbagai aspek manajemen stroke.

2. Pilihan konsumen berbasis bukti

Dalam “pilihan pasien” berbasis bukti, wanita hamil bukanlah
pasien dan informasi untuk mereka mungkin harus disebut “pilihan
konsumen berbasis bukti”. Ada contoh lain, misalnya tentang pola
makan berbasis bukti untuk kesehatan, yang sasarannya bukan pasien,
melainkan masyarakat.

Sebuah tonggak penting dalam pilihan konsumen dicapai dengan
penerbitan edisi pertama “Perawatan Efektif dalam Kehamilan dan
Melahirkan” pada tahun 1989. Ini adalah buku untuk konsumen
berdasarkan “pencarian sistematis atas 63 jurnal dari tahun 1950-an dan
seterusnya” dan survei terhadap “lebih dari 40.000 dokter kandungan
dan dokter anak di 18 negara dalam upaya untuk mengidentifikasi
studi yang tidak dipublikasikan”.

Hasil dari upaya besar ini adalah sebuah buku 15.000 halaman

dalam dua volume besar - “Perawatan Efektif dalam Kehamilan dan
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Melahirkan”, dan database elektronik yang diperbarui secara berkala
dari tinjauan sistematis - Cochrane Pregnancy and Childbirth Database.

Edisi kedua dari buku ini sekarang telah diterbitkan dan sangat
baik tidak hanya untuk wanita yang sedang hamil tetapi juga bagi
siapa saja yang tertarik dengan perawatan kesehatan berbasis bukti.
Hal ini sebagian karena pendekatannya, sebagian karena apendiks
yang memberikan klasifikasi yang sangat jelas tentang berbagai
bentuk perawatan. Ini mengelompokkan berbagai bentuk perawatan
menjadi enam bentuk berbeda, yaitu:

*  bermanfaat

* cenderung bermanfaat

*  denganpertukaran yang diketahui antara efek menguntungkan

dan efek merugikan
» efektivitas yang tidak diketahui
*  sepertinya tidak bermanfaat

*  kemungkinan besar tidak efektif atau berbahaya

Review edisi pertama mengatakan bahwa “ada beberapa buku
yang harus dianggap sebagai bacaan esensial dalam kebidanan, tapi
ini pasti salah satunya”. Dapat dikatakan bahwa hanya ada sedikit
buku yang dapat dianggap sebagai bacaan penting dalam perawatan
kesehatan berbasis bukti, dan ini tentu salah satunya.

Secara prinsipil yang menjadi dasar dalam praktek evidence
based bahwa setiap perilaku atau tindakan harus dilandasi dari
suatu bukti yang telah diuji kebenaran dan tingkat kemanfaatannya.
Islam sejak dari awal telah menanamkan prinsip evidence based ini
dalam membimbing umat manusia dalam berperilaku hidup di dunia,
mulai dari perilaku beribadah yang sangat dogmatis sampai perilaku

muamalah yang sangat praktis.
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C. Urgensi dan manfaat EBM pada faskes primer di

era system informasi global dan Deklarasi Astana.
C.1. Pentingnya informasi yang valid dan relevans pada

era meluapnya Informasi kesehatan

Perkembangan teknologi dibidang informatika dan tekhnologi
dibidang kesehatan memberikan peluang atas tersebarnya baerbagai
macam informasi termasuk informasi kesehatan yang ada di dunia.
Informasi dan pengetahuan kesehatan diera sekarang mengalami
perkembangan yang sangat pesat dengan kualitas yang sangat
bervariasi. Bayangkan saja saat ini lebih dari 15 juta paper ilmiah
kedokteran telah diterbitkan oleh lebih dari 10.000 jurnal ilmiah
kedokteran dan kesehatan yang ada (Gambar 1-2).
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Gambar 2. Jumlah publikasi dibidang kesehatan dan kedokteran

Setap hari diperkirakan tidak kurang 5000 paper kesehatan baru
yang dipublikasikan, 50 diantaranya adalah publikasi dari trial atau
penelitian eksperimental. Namun patut disayangkan karena hanya 10
— 15% saja publikasi-publikasi tersebut yang memiliki kemanfaatan
secara ilmiah dan klinik. Masalahnya adalah bagaimana cara
menyaring informasi-informasi itu? Terkait evidence atau bukti ilmiah
dalam evidence based medicine paling tidak ada 3 pertanyaan dasar
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yang harus diajukan terhadap informasi yang disajikan dalam pustaka

obat atau jurnal, yaitu

1. Apakah informasi atau evidence yang disajikan dalam jurnal
tersebut benar atau valid? Dan Bagaimana memilah informasi
yang benar dari yang salah?

2. Apakah informasi atau evidence yang valid tersebut penting?
Dan bagaimana memilah informasi yang benar dan penting dari
informasi yang benar tetapi tidak penting?

3. Apakah informasi atau evidence yang benar dan penting tersebut

bermanfaat? dan bagaimana memilah.

Pada era banjirnya informasi kesehatan sebagai produk penelitian
dan kajian dibidang kesehatan dan kemajuan teknologi informasi,
evidence based medicine merupakan salah satu kompetensi vital guna
menyaring dan memilih informasi yang benar dan penting, namun
juga sangat penting untuk membantu dalam memilih informasi yang
bermanfaat guna perbaikan pelayanan kesehatan. Dalam hal ini EBM
sangat dibutuhkan bukan saja oleh praktisi medic, tetapi juga oleh
para peserta didik, mahasiswa dan pelajar, sebagai metode atau cara
bagaimana mengelola banjirnya informasi baru dibidang kesehatan
serta cara untuk memilah informasi kesehatan agar hanya informasi
yang benar dan penting yang akan dibaca dan dipelajari. Melakukan
analisis kritis terhadap informasi yang dibawa oleh suatu publikasi
ilmiah menjadi sangat perlu dilakukan. Diperkirakan separo dari ilmu
pengobatan dan kesehatan dasar yang saat ini berkembang, 10 tahun
yang akan datang sudah akan menjadi tidak relefan dan out of date.
Diperlukan perangkat atau sarana untuk mengup-grade informasi dan
pengetahuan terkini sehingga seorang praktisi tidak tertinggal dari
perkembangan ilmu dan informasi yang ada. Membaca informasi
tenntang kesehatan dan kedokteran dari publikasi ilmiah menjadi
kewajiban bagi profesi kesehatan, baik sebagai klinisi atau praktisi

maupun akademisi.
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C.2. Banjirnya informasi Kesehatan yang dihasilkan dari
Riset Kesehatan tidak identic dengan penurunan
masalah Kesehatan di masyarakat dan peningkatan
kualitas perawatan (care) dan peningkatan drajat
kesehatan

Dalam kenyataannya medication error dan mal practice masih
banyak terjadi diberbagai level pelayanan kesehatan, baik dilakukan
oleh professional kesehatan, pengobat tradisional maupun masyarakat
umum. Tidak sedikit korban yang telah berjatuhan akibat kejadian
medication error dan mal practice di rumah sakit maupun di
masyarakat.

Perubahan paradigm pelayanan kesehatan dari opinion - based
health care dari system pelayanan kesehatan konvensional menjadi
evidence — based health care dari system pelayanan kesehatan baru
diharapkan mampu menurunkan kejadian medication error dan

berlakunya pelayanan kesehatan dengan kualitas terbaik.

Fatients” valscs
and expecialions
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/
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Gambar 3. Alur pengambilan keputusan klinis pada pasien oleh klinisi. Pengambilan
keputusan klinis didahului oleh adanya tahapan “memilih” dari banyak
alternative yang memungkinkan. Tahap penentuan pilihan ini membutuhkan
dasar pertimbangan atau asumsi-asumsi yang logis atau rasional dan sedekat
mungkin didasarkan pada bukti — bukti yang bersifat scientific bukan saja
didasarkan pada pengalaman klinis semata (Sackett, 1996).

Pada deklaarasi Astana dinyatakan bahwa proses perawatan

mencakup perawatan yang kompeten dan pengalaman pengguna,
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yang dianggap sebagai elemen pelengkap kualitas. Unsur-unsur ini
harus ada dalam sistem kesehatan secara keseluruhan dan dalam
kunjungan perawatan individu. Sistem yang kompeten memberi orang
dan komunitas promosi dan pencegahan kesehatan ketika perawatan
yang sehat dan efektif dan tepat waktu ketika sakit. Orang harus dapat
mengandalkan kondisi mereka untuk dideteksi dan dikelola secara
terintegrasi. Sistem juga harus berfokus pada pengguna: mudah
dinavigasi, dengan waktu tunggu yang singkat dan perhatian pada
nilai dan preferensi orang - inilah definisi dari orang yang berpusat
pada orang. Ketika orang mengunjungi penyedia, mereka harus
mengharapkan untuk menerima perawatan berbasis bukti, termasuk
penilaian yang cermat, diagnosis yang benar, serta perawatan dan

konseling yang tepat. Dan penyedia harus memperlakukan semua orang
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Gambar 4. Gambar boxplot distribusi kualitas rawatan Kesehatan dasar di system PHC.
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dengan bermartabat, berkomunikasi dengan jelas, dan memberikan
otonomi dan kerahasiaan. Perilaku tidak hormat dan diskriminatif
merupakan kegagalan kualitas yang krusial, begitu pula lingkungan
kerja yang merendahkan atau melemahkan penyedia.

Fondasi sistem kesehatan berkualitas tinggi dimulai dari populasi
yang mereka layani: individu, keluarga, dan komunitas. Orang adalah
mitra yang diperlukan dalam memberikan perawatan kesehatan dan
meningkatkan hasil kesehatan; mereka bukan hanya penerima manfaat
inti dari sistem kesehatan, tetapi juga agen yang dapat meminta
pertanggungjawaban sistem ini. Kebutuhan kesehatan, pengetahuan,
dan preferensi orang harus membentuk respon sistem kesehatan.
Sistem kesehatan berkualitas tinggi membutuhkan tata kelola yang
kuat, dan pembiayaan, untuk mempromosikan hasil dan kebijakan
yang diinginkan untuk mengatur penyedia, mengatur perawatan, dan
melembagakan akuntabilitas kepada warga negara. Namun, regulasi
saja tidak cukup; pemimpin sistem kesehatan perlu menginspirasi dan
mempertahankan nilai-nilai profesionalisme dan keunggulan yang
menopang perawatan kesehatan berkualitas tinggi. Di sebagian besar
negara, perawatan kesehatan disediakan oleh tiga platform: kesehatan
komunitas, perawatan primer, dan perawatan rumah sakit. Kombinasi
fasilitas dan penyedia yang tepat, model pemberian layanan yang
berpusat pada kualitas, dan hubungan yang berfungsi antara tingkat
perawatan (misalnya, rujukan, transportasi pra-rumah sakit) akan
diperlukan untuk memastikan bahwa seluruh sistem memaksimalkan
hasil dan penggunaan sumber daya yang efisien.

Penyedia, dari petugas kesehatan hingga manajer, sangat penting
untuk sistem kesehatan, dan membutuhkan jumlah, persiapan,
profesionalisme, dan motivasi yang memadai. Penyedia membutuhkan
pendidikan klinis berkualitas tinggi yang berfokus pada kompetensi,
dengan pelatihan etika, dan lingkungan yang mendukung untuk
mencapai kinerja yang diinginkan. Terakhir, sistem kesehatan tidak

hanya memerlukan alat fisik, seperti peralatan, obat-obatan, dan
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perbekalan, tetapi juga sikap, keterampilan, dan perilaku baru,
termasuk pola pikir yang berkualitas, pengawasan dan umpan balik,
serta kemampuan dan kemauan untuk belajar dari data (evidence
based). Fondasi saja tidak akan menciptakan perawatan yang baik,
dan sistem tidak akan mampu beradaptasi dengan tantangan baru
tanpa mekanisme pembelajaran dan peningkatan bawaan, termasuk
memiliki informasi yang tepat waktu tentang kinerja, penilaian ide-

ide baru, dan cara untuk menghentikan pendekatan yang tidak efektif .

C.3. Tantangan peningkatan kualitas Rawatan dan
pelayanan Kesehatan di system Yankes PHC
(Puskesmas) dan faskes Primer di Indonesia

Perawatan kesehatan primer sangat penting untuk memenuhi
janji jaminan kesehatan universal yang berkualitas tinggi. Tiga pilar
perawatan kesehatan primer yang saling terkait adalah: masyarakat
yang berdaya dan masyarakat yang terlibat; tindakan multisektoral
untuk kesehatan; dan layanan kesehatan yang memprioritaskan
pemberian perawatan primer berkualitas tinggi dan fungsi kesehatan
masyarakat yang esensial. Meskipun cara pendekatan perawatan
kesehatan primer meningkatkan kualitas perawatan sudah diketahui
dengan baik, secara luas diterima bahwa kualitas tidak terjadi secara
spontan. Memang, menanamkan budaya kualitas dalam perawatan
kesehatan primer terletak di jantung perbaikan berkelanjutan dalam
perawatan.

Tantangan untuk meningkatkan kualitas perawatan kesehatan
primer di seluruh dunia sangat besar. Enam tantangan yang menonjol
dalam peningkatan kualitas pelayanan di faskes primer:

Pertama, sering ada kesalahpahaman tentang apa arti kualitas
dan bagaimana metode untuk meningkatkan kualitas dapat diterapkan
pada layanan kesehatan primer untuk meningkatkan kinerja sistem

kesehatan dan hasil kesehatan.
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Kedua, pendekatan strategis nasional terhadap kualitas sering
terputus dari upaya perawatan kesehatan primer lokal - realitas garis
depan yang dihadapi oleh tim perawatan kesehatan primer sering
diabaikan ketika menetapkan arahan nasional.

Ketiga, upaya untuk mengukur indikator di tingkat pelayanan
kesehatan primer terputus dari upaya perbaikan; tim perawatan
kesehatan primer memberikan informasi tetapi mekanisme umpan
balik yang efektif tidak tersedia.

Keempat, upaya peningkatan kualitas di tingkat pelayanan
kesehatan primer tidak cukup terintegrasi dengan penyelenggaraan
pelayanan kesehatan secara keseluruhan termasuk tim kesehatan
kabupaten dan pelayanan tingkat rumah sakit.

Kelima, inisiatif sering dilihat sebagai proyek yang terikat waktu
dan tidak tertanam dalam pendekatan yang berkelanjutan dan ber-
jangka panjang untuk mengembangkan kualitas perawatan kesehatan
primer.

Terakhir, intervensi berbasis bukti yang diadopsi tidak relevan
secara kontekstual; terlalu sering, solusi untuk meningkatkan
perawatan kesehatan primer yang dikembangkan secara global
menciptakan tantangan bagi perawatan kesehatan primer di tingkat
lokal.

Paparan ini memberikan gambaran umum tentang masalah
utama kualitas dalam perawatan kesehatan primer dan pentingnya
pencapaian kepada pemerintah dan pembuat kebijakan. tujuan
kesehatan masyarakat yang luas dalam cakupan kesehatan universal.
Itu membuat kasus untuk peningkatan kualitas sebagai fungsi inti
dari perawatan kesehatan primer dan memberikan perspektif dari
berbagai tingkat sistem kesehatan tentang peningkatan kualitas dalam
perawatan kesehatan primer.

Penggunaan perawatan yang tidak perlu atau tidak efektif
secara berlebihan juga telah didokumentasikan di low-midle income

country (LMIC). Dalam studi yang disebutkan sebelumnya di China,
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hampir sepertiga pasien menerima magnesium sulfat — pengobatan
yang tidak efektif — saat masuk rumah sakit dan lebih dari separuh
pasien diberi obat tradisional China, meskipun sedikit bukti mengenai
kemanjuran dan keamanannya. Contoh lain dari perawatan yang
tidak tepat di LMICs termasuk penggunaan antibiotik yang tidak
perlu untuk diare, intervensi jantung yang tidak tepat, penggunaan
steroid yang berlebihan, dan histerektomi yang tidak perlu. Meskipun
banyak wanita masih tidak memiliki akses ke operasi caesar yang
dibutuhkan, angka operasi caesar yang tidak perlu telah meningkat
di LMICs. Penggunaan yang tidak tepat dan resep antimikroba yang
berlebihan, dikombinasikan dengan sanitasi yang buruk, akses yang
tidak memadai ke alat diagnostik, dan akurasi diagnostik yang rendah,
telah memicu resistensi antimikroba di seluruh LMIC. Sebuah studi
tahun 2018 menilai kualitas resep antimikroba untuk pasien rawat
inap rumabh sakit di 53 negara, termasuk 25 LMIC. Praktik peresepan
antibiotik yang tidak tepat termasuk resep untuk diagnosis yang tidak
diketahui, resep tanpa henti atau tanggal tinjauan (untuk menghindari
kursus antibiotik yang tidak perlu lama), dan profilaksis bedah yang
berkepanjangan.

Konseling dan pendidikan kesehatan yang tepat merupakan
elemen penting dari perawatan berbasis bukti. Kami menemukan
bahwa selama perawatan antenatal, banyak penyedia terampil tidak
memberi tahu wanita tentang tanda-tanda komplikasi kehamilan atau
bagaimana mencegah infeksi HIV, dan, ketika meresepkan kontrasepsi,
banyak penyedia tidak membahas potensi efek sampingnya. Demikian
pula, penyedia layanan seringkali tidak menyatakan diagnosis mereka
selama konsultasi.

Dalam pengamatan konsultasi anak sakit di 17 negara, hanya
43% penyedia yang memberi tahu pengasuh tentang diagnosis anak
mereka. Konseling sangat penting untuk manajemen penyakit kronis.
Penggunaan tembakau, kelebihan berat badan, pola makan yang tidak

sehat, dan kurangnya aktivitas fisik merupakan faktor risiko utama
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penyakit tidak menular. Data dari survei WHO STEPS di tujuh LMIC
menunjukkan bahwa penyedia tidak menasihati banyak pasien yang
didiagnosis dengan penyakit kardiometabolik: hanya 16% pasien yang
diberi konseling tentang tembakau, 29% tentang olahraga, dan 55%
tentang perubahan pola makan. Di enam negara Amerika Latin dan
Karibia, hanya 56% pasien yang didiagnosis dengan setidaknya satu
kondisi kronis dilaporkan menerima saran tentang diet dan olahraga
dari penyedia perawatan primer.

Mencapai perubahan dalam kualitas perawatan adalah upaya
kompleks yang membutuhkan pendekatan multimodal yang mengenali
tantangan spesifik dari pengaturan individu, dan menghargai bukti,
inovasi, dan pengalaman negara. Laporan ini bukanlah tinjauan
pustaka yang komprehensif, melainkan mengutip sejumlah prinsip
dan intervensi yang dapat menjadi bagian dari upaya untuk mencapai
perubahan tersebut. Ini sebagian besar didasarkan pada publikasi
2018 dari Organisasi Kesehatan Dunia, Organisasi untuk Kerja Sama
dan Pembangunan Ekonomi, dan Bank Dunia, dan laporan terbaru
dari Akademi Ilmu Pengetahuan Nasional Amerika Serikat dan
Komisi Global Lancet untuk Sistem Kesehatan Berkualitas Tinggi.
Masing-masing dari ketiga publikasi ini menekankan peran sentral
kualitas dalam perawatan kesehatan primer dan cakupan kesehatan
universal. Mereka menyoroti langkah-langkah yang telah diusulkan
untuk meningkatkan kualitas dan yang telah ditinjau oleh para ahli
berdasarkan berbagai kriteria termasuk relevansinya dengan berbagai
negara secara global, pertimbangan umum mereka sebagai pilihan,
ketersediaan bukti untuk memandu pemilihan dan penggunaan, dan
apakah mereka dapat diterapkan di berbagai tingkatan, termasuk
perawatan primer. Dari semua paparan tersebut semakin memperteguh
akan perlunya sosialisasi konsep dan aplikasi evidence based
medicine dan penerapan evidence based health care di tengah-tengah

masyarakat.
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D. Tahapan umum EBM

Sebagian ahli dan praktisi menggunakan 4 tahapan, sebagian yang
lain menggunakan 5 tahapan dan sebagian yang lain menggunakan 6
tahapan. Pada buku ini menggunakan lima Langkah penerapan EBM.
Tahapan umum 5 langkah penerapan EBM disajikan pada gambarf 1.
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Gambear 5. Langkah-langkah penerapan EBM dan penelusuran pustaka Kesehatan atau
Pustaka obat di internet sesuai kaidah EBHC (Evidence Based Care) (Sackett,
1996)

Lima tahapan pelaksanaan EBM tersebut meliputi:

1. Menyusun rumusan permasalahan yang sesuai masalah yg sedang
dihadapi atau yang akan diselesaikan (Asking answerable clinical
questions) dalam susunan PICO. PICO merupakan akronim
dari P=prroblem atau patients, I=intervention, C=comparison
dan O=outcome. Rumusan masalah klinis diungkapkan dengan
struktur problem, intervention, comparison dan outcome.

2. Mencari bukti-bukti ilmiah/scientific sesuai permasalahan
(Searching for the evidence).

3. Melakukan kajian kritis terhadap bukti-bukti ilmiah yang telah
diperoleh (Critically appraising the evidence for its validity and

relevance).
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4. Membuat keputusan berdasarkan bukti — bukti ilmiah yg telah
didapat disesuaikan dengan karakteristik indifidual permasalahan/
pasien (Making a decision, by integrating the evidence with your
clinical expertise and the patient’s values).

5. Melakukan evaluasi terhadap hasil penerapan dari keputusan

dilangkah 4 (Evaluating your performance).
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BAB 3

FORMULASI MASALAH KLINIK
DAN SEARCHING PUSTAKA

/

Kompetensi yang akan dicapai dengan kegiatan pada bagian
I adalah:
1.

Dapat menjelaskan pengertian, jenis dan komponen penyusun
formulasi permasalahan klinis serta manfaatnya.

Dapat Menyusun rumusan masalah klinis sesuai masalah yang
akan diselesaikan baik pada level indifidu maupun komunitas.
Dapat menjelaskan Strategi Searching Pustaka Kesehatan,
alamat sumber Pustaka jurnal dan web site termasuk
menjelaskan spesifikasi masing-masing pangkalan data tsb
(Bandolier, Cochrane, Nejm, BMJ, Pubmed dan lain-lain)
Prosedur EBM dan Metode searching di Pubmed: Pubmed
sebagai Pangkalan Data.

Dapat mempraktekkan prosedur penyusunan formulasi

permasalahan klinis dan pencarian Pustaka sesuai kasus.
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A. Pengantar

Perawatan kesehatan primer (PHC) telah diakui sebagai
komponen inti dari sistem kesehatan yang efektif sejak awal abad ke-
20. Namun, meskipun ada kemajuan penting, masih ada kesenjangan
besar antara apa yang dibutuhkan individu dan komunitas, dan kualitas
serta efektivitas perawatan yang diberikan. The Primary Health
Care Performance Initiative (PHCPI) didirikan oleh konsorsium
internasional untuk mengkatalisasi perbaikan dalam pengiriman dan
hasil PHC di negara-negara berpenghasilan rendah dan menengah
melalui pengukuran yang lebih baik dan berbagi model dan praktik
yang efektif. PHCPI telah mengembangkan kerangka kerja untuk
menggambarkan hubungan antara pembiayaan utama, tenaga kerja,
dan masukan pasokan, dan fungsi inti perawatan kesehatan primer dari
aksesibilitas kontak pertama, kelengkapan, koordinasi, kontinuitas,
dan keterpusatan pada orang. Kerangka kerja ini memberikan panduan
untuk penilaian yang lebih efektif atas kekuatan dan kesenjangan saatini
dalam penyampaian Puskesmas melalui seperangkat inti 25 indikator
kunci (“Tanda Vital”). Praktik terbaik yang muncul yang mendorong
pengembangan sistem PHC berkinerja tinggi sedang dikodifikasi
dan dibagikan di negara-negara berpenghasilan rendah dan tinggi.
Pendekatan evidence based medicine pada sistem PHC mereka dapat
mempercepat peningkatan kualitas dan efektivitas Puskesmas. Sangat
diyakini bahwa jika konsep penyampaian praktik berbasis bukti (EBP)
dianut, itu akan meningkatkan perawatan primer dalam beberapa
cara berbeda. Pertama, ini akan mendukung pengambilan keputusan
bersama dengan pengguna, yang semakin dianjurkan sebagai model
ideal untuk membuat keputusan dalam pertemuan medis. Kedua,
EBP akan membantu mempertahankan peran sentral pengobatan
keluarga dan Fasyankes Primer (PHC) dalam perawatan kesehatan.
Akhirnya, ini akan membuat praktik umum menjadi disiplin yang

lebih bermanfaat untuk dipraktikkan.
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Salah satu pertanyaan yang sering diajukan oleh para nakes di
faskes primer Ketika akan mempraktekkan EBM adalah “ebm akan
dimulai dari mana?” Berdasarkan tahapan umum penerapan EBM
maka dapat diketahui bahwa Menyusun formula permasalahan klinis
sesuai masalah klinis yang sedang dihadapiu adalah merupakan
Langkah pertama pada EBM. Formula permasalahan klinis harus
dirmuskan pertama agar dapat menemukan pustaka obat yang valid
dan relevan sesuai kebutuhan, dengan mudah dan cepat di internet,
maka seorang dokter atau nakes dituntut mampu menerapkan prinsip-
prinsip evidence based health care (EBHC) dalam pencarian pustaka

tersebut.

Tabel 3.1. Lima tahapan umum EBM

1. Merumuskan pertanyaan tentang permasalahan klinis dalam suatu
susunan yang disingkat PICO (Patients Intervention Compara-
tive dan Outcome) dari permasalahan yang sedang dihadapinya.

2. Mencari pustaka sesuai dengan rumusan masalah klinik. Dengan
kata kunci (key word) yang diambil dari “rumusan permasalahan
klinis” kemudian dapat dilakukan pencarian pustaka pada alamat
yang sesuai.

3. Melakukan kajian kritis dengan mengidentifikasi validitas, tingkat
kepentingan dan kebermanfaatan pustaka (level of evidence).

4. Mempraktekkan evidence yang didapatkan dari Pustaka yang
telah dikaji kritis (terbaik dan terbaru) .

5. Monitoring dan evaluasi hasil penerapan evidence

B. Rumusan Permasalahan Klinis

Peneluisuran suatu/literatur kesehatan atau pustaka obat didasari
dan dilatar belakangi oleh karena adanya permasalahan yang dihadapi
oleh pasien atau penderita terkait dengan kesehatan atau penyembuhan
penyakitnya. Namun tidak sedikit juga pencarian data atau informasi
dilakukan oleh karena ada permasalahan manajemen program promosi

kesehatan, skrining dan deteksi dini penyakit TBC atau kanker

54 Dasar-Dasar Evidence Based Medicine
Di Layanan Kesehatan Primer



servik atau upaya program pencegahan kematian pada bayi dengan
kelahiran prematur atau ibu partus berisiko tinggi. Seorang dokter di
faskes primer sebagaimana seorang dokter kepala Puskesmas adalah
bergerak disemua bidang program kesehatan mulai dari promosi
kesehatan, deteksi dini penyakit, pencegahan dan kuratif serta evaluasi
program kesehatan. Pada pelayanan pengobatan pasien atau penderita,
sebagai program primadona, Puskesmas dituntut memiliki program
kuratif yang efektif dan efisien serta aman sehingga permasalahan
yang dihadapi seorang pasien di faskes primer terselesaikan dan

memberikan kenyamanan bagi masyarakat.

B.1.Apakah rumusan/formulasi masalah klinis ?

Formulasi Permasalahan Klinis.

Formulasi permasalahan klinis adalah formulasi dalam bentuk
suatu kalimat pertanyaan “forward” dengan struktur dengan akronim
PICO (Problem/populasi, Intervention, comparison dan outcome)
sebagai perwujudan atas problematika atau permasalahan klinis yang
akan diselesaikan dalam praktek perorangan atau organisasi di PHC.
Agar lebih jelas akan dilakukan pembahasan dan kajian terhadap
istilah atau terminology yang digunakan.

Pertanyaan Backward versus pertanyaan Foreward

Dalam terminology EBM secara umum dikenal ada 2 jenis
pertanyaan, yaitu pertanyaan backward dan pertanyaan foreward.
Pertanyaan backward adalah pertanyaan yang mempertanyakan
permasalahan yang sudah berlalu atau masa lalu yang sudah terjadi,
yang sebenarnya tidak perlu dijawab karena sudah lewat. Pertanyaan
backward adalah pertanyaan yang diawali dengan kata bantu tanya
what, Who, When, Where, How dan Why. Pertanyaan backward
adalah model pertanyaan yang lebih sering terjadi di masyarakat.
Secara umum membuat pertanyaan backward lebih mudah, misalnya
apa penyebab sakit si anak? Apa saja keluhannya? Kapan mulai
sakitnya? Kenapa sakit? Apakah ada obatnya? Dan lain sebagainya.
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Pertanyaan forward merupakan model pertanyaan dalam
evidence based medicine. Pertanyaan foreward berorientasi kedepan,
mempertanyakan permasalahan yang sedang berjalan atau aktual
sehingga menuntut jawaban untuk menyelesaikan masalah tersebut.
Contoh pertanyaan foreward adalah “pada balita yang mengalami
demam tiba-tiba tinggi manakah yang lebih efektif untuk menurunkan
demam apakah kompres dengan air hangat atau kompres air dingin?

Pengertian dan komponen PICO

Pedoman menyusun formulasi permasalahan dalam EBM dikenal
dengan singkatan PICO. Akronim PICO tersusun atas 4 komponen yaitu
P=problem/pasien, I=intervention (alternatif baru yang diusulkan),
C=comparrison (pembanding/plasebo/standar) dan O=outcome atau
keluaran/hasil yang diharapkan. PICO merupakan komponen yang
terdapat dalam pernyataan permasalahan klinis yang dirumuskan oleh
seorang dokter atau seorang apoteker terkait permasalahan kesehatan
yang dihadapi pasien atau penderita atau klien yang membutuhkan
pertolongannya.

P adalah singkatan dari problem yaitu masalah kesehatan atau
penyakit yang dialami penderita. Biasanya yang perlu dituliskan pada
komponen P adalah permasalahan kesehatan dengan ditambahkan
gambaran karakteristik penderitanya, misalnya masalah kesehatannya
adalah demam tinggi 7 hari kemudian ditambahkan karakteristik
demografi misalnya pasien anak-anak, dewasa atau geriatric, contoh
yang lain misalnya demam pada balita, nyeri pinggang pada lansia
alergi NSAID dsb.

I adalah intervention yaitu tindakan baru sebagai alternative dari
intervensi lama yang telah berjalan atau yang telah ditetapkan sebagai
gold standar. Intervention dapat berupa (i) intervensi untuk terapi
penyakit yang diderita pasien berupa terapi obat (farmakoterapi),
pembedahan, terapi fisik, psikhiatri atau edukasi; (ii) intervensi untuk

diagnosis berupa pemeriksaan klinik fisik atau dengan alat tertentu
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untuk menegakkan diagnosis, misalnya pemeriksaan fisik, pemeriksaan
laboratorium, radiologi, ekg atau pemeriksaan untuk diagnostic yang
lain; (iii). Intervensi untuk prognesis, berupa tindakan atau kebijakan
untuk pencegahan atau untuk penghambatan proses penyakit sehingga
suatu proses penyakit dalam kurun waktu yang lama dapat berhenti

atau dikurangai derajat keparahannya.

Tabel 3-2 menyajikan komponen PICO.

Tabel 3-2. Komponen PICO dan cara menyusunnya

Komponen
PICO Pedoman Contoh
P= pallsn?n, Berikan lgalllmbiran }111rnum Laki-laki 55 th
populasi, permasa a' an' ese ata1.1 yang | o citas dan sudah
problem sedang terjadi pada pasien/

pernah mengalami
keluhan nyeri dada
sebelah kiri pada

saat aktifitas (angina
pectoris) namun
kemudian nyeri hilang
saat istirahat. Dokter
mencegah munculnya
serangan nyeri dada.

populasi beserta karakteristik
pasien tersebut.

I=intervensi, Tindakan atau terapi baru | APAKAH

tindakan yang diusulkan memberikan
simvastatin+aspirin
atau ....

C=tindakan Sebutkan standar terapi antara ... atau

pembanding sesuai dengan guideline simvastatin

atau kesepakatan/plasebo
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O= hasil Gambaran tujuan akhir yang lebih efektif

akhir yang yang diharapkan. Secara untuk mencegah
diharapkan, umum harapan pasien keluhan ulang nyeri
kesembuhan adalah sembuh. Tetapi istilah | dada?

sembuh perlu dijabarkan
menjadi istilah yang
mudah diamati sesuai jenis

penyakitnya.
Kesimpulan: Pada Laki-laki 55 th obesitas mengalami nyeri dada
formulasi sebelah kiri pada saat aktifitas (angina pectoris)
permasalahan | APAKAH memberikan “simvastatin+aspirin” atau
klinis yang “simvastatin” yang lebih efektif untuk mencegah
diajukan keluhan ulang nyeri dada tsb?

adalah

C adalah comparrison atau comparator yaitu tindakan
pembanding. Comparrison dapat berupa (i) comparrison untuk terapi
yang biasanya berupa terapi yang sudah lazim berjalan dapat berarti
tindakan yang merupakan standar emas atau pilihan pertama (drug of
choice) atau tindakan placebo dan (ii) comparrison untuk diagnosis
atau pemeriksaan diagnosis, biasanya berupa pemeriksaan diagnosis
gold standar.

O adalah outcome yaitu keluaran atau tujuan akhir yang
diharapkan dari intervensi atau tindakan yang dilakukan apakah
sembuh dalam artian hilangnya keluhan, musnahnya mikrorganisme
penyebab, normalnya fungsi organ atau peningkatan kualitas hidup
dsb.

B.2. Manfaat PICO atau formulasi Permasalahan dalam
EBM
Straus ef al. (2005), menyebutkan alas an-alasan mengapa perlu
menyusun rumusan permasalahan dalam bentuk PICO ketika akan

mencari pustaka:

58 Dasar-Dasar Evidence Based Medicine
Di Layanan Kesehatan Primer



B meningkatkan keberhasilan pencarian pustaka yg sesuai dengan
kebutuhan

B  membantu mengarahkan (menjadi panduan) pada satu evidence/
pustaka sesuai dengan kebutuhan spesifik pengetahun

B Jangsung menggunakan strategi searching yang memiliki
keberhasilan tinggi yaitu sesuai alamat dimana evidence tersebut
tersedia

B  meningkatkan kemampuan komunikasi dengan kolega (dokter-
apoteker, apoteker-perawat dan lain-lain) dalam mendiskusikan
kasus, merujuk pasien atau menerima pasien baru

B meningkatkan kepuasan ketika pertanyaan yang dirumuskan dapat
terjawab, sehingga meningkatkan pengetahuan dan ketrampilan
dalam EBM.

C. Jenis Rumusan/Formulasi permasalahan klinis

dalam EBM

Penelitian dibidang Kesehatan telah berkembang dengan pesat
dan memberikan bangunan pengetahuan tentang ilmu dan teknologi
bidang kesehatan dan pengobatan. Berdasarkan tujuan atau objektifnya,
penelitian Kesehatan dapat dibedakan menjadi (i) Uji kemanjuran/
efikasi, (2) Uji keamanan/safety, (3) Uji prognosis, (4). Uji diagnosis/
skrining, (5) uji aktivitas biologis/farmakodinamik, (6). Uji /penelitian
farmakoekonomi/out come klinik dan (7).uji/penelitian decision
making/pengambilan keputusan. Sesuai dengan jenis permasalahan
yang akan diselesaikan dibidang klinik maka dikenal juga beberapa
jenis rumusan permasalahan atau formulasi PICO. Pada buku ini
akan dibahas 4 jenis rumusan masalah klinis sebagaimana disajikan
pada Tabel (Tabel 3-3).
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Tabel 3-3. Jenis Formulasi permasalahan klinis dan contoh

komponen PICO
Jenis Contoh struktur PICO
masalah
P I C (¢}

Terapi atau | Laki-laki 55 th | apakah mem- Antara ... Manakah yang

efektivitas obesitas men- berikan simv- atau simvas- | lebih efektif
galami nyeri astatin +aspirin | tatin? untuk mence-
dada sebelah atau ...? gah keluhan
kiri pada saat ulang nyeri
aktifitas (angina dada
pectoris)

Diagnosis Laki-laki 55 th | apakah EKG Biomarker | yang lebih

atau skrin- | obesitas men- atau protein akurat untuk

ing galami nyeri c reaktif menegakkan
dada sebelah diagnosis
kiri pada saat angina dini?
aktifitas (angina
pectoris)

Prognosis Laki-laki 55 th | Dalam 25 tahun | atau antidis- | yang dapat

dan pence- | obesitas men- kedepan apakah | lipidemia mencegah

gahan galami nyeri antidislipid- kejadian gagal
dada sebelah emia+ modifi- jantung ?
kiri pada saat kasi gaya hdup
aktifitas (angina | sehat
pectoris)

Safety/harm | Laki-laki 55 th | apakah gemfi- Simvastatin | yang lebih
obesitas men- brosil+ antioksi- | + aman terhadap
galami nyeri dan atau antioksidan | musculos-
dada sebelah keletal?

kiri pada saat
aktifitas (angina
pectoris)

Secara umum dibidang klinik dikenal jenis permasalahan antara

lain permasalahan tentang etiologi

atau penyebab penyakit,

permasalahan tentang terapi atau tindakan terapi, permasalahan

tentang diagnosis atau diferensial diagnosis, permasalahan terkaut
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prognosis, harm, safety dan cost effectiveness. Rumusan masalah
klinik pada EBM bidang Kesehatan pada Fasyankes PHC dapat
dibagi berdasarkan tujuan dari permasalahan yang akan diselesaikan.
Masalah klinis atau Kesehatan di PHC berkaitan dengan kemanjuran
terapi atau intervensi, diagnosis, prognosis dan safety adalah paling
sering ditemukan di lapangan. Contoh permasalahan Kesehatan
masyarakat prioritas di PHC adalah stuinting, kematian ibu melahirkan,
hipertensi, DM, TBC dan ispa/pneumonia. Setiap satu masalah
Kesehatan prioritas dapat disusun formulasi permasalahan klinis
dengan tujuan yang akan diselesaikan terhadap masalah Kesehatan
tersebut. Misalnya untuk mengatasi masalah “stunting” dapat disusun
empat formulasi permasalahn klinis tentang stunting (diagnosis/
skrining, terapi/intervensi, prognosis/pencegahan dan keamanan/

safety) sesaui dengan tujuan atau target yang diharapkan.

D. Strategi Searching Pustaka Kesehatan

Search strategy atau strategi searching adalah strategi atau
cara searching agar segera mendapatkan pustaka yg sesuai dengan
permasalahan yang akan diselesaikan. Ada 3 prinsip dasar yang perlu
diperhatikan dalam strategi searching yaitu (i). Pemilihan kata kunci
yang jitu; (ii). Penggunaan Boolean operator yang sesuai dan (iii).
Alamat sumber pustaka (web site) yang tepat. Pada buku ini sebagai
dasar latihan sumber pustaka (web site) yang digunakan adalah www.

pubmed.com dengan alas an kemudahan, kapasitas dan bebas akses.

D.1. Pemilihan kata kunci yang peka

Prinsip dasar dalam searching adalah menggunakan kata kunci
(key word) yang sensitive atau peka sehingga dapat menjaring banyak
jurnal. Seseorang yang sedang searching di internet bagaikan nelayan
yang sedang menjaring ikan, sehingga kata kunci itu bagaikan jaring/
jala, pilihlah jarring/jala yang mampu menjaring banyak ikan (ikan =
jurnal/artikel).
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Misalnya Saudara ingin mengetahui “bagaimana pengaruh temu
lawak untuk pencegahan jantung koroner?”

Maka untuk mencari pustaka untuk menjawab permasalahan
tersebut pada umumnya akan digunakan kata kunci sbb: pengaruh
(effect), temulawak (curcuma xantorrhiza), pencegahan (prevention)
dan penyakit jantung koroner (coronaria heart disease). Bagaimana
hasilnya apabila kata — kata kunci tersebut digunakan sekaligus dan
bagaimana pula kalau dilakukan secara bertahap dengan memilih kata
kunci yang lebih peka?

Coba perhatikan hasil pencarian dengan perbedaan pemilihan
kata kunci berikut ini:

Penggunaan kata kunci sekaligus tanpa memilih-milih

Tabel 3-4. Hasil pencarian mengunakan kata kunci Effect

curcuma xantorrhiza prevention coronaria heart disease

Kata kunci Kerja mesin pencari Hasil
Effect curcuma Effect[All Fields] AND curcuma[All 0
xantorrhiza Fields] AND prevention[All Fields]
prevention coronaria | AND coronaria[All Fields] AND
heart disease heart[All Fields] AND disease[All

Fields]

Penggunaan kata kunci kombinasi secara bersamaan pada pubmed

ternyata memberikan hasil =O0.

Searching dengan menggunakan pemilihan kata kunci

Menggunakan kombinasi kata kunci sebaiknya dipilih dari kata
kunci — kata kunci yang memiliki sensitiftas (hit) tinggi. Kata kunci
yang dipilih selayaknyalah disaring dari beberapa kemungkinan kata

kunci (kata kunci alternative) yang sesuai.
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Tabel 3-5. Hasil searching menggunakan berbagai macam

kata kunci alternatif

Kata kunci

Detail pencarian menurut mesin

Hasil

Efek temula-
wak

Effect curcuma

xanthorrhiza

effect[All Fields] AND
“curcuma”[MeSH Terms] OR

“curcuma”[All Fields]) AND

xanthorrhiza[All Fields]

24 jurnal

curcuma xan-
thorrhiza

“curcuma”[MeSH Terms] OR
“curcuma”[All Fields]) AND
xanthorrhiza[All Fields]

60

curcuma

“curcuma”[MeSH Terms] OR
“curcuma”[All Fields]

1948

Curcumin

“curcumin”[MeSH Terms] OR
“curcumin”[All Fields]

6321

Pencega-
han jantung

koroner

Coronaria
hearth disease

coronaria[All Fields] AND
(“heart diseases”’[MeSH Terms]
OR (“heart”’[All Fields] AND
“diseases”[All Fields]) OR
“heart diseases”[All Fields]

OR (“heart”[All Fields] AND
“disease”[All Fields]) OR “heart
disease”[All Fields])

241

Coronary

hearth disease

“coronary disease”’[MeSH Terms]
OR (“coronary”’[All Fields]

AND “disease”[All Fields]) OR
“coronary disease’[All Fields]

OR (“coronary”’[All Fields]

AND “heart”’[All Fields] AND
“disease”[All Fields]) OR “coro-
nary heart disease”[All Fields] OR
“coronary artery disease”’[MeSH
Terms] OR (“coronary”[All
Fields] AND “artery”’[All Fields]
AND “disease”[All Fields]) OR
“coronary artery disease”[All
Fields] OR (“coronary”[All Fields]
AND “heart”[All Fields] AND
“disease”[All Fields])

253305
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Prevention
coronaria
hearth disease

(“prevention and
control”[Subheading] OR
(“prevention”[All Fields] AND
“control”[All Fields]) OR “pre-
vention and control”[All Fields]
OR “prevention”[All Fields])
AND coronaria[All Fields]
AND (“heart diseases”’[MeSH
Terms] OR (“heart”[All Fields]
AND “diseases”[All Fields])
OR “heart diseases”[All Fields]
OR (“heart”[All Fields] AND
“disease”[All Fields]) OR “heart
disease”[All Fields])

10

Prevention
coronary
hearth disease

(“prevention and
control”’[Subheading] OR
(“prevention”[All Fields] AND
“control”[All Fields]) OR “pre-
vention and control”’[All Fields]
OR “prevention”[All Fields])
AND (“coronary disease”’[MeSH
Terms] OR (“coronary”’[All Fields]
AND “disease”[All Fields]) OR
“coronary disease”’[All Fields]

OR (“coronary”’[All Fields]

AND “heart”[All Fields] AND
“disease”[All Fields]) OR “coro-
nary heart disease”[All Fields] OR
“coronary artery disease”’[MeSH
Terms] OR (“coronary”[All
Fields] AND “artery”’[All Fields]
AND “disease”[All Fields]) OR
“coronary artery disease”[All
Fields] OR (“coronary”[All Fields]
AND “heart”[All Fields] AND
“disease”[All Fields]))

38839

Dari kata kunci tersebut kombinasi manakah yang memberikan
hasil yang lebih sesuai dengan permasalahan yang akan diselesaikan.

Maka kalau Apabila kata kunci dengan hasil pilihan terbanyak tersebut
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kemudian dikombinasikan maka akan mendapatkan hasil sebagaimana
disajikan pada Tabel 3-6.

Tabel 3-6.Hasil searching dengan kombinasi kata kunci pilihan

heart disease

Fields]) OR “prevention and control”’[All Fields]

OR “prevention”[All Fields]) AND (“coronary
disease”[MeSH Terms] OR (“coronary”[All

Fields] AND “disease”[All Fields]) OR “coronary
disease”[All Fields] OR (“coronary”[All Fields] AND
“heart”[All Fields] AND “disease”[All Fields]) OR
“coronary heart disease”[All Fields] OR “coronary
artery disease”’[MeSH Terms] OR (“coronary”[All
Fields] AND “artery”’[All Fields] AND “disease”[All
Fields]) OR “coronary artery disease”[All Fields]
OR (“coronary”[All Fields] AND “heart”’[All Fields]
AND “disease”[All Fields]))

Kata kunci Kerja mesin pencari Hasil
curcuma curcuma[All Fields] AND xanthorrhiza[All Fields] 0
xanthorrhiza | AND coronary[All Fields] AND heart[All Fields]
Prevention AND disease[All Fields]
coronary
heart disease
Curcuma “curcuma”[MeSH Terms] OR “curcuma”[All 2
Prevention Fields]) AND (“prevention and control”[Subheading]
coronary OR (“prevention”[All Fields] AND “control”[All
heart disease | Fields]) OR “prevention and control”’[All Fields]
OR “prevention”[All Fields]) AND (“coronary
disease”[MeSH Terms] OR (“coronary”[All
Fields] AND “disease”[All Fields]) OR “coronary
disease”[All Fields] OR (“coronary”[All Fields] AND
“heart”[All Fields] AND “disease”[All Fields]) OR
“coronary heart disease”[All Fields] OR “coronary
artery disease”’[MeSH Terms] OR (“coronary”[All
Fields] AND “artery”’[All Fields] AND “disease”[All
Fields]) OR “coronary artery disease”[All Fields]
OR (“coronary”[All Fields] AND “heart”’[All Fields]
AND “disease”’[All Fields]))
Curcumin “curcumin”[MeSH Terms] OR “curcumin”[All 8
Prevention Fields]) AND (“prevention and control”[Subheading]
coronary OR (“prevention”[All Fields] AND “control”’[All
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Effect
Curcumin
Prevention
coronary
heart disease

effect[All Fields] AND (“curcumin”[MeSH Terms]
OR “curcumin”[All Fields]) AND (“prevention
and control”’[Subheading] OR (“prevention”[All
Fields] AND “control”[All Fields]) OR “preven-
tion and control”’[All Fields] OR “prevention”[All
Fields]) AND (“coronary disease”[MeSH Terms]
OR (“coronary”[All Fields] AND “disease”[All
Fields]) OR “coronary disease”[All Fields] OR
(“coronary”[All Fields] AND “heart”[All Fields]
AND “disease”[All Fields]) OR “coronary

heart disease”[All Fields] OR “coronary artery
disease”[MeSH Terms] OR (“coronary”’[All Fields]
AND “artery”’[All Fields] AND “disease”[All
Fields]) OR “coronary artery disease”[All Fields]
OR (“coronary”[All Fields] AND “heart”’[All Fields]
AND “disease”[All Fields]))

Penggunaan kombinasi kata kunci pilihan lebih peka dan lebih
spesifik sehingga menghasilkan beberapa sumber pustaka yang lebih
sesuai dengan permasalahan yang akan diselesaikan sebagaimana
tampak pada Tabel 3-6 dan Gambar 3-5. Kata kunci curcuma maupun

curcuma xanthorrhiza bila dikombinasikan dengan kata kunci lain

ternyata tidak mampu menjaring pustaka yang diharapkan.
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Gambar 3-1. Tampilan daftar judul yang tersaring dengan kombinasi beberapa kata kunci
(curcumin, coronary heart disease, effect, prevention) terpilih (www.pubmed.
com).

Tabel 3-7. Kombinasi kata kunci dan jurnal tersaring

Kombinasi kata kunci Jumlah | judul
Effects of curcuminoids on frequency
Curcumin Prevention | 8 of acute myocardial infarction
4 .
coronary heart disease after coronary artery bypass grafting

Inhibition of vascular smooth-muscle cell
proliferation and arterial restenosis by
HO-3867, a novel synthetic curcuminoid,
through up-regulation of PTEN
expression.

Influence of curcumin--loaded poly
(lactide-co-glycolide) films on the

proliferation of vascular smooth muscle
cells].

Preparation and anticoagulation
of curcumin/poly(lactic acid-co-glycol
acid) composite films.

Improved blood compatibility

of rapamycin-eluting stent by
incorporating curcumin
In vitro studies of platelet adhesion.
activation, and protein adsorption
on curcumin-eluting biodegradable stent
materials.
A combined strategy to reduce restenosis
for vascular tissue engineering

applications
Cancer risk and diet in India
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Effect Curcumin Prevention | 3 Effects of curcuminoids on frequency
coronary heart disease of acute myocardial infarction

after coronary artery bypass grafting.
[Influence of curcumin--loaded poly
(lactide-co-glycolide) films on the
proliferation of vascular smooth muscle
cells].

Preparation and anticoagulation

of curcumin/poly(lactic acid-co-glycol

acid) composite films].

Paling tidak ada 3 jurnal yang dapat menjawab permasalahan
yang dihadapi Bu Dr sasti. sebagaimana tampak dari daftar judul
jurnal yang terdapat pada Tabel 3-7.

D.2. Benar dalam menggunakan Boolean operator

Searching pustaka tidak bisa hanya mengandalkan pada satu kata
kunci. Dalam searching sering kali digunakan kombinasi 2 atau lebih
kata kunci. Penggabungan antar kata kunci biasanya menggunakan
bantuan kata sambung yang disebut Boolean operator. Boolean
operators adalah kode perintah dalam searching digunakan untuk
menghubungkan atau mengkombinasikan antar kata kunci. Boolean
operator yang paling sering dipakai adalah AND, OR, dan NOR
(table 3-8).

Tabel 3-8. Jenis Boolean operator dan fungsinya

Boolean Fungsi Contoh
operator
AND Meningkatkan | Depression AND
spesifisitas alcoholism
Dhepression |- AND A leobolism
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"

OR Meningkatkan | Depression OR

sensitifitas alcoholism T
Depressdont OR Aloholisn

" h, #
e

NOT Eklusi atau Male cancer
pengecualian | NOT breast
(kecuali) cancer

Mengkombinasikan antar kata kunci memiliki 2 tujuan
utama yang saling bertolak belakang tergantung dari Boolean
operator yang digunakan. Penggunaan Boolean operator OR untuk
mengkombinasikan 2 kata kunci atau lebih dengan tujuan untuk
meningkatkan sensitifitas atau meningkatkan jumlah pustaka yang
terjaring. Kata sambung AND digunakan mengkombinasikan 2 atau
lebih kata kunci dengan tujuan untuk meningkatkan spesifisitas,
sehingga jumlah pustaka yang terpilih menjadi lebih sedikit dan lebih
spesifik.

Contoh kasus

Sebagaimana kasus di atas, “efek temu lawak sebagai pencegahan
jantung koroner”, misalkan kita bermaksud akan memperdalam
pencarian pustaka tentang “temulawak”, kita ingin tahu berapa banyak
jumlah pustaka ttg temu lawak, dan berapa jumlah pustaka lain tentang
temu-temuan selain temu lawak. Untuk melakukan ini maka kita coba
dengan menggunakan kata kunci curcuma xanthorrhiza, curcuma,
curcumin, curcuminoid, dan lain-lain. Kata kunci-kata kunci tsb dapat
dikombinasikan dengan menggunakan kata sambung (konektor) yang
berbeda dengan perbedaan hasil (Tabel 3-9).
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Tabel 3-9. Kombinasi kata kunci dan fungsi konektor

thorrhiza

Kombinasi kata kunci & Hasil Interpretasi

konektor curcuma, curcuma searching

xanthorrhiza, curcumin, cur-

cuminooid

Kombinasi curcuma dan cur-

cuma xanthorrhiza

Curcuma 1949 Semua jenis curcuma terjaring
dengan kata kunci curcuma

Curcuma xanthorrhiza 60 Hanya menjaring curcuma xan-
thorrhiza dan mendapatkan 60
pustaka

Curcuma And curcuma xan- 60 Dari 1949 pustaka ttg curcuma, 60

thorrhiza diantaranya adalah curcuma xan-
thorrhiza, terdapat 1889 pustaka ttg
curcuma selain curcuma xanthor-
riza

Curcuma OR curcuma xanthor- | 1949 Seluruh pustaka curcuma xanthor-

rhiza rhiza berada di dalam pencarian
dengan menggunakan curcuma

Curcuma NOT curcuma xan- 1889 Terdapat 1889 pustaka ttg curcuma

selain curcuma xanthorrhiza

Kombinasi curcuminoid dan curcuminoids

Arti penambahan “s”

curcuminoid

194

Ada 194 pustaka yg terjaring den-
gan kata kunci curcuminoid

curcuminoids

373

Ada 373 pustaka ttg curcuminoids

Curcuminoid OR curcuminoids

465

Total pustaka 465 adalah yg terjar-
ing dengan kata kunci “curcumi-
noid atau curcuminoids”. Dari to-
tal 567 yg terjaring secara terpisah,
bila dikombinasi dg OR ada 102
pustaka yang jarring curcuminoid
maupun jarring curcuminoids.

Curcuminoid and curcumi-
noids

102

102 pustaka masuk dalam pencar-
ian “curcuminoid AND curcumi-
noids”. Ada 102 jurnal yang masuk
dalam kedua kata kunci, baik pada
curcuminoid maupun curcumi-
noids.

Curcuminoid NOT curcumi-
noids

92

Dari 192 pustaka ttg curcumi-
noid, hanya 92 yg betul-betul

tidak terjaring dengan kata kunci
curcuminoids, sebanyak 102 terjar-
ing juga dalam pencarian dengan
curcuminoids.
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D.3. Mengarahkan kepada Sumber Pustaka (pangkalan

data) yang tepat

Pencarian pustaka akan lebih mudah dan cepat apabila diketahui
lokasi atau tempat sumber pustaka itu berada. Ibarat tukang pos,
surat akan cepat diantar sampai tujuan apabila alamat suratnya jelas.
Sebagai contoh pustaka untuk menyelesaikan permasalahan kesehatan/
penyakit saluran nafas akan mudah didapatkan pada sumber pustaka
khusus tentang penyakit saluran nafas antara lain European respiratory

Journal, Thorax Journal (BMJ group).

Tabel 3-10. Nama Jurnal, spesifikasi dan alamat

ternal medicine
Journal

bebas terbatas; peer review; IF
tinggi

Nama Jurnal Spesifikasi Alamat

NEIM Bebas akses, bidang klinis; WWWw.nejm.org
peer review; IF tinggi

BMIJ Bebas akses terbatas, kesehatan | http://journals.bmj.
masyarakat dan pelayanan com/
primer; peer review; BMJ
group terdiri 20-30 journal
berbagai bidang ilmu kesehatan
& berkualitas; IF tinggi

Annals of in- Klinis, bidang internist, akses | http://annals.org/

JAMA network

Klinis, diterbitkan oleh asosiasi
dokter amerika; terdiri beber-
apa journal klinis; akses bebas
terbatas; peer review; IF

http://jama.jamanet-
work.com/journal.
aspx

Diabetes Jour-
nal

Tentang penyakit diabetes mel-
litus; oleh American diabetes
association (ADA); bebas
akses; peer review; IF tinggi

http://diabetes.diabe-
tesjournals.org/

Journal of En-

Tentang endokrinologi; diterbit-

http://joe.endocrinol-

IF tinggi

docrinology kan oleh ikatan ahli endokri- ogy-journals.org/
nologi Amerika; akses bebas
terbatas; peer review; IF tinggi
Heart dan Bidang kardiovaskuler, diter- http://www.ahajour-
hypertension bitkan oleh American Heart as- | nals.org/
Journal sociation (AHA); peer review;

Dr.dr. Titiek Hidayati & Dr.dr. Akrom, M.Kes.

71




The Journal of | Bidang farmakologi eksperi- http://jpet.aspetjour-
Pharmacology | mental dan terapi; diterbitkan | nals.org/

and experimen- | oleh ahli farmokologi dunia;
tal therapeutics | peer review; akses bebas terba-
tas; IF tinggi

Pediatrics Kesehatan anak, klinis; diterbit- | http://pediatrics.aap-
kan oleh asosiasi ahli kesehatan | publications.org/
anak Amerika (American acad-
emy of Paediatric/AAP); peer
review; IF tinggi

Pustaka untuk permasalahan kesehatan pada anak akan mudah
ditemukan di Paediatry Journal. Namun sayang tidak semua jurnal
bebas diakses, sebagian jurnal-jurnal tersebut berbayar. Pustaka
tentang permasalahan klinik juga dapat diakses di NEJM dan BMJ.
Beberapa sumber pustaka elektronik atau online (web site) dibidang
kedokteran dan kesehatan yang perlu diketahui disajikan dalam Tabel
(3-10). Kelemahan dari masing-masing jurnal ini adalah bersifat
indifidual, baik dari metode searching maupun sasarannya, artinya
pencarian hanya berlaku untuk satu jurnal yang dituju. Kelemahan
yang lain adalah masih banyak jurnal ilmiah dibidang kesehatan yang
kurang berkualitas sehingga perlu dilakukan analisis kritis terhadap

kesahihan informasinya.
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Gambar 3-2a. AHA journal yang berlamat di www.ahajournal.com merupakan

salah satu sumber pustaka untuk masalah hipertensi, strok dan penyakit
kardiovaskuler yang lain

Gambar 3-2b.  Jurnal “Pediatrics” merupaka salah satu sumber pustaka obat khusus untuk
yang berusia anak-anak (www.Pediatrics.com).

Sebagian sumber pustaka elektronik menyediakan pustaka khusus
tentang EBM, menyediakan pustaka yang sudah siap digunakan
sebagai bukti ilmiah (evidence) dalam praktek klinik maupun dalam
pengambilan kebijakan, dilengkapi dengan hasil critical appraisal
termasuk dalam bentuk review sistematik. Sebagian sumber pustaka
EBM ini malah sudah dalam bentuk guideline (panduan atau petunjuk)
yg disusun dengan pendekatan evidence based. Sumber pustaka
elektronik (on line) yang menyediakan pustaka obat dalam bentuk
“evidence based guideline” siap pakai antara lain Bandolier, AHRQ-

Clearing house, Cochrane sebagaimana disajikan pada Tabel 3-11.
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Tabel 3-11. Alamat sumber pustaka tentang EBM siap pakai di

bidang klinik maupun kebijakan

Nama sum- Alamat Karakteristik
ber pustaka/
evidence
Bandolier WWW.Jr2. Menyajikan pengetahun dasar-dasar EBM;
ox.ac.uk/ ringkasan hasil kajian berdasar EBM; akses
bebas
Nice http://www. | A collection of NICE resources and infor-
nice.org.uk/ | mation for primary care, including guidance
guidance summaries, how to ensure your practice is
up to date, and sign up for the Update for
Primary Care newslette
Sign http://www. | The Scottish Intercollegiate Guidelines
sign.ac.uk/ | Network (SIGN) mengembangkan guide-
line klinik praktis berbasis evidence untuk
the National Health Service (NHS) di
Skotlandia. Guide line SIGN diturunkan
dari systematic review pustaka ilmiah
dan dirancang menjadi kendaraan untuk
mempercepat translasi pengetahuan baru
menjadi aksi nyata dalam praktis pelayanan
sehingga mampu menurunkan variasi dalam
praktek klinik serta meningkatkan outcome.
National www.guide- | Bagian khusus di kementerian kesehatan
guideline line.gov US untuk mengkaji aplikasi teknologi kes-
Clearing ehatan, menentukan dan merekomendasikan
house teknologi yang memberikan benefit besar
dengan kemungkinan risiko (harm) yang
rendah.
HTANIHR | http://www. | Bagian khusu di kementerian kesehatan UK
journal journalsli- | yang berfungsi untuk mengkaji dan meriew
brary.nihr. | aplikasi teknologi kesehatan sebagaimana
ac.uk/hta. clearing house di US.
Cochrane http://www. | Cochrane adalah jejaring independent mul-
library theco- tibenua praktisi medic dan bidang kesehat-
chraneli- an, peneliti, advocator pasien dan lainnya.
brary.com/ | Organisasi nir laba beranggotakan lebih dari
view/0/ 120 negara, bertujun untuk menyediakan
index.html | informasi kesehatan yang dapat dipertang-
gungjawabkan, dapat diakses dan bebas dari
sponsor komersial dan konflik interest yang
lain.
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Gambar 3-3a.  Cochrane library merupakan sumber pustaka tentang evidence based-guideline
dan pustaka sekunder (WWW.cochrane.com)

Gambar 3-3b.  “SIGN” merupakan sumber pustaka tentang evidence based-guideline dan
pustaka sekunder (www.sign.ac.uk ). Sumber pustaka ini biasanya di
update secara berkala sesuai dengan perkembangan evidence. Clinical practice
guideline yang dikeluarkan oleh SIGN biasanya sudah siap pakai disertai

dengan setting untuk penerapannya
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Gambar 3-4. Gambar web site national guideline clearing house US dan health technology
assesmnet journal UK sebagai sumber pustaka obat review atau berupa
evidence based guideline (WWW. guideline.gov dan www.HTAnihr.com)

Googlescholar dan Pubmed merupakan 2 pusat data base pustaka
elektronik yang dapat digunakan sebagai tujuan pencarian pustaka
kedokteran dan kesehatan. Kelebihan dari 2 pusat data base ini adalah
bebas diakses dan memiliki beragam bidang keilmuan. Pusat data base

elektronik yang lain disajikan pada Tabel 3-12.
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Tabel 3-12. Sumber pustaka berupa pangkalan data (data - base)

elektronik
Sumber Alamat Keterangan
pustaka
Medline / www.Pubmed.com | Pangkalan data elektronik untuk data-
Pubmed data kesehatan. Tersedia lebih dari 14 juta
abstrak atau paper full text tentang informasi
kedokteran, farmasi, keperawatan, herbal,
psikologi, kesehatan masyarakat, tekhnologi
kesehatan dan pengobatan komplementer.
Dapat diakses bebas. Jurnal yang ditampung
pada Pubmed melalui seleksi.
Google- www.googleschol- | Pangkalan data elektronik untuk karya
schoolar ar.com ilmiah, tidak hanya tentang kesehatan.
atau google Bebas akses sebagian pustaka berupa full
cendekia text. Jurnal yang ditampung pada google-
scholar seleksinya tidak seketat pada
Pubmed.

CINAHL www.cinahl.com Pangkalan data elektronik kesehatan yang
berkaitan dengan keperawatan (nursing) dan
terapi fisik, termasuk edukasi dan kesehatan
masyarakat. Akses terbatas atau berbayar

Embase www.embase.com | Pangkalan data elektronik tentang kesehatan
terutama yang berkaitan dengan obat dan
farmakologi. Hamper sama dengan Medline
Eropa. Akses terbatas/berbayar.

PsycLIT www.psyclit.com Pangkalan data elektronik yang berhubun-
gan dengan psikologi. Akses terbatas.

E. Prosedur EBM dan Metode searching di Pubmed:

Pubmed sebagai Pangkalan Data

Contoh untuk memudahkan dalam menggambarkan bagaimana
strategi yang tepat untuk searching di Pubmed diberikan pada Kasus
sbb:

“Sebagai seorang Dokter di Puskesmas, Bu dr. Sasti sering
mendapatkan pertanyaan dari konsumen tentang kegunaan temulawak
sebagai pencegahan atau pengobatan penyakit kardiovaskuler. Selama
ini Bu Mahmudah belum mampu memberikan jawaban pasti oleh
karena Bu dr. Sasti belum memiliki dasar atau bukti ilmiah terhadap

permasalahan tersebut. Memang selama kuliah masalah temulawak
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dan penyakit kardiovaskuler ini sudah pernah dibahas tetapi secara
terpisah. Penyakit kardiovaskuler dibahas dalam mata kuliah
patofisiologi dan farmakoterapi, sedangkan temulawak dibahas dalam
mata kuliah fitokimia dan farmakognosi. Sebagai satu permasalahan
dalam praktek nyata seperti yang selama ini dihadapi di apotek
belum pernah dibahas padahal ketika mencoba cari jawaban dalam
buku ternyata permasalahan tersebut juga belum dibicarakan dalam
buku teks. Oleh karena itu Bu dr. Sasti ingin mendapatkan referensi
lain yang membicarakan masalah tersebut sehingga Bu Mahmudah
mengetahui efektifitas kurkumin sebagai antioksidan untuk penyakit
kardioaskuler. sudah sejauh manakah uji efektifitas kurkumin sebagai
antioksidan pada penyakit kardiovaskuler saat ini artinya apakah uji
efektifitas kurkumin sebagai antioksdan masih pada tahap uji praklinik
atau sudah sampai pada uji klinik”.

Maka untuk menjawab permasalahan tersebut Bu dr. Sasti mencari
pustaka obat di Pubmed dengan menggunakan kata kunci pilihannya
adalah “antioxidant”, “curcumin”, “cardiovascular disease” baik
sebagai kata kunci tunggal atau kombinasi. Ketika Bu Mahmudah
pencarian pustaka dimulai dengan kata kunci “cardiovascular disease”
maka diperoleh 1.899.865 hits. Ketika Bu dr. Sasti searching jurnal
dengan menggunakan kata kunci “curcumin” diperoleh 6318 hits.
Sedangkan ketika dua kata kunci :cardiovascular disease” dikombinasi
dengan kata kunci “curcumin” diperoleh 286 hits. Hasil kerja Bu dr.
Sasti di Pubmed disajikan pada tabel 3-13..

Tabel 3-13. Hasil pencarian pustaka di Pubmed dengan pilihan kata

kunci cardiovascular disease, curcumin dan clinical trial.

Key word Hasil
Cardiovascular disease 1.899.865
curcumin 6.318
Cardiovascular disease curcumin 286
Cardiovascular disease curcumin clinical trial 3
78 Dasar-Dasar Evidence Based Medicine

Di Layanan Kesehatan Primer



Bagaimana hasilnya apabila pencarian dimulai dari kata kunci
curcumin, kemudian diikuti cardiovascular disease kemudian diikuti
dengan clinical trial? Ya hasilnya tinggal 3 judul. Berbeda dengan
hasil yang diperoleh ketika digunakan kata kunci “cardiovascular
disease” (1.899.865 judul), “curcumin” (6.318 judul) atau kombinasi
“cardiovascular disease and curcumin” (286 judul). Dan bagaimana
hasilnya apabila digunakan kata kunci antioxidants, curcumin,
cardiovascular disease? Kenapa hasilnya berbeda? Menurut Saudara
manakah yang lebih sesuai dengan harapan Bu mahmudah? Tentu
saja jawabnya adalah jumlah hits yang lebih sedikit dan yang paling
sesuai dengan permasalahan yang akan diselesaikan, agar waktu yang
diperlukan untuk memilih jurnal tidak banyak.

Coba perhatikan kombinasi kata kunci yang bekerja untuk
menjaring pustaka yang kita cari dari mesin pencari untuk penggunaan
kombinasi kata kunci strategi yang pertama!

Coba perhatikan kombinasi kata kunci yang bekerja untuk
menjaring pustaka yang kita cari dari mesin pencari untuk penggunaan
kombinasi kata kunci strategi yang kedua!

(“cardiovascular diseases”[MeSH Terms] OR
(“cardiovascular”[All Fields] AND “diseases”[All Fields]) OR
“cardiovascular diseases ’[All Fields] OR (‘“cardiovascular”[All
Fields] AND “disease”[All Fields]) OR “cardiovascular disease” [All
Fields]) AND (“curcumin”[MeSH Terms] OR “curcumin’[All
Fields]) AND (“antioxidants”[Pharmacological Action] OR
“antioxidants "[MeSH Terms] OR “antioxidants”[All Fields]) AND
(“clinical trial ”[Publication Type] OR “clinical trials as topic ”[MeSH
Terms] OR “clinical trial ”[All Fields])
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Gambar 3-5. Gambaran hasil searching sesuai dengan kata kunci “curcumin” (www.
pubmed.com)

Pelajaran apa yang Saudara Ambil dari kasus Bu dr. Sasti?
Coba kita kerjakan sesuai dengan 3 tahapan dalam strategi

searching dengan pangkalan data di Pubmed

Prosedur Searching di Pubmed

Bagaimana mendapatkan jurnal atau pustaka obat di Pubmed?
Prosedur umum mendapatkan pustaka obat di Pubmed adalah

sbb:

1. Merumuskan permasalahan klinik. “Sebagai seorang apoteker
Bu Mahmudah sering mendapatkan pertanyaan dari konsumen
tentang kegunaan temulawak sebagai pencegahan/pengobatan

penyakit kardiovaskuler.” Masalah klinik tsb kemudian dirubah
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menjadi “Pada pasien dengan gangguan kardiovaskuler apakah
pemberian terapi tambahan temulawak atau tanpa terapi
tambahan yang lebih efektif untuk mencegah serangan?”, dimana
P=cardiovascular diseases, I=curcuma xanthorrhiza, C=placebo
dan O=effective.

2. Merubah rumusan masalah klinik menjadi strategi searching:
susunan kata kunci, Boolean operator dan menggunakannya pada

alamat sumber pustaka, yaitu www.Pubmed.com.
Berdasarkan permasalahan klinik dengan PICO tsb pada poin
1 maka permasalahan ini dapat dirubah menjadi beberapa kata

kunci sebagaimana disajikan pada Tabel 3-14.

Tabel 3-14. PICO dan kata kunci turunan

Patients or Intervention Comparison Outcome
Problem
Cardiovascular Curcuma Placebo No complaint
disease xanthorrhiza
Coronary heart Curcuma Standart therapy No pain
disease
Ischemic heart curcumin Aspirin Pain relief
disease
Heart disease curcuminoid No sick
Angina pectoris Xanthorizol

Pustaka obat dicari ditempat yang sesuai atau ditempatnya akan
lebih cepat dan mudah mendapatkannya. Pangkalan data yang sesuai
dengan permasalahan adalah Pubmed dan googlescholar. Jurnal
indifidual yang sesuai adalah jurnal-jurnal tentang pengobatan herbal
atau pengobatan komplementer, yaitu Journal of evidence based -
Complementary medicine, Journal phytomedicine atau Beberapa
sumber pustaka yang lainnya. Hanya saja pada latihan ini difokuskan

di Pubmed, kalau di Pubmed tidak ada baru beralih ke googlescholar
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3. Memilih strategi sesuai dengan sumber pustaka yang akan dituju
yaitu Pubmed

Secara umum pencarian pustaka kesehatan/obat di Pubmed dapat
dilakukan dengan memasukkan “kata kunci” terpilih sesuai dengan
PICO. Cara memasukkan kata kunci dapat dilakukan dengan cara
bertahap yaitu mulai dari kata kunci untuk P dan I, kemudian diikuti
dengan kata kunci untuk C dan O. Memasukkan kata kunci juga dapat
dilakukan dengan skaligus.

Sering kali kata kunci yang dipilih belum mampu menjaring
jurnal yang diharapkan. Apabila menggunakan kata kunci yang dipilih
belum menemukan pustaka yang diharapkan maka dapat digunakan
Boolean operator OR dengan menambahkan alternative kata kunci
untuk meningkatkan sensitifitas misalnya curcuma xanthorrhiza OR
curcuma OR curcumin. Sebaliknya apabila diperoleh terlalu banyak
pustaka maka perlu dikurangi jumlah yg diperoleh, maka kata sambung
AND digunakan untuk menspesifikkan pustaka yang sudah terjaring.

Dua strategi umum dalam searching adalah: (i) dari banyak
kesedikit dengan menggunakan booelean operator “AND” diterapkan
apabila pustaka obat yang dicari tersedia melimpah. Sedangkan
strategi (i) “dari sedikit ke banyak™ digunakan apabila pustaka obat
yang dicari masih langka atau sangat kurang. Strategi yang kedua ini
biasanya dilakukan dengan memilih booelean operator “OR”.

Sebagai contoh kita gunakan permasalahn Bu dr. Sasti. Untuk
kasus Bu dr. Sasti apabila Bu dr. Sasti menggunakan strategi dari
banyak kesedikit maka kata kunci yang dipilih adalah “cardiovascular
disease” dan “curcuma xanthorrhiza” dengan kata sambung “AND”
dengan jumlah jits yang diperoleh 1 yaitu jurnal dengan judul”
Efficacy of Oral Curcuminoid Fraction from Curcuma xanthorrhiza

and Curcuminoid Cider in High-cholesterol Fed Rats”.
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Gbr 3-6. Hasil pencarian dengan kata kunci “cardiovascular disease”, “and”, “curcuma

xanthorrhiza” (Www.pubmed.com).

Sedangkan apabila Bu dr. Sasti memilih strategi yang kedua yaitu

“dari sedikit ke banyak” maka kata sambung yang dipilih adalah “OR”

dengan jumlah yang diperoleh adalah sejumlah 2170833, sebagaimana

ditunjukkan pada gambaran hasil searching pada Gambar 3-7.

Gambar 3-7. Hasil pencarian dengan kata kunci cardiovascular disease,
xanthorrhiza dengan kata sambung OR (Www.pubmed.com)

Dr.dr. Titiek Hidayati & Dr.dr. Akrom, M.Kes.




Mengidentifikasi pustaka yang diharapkan. Secara umum
pengidentifikasian jurnal sebagai pustaka yang sesuai kebutuhan
dilihat dari judul-judul pustaka yang terjaring dalam pencarian.

Sebagai lanjutan dari strategi searching Bu dr. Sasti yang kedua
yaitu “dari sedikit ke banyak” maka diperoleh jumlah hit yang
melimpah yaitu 2170833, namun belum spesifik. Bu mahmudah harus
memilih dari jumlah jurnal yang terpilih. Dengan membaca setiap
judul akhirnya Bu dr. Sasti mendapatkan judul yang sesuai dengan
permasalahan, hanya saja membutuhkan waktu yang sangat panjang.
Dalam kasus ini Bu dr. Sasti hendaknya memilih strategi “dari banyak
kesdikit”.
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LEMBAR KERJA DAN LATIHAN MANDIRI

Rumusan Pertanyaan permasalahan klinis (PICO)

dan Dasar-dasar penelusuran pustaka obat

1. Pretestl
Tanggal: jam:

Kerjakanlah minitest pada lembar di bawabh ini:

2. LATIHANI

A. SKENARIO
Anda sebagai seorang dokter Puskesmasr di suatu daerah
terpencil sudah menyiapkan divi untuk mendasari seluruh layanan
kesehatan (health care) akan menggunakan paradigma EBHC
(evidence-based Health Care) termasuk dalam memberikan
konsultasi untuk penentuan pilihan terapi obat klien atau
pasien. Perhatikan kasus sebagai berikut: * Ketika Anda sedang

bertugas:
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1 Staf bagian promosi kesehatan di PKM bermaksud
mendiskusikan tentang isue obat herbal aatau bahan alam
yaitu bawang putih sebagai penurun kolesterol darah,
Masyarakat banyak mempertanyakan tentang efektivitas
bawang putih sebagai penurun kholesterol. Anda sebagai
dokter Puskesmas bermaksud membantu menyelesaikan
staf Anda tersebut, Anda memutuskan untuk segera mencari
literatur tentang efektifitas bawang putih sebagai penurun
kolesterol darah agar bisa digunakan untuk progrfam promosi
kesehatan di tengah masyarakat.

2 Seorang ibu bersama anaknya yang sedang demam datang
ke PKM dan berkonsultasi tentang apakah anaknya yang
berumur 3 tahun dan sedang mengalami batuk pilek dan

demam tinggi 5 hari perlu diberi antibiotika ?

B. TUGAS :

1. Berdasarkan skenario no ldan 2. Lakukanlah penelusuran
(searching) bahan pustaka obat (maximal 3 judul artikel jurnal)
dengan dipandu oleh kata kunci (key word) dari beberapa sumber

pustaka online sebagi berikut:

2. lakukanlah pengkajian terhadap bahan pustaka yang sudah Anda
dapatkan itu dan tentukan termasuk kelompok literature apa
dan bagaimana level of evidencenya. Tulislah hasil pengkajian

tersebut pada lembar laporan yang telah tersedia.
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C. LEMBAR JAWAB:

Pertanyaan permasalahan klinik, key word dan alamat Sumber

pustaka

1.a.

Kasus

Staf bagian promosi kesehatan di PKM
bermaksud mendiskusikan tentang isue
obat herbal aatau bahan alam yaitu bawang
putih sebagai penurun kolesterol darah,
Masyarakat banyak mempertanyakan
tentang efektivitas bawang putih sebagai
penurun kholesterol. Anda sebagai dokter
Puskesmas bermaksud membantu menyele-
saikan staf Anda tersebut, Anda memutus-
kan untuk segera mencari literatur tentang
efektifitas bawang putih sebagai penurun
kolesterol darah agar bisa digunakan untuk
progrfam promosi kesehatan di tengah
masyarakat.

A.Komponen PICO

B.Rumusan perma-
salahan klinis

C.Jenis rumusan
masalah klinis
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3 Key word
4 Alamat atau tujuan
pencarian literatur/
informasi
5. Judul jurnal terpilih | 1.
2.
3.
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Kasus 2

Kasus Seorang ibu bersama anaknya yang sedang
demam datang ke PKM dan berkonsultasi
tentang apakah anaknya yang berumur 3 ta-
hun dan sedang mengalami batuk pilek dan
demam tinggi 5 hari perlu diberi antibiotika
?.

Komponen PICO | P=
I=
C=
O=

Rumusan masalah

klinis

Jenis rumusan

masalah klinis

Key word

Alamat atau tujuan

pencarian literatur/

informasi

Judul jurnal ter- 1.

pilih
2.

3.

Dr.dr. Titiek Hidayati & Dr.dr. Akrom, M.Kes.
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3. POST TEST I
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BAB IV

MENGIDENTIFIKASI PUSTAKA KESEHATAN
DAN MENENTUKAN LEVEL OF EVIDENCE

Kompetensi yang akan dicapai dengan kegiatan pada bagian I

adalah:

1. Dapat menjelaskan klasifikasi Pustaka bidang Kesehatan.

2. Dapat menjelaskan jenis, karakteristik dan contoh Pustaka
Kesehatan berdasarkan tujuan penelitian dan orisinalitas data.

3. Dapat menjelaskan pengertian evidence dan piramida level
of evidence Pustaka Kesehatan uji kemanjuran, diagnosis dan
prognosis.

4. Dapat menjelaskan level of evidence uji kemanjuran dengan
desain RCT utk obat segolongan

5. Dapat menjelaskan Beberapa sumber informasi atau data

kesehatan penting untuk fasyankes primer/PHC.
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A. Pengantar

Evidence based medicine mengkombinasikan antara bukti ilmiah
(evidence) dengan ketrampilan klinis dan nilai-nilai indifidual pasien.
Bukti ilmiah atau evidence sering disebut juga dengan pustaka atau
pustaka obat. Pemahaman tentang berbagai jenis pustaka obat sebagai
evidence merupakan aspek penting pada praktek evidence based
medicine. Penelitian di Arab Saudi tahun 2002 pada dokter keluarga
dan dokter di Fasyankes primer (PHC) menunjukkan bahwa Hanya
16% dari PHCP yang memiliki akses ke Medline atau database
bibliografi lainnya, dan hanya 10,2% yang memiliki semacam akses
ke WWW. Pada tahun sebelumnya, 4,8% telah menggunakan Medline
atau database lain untuk pencarian literatur. Dari responden, 11,7%
melaporkan mengikuti pelatihan dalam pencarian literatur, 4,1%
menghadiri kursus mempraktikkan EBM dan hanya 2,3% mengikuti
kursus tentang penilaian kritis. Sisi positifnya, hampir semuanya
(95,3%) ingin mengikuti kursus yang relevan dengan praktik EBM.
Hambatan utama yang dirasakan untuk mempraktikkan EBM di
perawatan primer adalah kelebihan pasien (29,4%), kurangnya waktu
pribadi (21,5%), tidak ada perpustakaan di daerah tersebut (16,3%),
sumber daya dan fasilitas yang terbatas (14,4%), dan kurangnya media
ilmiah dan pendidikan kedokteran berkelanjutan (CME) (11,4%).
Sikap pasien dianggap sebagai penghalang oleh 9,0% responden saja
(Al-Anshary et al., 2002).

B. Jenis Pustaka Kesehatan dan Level of evidence
Apakah yang dimaksud dengan evidence atau bukti ilmiah?
Apakah semua informasi atau berita tentang kesehatan merupakan
evidence kesehatan? Apakah ijazah atau sertifikat merupakan
evidence? Evidence atau bukti ilmiah adalah bukti-bukti ilmiah hasil

dari kajian atau penelitian yang dilakukan sesuai dengan metode
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ilmiah atau bersifat scientific. Bukti ilmiah secara umum dapat berupa
jurnal ilmiah, kumpulankaryailmiah dalam proseding, kumplan abstrak
penelitian, review jurnal, pendapat ahli, laporan kasus, compendium
atau textbook. Dalam bahasa yang lebih sederhana evidence atau bukti
ilmiah adalah jurnal atau literature ilmiah, dibidang farmasi lieratur
ilmiah sering disebut juga dengan literatur obat. Ijazah, sertifikat
dan surat-surat tanda kepesertaan dalam kegiatan ilmiah bukan

merupakan evidence atau bukti ilmiah.

B.1.Klasifikasi Pustaka Kesehatan/Pustaka Obat
Pustaka ilmiah tentang obat dan kesehatan ada bermacam-
macam. Tabel 4-1 menyajikan jenis-jenis pustaka ilmiah tentang obat

dan kesehatan.

Tabel 4-1. Jenis pustaka obat dan Kesehatan

No | Klasifikasi jenis | Jenis pustaka Keterangan /Contoh
pustaka obat
1 Berdasarkan Primer Original articles, case report,
Orisinalitas short communication
data/informasi | Sekunder Meta analysis, systematic
review-Meta analisis;
Tersier Review konfensional, text-
book; guideline;
2 Tujuan & Efikasi; Uji kemanjuran atau keber-
maksud atau hasilan terapi
outcome riset safety; Uji keamanan
Diagnosis & Uji diagnosis
etiologi;

farmakoekonomi | Menilai tingkat kemanfaatan
suatu tindakan atau terapi obat

prognosis Memprediksi hasil akhir suatu
perjalanan penyakit
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3 Level of evi- Level 1: Sistematik review atau RCT
dence/kemam- multicenter

puan §eba}gal | Level II: RCT tunggal dengan de-
bukti 1l.mlah wt sain baik, sistematik review
kemanjuran kohort, kohort tunggal dengan
desain bagus

Level III : Case series, case control
dengan desin bagus, kohort
dengan desain kurang, trial
klinik dengan desain kurang

Level IV: Case report, case control den-
gan desain kurang, in vitro
Level V: Pendapatahli, textbook

1. Pustaka Kesehatan berdasarkan tujuan (objective/goal)

atau keluaran (outcome) riset

Pustaka efikasi adalah pustaka yang menyajikan data hasil uji
kemanjuran. Uji kemanjuran merupakan salah satu uji yang bertujuan
untuk mengetahui adanya hubungan sebab akibat antara 2 fenomena
atau lebih yaitu obat atau tindakan sebagai penyebab dan kesembuhan
sebagai akibat. Hubungan pemberian obat dengan kesembuhan suatu
penyakit merupakan salah satu uji sebab akibat yang sangat popular
di bidang kesehatan. Sebetulnya rentang pelaksanaan uji sebab akibat
sangat luas mulai dari uji in vitro pada sel model, in vivo pada hewan
uji, wji klinik pada pasien sampai lingkup epidemiologi di tengah-
tengah masyarakat. Desain pada uji atau penelitian sebab akibat juga
sangat beragam dapat berupa desain eksperimental (trial), pre and
post tanpa kelompok kontrol maupun yang terkontrol, maupun desain
observasional analitik (kohort, case control, cross section, case report/
case series). Gambaran umum rancangan penelitian disajikan pada
Gambar 4-1.
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Gambar 4-1. Bagan rancangan penelitian dibidang kesehatan. Secara umum penelitian

kesehatan dapat dibagi menjadi 2 yaitu penelitian deskriptif, penelitian untuk
menjawab 2 komponen dari PICO yaitu Problem (P) dan outcome (O), dan
penelitian analitik, untuk menjawab keempat komponen PICO. Penelitian
deskriptif umunya mengukur tentang apa (what/whom), siapa (who), berapa
(how much), kapan (when), dimana (where) dan bagaimana (how).

a. Pustaka Uji Kemanjuran/terapi

Pustaka terapi atau Uji kemanjuran (efficacy test) disebut juga uji
klinik fase tiga. Standar emas pada uji kemanjuran atau uji klinik fase
IIT adalah RCT (randomized controlled trial) atau uji klinik misalnya
RCT uji kemanjuran ibuprofen sebagai penurun panas. Uji untuk
menentukan kemanjuran antibiotic pada infeksi salmonella thyphosa
(demam tifosa) merupakan uji kemanjuran dengan desain penelitian
standar adalah RCT. Penelitian RCT yang berjudul “RCT magnesium
sulfate for prevention cerebral palsy” untuk menentukan kemanjuran
magnesium solfat sebagai anti pencegahan cerebral palsy adalah salah

satu contoh penelitian uji kemanjuran.
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Gambar 4-2. Contoh jurnal sebagai pustaka uji kemanjuran dan keamanan. Jurnal dengan
judul “ A randomized controlled trial of magnesium for the prevention of
cerebral palsy” (NEJM, 2008) merupakan salah satu pustaka obat yang
menyajikan data tentang uji kemanjuran. Tentang tujuan risetnya dapat dibaca
dibagian abstrak atau introduction full text (www.nejm.org)

Kajian untuk mengetahui tingkat kemanfaatan obat atau pustaka
yang menyajikan data tentang kajian ekonomi disebut dengan
farmakoekonomi. Salah satu contoh pustaka obat farmakoekonomi
adalah artikel berjudul “cost effectivenes evaluation of an RCT in
rehabilitation after lumbar spinal fusion: a low-cost, behavioral

approach is cost effective over indifidual exercise therapy”

wo s ol i KL T m vkabiia
S S S S

Gambar 4-3. Contoh penelitian ekonomi. Biasanya jenis pustaka ttg farmakoekonomi dapat
diidentifikasi dari judul atau metode penelitian (www.link.springer.com).
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b. Pustaka uji keamanan/safety

Pustaka safety adalah pustaka yang menyajikan data hasil uji
safety atau keamanan, misalnya uji keamanan parasetamol pada
penderita gangguan hati. Pustaka yang berisi data atau informasi
tentang aspek keamanan dan kemungkinan ketidakamanan suatu
obat sering disebut juga dengan pustaka tentang pharmacovigilance.
Pustaka tentang keamanan ini juga rentangnya sangaat luas baik
dari sisi pelaksanaan maupun desainnya. Standar emas rancangan
penelitian untuk uji keamanan adalah randomized controlled clinical
trial (RCT). Penelitian yang berjudul “Longterm safety and efficacy
of drug-eluiting versus metal stent in Swedwn” merupakan contoh
dari peneitian uji kemanjuran (efficacy) dan sekaligus uji keamanan
(safety).
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Gambar 4-4. Contoh pustaka kesehatan primer uji keamanan

¢. Pustaka Uji diagnosis

Pustaka obat yang menyajikan data hasil riset yang bertujuan
untuk uji diagnosis atau skrining penyakit disebut dengan pustaka
diagnosis. Penelitian “colonoscopy in colorectal-cancer screening,”

merupakan contoh penelitian diagnosis.
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Gambar 4-5. Penelitian “colonoscopy in colorectal-cancer screening.” (Www.nejm.org).

d. Pustaka Uji Prognosis
Banyak pula pustaka yang menyajikan data hasil riset atau kajian
yang bertujuan untuk menilai tingkat kemanfaatan ditinjau dari sudut

ekonomi suatu tindakan atau terapi obat.

B.2. Pustaka berdasarkan kemampuannya sebagai bukti
ilmiah (level of evidence)

Pustaka obat dapat dibedakan berdasarkan kemampuannya
sebagai bukti ilmiah. Berdasarkan level of evidence atau peringkatnya
sebagai bukti ilmiah, pustaka atau informasi kesehatan dan kedokteran
dibedakan menjadi 5 peringkat, mulai dari peringkat lima yang paling
rendah sampai peringkat I yang paling tinggi (Bandolier). Dasar
pemeringkatan pustaka sebagai bukti ilmiah didasarkan pada validitas/
akurasi data/informasi yang disajikan dan kesesuaian antara tujuan
penelitian dengan permasalahan yang akan diselesaikan.

Penelitian systematic review atau meta analisis merupakan
pustaka obat yang menduduki level I sebagai bukti ilmiah baik untuk
uji kemanjuran maupun untuk uji yang lain. Pada uji efikasi atau
uji kemanjuran, pemeringkatan sebagai bukti ilmiah adalah setelah

pustaka obat systematic review atau meta analisis sebagai level I
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diikuti oleh penelitian RCT dengan sampel besar untuk level evidence
berikutnya. Pendapat ahli, laporan kasus, penelitian praklinik serta

textbook menduduki peringkat terendah sebagai bukti ilmiah.

1. Jenis Pustaka berdasarkan level of evidence dan

Tujuan Penelitian

Berdasarkan kemampuannya sebagai bukti ilmiah atau sebagai
evidence, literature atau pustaka obat dibedakan berdasarkan
derajatnya. Bedasarkan level of eividencenya, pustaka obat dapat di-
bedakan menjadi pustaka obat level 1, 2, 3, 4 atau 5. Berdasarkan
kevalidan isinya dapat dibedakan menjadi pustaka obat valid, kurang
valid dan tak valid. Literatur kesehatan dengan level evidence 1 me-
miliki tingkat validitas informasi paling baik. Pustaka kesehatan den-
gan level evidence 5 atau lebih memiliki tingkat validitas informasi
paling rendah. Terdapat beberapa jenis piramida level of evidence ber-

dasarkan jenis tujuan penelitian.

Tabel 4-2. Jenis pustaka kesehatan berdasarkan Level of evidence utk

uji efikasi, diagnosis, prognosis dan harm/hazard

Level of | Ujiefikasi | Ujidiagnosis | Uji prognosis Uji harm/

evidence hazard

Level 1 Sistematik Sistematik Sistematik Sistematik
review-meta | review-meta review- review-meta
analisis analisis cross meta analisis | analisis RCT
RCT atau sectional atau | cohort atau atau RCT
RCT design | cross sectional | cohort design | design baik-

baik-sampel
besar

design baik-
sampel besar

baik-sampel
besar

sampel besar

Level 2 | RCT sampel | Cross sectional | Cohort/RCT | RCT sampel
cukup, sampel cukup, |sampel cuk- | cukup, siste-
sistematik sistematik re- | up, sistematik | matik review
review view cohort review case cohort atau
cohort atau | atau cohort control atau | cohort dengan
cohort den- | dengan design | cohort dengan | design bagus
gan design | bagus design bagus
bagus

Dr.dr. Titiek Hidayati & Dr.dr. Akrom, M.Kes.
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Level 3

RCT sampel
kecil, kuasi
eksperimen-
tal design
bagus,
sistematik
review case
control, co-

Cross sectional
sampel kecil,
cohort sampel
besar, case
control sampel
cukup, RCT
sampel besar

Cohort/RCT
sampel kecil,
case con-
trol sampel
cukup, cross
sectional
sampel besar,
case seroes

RCT sampel
kecil, kuasi
eksperimental
design bagus,
sistematik
review case
control,
cohort sampel

hort sampel cukup, cross
cukup, cross sectional
sectional sampel besar
sampel atau meta
besar atau analisis
meta anali-
sis

Level 4 | kuasi Cohort sampel | Cross sec- kuasi eksperi-
eksperimen- | cukup, case tional sampel | mental design
tal design control sampel | cukup, case cukup, case
cukup, case | kecil,, RCT control sam- | control sam-
control sampel cukup, | pel kecil, case | pel cukup,
sampel cu- | case report, report; case cohort sampel
kup, cohort | case series series kecil, cross
sampel sectional
kecil, cross sampel besar;
sectional seri laporan
sampel kasus
besar; seri
laporan
kasus

Level 5 | kuasi Cohort sampel | Cross sec- kuasi eks-
eksperimen- | kecil, RCT tional sampel | perimental
tal design sampel kecil, kecil, design jelek,
jelek, case case report case control
control sampel kecil,
sampel cohort sampel
kecil, cohort cukup, cross
sampel sectional
cukup, cross sampel
sectional sedang/kecil;
sampel laporan ka-
sedang/ke- sus; penda-
cil; laporan pat ahli; uji
kasus; praklinik
pendapat
ahli; uji
praklinik

100 Dasar-Dasar Evidence Based Medicine

Di Layanan Kesehatan Primer




Desain utama dapat memiliki level of evidence dari level tertinggi
hingga level terendah tergantung dari kesempurnaan desain gtersebut.
Sebagai contoh, RCT double blind adalah desain penelitia standar
untuk uji klinik kemanjuran, maka desain RCT ini memiliki potensi
menghasilkan informasi atau dengan level of evidence dari level 1
s.d. level 5, tergantung dari kesempurnaan desain RCT tsb. Dalam
ungkapan lain bahwa tidak semua desain RCT maka memiliki level
of evidence 1. Dibawah ini diberikan hasil critical appraisal terhadap
berbagai penggunaan desain RCT untuk uji klinik kemanjuran dan

level of evidence terhadap data yang dihasilkan.

LEVEL 1: (uji klinis acak memberikan perbandingan head-to-head
obat yang diminati dengan obat lain dari kelas yang sama untuk
efeknya pada hasil klinis yang penting): Ini akan menghasilkan bukti
terkuat bagi pengambil keputusan; namun, ada potensi ancaman
terhadap validitas dan beberapa masalah metodologi yang unik untuk
uji coba ini yang harus dipertimbangkan oleh pembaca. Pertama,
setidaknya satu obat seharusnya terbukti memiliki dampak penting
secara klinis dibandingkan dengan plasebo dalam uji coba sebelumnya
yang dilakukan pada populasi yang serupa dengan uji coba saat ini.
Kedua, pemilihan dosis yang tepat untuk setiap obat merupakan
masalah yang rumit karena hal ini akan mempengaruhi hasil dan
profil keamanan untuk kedua obat tersebut. Akhirnya, seseorang harus
dengan hati-hati mempertimbangkan ukuran dan metode percobaan
sebelum menyimpulkan kesetaraan dari dua percobaan kesetaraan
obat memerlukan ukuran sampel yang jauh lebih besar daripada
uji standar dan setiap kelemahan dalam pelaksanaan uji coba atau
kepatuhan pasien akan cenderung menutupi perbedaan nyata antara
obat. Pilihan hasil klinis yang penting untuk studi level 1 bergantung
pada intervensi target. Dalam kasus terapi yang dirancang untuk

mencegah atau menghentikan aterosklerosis (seperti statin), ini
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menyiratkan data efikasi jangka panjang pada kejadian seperti infark
miokard, stroke, dan semua penyebab kematian. Di sisi lain, untuk
intervensi yang dirancang untuk mengobati penyakit simptomatik
(seperti penyakit gastroesophageal reflux), hasil yang penting secara
klinis dapat mencakup skor gejala dan ukuran kualitas hidup lainnya.
Meskipun ada contoh bukti level 1 di cabang pengobatan lain (seperti
uji coba langsung dari antagonis reseptor 5-hidroksitriptamin tipe
3 selektif untuk mual dan muntah pasca operasi, mereka jarang

ditemukan dalam literatur kardiovaskular.

LEVEL 2: (uji klinis acak memberikan perbandingan head-to-head
obat yang diminati dengan obat lain dari kelas yang sama untuk
efeknya pada hasil pengganti yang divalidasi ATAU perbandingan
di dua atau lebih uji coba terkontrol plasebo untuk efek pada hasil
penting secara klinis atau hasil pengganti yang divalidasi ): Bagian
A dari Panduan Pengguna ini membahas kriteria untuk memutuskan
apakah akan menerima hasil uji coba berdasarkan hasil pengganti.
Studi ekologi, studi kohort, dan RCT dengan agen penurun lipid
pra-statin mendukung hipotesis penurun lipid (bahwa menurunkan
kolesterol LDL menurunkan risiko penyakit jantung aterosklerotik);
Namun, tidak sampai publikasi uji coba statin skala besar, untuk
deskripsi lengkap dari uji coba dan akronim yang digunakan dalam
artikel ini) secara konsisten menghubungkan penurunan kolesterol
LDL dengan pengurangan morbiditas dan mortalitas yang kami rasa
nyaman dalam menerima titik akhir pengganti Menurunkan kolesterol
LDL sebagai proksi untuk hasil yang penting secara klinis. Jadi, untuk
menerima perbandingan head-to-head untuk hasil pengganti sebagai
bukti level 2, setidaknya salah satu pembanding harus menunjukkan
kemanjuran dalam uji coba jangka panjang dengan hasil klinis yang

penting. Sementara uji coba acak yang membandingkan empat statin
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untuk efeknya pada kolesterol LDL, kolesterol HDL, dan trigliserida
selama periode delapan minggu akan menjadi contoh bukti level 2,
penting juga untuk memasukkan pertimbangan ukuran dan durasi uji
coba di proses pengambilan keputusan (seperti yang akan dibahas

nanti).

Di sisi lain, sejumlah perbandingan level 2 dapat dibuat antara
berbagai statin - misalnya, seseorang dapat membandingkan efek
pengobatan yang terlihat dengan simvastatin versus pravastatin dalam
uji pencegahan sekunder (seperti studi 4520 dan LIPID24), Sementara
konsistensi efek dalam perbandingan seperti itu akan menjadi bukti
kuat untuk adanya efek kelas, perbandingan ini kurang berguna dalam
menentukan apakah satu obat lebih mujarab daripada yang lain karena
keuntungan pengacakan hilang dan pada dasarnya perbandingan antara
dua atau lebih kohort. Selain potensi bias yang diuraikan dalam Tabel
2, ada juga kemungkinan nyata perancu antara risiko / daya tanggap
subjek dan paparan perlakuan tertentu dalam situasi di mana subjek dari
uji coba yang berbeda memiliki status risiko yang berbeda - misalnya,
jika ada membandingkan statin yang digunakan dalam uji pencegahan
primer (seperti lovastatin dalam AFCAPS / TexCAPS dengan statin
lain yang diuji dalam uji pencegahan sekunder (seperti simvastatin
dalam 48S). Faktanya, perbandingan seperti ini hanya akan valid jika
obat kemanjuran diketahui tidak tergantung pada risiko dasar, sebuah
asumsi yang tampak valid dalam beberapa situasi (seperti antiplatelet
atau terapi antihipertensi) tetapi telah dipertanyakan untuk statin.

Gambar 2-4 menyajikan piramida level of evidence berdasarkan

design penelitiannya.
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HIERARGHY OF EVIDENGE FOR INDIVIDUAL
CLINICAL DECISION REGARDING THERAPY
RCT 1., Level1: Mots-armlysis and Syshseat
Reviews of Randomized Contmiled Triaks
{RCT), Individual RCT
Cohort 2 Loverz. N
Stu dIES {CS), Individual Cohort studies and poor
quality RCTs,
Case Control 3. Leveld: Systematic Reviews of Case conirol
Studies studies, Individual CCS.
Case Series and Pl By v e | .
Cross-Sectional Analysis, (and poorquality cohortand case-
Studies contnol siudies)
Case Reports and 5. LevelS: Case reports and Expert Opinions
Expert Opinion
Gambar 4-6. Piramida peringkat bukti ilmiah. Jurnal dengan design RCT multicenter atau

meta analisis menduduki level 1 sebagai bukti ilmiah.

Secara teoritis mungkin untuk membandingkan kemanjuran
dua obat yang diuji dalam uji coba terkontrol plasebo yang terpisah.
Seperti yang diuraikan oleh Bucher et al, perkiraan tidak langsung dari
hubungan antara obat A dan B dapat diperoleh dengan membandingkan
rasio odds (atau risiko relatif) dari studi obat A versus plasebo (p) dan
dari studi yang membandingkan obat B versus plasebo: ORA vs. B
= ORA vs. p / ORB vs. p. Namun, ini mengasumsikan bahwa tidak
ada potensi bias. Lebih lanjut, perkiraan tidak langsung ini dapat
memberikan perkiraan ukuran efek yang secara substansial berbeda
dibandingkan perbandingan langsung obat A terhadap obat B. Sebagai
contoh, gambaran umum sistematis tentang strategi untuk mencegah
pneumonia Pneumocystis carinii pada pasien HIV-positif mencatat
bahwa perbandingan tidak langsung trimetoprim-sulfametoksazol (TS
) versus dapson / pirimetamin (D / P) menunjukkan ukuran efek yang
jauh lebih besar dari TS (OR 0,37, 95% CI 0,21-0,65) daripada yang
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terlihat pada perbandingan langsung (keseluruhan OR 0,64 dalam
sembilan percobaan TS versus D/P , 95% CI 0,45-0,90). Dengan

demikian, kekuatan kesimpulan dari perbandingan tidak langsung

menjadi terbatas.

Studi RCT dengan dengan level of evidence level 3 dan 4 memiliki

banyak kekurangan seperti yang diuraikan di bawah dan paling baik

dipandang sebagai latihan dalam pembuatan hipotesis.

Table 4-3: Levels of Evidence untuk membandingkan

kemanjuran obat dalam kelas yang sama

Level | Comparison Study Outcomes Threats to Validity
Patients
1 Within a Identical Clinically - failure to conceal
“head-to-head” | (by Important randomization
randomized trial | definition) | Outcomes scheme
(RCT) - failure to achieve
complete follow-up
- failure to achieve
double-blinding
- soundness of
outcome assessment
2 Within a Identical Validated - those of level 1
“head-to-head” | (by Surrogate PLUS
randomized trial | definition) | Outcomes - validity of surrogate
(RCT) outcome for
clinically important
outcomes
2 Across RCTs of | Similar or | Clinically - those of level 1
different drugs | different (in | Important PLUS differences
vs. placebo disease and | Outcomes between trials in:
risk factor | or Validated |- methodologic
status) Surrogate quality (adequacy of
Outcomes blinding, allocation

concealment, etc.)
- endpoint definitions
- compliance rates
- baseline risk of
outcomes
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3 Across Similar or | Clinically - those of level 1 (+2)

subgroup different Important PLUS:
analyses Outcomes - multiple
from RCTs of or surrogate comparisons, post-
different drugs outcomes hoc data dredging
vs. placebo - under-powered
subgroups
- misclassification into
subgroups
3 Across RCTs of | Similar or | Unvalidated |- surrogate outcomes
different drugs | different Surrogate may not capture
vs. placebo Outcomes all of the effects

(beneficial or
hazardous) of a
therapeutic agent

4 Between non- Similar or | Clinically - confounding
randomized different Important by indication,
studies Outcomes compliance, and/or
(observational calendar time
studies and - unknown/
administrative unmeasured
database confounders
research) - measurement error

- for outcomes
research: limited
databases, coding
systems not suitable
for research

LEVEL 3: (perbandingan antar subkelompok dari berbagai uji coba
terkontrol plasebo ATAU perbandingan di seluruh uji coba terkontrol
plasebo di mana hasil dibatasi untuk penanda pengganti yang tidak
divalidasi): Selain bias yang memengaruhi studi tingkat yang lebih
tinggi, perbandingan berdasarkan analisis subkelompok berpotensi
cacat. Baik statistik dan pengalaman sederhana telah mengajarkan
kita bahwa banyak kesimpulan awal subkelompok (terutama jika
kesimpulan tersebut adalah hasil dari “pengerukan data”) yang
kemudian terbukti salah. Contoh perbandingan seperti itu akan melihat
kemanjuran simvastatin dalam subkelompok 4S dengan tingkat lipid
terendah (241 pasien dengan kolesterol total 5,5 hingga 6,24 mmol /
L) versus kemanjuran pravastatin dalam subkelompok CARE dengan

profil lipid yang sebanding ( 2.087 pasien dengan kolesterol total
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5,4 - 6,21 mmol / L).Bukti level 3 juga dapat mencakup penggunaan
penanda pengganti yang, meskipun mungkin terletak di sepanjang
jalur patogenetik yang dikenali dari mekanisme tindakan hingga hasil
klinis yang penting, belum divalidasi dalam uji klinis acak jangka

panjang.

LEVEL 4: (perbandingan yang melibatkan atau terbatas pada bukti
yang tidak diacak): Jenis bukti ini hanya mungkin untuk kondisi
seperti hipertensi atau hiperlipidemia di mana terdapat sejumlah besar
pengobatan potensial dan biasanya digunakan oleh praktisi. Bukti non-
acak dapat mencakup studi kohort atau kasus kontrol, studi pemodelan
(menggunakan persamaan prediksi risiko seperti yang berasal dari
data Framingham), dan / atau hasil penelitian yang menggunakan
database administratif. Meskipun jenis analisis ini dapat memberikan
wawasan yang berguna (terutama yang berkaitan dengan hubungan
dosis-respons), kami menyarankan agar analisis tersebut paling baik
dilihat sebagai latihan dalam pembuatan hipotesis. Secara khusus,
hasil studi penelitian, awalnya dikembangkan untuk menentukan
apakah kemanjuran intervensi yang dibuktikan dalam uji coba acak
memiliki dampak yang diantisipasi pada tingkat populasi, kadang-
kadang telah digunakan untuk mengejar penentuan utama kemanjuran

- tujuan yang tidak dimaksudkan.

Contoh bukti level 4 adalah analisis ulang terbaru dari database
WOSCOPS di mana tingkat kejadian koroner yang diamati pada pasien
yang diobati dengan pravastatin dibandingkan dengan yang diprediksi
dari persamaan risiko koroner Framingham (menggunakan konstelasi
faktor risiko dan mean on- tingkat kolesterol pengobatan yang diamati
dalam percobaan) untuk menentukan apakah manfaat pengobatan
dengan pravastatin melebihi yang diharapkan dari tingkat penurunan
kolesterol yang dicapai (mengarah ke kesimpulan tentang apakah

khasiat pravastatin melebihi yang diharapkan dari statin lainnya).
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B.3.Jenis Pustaka berdasarkan orisinalitas data

Berdasarkan data yang disajikan pustaka obat dibedakan menjadi
pustaka obat primer, sekunder dan tersier. Pustaka primer adalah
pustaka yg menyajikan data primer, Data primer adalah data-data
yang langsung diukur (diobservasi) langsung oleh peneliti. Contoh
pustaka primer adalah laporan langsung oleh peneliti baik penelitian
eksperimental seperti trial klinik (RCT, kuasi eksperimental) atau
penelitian observasional (case control, kohort, cross sectional, laporan
kasus) dalam wujud original articles, case report, brief report atau

short communication.

e =, =

Gambar4-7. Jenis-jenis pustaka primer: case report dan brief report (www.link.springer.
com)
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Pustaka sekunder adalah pustaka yang berisi data sekunder.
Data sekunder adalah data penelitian dimana peneliti tidak langsung
melakukan pengukuran (pencatatan/observasi). Peneliti menerima
data sudah dalam bentuk jadi biasanya dari fihak kedua (peneliti/orang
lain). Pustaka yang berisi kumpulan data dari peneliti lain (fihak II),
bukan penulis jurnal, maka jurnal tersebut disebut pustaka sekunder.
Contoh pustaka sekunder adalah jurnal-jurnal dengan desain meta
analisis atau sistematik review. Gambar menyajikan contoh-contoh

pustaka sekunder.

EVIDENCE-BASED MEDICINE e

|}
BM |
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Gambar 4-8. Contoh pustaka sekunder. Jenis pustaka berdasarkan originalitas data yang
disajikan dapat diidentikasi dari judul misalnya terdapat kata meta analisis
atau review sistematik atau dari abstrak/full paper dibagian metode (www.bmj.
com).

Pustaka tersier adalah pustaka yang menyajikan data tersier,
data tersier adalah data yang disajikan pada buku atau publikasi
ilmiah hasil penelitian tersebut berasal dari peneliti lain pihak ketiga.
Bentuk-bentuk pustaka tersier antara lain textbook, guideline, review
konfensional. Pada buku teks sering disajikan keterangan yang disertai
data, gambar, grafik, dan sebagainya tetapi data, gambar atau grafik
tersebut bukan hasil pengamatan langsung si penulis buku melainkan
disadur atau dikutip dari buku, publikasi atau laporan penelitian

peneliti lain.
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Gambar 4-9. Jenis pustaka tersier: buku, clinical guideline dan handbook (www.google.
com)

C. Beberapa sumber informasi atau data kesehatan
penting
Alamat Sumber Pustaka Kesehatan dan Pustaka Obat di Internet
tentang fasyankes PHC yang perlu diketahui.
Internet merupakan sumber berbagai informasi, termasuk

informasi tentang obat atau pustaka obat. Sebagai seorang farmasis

tidak boleh tidak harus dapat memanfaatkan yang diberikan oleh
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teknologi informatika ini untuk menunjang kelancaran dalam

menjalankan praktek profesi. Untuk itu seorang Farmasis seharusnya

mengetahui beberapa alamat di internet sebagai sumber informasi obat

atau literatur obat, sehingga kapan saja kalau dibutuhkan informasi
tentang obat yang tidak didapatkan dalam buku literatur, ISO, DOI
atau MIMS dapat mengakses di internet.

Beberapa alamat sebagai sumber pustaka kesehatan dan obat di

internet antara lain:

a.

www.bmj.com, merupakan salah satu alamat yang kaya literature
obat untuk seting pelayanan primer/praktek dokter umum (general
practice). Alamat ini juga dilengkapi pelayanan untuk penggunaan
evidence based medicine yang instant (clinical evidence), materi
tentang teknik membaca literature dan metodologi penelitian,
Alamat ini sejak tahun 2006 tidak lagi free untuk Indonesia alias
harus membayar langganan kalau mau akses data.
www.nejm.org, merupakan alamt untuk mendapatkan pustaka
obat tentang efikasi, savty dan review klinis. Cocok untuk belajar
dasar-dasar klinis. Untuk Indonesia sejak 2016 ampai saat ini
tidak bersifat free (berbayar). NEJM merupakan salah satu
rujukan utama hasil uji klinis obat atau alkes.

www.nlm.nih.gov atau www.pubmed.com, merupakan alamat

sumber pustaka obat yang paling penting karena pada alamat
ini memiliki pustaka obat yang paling lengkap. Meskipun yang
disediakan kebanyakan hanya merupakan abstrak atau ringkasan
dari artikel laporan penelitian tetapi hal itu sudah sangat membantu
kalau dibutuhkan informasi tentang obat atau pustaka obat secara
cepat. Yang dapat diakses dari pubmed ini antara lain publikasi
kesehatan secara umum (hasil penelitian berbagai trial klinik, pre
klinik sampai uji in vitro termasuk berbagai artikel review),

https://academic.oup.com/fampra. Salah satu web site alamat

jurnal tentang kedokteran keluarga dan Fasyankes PHC. Akses ke
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jurnal pada umumnya berbayar, namun tidak sedikit yang open

acces.

(2o A E oot

Lateed s

Gambar 4-10.  Tampilan web site jurnal family practice.

e. www.fda.gov. Merupakan web site resmi badan POM pemerintah
US . Memberikan informasi mengenai obat dan alat Kesehatan
(teknologi Kesehatan) yang sudah diproof untuk public.

f.  www.bandolier.com. Web site ini memberikan informasi tentang

teori dan konsep EBM, istilah dan contoh-contoh penerapan

EBM. Merupakan salah satu web site tentaang EBM tertua.
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LEMBAR KERJA LATIHAN MANDIRI

Formulasi Permasalahan Klinis (PICO) dan

Dasar-dasar Penelusuran Pustaka Obat

1. PreTestl
Tanggal : Jam :

Kerjakan minitest pada lembar di bawah ini :

Soal a.Apakah yang dimaksud dengan Pustaka primer, Pustaka
level 1, Pustaka uji keamanan dan Pustaka review?

b. Apakah yang dimaksud dengan piramida level of
evidence? Tolong Saudara gambarkan piramida level of
evidence untuk uji prognosis.

c.apakah yang dimaksud dengan sistematik review dan

apaakah perbedaannya dengan review konvensional?
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Jawaban

LATIHAN I

A.
1.

114

Skenario

Ketika Anda sedang bertugas di poli puskesmas, seorang ibu
datang Bersama anaknya bermaksud memeriksakan anaknya
dan mendapatkan obat penurun panas untuk anaknya (berumur
5 tahun) yang tiba-tiba mengalami demam tinggi (hari pertama)
disertai dengan mual tanpa batuk dan pilek. Hanya saja sang
Ibu masih ragu-ragu tentang keamanan obat penurun panas
parasetamol karena pernah membaca bahwa parasetamol bersifat
meracuni hati. Apakah ada penurun panas yang lebih aman untuk
demam yang dialami anaknya?

Seorang remaja datang ke PKM menanyakan tentang keamanan

dan kemanjuran obat tradisional penurun berat badan yang selama
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ini remaja tersebut sudah mengkonsumsi obat herbal yang berisi
ekstrak daun jati belanda untuk menurunkan berat badannya.
Seorang pasien datang ke PKM menanyakan kemanjuran bawang
putih sebagai penurun kolesterol darah jika dibandingkan dengan
obat-obat antidislipidemia.

Seorang pasien menanyakan kemanjuran temulawak sebagai
pencegah penyakit jantung koroner.

Seorang ibu datang ke PKM dan berkonsultasi tentang apakah
anaknya yang berumur 3 tahun dengan batuk berdahak, pilek
dengan secret berwarna hijau dan demam tinggi 5 hari perlu
diberi antibiotika ?

Kepala Dinas Kesehatan Kota X minta pertimbangan kepada
Saudara selaku staf untuk memilih alat diagnostic yang lebih
tepat untuk skrining ca cervix di puskesmas-puskesmas di Kota X

tersebut. Apakah saran Saudara pada kasus ini?

TUGAS :

1.

Berdasarkan kasus 1 s.d.6 buatlah formulasi permasalahan klinik
masing-masing kasus sesuai dengan struktur PICO, Kemudian
tentukan jenis formulasi permasalahan klinik masing-masing
formulasi permasalahan klinik yang sudah Saudara buat.
Cobalah lakukan penelusuran (searching) pustaka obat untuk
menjawab permasalahan yang dihadapi klien Saudara tersebut.
Lakukan searching untuk mendapatkan Pustaka sesuai masalah

tersebut sesuai dengan langkah-langkah pada EBHC
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LEMBAR JAWAB :

1. Kasus, PICO dan formulasi permasalahan klinis

Kasus

PICO, Permasalahan klinis & jenis Per-

masalahan klinis

PICO

Formulasi perma-
salahan klinis

Jenis
perma-
salahan

klinis

1.Ketika Anda sedang
bertugas di poli puskes-
mas, seorang ibu datang
Bersama anaknya ber-
maksud memeriksakan
anaknya dan mendapat-
kan obat penurun panas
untuk anaknya (berumur
5 tahun) yang tiba-tiba
mengalami demam tinggi
(hari pertama) disertai
dengan mual tanpa batuk
dan pilek. Hanya saja
sang Ibu masih ragu-ragu
tentang keamanan obat

karena pernah membaca
penurun panas yang lebih

aman untuk demam yang
dialami anaknya?

penurun panas parasetamol

bahwa parasetamol bersifat
meracuni hati. Apakah ada

obat tradisional penurun
ini remaja tersebut sudah
yang berisi ekstrak daun

jati belanda untuk menu-
runkan berat badannya.

2.Seorang Remaja datang ke
PKM menanyakan tentang
keamanan dan kemanjuran

berat badan dimana selama

mengkonsumsi obat herbal
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3.Seorang pasien datang
ke PKM menanyakan
kemanjuran bawang putih
sebagai penurun kolesterol
darah jika dibandingkan
dengan obat-obat antidis-
lipidemia.

4.Seorang pasien menan-
yakan kemanjuran temu-
lawak sebagai pencegah
penyakit jantung koroner.

5.Seorang ibu datang ke
PKM dan berkonsultasi
tentang apakah anaknya
yang berumur 3 tahun den-
gan batuk berdahak, pilek
dengan secret berwarna
hijau dan demam tinggi 5
hari perlu diberi antibio-
tika ?

6.Kepala Dinas Kesehatan
Kota X minta pertimban-
gan kepada Saudara selaku
staf untuk memilih alat
diagnostic yang lebih tepat
untuk skrining ca cervix di
puskesmas-puskesmas di
Kota X tsb. Apakah saran
Saudara pada kasus ini?
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2. Hasil searching

a. Keyword, searching pada www.yahoo.com, www.google.com

dan Pubmed.com serta laporan hasil

No Permasalahan klinis Keyword Alamat
Kasus PICO Formulasi | Jenis(terapi, pangkalan
data &
harm/ bl
safety, diag- ast
nosis)
1
2
3
4
5
6
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b. Presentasi hasil searching & identifikas jenis literature
Tuliskan minimal 5 judul jurnal hasil penelusuran Anda tiap
kasus, identifikasi jenis jurnalnya dan berilah cerita singkat tentang isi

jurnal tersebut serta apa manfaat jurnal tersebut bagi Anda?

Tabel hasil searching dan jenis pustaka obat

NO Judul, Penulis JENIS PUSTAKA
kasus dan jurnal Orisinalitas Outcome/ Level of
data tujuan evidence
1
2
3
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3. POSTTESTI
Tanggal : Jam :
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BAB YV

MENGGUNAKAN METODOLOGI

PENELITIAN SEBAGAI DASAR MELAKUKAN

ANALISIS KRITIS KARYA ILMIAH

Kompetensi yang akan dicapai dengan kegiatan S adalah:

1.

Dapat menjelaskan konsep atau pengertian AKM/ AKKI jurnal
bidang kesehatan secara umum

Dapat menjelaskan pedoman umum dalam melakukan AKM/
AKKI

. Dapat menjelaskan tool atau perangkat untuk melakukan AKM

sesuai jenis jurnal/artikel lakukan AKM hasil searching artikel
RCT ttg treatment /efiksi terapi obat atau harm.
Dapat melakukan penelusuran pustaka obat farmakoekonomi /

farmakoepidemiologi dan melakukan AKM.

. Dapat melakukan penelusuran pustaka obat post marketing

survailence (PMS) dan melakukan AKM terhadap jurnal hasil

penelusuran.

~N
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A. Pengantar

Salah satu kelemahan rawatan kesehatan di PHC adalah masih
rendahnya penerapan EBM. Salah satu kendala penerapan EBM
di PHC adalah kurangnya penguasaan doktetr dan nakes dalam
melakukan telaah kritis. Telaah kritis karya tulis ilmiah menjadi salah
satu titik kritis dalam penerapan EBM. Dalam kenyataanya tidak
sedikit karya tulis ilmiah bidang Kesehatan dengan kualitas rendah,
validitas diragukan, tingkat signifikansi lemah dan tidak relevan
dengan permasalahan yang sedang actual di masyarakat sehingga

tidak dapat diterapkan dalam praktek.

B. Konsep Kajian kritis Karya Ilmiah Pustaka

Kesehatan

Salah satu kompetensi pokok dalam EBM adalah kemampuan
melakukan critical appraisal Informasi dari pustaka obat belum tentu
dapat dipercaya. Diperlukan kecermatan di dalam membaca pustaka
obat dan kehati-hatian dalam menerima informasinya. Agar dapat
diperoleh informasi yang dapat dipercaya (akurat dan presisi), penting
dan sesuai dengan kebutuhan kita maka diperlukan kemampuan untuk
menelaah dan menyaring informasi dari suatu pustaka obat. Aktifitas
menelaah, menilai dan memberikan interpretasi suatu informasi atau
data yang berasal dari karya ilmiah disebut dengan Analisis Kritis
Makalah (AKM) atau Analisis Kritis Karya Ilmiah (AKKI). AKM
atau AKKI merupakan terjemahan dari istilah critical appraisal
yang diberi arti the process of assessing and interpreting evidence
systematically considering its validity, results, and relevance.
Tujuan akhir dari AKM adalah agar diketahui (i) validitas, (ii)
tingkat kepentingan hasil dan (iii) relevansinya dengan masalah
atau kebermanfaatannya suatu informasi obat, untuk membantu
menyelesaikan permasalahan yang sedang dihadapi (relefan). AKKI

pertama kali dikembangkan oleh statistikiawan dan epidemiologist.
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AKKI mengharuskan melakukan analisis secara menyeluruh
tentang pustaka mulai dari siapa penerbit dan sponsor penelitian
serta bagaimana isi jurnal sehingga diketahui validitas, reliabilitas
dan relefansi dari informasi yang disajikan pustaka obat tersebut.
Informasi dari pustaka ilmiah dikatakan dapat dipercaya apabila
informasi tersebut memenuhi persyaratan (i) valid, benar atau akurat

dan (ii) reliable atau presisi.

B.1.Validitas dan reliabilitas

Valid, akurat atau sahih adalah tingkat kesesuaian dengan
kenyataan. Pertanyaan tentang validitas bertujuan untuk menjawab
bagaimana kesesuaian antara objek yang diukur dengan alat ukur.
Data atau informasi yang valid adalah data/informasi yang sesuai
dengan kenyataan. Data atau informasi yang dihasilkan dari penelitian
dikatakan sesuai dengan kenyataan sehingga dikatakan valid apabila
alat ukur yang digunakan dapat memotret secara akurat objek yang
diamati atau yang diukur, misalnya thermometer sebagai alat pengukur
suhu, meteran sebagai pengukur panjang dsb. Bagaimana pendapat
Saudara tentang menghitung jumlah bintang di langit dengan mata
telanjang, apakah hasil perhitungan tersebut akurat (sesuai kenyataan)?
Tentu saja jawabannya tidak akurat. Cerita fenomenal tentang
ketidakvalidan atau kesalahan dalam menggambarkan kenyataan
adalah cerita tentang 4 orang buta yang menceritakan gambaran atau
sosok seekor gajah. Di mana seekor gajah oleh 4 orang buta menjadi
seperti tiang listrik, seperti tembok, seperti kipas dan seperti terompet
yang sangat bertolak belakang dengan kenyataan. Penggambaran

seekor gajah oleh orang buta tersebut tidak akurat atau tidak valid.
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Validity {gecuracy)

Reliability High Low
(precision)

High

Low

Gambar 5-1. Gambar hasil menembak untuk membedakan validitas dengan reliabilitas.
Gambar kanan bawah adalah hasil menembak oleh penembak yang tidak
akurat dan tidak presisi, sedangkan gambar kiri atas adalah hasil menembak
dari penembak yang akurat dan presisi tinggi. Berdasarkan gambar ini maka
alat ukur yang dipergunakan untuk mengambil data dapat bersifat akurat dan
presisi, akurat tetapi tidak presisi, tidak akurat tetapi presisi maupun tidak
akurat dan tidak presisi (Glasziou, 2007).

Istilah valid/akurat sering dsalah artikan dengan istilah presisi
(reliabilitas/keajegan). Valid atau akurat berhubungan dengan
kemampuan memotret kenyataan biasanya berhubungan dengan
kesesuaian antara alat ukur dengan yang diukur. Sedangkan reliabilitas
(presisi/keajegan) berhubungan dengan kemampuan keterulangan
dari suatu alat ukur yaitu apakah hasil pengukuran dari satu alat ukur
tetap atau ajeg dari satu pengukuran ke pengukuran berikutnya. Alat
ukur dikatakan reliable apabila memberi hasil ukur dengan presisi
yang tinggi atau memberikan data yang ajeg atau konsisten. Sebagai
ilustrasi disajikan Gambar 3-1 untuk menjelaskan perbedaan validitas

dengan reliabilitas.

124 Dasar-Dasar Evidence Based Medicine
Di Layanan Kesehatan Primer



B.2.Pedoman umum melakukan AKM/AKKI terhadap
pustaka obat
Tujuan akhir AKKI pada EBM adalah mengetahui apakah data

atau informasi obat yang disajikan dari pustaka obat tersebut (i)

dapat dipercaya, (ii) penting dan (iii) relefan dengan permasalahan

atau bermanfaat? Secara umum untuk menilai pustaka obat meliputi

beberapa aspek sehingga 3 tujuan dari AKKI dapat terpenuhi. Secara

umum aspek-aspek yang perlu diperhatikan dalam melakukan AKKI

ada 3 aspek yaitu (i) Penerbit, (ii) Pengarang dan (iii) isi. Tabel 5-1

menjelaskan beberapa pertanyaan dasar yang harus dijawab untuk

mengetahui kualitas informasi pustaka obat.

Tabel 5-1. Komponen atau aspek yang perlu diperhatikan pada AKKI

Aspek Tujuan Pertanyaan penuntun
AKKI

Penerbitan | Mengetahui Siapakah penerbitnya apakah kredibel
independensi dan | dan objektif; apakah reviewernya ses-
reputasi ilmiah uai bidang keahlian; bagaimanakah
penerbit reputasinya dan apakah mandiri atau

tidak tergantung pesan sponsor untuk
pendanaannya?

Pengarang | Mengetahui otono- | Pengarangnya apakah kredibel
misasi pengarang | yaitu apakah penelitian sesuai bidang

keahliannya?; siapakah donor untuk
penelitian?

Isi Mengetahui ke- Apakah hasil yang disajikan?; apakah
benaran (validitas), | isi atau informasi dari hasil kajian
tingkat kepentin- | dapat dipercaya?; Apakah informasi
gan dan keman- yang dapat dipercaya tersebut pent-
faatan informasi ing?; dan apakah informasi yang

dapat dipercaya dan penting tersebut
bermanfaat ?
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Telah banyak dikembangkan alat/instrument untuk melakukan
AKKI oleh berbagai lembaga atau organisasi ilmiah dan penerbitan.
Masing-masing lembaga mengembangkan instrument AKKI sesuai
dengan visi, misi dan tujuan masing-masing lembaga atau organisasi.
Salah satu perangkat untuk melakukan AKKI aspek isi pustaka secara

umum yang beredar di Indonesia adalah yang dikembangkan oleh

Sudigdo (1995) sebagaimana disajikan pada Tabel 3-2.

Tabel 5-2. Daftar pertanyaan untuk AKKI secara umum

Pertanyaan penuntun Bagian yang diamati
1. permasalahan dinyatakan dengan jelas Pendahuluan
2. hipotesa dinyatakan dengan jelas Pendahuluan
3. permasalahannya penting Pendahuluan
4. asumsi-asumsi dinyatakan dengan jelas Metode
5. keterbatasan penelitian disebutkan Metode
6. istilah penting didefinisikan Metode atau pendahu-
luan
7. rancangan penelitian diuraikan dengan lengkap Metode
8 rancangan penelitian sesuai untuk memecahkan Metode
masalah
9. populasi dan sampel disebutkan Metode
10.cara pengambilan sampel sesuai Metode
11.prosedur pengambilna data dijelaskan Metode
12. prosedur pengumpulan data sesuai Metode
13. prosedur pengambilan data dilaksanakan secara Metode
tepat
14. validitas dan reabilitas pengumpulan data ditetapkan | Metode
15. metode yang dipilih sesuai untuk analisis data dan Metode
diterapkan dengan tepat
16. hasil-hasil data disajikan dengan jelas dan runut Hasil
17. kesimpulan dinyatakan dengan jelas & didukung Kesimpulan
oleh bukti
18. penerapan hasil penelitian dibatasi pada populasi Kesimpulan dan reko-
darimana sampel diambil mendasi
19. laporan ditulis dengan jelas, sistematis dan objektif | Keseluruhan
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C. Perangkat dan alat bantu melakukan AKKI
Berdasarkan desain Penelitian
C.1. Perangkat AKKI pada penelitian uji kemanjuran
dengan desain RCT
Salah satu alat AKKI yang populer adalah CONSORT. CONSORT
adalah alat untuk melakukan AKKI untuk pustaka terapi dengan
desain RCT. CONSORT singkatan dari the Consolidated Standards
of Reporting Trials. CONSORT lebih menekankan pada bagaimana
menuliskan laporan trial klinik RCT. Consort dikembangkan oleh
“CONSORT group”  (http://www.consort-statement.org/) dengan
produk utamanya berupa “CONSORT Statement”. Tujuan utama

dikeluarkannya “CONSORT statement” adalah untuk mengurangi
kesalahan dalam penyusunan laporan penelitian RCT, menurunkan
jumlah penelitian RCT yang tidak dilaporkan dan mempermudah dalam
penyusunan laporan. Disamping CONSORT, juga dikembangkan
alat AKKI lain untuk jenis pustaka terapi (RCT) misalnya Critical
Appraisal Skills Program (CASP). Tabel 5-3 menyajikan beberapa
komponen yang menjadi perhatian pada CONSORT.

Tabel 5-3. Komponen AKKI dalam CONSORT

I Reporiad

SectionTopie Mo ( e = EagE M
T el abesiracy

13 oicaton it 8 randomtod Bin i the i

o STucired suTmary of Wil SRsgn, Mathods. FRSLTL AN DONCABIONS A s st ek COASTSTT i s
Irvppsun
Eaciground ied I3 Scentc bockground and anplananon of Dok
e T Spochs SHiRTIOROf INDOtNGM
Bhaphcds
Triskl Sagean T Deecrpbon of el cogion (surm oY paralel, facnesl] inckeiing slocaten o

I FMpOTaNt CRanges 1D TREhodE afier TSl COMTENCament 5uch 28 Gl CTROVEL. WiT 10as0ns
Pasinasts S Elighily ctera T pufciaants

S Sobrg Snc ECaknn whins Tk SN W s SOk
Indereutong £ i rsnvortions Ko anh (o we bl (elais b sl ¢Splcaton. mcleing hov 5nd whisn Ty wois

Skl admireirid

Qo B2 Compiomly oaingd pre-speciion Drmany Bnd MConolry SUlDDTH MOBILIReS: Inciuding NDow B whon Thay

i acickatdn]
B Ay ctangd Kl (uIoman B I Il Commendod, will reaing
Harmpio e Ta  iow damls o s wak delermired
b When anokcabie. saniansson ol any Renm analyS06 2nG 000N puaieino
Randomagmen

ey B3 Mo umed i noratd I rafiom aiesrion taoanci
persrabon M Typs of rardomiaiion: delsib o ary fuslriclon (such s blciang ard biock sl

Absiatan ¥ Mshanin Gad 12 implammdn! B rdom SSEAES hasuncs Euth i Raguaslaly Pumibinsd SERARST)
COROOMDRON Cegriong amy Eieps Bien 10 conoaal 198 Se0lknCa LI TSNS Wats MEgNac
franchanise

Eplatrorimion 10 NI gonersiod ha randem slincion saquonce, wh anrliad perticpents, 5nd who St particpen I

RN
r ] 11 - I gong, whewas Blinc sher RSsgrman! i Imervantons (1o aningle, DATICanY, D8RR DYDY, IN00S

Dr.dr. Titiek Hidayati & Dr.dr. Akrom, M.Kes. 127



BARSELY Sulbotidt B B
1B B et césairitton ol P simisrty of donnanton
Salalealmehods 13 Slalebcal MoTods weed B Smbdnd Griude o PV 8nd Seeendary Sutemia
ti  lekachinds dor acdcimonal Bnaiy Bos. Sch BS OQIOUD BNaS0S B BORGIRG IaiFS
P
Fancigani flow i3 133 For 52sh grous, e Tumcan of ROmpants S0 wins Candoridy MEgnac, Meceded Menas Imamment. and
CgER i S PG APRRET 10F TP [mARY SLEC0ME
e 13 Forsach grous, knses o anciulions s tandormssion, Kol will i
L] 14p  Doiwp delining P Donoay of nEnaament and foliow-up
TR Wity S el e Or Wi OGS
Basang 2t T AR ehiwihg Saseine O he and chnell Chdraciprabcs bor ach gpout
Nosbory ardiyisd 06 o goch (o, rumbdr OF Gbeirandi (enormanisir) incucdd i sdch Aratps 6 whli S Syl wi
B anginal addenid Sriugd
Ondzoras T8 For pach prmary B SIConsary SUIComa. rasim lor Sach DRoop. BN T SSEmmG STcT 5ind Bl i
ke preciskn diech i S5 donfidence wiennal]
B For By cllsomon, (roséntasnn ol Eclh Steoh s s 1oaiee elfacl 188 i focommnod
Arcllary arabyber 1R Frioly of ey ofver analvsas porkarmad, indluding mixeoug arsien ahd adaled snabv, dalirgunhing
s pace e, Swpholaitdy
My T Al mponens s of Wrimendad SHCH 7 S8Ch DOUD et s v DO e Sa—
Dhwcusion
Limindiong 20 Teal Imeiniong, pEFOIENG Souroes of posial us, repracision, nal i mievam, muRRECTY of BUBNENS
SN alE Oy # eoecshssbiny tanermnal vasdey, appecabiing of el findnga
Intarpratation 3 irlarwieton comsaient with ki, halincg benelis ard harma, and Soniedinng o islevanl indens
Ot indormmaion:
Fragmiraon 3 Frgaanion number and nama. of T reainy
Proocsl W Wher B full il proiocsl éan be sdtaraad, f avalabls
Fuenfirny 35 Boarbird ol furdng and il suption daach 88 supely oF drl, rbe ol hurdin

C.2. Perangkat AKKI untuk penelitian di luar desain RCT
Telah dikembangkan alat AKKI untuk jenis pustaka selain RCT.

Jenis-jenis alat AKKI berdasarkan jenis pustakanya disajikan pada

Tabel 5-4.

Tabel 5-4. Jenis pustaka dan alat AKKI yang sesuai

Jenis pustaka

Alat AKKI

Keterangan

atau sistematik
review

Terapi (RCT) CONSORT; CASP | Meskipun dapat digunkan untuk
AKKI jurnal terapi tetapi secara
khusus ditujukan untuk desain
RCT.

Observasional | STROBE (The Dapat digunakan baik untuk case

study Strengthening the control maupun kohort serta

Reporting of Obser- | cross section.
vational Studies in
Epidemiology)
Metaanalisis PRISMA(Preferred | Dapat digunakan baik untuk

Reporting Items for
Systematic Reviews
and Meta-Analyses)

sistematik review.

Metanalisis

QUORUM

Khusus utk AKKI meta analisis.
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Laporan kasus | CARE(Consensus- | Dapat digunakan baik untu case
based Clinical Case | report tunggal maupun case
Reporting Guideline | series.

Development)

Penelitian bio- | SAMPL(Statistical | Pedoman untuk AKKI aspek

medik dasar Analyses and Meth- | analisis statstik pada pustaka
ods in the Published | biomedik.

Literature)

Uji diagnostik | STARD (Standard | Pedoman menguji/mengevaluasi
for Reporting kelengkapan publikasi hasil riset
of Diagnostic Ac- uji diagnosis.
curacy)

Riset kualitatif | COREQ/ENTREQ | Dapat digunakan untuk riset
(Enhancing trans- kualitatif.
parency in report-
ing the synthesis of
qualitative research)

Pustaka Clini- | AGREE Pedoman mengevaluasi keleng-

cal practice kapan publikasi clinical practice

guideline guideline.

Studi ekonomi

Consolidated Health
Economic Evalua-
tion Reporting Stan-
dards (CHEERS)
Statement

Pedoman untuk mengevalu-
asi publikasi hasil studi health
economy.

C.2.1. Perangkat untuk AKKI naskah publikasi penelitian
observational

Penulisan publikasi hasil penelitian observasional analitik disusun

menurut standart STROBE. Evaluasi kelengkapan komponen dan

kualitas informasi dapat dilakukan dengan menggunakan perangkat
dari STROBE ini.
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Tabel 5-5. Alat AKKI untuk uji observasional ( STROBE)
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C.2.2. Perangkat AKKI untuk Uji Farmakoekonomi

Tabel 5-6. Alat AKKI uji farmakoekonomi

eifectivensss

Sectionitem lem  Hecommgmlation Repored
Ne on page No'
line Mo

Title and abstract

Tale | Tdewtify the study as an economse evalimation of ks mons
-.;n.'ﬂl'n' lems soch as “eoal-¢lTecivenes annlyas”™, md
chercyibe e odersemhons comgaied

Almtrac 2 Prowicke n stioctied sunonary of obpectives, perspeciive,
setting, wethods (chudimg study desegn apd uaputs ), pesubls
(inchading base case and uncermunty analyvses), and
conelnsions.

Introduction

Bnckpround nad 3 Provide nn explicid statesment of the booader context fon the

lgectives stimly,
Prosent the samdy spuestion and it relevimee Tor healih policy or
practice decisions

Methods

Target population and 4 Describe characteristics of the base case population and

sbyEroips subgroags analvsed. melnding why they were chosen

Serting and location  § State pelevant aspects of e systemds ) in which the decisionis)
el 5] 10 be 1l

Snudy prerspective & Dhesemibe e perspective of the shidy mul relaie this bo il
wonds beang evalisated.
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stabe why they were ¢lumam

T hiowwn o E Stle tee trinie lesieonds  over whinel costs and consequences
are beimg evaluated and say why appropnnte

Dhiscownt e 9 Feport the liwosce of descount ratels) used for costs and
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D. Penerapan Metodologi Penelitian pada AKKI
Level of Evidence ditentukan berdasarkan kualitas desain dan
penerapan metode Penelitian sehingga menjamin terwujudnya

validitas interna.

D.1.Kesesuaian antara tujuan dengan desain penelitian
merupakan Dasar penetapan peringkat bukti ilmiah
(level of evidence)

Setiap tujuan penelitian menghajatkan desain penelitian yang
sesuai. Dasar penentuan pemeringkatan bukti ilmiah suatu pustaka/
informasi kesehatan dan kedokteran adalah tingkat kesahihan/
validitas/ akurasi dari data atau informasi kesehatan yang disajikan.
Kesesuaian antara tujuan dan rancangan penelitian merupakan factor
penentu akurasi/validitas/kesahihan informasi/data yang dihasilkan

dari suatu penelitian. Data atau informasi yang dihasilkan dari
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penelitian bidang kesehatan dimana ada kesesuaian antara rancangan/
desain penelitian dengan tujuan penelitian memiliki validitas atau
akurasi yang bagus. Misalnya untuk uji kemanjuran maka rancangan
yang paling handal adalah meta analisis darai penelitian-penelitian
RCT yang disebut dengan review sistematik (systematic review),
diikuti oleh rancangan RCT multicenter, kohort, case control, cross
section dan lain sebagainya. Berbeda dengan uji kemanjuran, untuk uji
diagnostic, rancangan penelitian cross sectional merupakan rancangan
penelitian paling handal dan data atau informasi yang dihasilkan dari
uji diagnostic dengan rancangan cross section memiliki akurasi/
kesahihan peringkat tertinggi. Tabel 5-7 menyajikan keselarasan

antara tujuan dan rancangan penelitian berdasarkan keandalannya.

Tabel 5-7. Kesesuaian tujuan dan rancanagan penelitian

No | Tujuan penelitian Kehandalan rancangan penelitian

1 Uji kemanjuran (efikasi) | Meta analisis/review sistematik>RCT>
Kohort>case control>cross section

Uji diagnosis Cross section>case control>RCT>kohort
3 Uji prognosis Kohort>RCT>case control
4 Uji kemanfaatan/bene- | Meta analisis>RCT> Kohort>case con-
fisitas trol
5 Uji keamanan Meta analisis> RCT>post marketing
surveillance>kohort

Beberapa desain penelitian analitik dibidang Kesehatan dan
penggunaannya pada penelitian Kesehatan

Jenis desain penelitian berdasarkan tujuan dan penggunaannya
pada penelitian klinik

Jenis desain penelitian bidang Kesehatan dan karakteristiknya
disajikan pada Tabel 5-8.
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Tabel 5-8. Jenis desain penelitian dan karakteristiknya

Penelitian eksperimental (trial)

Desain

Keunggulan

Kekurangan

Randomised Controlled
Trial

Desain eksperimental
membandingkan partisi-
pan yang diletakkan di
kelompok intervention
dengan partisipan pada
kelompok control. Penem-
patan relawan dilakukan
secara acak atau random .
Merupakan desain terbaik

Tidak ada bias distri-
busi konfoder;

Lebih memungkinkan
dilakukan blinding
(pembutaan);

Adanya randomisasi
pd statistical analysis

Boros waktu mau-
pun uang;

Bias relawan,
penyakit yang
sebenarnya di
masyarakat bias
jadi sangat berbeda
dengan kondisi
relawan (volunteer
bias);

Kadang menimbul-

Penelitian RCT dimana se-
tiap relawan mendapatkan
perlakuan yang sama baik
sebagai control maupun
interfensi. Hanya berlaku
untuk penyakit dengan
outcome yang reversible
terhadap adanya waktu

control diri sendiri
sehingga memperkcil
varian dan memperse-
dikit sampel; setiap
subjek mendapatkan
interfensi; secara sta-
tistic dianggap sampel
random; blinding tetap
berjalan.

untuk uji efek atas suatu kan problem etik.
interfensi.
Crossover Design Setiap subjek menjadi | Pada titik yg

bersamaan sub-
jek mendapatkan
treatmen sekalgus
plasebo; adanya
periode wash out
memperlama
jangka penelitian;
tidak dapat digu-
nakan utk penyakit
dengan outcome yg
menetap.

2. Penelitian observa-
sional analitik

Kohort: Data diperoleh
dari group yang terekspos
atau tak terekspos dari
factor risiko/teknologi
baru. Jumlah eksposur
ditetapkan peneliti. Meru-
pakan desain terbaik untuk
penelitian pengaruh FR
terhadap outcome.

Tidak ada masalah
etik; subjek dapat
matching; criteria eli-
gibilitas dan asesmen
outcome dapat distan-
darisasi; secara admin-
istrasi lebih mudah dan
murah dari RCT;dapat
dirancang waktu dan
arah munclnya even/
hasil yg diharapkan.

Kesulitan mengi-
dentifikasi kontrol;
ekposur kemung-
kinan berhubungan
dengan konfounder
tersembunyi; sulit
melakukan bliding;
tidak dapat dilaku-
kan randomisasi;
utk kasus jarang
butuh sampel besar
dan jangka pan-
jang.
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Case control: Pasien
dengan outcome penyakit
tertentu sebagai kasus dan
kelompok control yg ses-
uai (matching) dg outcome
negative; informasi atau
data didapatkan dengan
melacak FR yang telah
memapar.

Cepat dan murah;
metode ideal utk pe-
nyakit yg sangat jarang
atau penyakit dg PAP
dari FR ke manfisklin
panjang; jumlah subjek
lebih sedikit dari cross
section.

Kesulitan dalam
merecall atau
mencatat FR
pemapar; kesuli-
tan mengendal-
ikan confounder;
kesulitan pemilihan
kelompok control;
potensial bias besar
terutama utk bias
recall maupun
seleksi

Cross section: Penelitian
utk menguji hubungan
penyakit dengan variable
yg lain yg dilakukan pd
waktu tertentu. Paparan
dan outcome diamati pd
waktu bersamaan. Metode
ideal utk menentukan
prevalensi penyakit/ FR
atau utk uji diagnostic.

Mudah dan murah

Hanya utk meng-
kaji asosiasi bukan
kausalitas;sangat
mungkin bias
recall; confounder
tidak terdistribusi
rata; bias Neyman;
ketidakpadanan
unequal

1. Desain penelitian kohort

Merupakan penelitian long term dimulai dari factor risiko dan diikuti

jangka Panjang sehingga ditemukan outcome/event. Gambar desain

penelitian kohort disajikan pada Gambar

RancanganKohorn

GGET
nlegrerimen
KT -
o mtral ARET #
W25 Py LFGET -
| Exaponursipaporan [N
WA KT T

LLH=ASA

CER = CfiC+D

RE« CERACER

ARE=FER - CER

RN LAARR

Gambar 5-2.
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Misalnya penelitian bertujuan untuk mengetahui hubungan paparan
rokok dengan kejadian gagal ginjal kronik. Hubungan antara variable
paparan dengan variable outcome dinyatakan dalam Rate ratio (RR)

atau risk relative.

2. Desain penelitian observasional analitik case control

Desain case control merupakan varian kohort desain, sering disebut
juga dengan desain kohort retrospektif. Pada desain ini penelitian
dimulai dari keluaran/event/outcome clinik. Peneliti menetapkan
kelompok kasus sebagai outcome positif, sedangkan kelompok
control sebagai outcome negative. Dilakukan seleksi secara objektif
dengan menetapkan kriteria untuk kasus maupun kriteria untuk control
dalam merekrut subjek, dimana pada umumnya dilakukan matching
antara subjek pada kasus dengan subjek pada control, sebagai upaya

meminimalisasi variable pengganggu.

Rancangan case control

Populasi

A PERDKOK/FR+
Oidels g

kasus—ASB ? kb
P
B 4

[T |
TAK PEROKOK/FR - /—\
Samped
Suunl
kriteria

Matching

C PEROKOK/FRE \ _"/

B 3 Kantrol

TAK PEROKOK/FR-
Wakiu paparan

w

OR= Odds kasusDdds kontral=a)B:0/D=A/BxD/ C= sl

Gambar 5-3. Desain penelitian cross section. Pada penelitian cross section (potong
lintang) paparan (eksposur) dan dampak (outcome) diamati pada satu waktu.
Merupakan desain standar untuk uji diagnostic.
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D.2. Pemeringkatan bukti ilmiah (level of evidence)
pustaka uji kemanjuran/efikasi
Pustaka dengan derajat tertinggi sebagai bukti ilmiah (level I of
evidence) untuk data atau uji kemanjuran terdiri dari pustaka yang
dihasilkan dari penelitian dengan desain penelitian meta analisis/
systematic review dari beberapa RCT dan RCT multicenter atau RCT
sampel besar (Gambar 3-2).

Meta-
Analysis

Systematic
e e

Randomized
Controlbed Trial

Cohorn studies

Case Control studies

Caze Series'Case Reporis

Animal research

Gambar 5-4.  Piramida pustaka/jurnal sebagai bukti ilmiah untuk uji kemanjuran atau efek
terapi.

Karena RCT merupakan trial klinik terkontrol memiliki
banyak keunggulan maka ditetapkan sebagai standar emas untuk uji
kemanjuran (efikasi). Peringkat II bukti ilmiah uji kemanjuran adalah
informasi/data dari pustaka/jurnal dengan desain RCT sampel cukup;
systematic review penelitian Kohort atau Kohort dengan desain
penelitian bagus.

Peringkat III bukti ilmiah uji kemanjuran meliputi: RCT dengan
desain penelitian jelek; kohort sampel cukup atau case control dengan
desain bagus atau review sistematik dari case control; seri laporan
kasus dengan desain bagus. case control dengan jumlah sampel cukup;

seri laporan kasus.
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Peringkat IV bukti ilmiah uji kemanjuran meliputi: Kohort desain
jelek; case control sampel cukup dan laporan kasus tunggal.
Peringkat V yaitu textbook; review konfensional; pendapat ahli dan

uji in vitro.

Tabel 5-9. Karakterisasi Metode penelitian untuk uji kausalitas
(uji kemanjuran, safety) dan kemungkinan level of

evidence yang dihasilkan .

Tipe penelitian | Jenis desain | Level of

penelitain evidence

Randomisasi | Prospektif Kel Kontrol/
RCT Ya Ya Ya I/1/111
Kontrol sejarah/ | - Ya Ya IV
kontrol waktu
eksperimental
Kohort Tidak Ya/tidak Ya win/Iv
Case control Tidak Tidak/ya Ya nrv/v
Cross section Tidak Tidak Ya Vv
Kasus series Tidak Ya/tidak Tidak Iv/vV
Case resport Tidak Tidak Tidak v

Desain RCT merupakan desain penelitian standar untuk
penelitian hubungan sebab akibat termasuk untuk uji kemanjuran
oleh karena memenuhi persyaratan sebagai metode uji sebab akibat.
Perekrutan sampel pada uji sebab akibat sedapat mungkin dilakukan
secara acak sehingga event yang muncul terjadi secara natural atau
alami bukan rekayasa. Dengan randomisasi atau pengacakan semua
calon sampel yang memenuhi persyaratan uji (sesuai criteria inklusi)
memiliki peluang yang sama untuk dimasukkan apakah sebagai
kelompok perlakuan atau kelompok control. Disamping itu penelitian
sebab akibat idelnya bersifat prospektif dan dapat dibentuk kelompok

control. .
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D.3.Jenis Desain Penelitian trial klinik dalam Pengembangan
obat baru.

Secara umum desain penelitian berdasarkan sifat data yang
dikumpulkan ada 2 macam yaitu desain penelitian kualitatif dan desain
penelitian kuantitatif. Penelitian kualitatif tidak menekankan pada
hasil yang bersifat kuantitatif, tetapi lebih menekankan pada aspek
mekanisme atau hubungan antar fenomena atau objek yang diamati.
Hasil pada penelitian kualitatif dapat berupa gambar, lambang atau
simbol dsb. Penelitian kualitatif banyak dilakukan pada penelitian
social budaya dan geografi.

Penelitian kuantitatif banyak dilakukan dibidang kesehatan
sehingga ilmu biostatistika berkembang dengan pesat. Penelitian
kuantitatif secara umum dibedakan menjadi 2 yaitu observasional dan
eksperimental. Penelitian kuantitatif observasional dibagi menjadi
2 yaitu analitik dan non analitik. Penelitian eksperimental klinis
dibedakan menjadi 4 fase, yaitu penelitian klinis fase I, fase II, fase
I1I, dan fase IV. Tabel 5-10 menyajikan jenis penelitian klinik. Tabel

5-10 menyajikan karakteristik berbagai jenis metode penelitian.

Tabel 5-10. Jenis penelitian berdasarkan tahapan pengembangan obat

Tahapan Tujuan Desain
penelitian

Uji prak- Mengetahui profil farmako- Eksperimental lab. In vitro,
linik kinetik, metabolism, ketoksi- | in vivo dan
kan; farmakofigilans

Uji klinik | Keamanan (dosis) dan profil | Eksperimental pre and post

fase 1 farmakokinetika pada subjek
sehat
Uji klinik | Keamanan pada pasien ter- Eksperimental open label
fase 11 batas
Uji klinik | Kemanjuran (efikasi) dan RCT
fase I1I safety
Uji klnik Keamanan obat setelah dipas- | Post marketing surveil-
fase IV arkan lance (case report)
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Gambar 5-5. Contoh penelitian klinik fase 2b (www.nejm.org)

D.4. Pemeringkatan bukti ilmiah Pustaka selain Pustaka
tentang Efikasi

Dasar pemeringkatan bukti ilmiah di luar pustaka tentang uji
efikasi/ menggunakan logika yang sama dengan pemeringkatan
pustaka ttg efikasi yaitu kesesuaian metode dengan tujuan penelitian.
Secara umum pemeringkatan pustaka sebaga bukti ilmiah disajikan

pada Tabel 5-11.
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Tabel 5-11. Pemeringkatan bukti ilmiah berdasarkan tujuan/

outcome penelitian(www.cebm.com)

Level | Therapy Prognosis | Diagnosis | Differential Economic
/ Preven- diagnosis / and decision
tion, symptom preva- | analyses
Aetiology lence study
/ Harm
la SR (with | SR (with SR (with SR (with SR (with
homoge- homogene- | homogene- | homogeneity*) | homogene-
neity*) of | ity*) of ity*) of of prospective | ity*) of Level
RCTs inception Level 1 cohort studies 1 economic
cohort diagnostic studies
studies; studies;
CDR” CDR” with
validated 1b studies
in different | from differ-
popula- ent clinical
tions centres
1b Individual | Individual | Validat- Prospective co- | Analysis
RCT (with | inception | ing** hort study with | based on
narrow cohort cohort good follow- clinically sen-
Confi- study with | study with | up**** sible costs or
dence > 80% good” «“ alternatives;
Interval”;) | follow- reference systematic
up; CDR” | standards; review(s) of
validated | or CDR” the evidence;
in a single | tested and including
population | within one multi-way
clinical sensitivity
centre analyses
Ic All or All or none | Absolute All or none Absolute
none§ case-series | SpPins and | case-series better-value
SnNouts” or worse-
value analyses
2a SR (with | SR (with SR (with SR (with SR (with
homoge- homoge- homogene- | homogeneity*) | homogene-
neity*) neity*) ity*) of of 2b and better | ity*) of Level
of cohort | of either Level >2 studies >2 economic
studies retrospec- | diagnostic studies
tive cohort | studies
studies or
untreated
control
groups in
RCTs
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2b Individual | Retrospec- | Explorato- | Retrospective Analysis
cohort tive cohort | ry** cohort | cohort study, or | based on
study study or study with | poor follow-up | clinically
(including | follow-up | good” ““* sensible costs
low qual- | of untreat- | reference or alterna-
ity RCT; ed control | standards; tives; limited
e.g., <80% | patients in | CDR” review(s) of
follow-up) | an RCT; after deri- the evidence,

Deriva- vation, or or single
tion of validated studies; and
CDR” or | only on including
validated split-sam- multi-way
on split- ple§§§ or sensitivity
sample§§§ | databases analyses
only

2c “Out- “Out- Ecological Audit or
comes” comes” studies outcomes
Research; | Research research
Ecological
studies

3a SR (with SR (with SR (with SR (with ho-
homoge- homogene- | homogeneity*) | mogeneity™)
neity*) of ity*) of 3b | of 3b and better | of 3b and bet-
case- and better | studies ter studies
control studies
studies

3b Individual Non- Non-consec- Analysis
Case-Con- consecutive | utive co- based on lim-
trol Study study; or hort study, or ited alterna-

without very limited tives or costs,

consistently | population poor quality

applied estimates of

reference data, but in-

standards cluding sensi-
tivity analyses
incorporating
clinically
sensible varia-
tions.

4 Case- Case-series | Case-con- | Case-series Analysis with
series (and | (and poor | trol study, | or superseded no sensitivity
poor qual- | quality poor or reference stan- | analysis
ity cohort | prognostic | non-inde- dards
and case- | cohort pendent
control studies***) | reference
studies§§) standard
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5 Expert
opinion
without
explicit
critical ap-
praisal, or
based on
physiol-
ogy, bench
research or
“first prin-
ciples”

Expert
opinion
without
explicit
critical
appraisal,
or based on
physiol-
ogy, bench
research or
“first prin-
ciples”

Expert
opinion
without
explicit
critical
appraisal,
or based on
physiol-
ogy, bench
research or
“first prin-
ciples”

Expert opinion
without explicit
critical ap-
praisal, or based
on physiology,
bench research
or “first prin-
ciples”

Expert opin-
ion without
explicit criti-
cal appraisal,
or based on
economic
theory or “first
principles”

Di luar pustaka tentang efikasi masih terdapat berbagai jenis

pustaka yang lain antara lain pustaka tentang diagnostic, pustaka

tentang etiologi, pustaka tentang harm atau safety, pustaka tentang

prognosis dan pustaka tentang farmakoekonomi.

Contoh pustaka systematic review tentang uji kemanjuran terapi

fisik pada tendinopati merupakan pustaka level [ untuk uji kemanjuran

disajikan pada Gambar.
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REVIEW Open Access

Physical therapies for Achilles tendinopathy:
systematic review and meta-analysis
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Gambar 5-6. Pustaka level I untuk uji efikasi atau kemanjuran dengan desain systematic
review(Sussmilch-Leitch et al; 2012, 5:15).
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Gambar 5-7. Jurnal uji kemenjuran level I dengan desain RCT multicenter (Www.nejm.org)

Dr.dr. Titiek Hidayati & Dr.dr. Akrom, M.Kes. 145



Turmgarn of faa Syweas i cohe iy of progroeic leckrs o B Duropsen Bocisty of Travmcis Fatgeens | Vi, e iy
irsa

PRI 1

Gambar 5-8. Pustaka uji pronostik level 1 dngan desain kohort (www.ncbi.nlm.nih.gov)

E. Prosedur AKKI.
E.1. AKKI/Telaah jurnal secara umum

AKKI/telaah jurnal secara umum ini adalah telaah yang sering
dilakukan oleh akademisi dan banyak dilakukan sebelum era EBM.
AKKI atau telaah jurnal secara umum bertujuan untuk mengetahui
apakah informasi yang disajikan dalam jurnal valid sehingga dapat
dipercaya. Alat untuk melakukan telaah umum jurnal biasanya berupa
daftar pertanyaan penuntun untuk menilai validitas internal jurnal.
Pertanyaan penuntun mulai dari bagian introduksi sampai bagian
kesimpulan. Tabel menyajikan daftar pertanyaan yang merupakan alat

untuk telaah jurnal secara umum.
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Tabel 5-12. Daftar pertanyaan penuntun untuk telaah jurnal umum

JUDUL, PENULIS
DAN TAHUN

ANALISIS KRITIS MAKALAH

KRITERIA

KODE

PENILATAN

permasalahan dinyatakan dengan jelas

2

hipotesa dinyatakan dengan jelas

permasalahannya penting

asumsi-asumsi dinyatakan dengan jelas

keterbatasan penelitian disebutkan

istilah penting didefinisikan

N[N [WIN]|—

rancangan penelitian diuraikan dengan
lengkap

8 rancangan penelitian sesuai untuk mem-
ecahkan masalah

9 populasi dan sampel disebutkan

10 cara pengambilan sampel sesuai

11 prosedur pengambilna data dijelaskan

12 prosedur pengumpulan data sesuai
masalah yang akan dipecahkan

13 prosedur pengambilan data dilak-
sanakan secara tepat

14 validitas dan reabilitas pengumpulan
data ditetapkan

15 metode yang dipilih sesuai untuk anali-
sis data dan diterapkan dengan tepat

16 hasil-hasil data disajikan dengan jelas

17 kesimpulan dinyatakan dengan jelas &
didukung oleh bukti

18 penerapan hasil penelitian dibatasi pada
polpulasi darimana sampel diambil

19 laporan ditulis dengan jelas, sistematis
dan objektif

KESIMPULAN
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Prosedur pelaksaan jurnal secara umum adalah sbb:

1. Membaca keseluruhan naskah jurnal secara cepat. Sebelum
dikaji bagian perbagian sebaiknya keseluruhan naskah jurnal
sudah dibaca meskipun hanya sepintas. Pembacaan naskah secara
keseluruhan ini adalah agar mendapatkan gambaran atau kesan
umum tentang informasi atau pesan yang disajikan jurnal tsb.

2. Membaca cermat per bagian naskah jurnal, mengidentifikasi
unsure-unsur utama sesuai daftar pertanyaan penuntun dan
memberikan kode/tanda pada kalimat/kumpulan kalimat tersebut.

3. Menilai atau memberi bobot kualitas dari unsure-unsur yang
dinilai dengan memberikan skor 1-3. Skor 1 menunjukkan bahwa
kualitas unsure yg dinilai jelek, 2=sedang/cukup dan 3=baik.

4. Menjumlahkan skor penilaian. Jika total skor <30 berarti tidak
baik , skor total antara 31-45 sedang dan skor total - >45 baik.

5. Menyusun kesimpulan tentang kualitas jurnal, informasi baru

yang didapat dan apa manfaatnya.

E.2. Telaah jurnal sesuai EBM untuk jurnal Uji

Kemanjuran/Efikasi

Telaah jurnal EBM berbeda dengan telaah jurnal secara umum.
Perbedaannya itu terletak pada tujuan. Telaah jurnal untuk EBM
tujuannya tidak hanya berhenti untuk mengetahui kebenaran atau
validitas internal jurnal tetapi juga untuk mengetahui tingkat
kepentingan dan bagaimana kemanfaatan informasi jurnal tersebut
dalam membantu memecahkan permasalahan/permasalahan klinis
yang akan diselesaikan. Secara umum telaah jurnal EBM bertujuan
untuk mengetahui kebenaran informasi, tingkat kepentingan dan
kemanfaatan (dapat tidaknya) diaplikasikan untuk menyelesaikan

permasalahan yang dihadapi.
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Tabel 5-13. Daftar pertanyaan penuntun untuk melakukan AKKI
model EBM uji efikasi /terapi adalah:

Tujuan

Pertanyaan penuntun

Ditemukan pada
bagian

Validitas interna:
Apakah informasi
jurnal benar

Apakah kelompok penelitian
representative dan komparabel
(dapat dibandingkan) :

Metode

Apakah pasien atau sampel
ditempatkan ke masing-masing
kelompok melalui randomisasi?

Metode

Apakah pada saat mulai pene-
litian kondisi antar kelompok
sama atau sebanding?

Hasil

Apakah antar kelompok uji
mendapatkan perlakuan (treat-
men) setara?

Metode

Apakah semua pasien yg terdapat
dalam kelompok penelitian diper-
hitungkan? Dan apakah mereka
semua dianalisis sesuai kelompok
randomisasinya?

Metode dan Hasil
pada bagian
analisis statistik

dap efek treatmen?

apakah pengukuran dilakukan Metode
secara objektif?
Apakah dilakukan blinding?
Tingkat kepentin- | Bagaimana atau Seberapa besar | Hasil
gan: efek dari treatmen?
Apakah hasil :untuk outcome berupa data
penelitian pent- nominal di lakukan perhitungan
ing? parameter outcome meliputi RR,
ARR, RRR dan NNT/NNH
Bagaimana presisi estimasi terha- | Hasil
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apakah hasil Apakah pasien berbeda den-

penelitian yag gan pasien pada penelitian ini
disajikan dalam sehingga hasil penelitian ini tidak
jurnal ini dapat dapat diaplikasikan?

membantu meny- | Apakah treatmen fisibel dengan
elesaikan per- seting RS/praktek ?

masalahan yang Apakah potensi manfaat lebih
akan dipecahkan? | besar dari potensi bahaya bagi
(ExternalValidity/ | pasien saya ?

Applicability)
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LEMBAR KERJA DAN LATIHAN MANDIRI BAB V

Analisis Kritis Karya Ilmiah Secara umum
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1.

Pre Test
Tanggal : Jam :

Kerjakanlah minitest pada lembar dibawah ini :

154

Latihan

Kasus

Anda sebagai farmasis di PKM ditanya oleh konsumen Anda
manakah obat yang lebih baik untuk anak yang mengalami asma
ringan ?. Anda memutuskan untuk mencari literature obat anti
asma dengan kelompok placebo sebelum menjawab pertanyaan
klien Anda.

Sebagai Dokter di PKM Anda harus dapat menentukan pilihan obat
yang akan digunakan di Formularium PKM berdasarkan tingkat
keamanan, efikasi, dan biaya. Obat dengan tingkat keamanan
tertinggi, handal dan murah adalah menjadi pilihan pertama.
Anda diminta pendapat tentang manakah obat antihipertensi yang
paling baik (aman,efikasius, murah) untuk penderita hipertensi
dengan DM tipe Il yang akan ditetapkan sebagai obat pilihan
(DOC) di RS Anda.
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Tn. Hernadi, umur 41 tahun dengan obesitas, sudah 2 kali dalam
satu minggu ini mengalami nyeri dada berat pada dada sebelah
kiri, bila sedang beraktifitas misalnya jalan cepat atau lari-la-
ri dada terasa seperti ditindih dan nafas terasa sesak, nyeri dada
berkurang apabila beristirahat. Tn. Hendardi Datang ke PKM
bertanya kira-kira nyeri dada yang dialami itu karena sakit apa?
Pemeriksaan apa yang harus dilakukan untuk memastikan sakit
dadanya tersebut? Dan yang terakhir bertanya tentang bagaima-
na pengobatan untuk mencegah atau menghambat agar sakitnya
tidak tambah berat. Berdasarkan data pemeriksaan fisik dan lab
terakhir ketika kontrol ke Puskesmas adalah tekanan darahnya
170/110 mmHg dan dari hasil lab. diketahui pasien menderita hi-
perkolesterolemia dan hipertrigliserida. Penderita memiliki berat
badan 75 kg dengan tinggi 150 cm.

Bu Ana, 35 tahun datang ke pkm untuk memeriksakan anaknya
yang sedang mengalami asma. Anda sebagai Dokter PKM
tersebut ditanya oleh Bu Ana ‘manakah obat yang lebih baik dan
murah untuk anak saya yang sering mengalami asma ketika udara
dingin?”. Apabila udara dingin serangan asma malam hari paling
tidak sekali dalam 2 minggu. Anda putuskan untuk mencari
literature obat dalam bentuk RCT (Randomized Controlled Trial)
yang membandingkan antara obat anti asma dengan kelompok

placebo sebelum menjawab pertanyaan klien Anda.

Tugas

Lakukan searching sesuai kaidah EBM dan lakukanlah penilaian
terhadap pustaka obat yang sudah saudara dapatkan tersebut.
Untuk kasus 1,2,3 dan 4 lakukan searching bahan pustaka tentang
terapi obat (minimal 2 judul artikel) dan lakukanlah pengkajian
terhadap pustaka yang sudah Anda dapatkan itu dantulislah hasil

pengkajian tersebut pada lembar laporan yang sudah tersedia.
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3. Tentukan level of evidence masing-masing pustaka obat setelah

dilakukan AKKI secara umum.

PRESENTASI HASIL & AKKI
Tanggal : Jam :

Tuliskan judul jurnal hasil penelusuran Anda dan berilah cerita
singkat tentang isi jurnal tersebut serta apa manfaat jurnal tersebut
bagi Anda ?

No [ JUDUL, PENULIS & JENIS PUSTAKA ISI MANFAAT
1
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Tuliskan hasil telaah jurnal secara umum yang sudah didapatkan

memberikan tanda /kode pada kolom yang tersedia dibawah ini :

JUDUL, PENULIS

DAN TAHUN

ANALISIS KRITIS MAKALAH

KRITERIA KODE | PENILAIAN

1 permasalahan dinyatakan dengan jelas 1 2 3

2 hipotesa dinyatakan dengan jelas

3Permasalahannya penting

4 asumsi-asumsi dinyatakan dengan jelas

5 keterbatasan penelitian disebutkan

6 istilah penting didefinisikan

8. rancangan penelitian diuraikan dengan
lengkap

9 rancangan penelitian sesuai untuk mem-
ecahkan masalah

10. populasi dan sampel disebutkan

11 cara pengambilan sampel sesuai

12 prosedur pengambilna data dijelaskan

13 prosedur pengumpulan data sesuai
masalah yang akan dipecahkan

14 prosedur pengambilan data dilak-
sanakan secara tepat

15 validitas dan reabilitas pengumpulan
data ditetapkan

16 metode yang dipilih sesuai untuk
analisis data dan diterapkan dengan tepat

17 hasil-hasil data disajikan dengan jelas

18 kesimpulan dinyatakan dengan jelas &
didukung oleh bukti

19 penerapan hasil penelitian dibatasi
pada polpulasi darimana sampel diambil

20 laporan ditulis dengan jelas, sistematis
dan objektif

KESIMPULAN
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JUDUL, PENULIS
DAN TAHUN

ANALISIS KRITIS MAKALAH

KRITERIA KODE | PENILAIAN

. permasalahan dinyatakan dengan jelas | 2 3

. hipotesa dinyatakan dengan jelas

. permasalahannya penting

. asumsi-asumsi dinyatakan dengan jelas

. keterbatasan penelitian disebutkan

.istilah penting didefinisikan

N || N[N

. rancangan penelitian diuraikan dengan
lengkap

8. rancangan penelitian sesuai untuk mem-
ecahkan masalah

9. populasi dan sampel disebutkan

10. cara pengambilan sampel sesuai

11. prosedur pengambilna data dijelaskan

12. prosedur pengumpulan data sesuai
masalah yang akan dipecahkan

13. prosedur pengambilan data dilak-
sanakan secara tepat

14. validitas dan reabilitas pengumpulan
data ditetapkan

15. metode yang dipilih sesuai untuk anali-
sis data dan diterapkan dengan tepat

16. hasil-hasil data disajikan dengan jelas

17. kesimpulan dinyatakan dengan jelas &
didukung oleh bukti

18. penerapan hasil penelitian dibatasi pada
polpulasi darimana sampel diambil

19. laporan ditulis dengan jelas, sistematis
dan objektif

KESIMPULAN

Berdasarkan level of evidence: ........ccooviiiiiiiiiiiiiiiiiii
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JUDUL, PENULIS
DAN TAHUN

ANALISIS KRITIS MAKALAH

KRITERIA

KODE

PENILAIAN

l.permasalahan dinyatakan dengan jelas

1

2

3

2.hipotesa dinyatakan dengan jelas

3.permasalahannya penting

4. asumsi-asumsi dinyatakan dengan jelas

5.keterbatasan penelitian disebutkan

6.istilah penting didefinisikan

7.rancangan penelitian diuraikan dengan
lengkap

8.rancangan penelitian sesuai untuk mem-
ecahkan masalah

9.populasi dan sampel disebutkan

10. cara pengambilan sampel sesuai

11. prosedur pengambilna data dijelaskan

12. prosedur pengumpulan data sesuai
masalah yang akan dipecahkan

13. prosedur pengambilan data dilak-
sanakan secara tepat

14. validitas dan reabilitas pengumpulan
data ditetapkan

15. metode yang dipilih sesuai untuk anali-
sis data dan diterapkan dengan tepat

16. hasil-hasil data disajikan dengan jelas

17. kesimpulan dinyatakan dengan jelas &
didukung oleh bukti

18. penerapan hasil penelitian dibatasi
pada polpulasi darimana sampel diambil

19. laporan ditulis dengan jelas, sistematis
dan objektif

KESIMPULAN

Berdasarkan level of eVIdence: ...covvvvevvvviiiiii i,
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JUDUL, PENULIS

DAN TAHUN

ANALISIS KRITIS MAKALAH

KRITERIA KODE | PENILAIAN

1 permasalahan dinyatakan dengan jelas 1 2 3

2 hipotesa dinyatakan dengan jelas

3 permasalahannya penting

4 asumsi-asumsi dinyatakan dengan jelas

5 keterbatasan penelitian disebutkan

6 istilah penting didefinisikan

7. rancangan penelitian diuraikan dengan
lengkap

8 rancangan penelitian sesuai untuk mem-
ecahkan masalah

9. populasi dan sampel disebutkan

10. cara pengambilan sampel sesuai

11 prosedur pengambilna data dijelaskan

12. prosedur pengumpulan data sesuai
masalah yang akan dipecahkan

13. prosedur pengambilan data dilak-
sanakan secara tepat

14. validitas dan reabilitas pengumpulan
data ditetapkan

15. metode yang dipilih sesuai untuk anali-
sis data dan diterapkan dengan tepat

16. hasil-hasil data disajikan dengan jelas

17. kesimpulan dinyatakan dengan jelas &
didukung oleh bukti

18. penerapan hasil penelitian dibatasi pada
polpulasi darimana sampel diambil

19. laporan ditulis dengan jelas, sistematis
dan objektif

KESIMPULAN

Berdasarkan level of eVIAeNnCe: ......ooovvvuviieiiiieciiieeeeeeeeeeeee e
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LEMBAR POST TEST III
Tanggal : Jam :
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BAB VI

BIOSTATIK DASAR
UNTUK ANALISIS KRITIS
KARYA ILMIAH PADA EBM

4 )

Kompetensi yang akan dicapai dengan kegiatan II adalah:

1. Dapat melakukan AKM hasil searching artikel RCT ttg treatment /
efiksi terapi obat atau harm.

2. Dapat melakukan penelusuran pustaka obat farmakoekonomi /
farmakoepidemiologi dan melakukan AKM.

3. Dapat melakukan penelusuran pustaka obat post marketing
survailence (PMS) dan melakukan AKM terhadap jurnal hasil

penelusuran.

. J
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A. Pengantar

Sering ditemukan istilah odds ratio atau rate ratio pada laporan

epidemiologi dan klinis untuk variabel kategorik dengan skala

pengukuran nominal. Pada sisi yang lain hasil pnilaian hubungan antar

variabel numeric sering dinyatakan sebagai nilai R.

B. Penguasaan Konsep dasar Biostatistik membantu

dalam mengevaluasi Tingkat Kepentingan atau

Signifikansi Data/informasi hasil penelitian klinis

B.1.Jenis dan skala pengukuran Varibel, serta parameter

Outcome klinis/event/kejadian

Skema ringkas hubungan antar variable pada desain penelitian

sebab akibat (kausasu/analitik) disajikan pada gambar.

Skema Variable bebas | ----ceceeeem- Variable terikat
Lambang X Y
Nama variable | Penyebab Akibat

Factor risiko

Outcome/end point

Pengganggu/ Event

Perancu

Eksposure Dampak/impact
Skala Nominal Nominal
pengukuran

Ordinal Ordinal

Interval Interval

Ratio Ratio

SkalapengukurandanJenis Variabelberdasarkanketerukurannya

Ada dua jenis variable berdasarkan sifat keterukurannya, yaitu

variable diskret/kategorik dan variable kontinyu/numerik. Variabel
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diskret/kategorik dapat diukur menggunakan skala pengukuran
nominal, ordinal atau interval. Variabel kontinyu/numerik dapat diukur
dengan skalaratio. Ada empat jenis skala pengukuran, disusun menurut

kekuatan dan pilihan dari rendah ke tinggi. Table menunjukkan jenis

variable, skala pengukuran, dan contoh.

Tabel
Jenis variable | Skala pen- | Contoh Keterangan
berdasarkan | gukuran
keterukuran
Variable kat- | Skala Jenis kelamin | Terdiri atas dua atau lebih
egorik/diskret | Nominal (man/woman) | kategori. Kalau terdiri
Status menikah | dari dua kategori disebut
dikotomi, tiga atau lebih
disebut politomi. Kategori
bersifat mutually exclusive
Skala Riwayat Pendi- | Memiliki tambahan
Ordinal dikan (dasar- kualitas, yaitu penjenjen-
menengah — gan, seperti tangga. Hal
tinggi) ini disebabkan karena
Kebiasaan kategori-kategori diurut-
merokok kan. Jarak antar kategori
(ringan-se- tidak harus sama
dang-berat);
Skala Suhu Jarak antar kelas atau kat-
Interval Skala VAS egori sama, tidak memiliki
nyeri nol absolute. Tidak bisa
ditambah, dikurangi atau
dibagi.
Variabel Skala ratio | berat badan memiliki sifat skala
kontinyu/nu- diukur dalam | interval juga memiliki nol
merik kilogram absolute, bisa ditambabh,
pendapatan dikurangi dan dibagi.
diukur dalam
rupiah
hemoglobin
diukur dalam
gram tiap 100
cc darah
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B.2. Jenis ukuran Kejadian/event/outcome dan kekuatan
hubungan antara variable bebas dengan out come pada
penelitian analitik (uji kausasi)

B.2.1. Prevalensi v.s. Insidensi
Kejadian atau event (outcme/hasil) pada variable terikat akibat

dipengaruhi atau terpapar variable bebas dikelompokkan menjadi

dua jenis secara epidemiologi yaitu (i) prevalensi atau (2) Insidensi.

Prevalensi merupakan ukuran kejadian/event keseluruhan (total),

meliputi event lama maupun event baru. Insidensi adalah merupakan

ukuran kejadian/event baru. Kejadian / event pada desain penelitian
cross sectional dan case control umumnya merupakan prevalensi.

Event/kejadian pada desain cohort dan RCTumumnya berupainsidensi.

Istilah ‘insiden’ dan ‘prevalensi’ digunakan untuk menggambarkan

tingkat di mana suatu kondisi terjadi dalam suatu populasi Sampel.

Untuk populasi tertentu, istilah ‘insiden’ menggambarkan jumlah kasus

baru dari kondisi yang terjadi dalam periode waktu yang ditentukan,

sedangkan istilah ‘prevalensi’ menggambarkan jumlah total kasus
dengan kondisi tersebut pada suatu titik waktu. Istilah insiden dan
prevalensi biasanya diterapkan pada periode waktu tertentu, seperti
interval 1 tahun atau 5 tahun. Angka insiden biasanya dijelaskan
secara langsung dalam jangka waktu pengukurannya, misalnya
sebagai jumlah kasus per tahun. Untuk mengukur insiden biasanya
dilakukan studi kohort di mana sampel acak dari populasi terdaftar
dan dipantau dari waktu ke waktu. Dalam studi seperti itu, kasus baru
atau insiden diidentifikasi ketika berkembang dan, dengan demikian,
dapat dibedakan dari kasus yang ada sebelumnya, atau lazim. Di
sisi lain, untuk mengukur tingkat prevalensi, studi cross-sectional
dapat dilakukan di mana sampel acak dari populasi terdaftar di mana
semua kasus, baik insiden atau prevalensi, diidentifikasi pada titik
tertentu. atau periode waktu. Dengan demikian, studi cross-sectional
memberikan ‘snap-shot’ yang berguna tentang apa yang terjadi dalam

sampel populasi pada satu titik waktu, dan sering digunakan sebagai
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alternatif yang lebih murah untuk studi kohort untuk mengukur
tren dalam status kesehatan. populasi. Namun, untuk mendapatkan
perkiraan yang tepat dari tingkat prevalensi, tingkat respons yang
tinggi lebih dari 80% harus dicapai untuk meminimalkan efek bias

seleksi.

B.2.2.Mengukur Hubungan variable bebas (Faktor risiko/
paparan/penyebab) dengan Hasil (outcome) pada
penelitian klinis

2.1. Odds ratio v.s. Rate ratio atau risk relatif
Pengukuran hubungan event/outcome klinik jenis prevalensi

dengan paparan/faktor risiko/penyebab dapat dilakukan dengan

menggunakan odds ratio (OR). Pengukuran kekuatan hubungan antara
kejadian klinik/outcome klinik jenis insidensi dengan penyebab/FR/
paparan dapat dilakukan dengan rate/risk ratio (RR). Perhitungan OR

dan RR dilakukan dengan membuat table 2x2 sebagaimana disajikan

pada Tabel.
FR/paparan/ex- | Outcome/event Total
possure

Postif/cases Negative/control

Exposure positif |a b atb
Exposure nega- |c d ct+d
tive
Total atc b+d

Untuk menghitung apakah hasil (outcome/event=variable terikat)
dan eksposur (factor risiko=variable bebas) terkait, hitungan untuk
setiap kategori dirangkum dalam tabel kontingensi 2x2 seperti yang
ditunjukkan pada Tabel 4.1. Risiko mengacu pada kemungkinan suatu
peristiwa atau hasil yang terjadi, seperti risiko infeksi, kematian,
atau penyembuhan. Misalnya, vaksinasi pada bayi baru lahir telah
mengurangi risiko infeksi seperti hepatitis B. Risiko dihitung sebagai

jumlah orang yang mengidap penyakit dibagi dengan jumlah orang.
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Risiko relatif dihitung sebagai rasio prevalensi (probabilitas) hasil pada
kelompok terpapar dibandingkan dengan prevalensi (probabilitas)
hasil pada kelompok tidak terpapar. Pengertian istilah odds, odds
ratio, risk dan risk ratio disajikan pada Tabel

Tabel. Definisi odds, odds ratio, rate dan rate ratio serta variable

outcome
Istilah Batasan/definisi Keterangan /rumus
Odds Probabilitas suatu peristiwa (p) yang | odds=p/1-p atau
terjadi, dibagi probabilitas peristiwa | odds case exp+=a/b
tersebut tidak terjadi (1 - p). dan Odds_case exp-
=c/d
Odds ratio | Rasio kemungkinan hasil terjadi 0Odds ratio=odds
dalam satu kelompok, dibagi dengan | exp+/oddsexp- atau
kemungkinan hasil terjadi di kelom- | OR=(a/b):(c/d)
pok lain.
Risk/rate | Probabilitas suatu peristiwa atau ha- | Rate case exp+=a/
sil yang terjadi, seperti risiko infeksi, | atb
kematian, atau penyembuhan. Rate case exp-=c¢/
ctd
Risk ratio | Rasio probabilitas hasil yang terjadi | RR=(Rate_exp+)/
(risk rela- | pada kelompok terpapar, dibagi (rate_exp-)
tive) dengan probabilitas hasil yang terjadi
pada kelompok tidak terpapar.
Outcome | Pengukuran hasil (out come/end Tekanan darah ter-
Variable point) dalam suatu penelitian yaitu kontrol; gula darah
(variable | variabel yang diminati seperti in- normal; kadar Hb;
terikat/ dikator penyakit primer atau status sembuh
hasil) penyakit.
Explana- | Karakteristik yang dihipotesiskan Konsumsi herbal;
tory mempengaruhi variabel hasil (out kaptopril; antibi-
Variable come). Dalam studi klinis, variabel otic; berolahraga;
(variable | penjelas sering kali merupakan ke- konsumsi vitamin;
bebas/pa- | lompok yang pasiennya telah diacak. | konsumsi Fe
paran) Dalam studi cross-sectional dan
kohort, variabel penjelas seringkali
merupakan variabel eksposur.

Rasio odds (Odds Ratio/OR) adalah cara untuk merepresentasikan

probabilitas dan menjadi alat hitung penting dalam penelitian
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perawatan kesehatan. Dalam kebanyakan studi, rasio odds (odds ratio/
OR) menggambarkan kemungkinan hasil yang terjadi pada kelompok
terpapar dibandingkan dengan kemungkinan hasil yang terjadi pada
kelompok yang tidak terpapar. Misalnya, OR =2 menunjukkan bahwa
peluang penyakit yang terjadi pada kelompok terpajan dua kali lipat
peluang penyakit terjadi pada kelompok tidak terpajan. OR yang
sama dengan 1 menunjukkan bahwa kemungkinan hasil sama-sama
mungkin pada kelompok yang terpapar dan kelompok tidak terpapar,

artinya, tidak ada hubungan antara eksposur dan hasilnya.

Contoh:

1.Penelitian potong lintang di wilayah puskesmas X bertujuan
untuk mengetahui hubungan kebiasaan merokok orang tua (Ortu)
dengan kejadian BBLR dilakukan pada 400 responden. Dari hasil
penelitian tersebut diketahui bahwa terdapat 40 kejadian BBLR. 30
kejadian BBLR terjadi pada 150 ORTU perokok dan 10 kejadian
BBLR pada ORTU bukan perokok, sebagaimana disajikan pada Tabel.
Berapakah OR kejadian BBLR pada ortu perokok?

Jawab:

1. Membuat sajian Table 2x2

Table 2x2 distribusi kejadian BBLR pada orang tua perokok

Ortu perokok | Kejadian BBLR Total
Ya Tidak
Ya 30 120 150
Tidak 10 240 250
40 360 400

2. Menghitung odds BBLR pada ortu perokok
Odds BBLR pada ortu perokok= 30/120=25%;
3. Menghitung odds BBLR pada ortu bukan perokok
Odds BBLR pada ortu bukan perokok=10/240=4.16%
4. Menghitung Odd ratio (OR) kejadian BBLR ortu perokok/

non perokok
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OR BBLR ortuperokok/non perokok=25%/4.16%=6.
Artinya peluang kejadian BBLR pada ortu perokok adalah 6x dari
ortu bukan perokok.

2.Penelitian kohort untuk mengetahui hubungan status ortu
perokok dengan kejadian BBLR di wilayah kerja PKM Jetis
dilakukan pada 200 ortu perokok dan 200 ortu bukan perokok. Setelah
pengamatan 10 tahun didapatkan data bahwa pada ortu perokok
didapatkan kejadian BBLR sebanyak 50 bayi. Pada ortu tak perokok
didapatkan kejadian BBLR sebesar 25 bayi. Bearapakah rate rasio
atau risk relative (RR) kejadian BBLR pada ortu perokok?

Jawab.
1. Membuat sajian Table 2x2

Table 2x2 distribusi kejadian BBLR pada orang tua perokok

Ortu perokok | Kejadian BBLR Total
Ya Tidak
Ya 50 150 200
Tidak 10 190 200
60 340 400

2. Menghitung rate BBLR pada ortu perokok
rateBBLR pada ortu perokok= 50/200=25%;

3. Menghitung rate BBLR pada ortu bukan perokok
rate BBLR pada ortu bukan perokok=10/200=5%

4. Menghitung rate ratio (OR) kejadian BBLR ortu perokok/
non perokok

RR BBLR ortuperokok/non perokok=25%/5%=5.

Artinya ortu perokok setelah 10 tahun meningkatkan peluang

kejadian BBLR 4x dari pada ortu bukan perokok.
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B.3. Pengertian dan rumus untuk menghitung kekuatan
hubungan antara variable bebas dengan outcome pada
penelitian klinik uji kausasi berdasarkan desain

B.3.1. beberapa definisi berkaitan dengan parameter
hubungan aatau pengaruh variable bebas dengan aatau
terhadap outcome klinis

Pengertian dan rumus dari parameter outcome uji kausasi
disajikan pada Tabel 3-12.
Tabel 3-12.Rumus perhitungan hubungan atau pengaruh variable

bebas terhadap parameter outcome sesuai desain

| Dresain Parameter outcoms | Rumus
Chse OR=Perbandimgan | Kasus | Conteol | total
control! QD aulcome Faktor Riziko | a b ath
Criss kebompok kasus .
sectional | dengan ODDs ouscome Fakior risiko - | ¢ I | c+d
kelompok comrol are id

ODDkasmsRisk += a'h dan ODcase Risk-=c'd
L OR=0caseRisk + 00 case Risk-= ad'be

Cross Sensitiviias; Driagnosis+ Diagnosis — | woia
sectional spesifisias; Positive {disease*) (disease =) 1
wji Predictive value (PPV); | [ Indeks | A (true [Bi@lke |ath
dingnosis | Megative predictive | + | positive) | posiive) |
‘skrining vabue (NPV); Indeks - | C (fakse D (true ]
(=] Likehboosd ratu | negative) 1 negmive)
(LLE+) | asc | brd
Likelihood ratio- Semslivitas =afae
(LLRE-} Spesifisitas ~d'b+d
PPV=n/(a+h)
NPV= dijcrd)
LLE+
LLR-
RCT RR :Risk owtcome Event + | Event | podal
feahont kelompok perlakuan | | IE
dibandingkan dengan Treatrmen | a Iy ath
risk outcome kelompok || + 1 |
cortrol Treatmen | ¢ d ctd
| arc [ btd

ARER =absoluie nsk
recluction
MNNT=namber need 1o
Ereat

Experimemal event rate {EER)=Re=a/a-+b; Control
event rate (CER =FRe=c/cid;
| RR=EERTCER=Re/Re
ARR-EER-CER~Re-Re

| NNT=1/ARR

ERR=relatve risk
reduction

RER-EER-CER/CER X1(0%% atau
RER=ARR/CER x 100%
Atau REE=1-RE
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Beberapa definisi dari beberapa istilah statistic ukuran pengaruh

atau hubungan variable bebas dengan variable out come klinik pada

penelitian klinis dijelaskan pada Tabel.

Table Definisi atau pengertian istilah

Istilah Definisi
Number-needed- | Jumlah orang yang perlu menerima pengobatan baru
to-treat (NNT) untuk mencegah satu kejadian buruk terjadi
Control event Frekuensi hasil (out come) dalam kelompok kontrol
rate (CER) (pengobatan praktik terbaik saat ini atau plasebo).
Experimental Frekuensi hasil dalam kelompok eksperimental (per-
event lakuan)
rate (EER)
Absolute risk Pengurangan risiko (kemungkinan hasil) yang diberi-
reduction (ARR) | kan oleh pengobatan baru.
ARR adalah perbedaan absolut dalam tingkat kejadian
antara kedua kelompok dan memberikan indikasi
risiko dasar dan efek intervensi.
Relative Risk RR adalah berapa kali lebih mungkin suatu peristiwa
(RR) akan terjadi pada kelompok intervensi yang relevan
dengan kelompok kontrol
RR =1 artinya tidak ada perbedaan antara kedua
kelompok
RR> 1 berarti intervensi meningkatkan risiko hasil
RR <1 berarti intervensi menurunkan risiko hasil
Relative Risk Re- | RRR adalah penurunan tingkat hasil dalam kelompok
duction (RRR) intervensi relatif terhadap kelompok kontrol
Sensitivity: proporsi orang yang dinyatakan positif di antara
mereka yang memiliki kondisi target/sakit, TP / (TP +
FN).
Specificity: proporsi orang yang dites negatif di antara mereka
yang tidak memiliki kondisi target/sakit, TN / (TN +
FP).
Prevalence: proporsi orang dengan kondisi sasaran di antara ke-
lompok yang diduga mengalami kondisi, (TP + FN) /
(TP + FP + FN + TN).
Positive predic- | proporsi yang memiliki kondisi target (sakit) diantara
tive value: mereka yang dinyatakan positif, TP / (TP + FP).
Negative predic- | Proporsi tidak sesuai dengan kondisi target (sakit)
tive value: diantara yang dites negatif, TN / (TN + FN).
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Positive likeli- rasio proporsi positif di antara mereka dengan kondisi
hood ratio: target dibandingkan dengan proporsi positif di antara
mereka yang tidak memiliki kondisi target (sakit),
sensitivitas / (1-spesifisitas).

Negative likeli- | rasio proporsi negatif antara mereka yang memiliki
hood ratio:, kondisi target dibandingkan dengan proporsi negatif
di antara mereka yang tidak memiliki kondisi target
(sakit) (sensitivitas 1) / spesifisitas.

Diagnostic odds | rasio odds tes positif ketika memiliki kondisi target
ratio: dibandingkan dengan peluang tes positif tanpa kondisi
target, (TP / FN) :( FP/ TN).

Receiver charac- | sensitivitas dan spesifisitas tes bervariasi tergantung
teristic operating | pada ambang yang dipilih. Kurva ROC menggambar-
(ROC) curve: kan trade-off antara sensitivitas dan spesifisitas saat
ambang berubah

2.2.3. Contoh kasus dan perhitungannya

1.Contoh kasus: 1

LIy kohort dengan skala pengukuran ontcome nominal, Dan uji kohort untuk mengkaji
hubungan merokok dengan kejadian Gagal ginjal kronik terminal didapatkan data bahwa
setelah 25 tahun merokok 30% dari perokok mengalami GGKT sedangkan pada bukan
perokok kejadian GGET setelah 25 tahun sebesar] 5%, Berapakah RE, ARR dan NNH?
Jawal:

GGKT | Non Taoal EER=30%; CER=15%:
GGRT RR=EER/CER=30/15=2
Rokok+ | 30 T0 100 ARR=EER-CER=30-15=15%
Rokok- 15 #5 100 NMH=1/ARR=1/15%=6,7
45 155 200

RRE=2 artinya risiko GGKT pada perokok adalah 2x dari non perokok;

ARR=15% artinva terjadi kenaikan risiko kejadian GGKT pada perokok (secara
absolute) sebesar 15% dari non perokok.

MNMH=6,7=7 aninya setiap 7 perokok vang merokok selama 25 tahun satu diantara
perokok mengalami GGET

2.Contoh 2

LIy case comtrol dengan skala pengukuran owtcome nominal. Sebagai kasus adalah
penderita GGKT dan control adalah non GGET, Dari uji case control untuk mengkaji
hubungan merokok dengan kejadian Gagal ginjal kronik terminal didapatkan data bahwa
35% penderita GGKT adalah perokok sedangkan perokok pada non GGKT sebesar 15%,
Berapakah ORGGKT perokok?

Jawab
GGET | Non Taotal Ocase=a'c=35%/15%=2 3,
GGET Ocontral=b/d=65/85-0,75
Rokok+ | 35 65 o | OR=0case/Ocontrol=2 3/0,75=3
Rokok- | 15 85 1 b0
50 150 200

OR=3 artinya peluang kejadian GGKT pada perokok adalah 3x dari non perokok;
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3.contoh 3

Kasus: Telah dilakukan uji diagnosis untuk menentukan akurasi pemeriksaan ferritin
sebagai test diagnostic anemia defisiensi besi, Dari 1001 sampel dengan kadar ferritin
rendah (<65 mmolL) terdapat 731 pasien penderita anemia defisiensi besi. Dari 1578
sampel dengan kadar ferritin tidak rendah (== 65 mmol/L) terdapat 75 pasien dengan
anemia defisiensi besi. Total subjek sebanyak 2579, Berapakah sensitifitas, spesifisitas,
PPV, NPV dan LLR+ serta LLE- ferritin sebagai diagnostic test anemia defisiensi besi?

Jawah ;
Status anemua def besi (gold total
standart ) i
Hasil Snatus ferritin Ya | Tidak
periksa Ferritin rendah (<6.5 731 270 1001
indek (test | mmaolL)
diagnostik | Ferritin normal 78 1500 1578
509 1770 l:ﬁ?t} l

Sensitivity = a / (ate) = T31/E09 = 90 per cent

Specificity = d / (bad) = 150001770 = 85 per cent

LB+ = sens / (l-spec) = 915 =6

LE- = (1-sens) / (spec) = 10/85 = 0,12

Positive Predictive Value = a/ (a+b) = 731/1001 = 73 per cent
Megative Predictive value = d / (¢c+d) = 1300/ 1578 = 95 per cent
Prevalence = (a+c) / (a+b+c+d) = 8092579 = 32 per cent
Pre-test odds = prevalence / {1 -prevalence) = 31/69 = 0L43
Post-test odds = pre-test odds * LR

Post-test Probability = post-test odds / (post-test odds + 1)

B.3.2. Number need to treat (NNT) dan Number need to
harm (NNH) sebagai parameter objektif efektivitas
terapi obat atau Tindakan treatment

B.3.2.1.Pengertian NNT
Saat memutuskan bagaimana menerapkan hasil secara acak uji

coba terkontrol untuk pengambilan keputusan dalam pengaturan

klinis, seringkali penting untuk memiliki tujuan pengobatan. Untuk
ini, jumlah orang yang perlu menerima pengobatan baru untuk
mencegah satu kejadian buruk terjadi dapat menjadi statistik yang
berguna. Statistik ini, yang disebut Number Need to Treat (NNT),
memberikan ukuran absolut dari efek pengobatan. Untuk kejadian
sebaliknya yaitu suatu kecacatan atau kematian yang terjadi akibat
pemberian treatment dinyatakan sebagai number to treat harm (NNH).
Dengan demikian, NNT mungkin memiliki nilai yang lebih praktis
dalam pengaturan klinis daripada statistik seperti chi-square, nilai P.

atau risiko relatif, yang hanya menunjukkan sejauh mana pengobatan
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baru dan hasilnya saling terkait satu sama lain. Dalam praktek klinis,
NNT juga memberikan cara yang lebih praktis perkiraan efek daripada
rasio odds, yang hanya menunjukkan kemungkinan hasil jika pasien
menerima perawatan baru dibandingkan dengan kemungkinan jika

perlakuan kontrol diterima.

B.3.2.2.Cara Menghitung NNT/NNH pada penelitian klinis
dan trial klinik
Ada 4 cara menghitung NNT/NNH:

1. Penghitungan NNT Cara konfensional atau cara biasa yaitu
menggunakan rumus NNT=1/(Ia/Ta)-(Ic¢/Tc) atau NNT=1/
ARR
Cara penghitungan ini biasanya data dari desain RCT atau kohort.

Data yang tersedia berupa data mentah nominal, kemudian diolah

dengan tabel 2x2 dan rumus NNT=1/ARR dimana ARR singkatan

dari absolute risk reduction. ARR adalah selisih risk antara risk
kelompok perlakuan (Ia/Ta) dari risk kelompok control (Ic/Tc). 1/(1a/

Ta)-(Ic/Tc) seperti berikut ini (Tabel 3-13).

Tabel 3-13. Tabel 2x2 untuk uji

Active Control
Total | Ta | TC
Improved | La | Le

Contoh; Pada uji klinik RCT pada 200 sampel diketahui bahwa setelah diberikan
treatmen selama 5 tahun 15%  kelompok control mengalami kanker sedangkan
kelompok perlakuan vang mengalami kanker 10%%. Berapakah NNT.

kanker | Kanker | total [iket.:
' - NNT=1/(la'Ta) - (IcTc)
Treatmen | 10 | 90 100
Control | 15 |85 100
Total 25 175 200
| Dirubah menjadi tabel: ;
Akuf Control ARB=10 100 1000= 1 5/1000)
{ireatmen) ARR=1/(-5%)=-20 (nilai - berart
Taotal 104 10 pencegahan'menghambat) artinya
Improved/even | 10 15 setiap 20 pasien vg diterapi maka ada |
yang terhambat utk mengalami kanker
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Perlu dibedakan antara NNT utk treatmen dan NNT utk
pencegahan. Treatmen nyeri dengan analgetik akan memberikan nilai
NNT yang rendah. Untuk treatmen yg efektif biasanya nilai NNTnya
berkisar 2-4, kecuali antibiotic. Pemberian aspirin sebagai profilaktif
antiplatelet untuk pencegahan pembentukan trombus sehingga tidak
terjadi ischemic heart disease akan memberikan nilai NNT yang

tinggi, yaitu 40.

2. Menggunakan nilai ARR atau absolute risk reduction

Absolute risk reduction adalah selisih risk antara risk kelompok
eksperimental (experimental event rate) dengan risk kelompok kotrol
(control event rate). Rumus ARR=experimental event Rate (EER) —
control event rate (CER) dan NNT = 1/ARR

Menggunakan kasus diatas sebagai Contoh maka berapakah
NNTnya?

Jawab:

Diketahui bahwa EER=10% dan CER=15% maka selisih EER
dengan CER adalah 5% atau ARR=-5%.

Dengan menggunakan rumus NNT=1/ARR maka NNT=1/5%=20

artinya setiap.

3. Menggunakan ODDs Ratio

Apabila data yang tersedia berupa ODDS ratio maka ODDs ratio
seperti ini juga dapat dirubah menjadi NNT dengan dibantu tabel
konversi nilai ODDS ratio ke NNT yang disediakan oleh Bandolier.
Syarat perhitungan NNT dari nilai ODDS ratio ada 2 yaitu nilai ODDS
ratio dan nilai CER. Apabila dikasus sudah diketahui nilai ODDS ratio
tetapi nilai CER belum tersedia maka nilai CER dapat dimbilkan dari
data CER yang disajikan dari penelitian lain (data base).

Dr.dr. Titiek Hidayati & Dr.dr. Akrom, M.Kes. 175



Garis paling atas merupakan nilai ODDS ratio (OR) dan angka
pada kolom paling kiri ke bawah adalah nilai CER. Nilai-nilai NNT
adalah yang berada dalam box.

Contoh:

Berapakah harga NNT dari pemberian magnesium sulfat
(MgS0O4) untuk pencegahan kejadian fetal death pada ibu hamil
dengan eklamsia? Jika diketahui ODDS ratio fetal death MgS04=0,6
(OR=0,6) dan kejadian fetal death akibat eklamsia di populasi (CER)
sebesar 0,5.

Jawab:

Diketahui OR=0,6 dan CER=0,5 dengan menarik garis dari angka
0,5 ke bawah sehingga ketemu garis yang ditarik ke kanan dari angka
0,5 maka akan didapatkan kotak dengan angka 8, sehingaa nilai NNT
pemberian MgSO4 adalah 8 (NNT = 8).

Tabel 3-14. Hubungan OR, CER dengan NNT

Tabel Normogram
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4. Menggunakan Relative Risk Reductioan

Chatelier dkk telah mempublikasikan di BMJ suatu normogram
NNT yang sangat bermanfaat. Normogram ini dapat digunakan
untuk menghitung NNT dari data berupa RRR. Sebagaimana telah
dijelaskan di depan RRR adalah Relative risk reduction, yaitu

persentase penurunan risiko antara kelompok experimental dan
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kontrol (RRR=EER — CER/CER x100%). Nilai RRR (%) ini dapat
diubah menjadi NNT apabila diketahui nilai patient expected event
rate (PEER). PEER adalah nilai kemungkinan munculnya outcome
yang tidak diharapkan atau outcome jelek. Biasanya terjadi pada
penyakit dengan prognosis jelek atau mematikan. RRR dan PEER
biasanya disajikan untuk menghitung NNT treatment yang bersifat
profilaksis.

Contoh:

Apabila diketahui bahwa RRR dihitung dengan membagi selisih
dari EER dari CER dengan CER maka jika diketahui bahwa 10% pasien
memiliki outcome jelek sebagai control (PEER=10%, CER=10%)
sedangkan outcome jelek yang terjadi pada pasien yang mendapatkan
interfensi sebesar 9% berapakah nilai NNT akibat interfensi?

Jawab

Diketahui PEER=10%;EER=10%; CER=10% maka

RRR=EER-CER/CER x100% =10-9/10=10%.

Dengan menarik garis lurus dari angka 10% melalui angka 10%
di PEER maka akan bertemu dengan angka 90 di NNT. Maka nilai
NNT akibat interfensi tersebut adalah 90.

RRR

o

o r NMT

Gambar 3-10.  Normogram NNT (www.bandolier.com)
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Berapa nilai NNT apabila diketahui RRR= 50%, dan PEER =
50%? Tentu NNT adalah= 4.

5. Menghitung NNT dengan menggunakan L’Abbé plots

Cara menghitung NNT dengan gambar grafik ini dikenalkan
pertama kali oleh Kristen L’Abbé dkk. Meskipun gambar grafik ini
dikatakan cukup sensitive dan mudah diketahui tetapi biasanya hanya
disajikan pada pustaka-pustaka hasil sistematik review. Pada kegiatan
PBM tidak termasuk yang ditekankan.

. 1004 &
@
% Treatment better Q-"
2 754 then control
=
£ S0T Control Better
3 Then Treatment |
5 20¢
=
g
o ' ; : ;
0 25 50 75 100
Proportion Improved with control

Gambar 3-11.  L’Abbé¢ pict for treatment (www.bandolier.com)

Dari gambar tersebut diketahui bahwa pada pemberian untuk
treatmen, treatmen akan memiliki kemanfaatan atau lebih bagus dari
control (yang tanpa treatmen) apabila titiknya terletak di atas dan kiri
garis miring. Treatmen dikatakan tidak memberikan kemanfaatan,
apabila titiknya terletak dibawah garis miring. Kontrol lebih baik dari
terapi apabila titik terletak dibawah dan sebelah kanan garis. Garis
miring adalah garis yang menunukkan kesamaan efek terapi=efek non

terapi.
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2.3. Uji kausasi dan parameter QOucome klinik/event/
kejadian berdasarkan desain dan skala pengukuran
variabel
Hubungan Jenis desain penelitian untuk penelitian uji sebab

akibat dan parameter ukuran hubungan antara variable bebas dengan

outcome yang dihasilkan disajikan pada Tabel 3-11.

Tabel 3-11. Hubungan jenis desain penelitian dan uji kausasi variable
bebas/eksposur dengan parameter out come berdasarkan skala

pengukuran outcome.

Jenis desain Skala penguku- | Jenis parameter ukuran outcome
ran variable klinik/event utama
RCT Nominal Risk relative; ARR atau NNT; NNH;
hazard ratio
Rasio Signifikansi perbedaan rata-rata pa-
rameter klinis/laboratorik (nilai p)
Kohort-prog- Nominal Risk relative; ARR;RRR
nosis
Case control- Nominal QOdds ratio;
analitik
Cross section- | Nominal Odds ratio;
analitik
Uji diagnosis Nominal sensitifitas; spesifisitas;LR; PPV;
NPV

C. Cara Menghitung Parameter Hubungan atau
sebab akibat dari variable bebas dengan Outcome/
kejadian/event uji kausasi sesuai dengan desain
Bagaimana cara menghitung parameter outcome ?
Perhitungan parameter outcome uji kausasi ditentukan oleh 2
faktor utama yaitu jenis desain penelitian dan jenis skala pengukuran.
Sekedar untuk memudahkan, dalam buku ini pembahasan akan dibagi

menurut masing-masing desain.
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C.1. Desain penelitian RCT dan Perhitungan pengaruh

variable paparan terhadap variable outcome

RCT merupakan bagian dari clinical trial atau trial klinis, yaitu
fase trial klinis. Tahapan pada penelitian RCT meliputi (1) tahap
pertama adalah melakukan enrollment yaitu tahapan pemilihan calon
subjek penelitian berdasarkan kelayakan sebagai calon subjek uji.
Pedoman pemilihan subjek penelitian adalah criteria inklusi yang
diterapkan pada semua bakal calon subjek artinya tidak pilih-pilih,
sehingga siapapun subjek asal sesuai criteria inklusi kemudian diberi
peluang untuk menjadi subjek uji. Pemilihan subjek yang seperti ini
disebut pemilihan subjek secara random. Namun tidak semua calon
subjek uji yang memenuhi criteria inklusi menjadi subjek uji, oleh
karena suatu sebab calon subjek uji dapat dikeluarkan oleh karena
termasuk dalam criteria eklusi atau menolak menjadi subjek uji.
Tahap akhir dari enrollement adalah penawaran kepada calon subjek
uji untuk direkrut sebagai subjek uji dengan menyatakan persetujuan
setelah mendapatkan penjelasan tentang penelitian, dengan mengisi
inform consent (persetujuan setelah mendapatkan penjelasan/PSP).
Beberapa aspek penelitian yang perlu dijelaskan kepada calon subjek
uji antara lain tujuan penelitian, manfaat penelitian, prosedur/
indakan, kemungkinan risiko dan jaminan keselamatan serta hak-hak
subjek uji, termasuk apabila berkehendak keluar setiap saat sebagai
subjek uji; (i) Tahap kedua adalah Tahapan alokasi atau menempatkan
subjek uji dalam kelompok-kelompok perlakuan. Penempatan subjek
uji dalam kelompok — kelompok perlakuan dapat dilakukan secara
random ataupun tanpa random, tetapi pada RCT tahapan ini selalu
dilakukan randomisasi, yang disebut dengan randomisasi alokasi; (3)
Tahapan ketiga adalah tahap follow up yaitu tahap pemantauan hasil

intervensi dan (4) Tahap keempat adalah tahap analisis data.
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Penilaian kesesuatan
FHRGLVENT | sebagai calon subjek uj (igibilitas)
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Gambar.
4 yaitu (1) enrollment, (2) alokasi, (3). Follow up dan

(4) analisis.

Skema tahapan RCT secara umum. Secara umum tahapan penelitian RCT ada

Terdapat beberapa desain pada penelitian RCT. Dua desain
penelitian RCT yang sering dibahas adalah desain paralel dan desaik

Cross over.

Paparan ————————* Qutcome

HEE=-AS B

PR CfCsm

CER-Cfapliscba X

RR=EER/CER
ARR=EER - CER

HNH=1/ARR
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Gambar 3-7. Perbandingan skema desain penelitian RCT parallel dan cross over

Penelitian kausasi dengan desain RCT dan skala pengukuran
outcome adalah nominal maka pengaruh dari variable bebas terhadap
outcome dapat dihitung dengan parameter RR, ARR, RRR atau NNT/
NNH.

Ui dengan desain BCT dan skala pengukuran nomunal. Pada up klinik RCT pada 200
sampel diketahui bahwa setelah diberikan treatmen selama 5 tahun 15%  kelompok
control mengalami kanker sedangkan kelompok perlakuan yang mengatami kanker
104, Berapakah RE. RRR, ARR dan NNT.

I kanker | Kanker | total Diiket:
+ - Experimental event rate (EER )= 10%;
| Treatmen | 10 | 90 | 100 Control event rate (CER) =15%
| Control | |5 #3 100 RR=EER/CER=067
L 25 [175 200 ARR=EER-CER=10%-15%=5%
RER=EER-CERACER x100%=33,3%
NNT= |/ AR RS 1/5%=20

RRE=067 artinva risiko untuk mengakami kanker pada kelompok perlakuan adalah 0,67
kah dari kelompok contral.

ARF=5% artinya terjadi penurunan risiko untuk mengalami kanker pada kelompok
perlakuan sebesar 3% dan nisiko kanker pd kelompok control

WNT=20 antinva dan setiap 20 relawan yang ditrcatmen maka ada | relawan vang
terhindar dari kejadian kanker

RER~33,3% arinya risike kejodian kanker pada kelompok remtmen adalah 33,3% dan
kelonpok control,
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C.2. Uji Kausasi pada penelitian klinik observasional
analitik
C.2.1. Penelitian observasional analitik
Penelitian observasional analitik termasuk dalam penelitian
kausalitas atau penelitian untuk mengkaji fenomena sebab akibat.
Berdasarkan kevaliditasannya disajikan jenis-jenis desain penelitian
untuk kausalitas sebagaimana disajikan pada Tabel. Desain RCT
merupakan desain penelitian standar untuk penelitian uji hubungan
sebab akibat termasuk untuk uji kemanjuran oleh karena (i) terkontrol,
(i1) perekrutan peserta dan penempatan dilakukan secara acak dan (iii)

bersifat prospetik.

Tabel 8. Jenis penelitian kausalitas (efek obat) dan perbandingan

karakteristik atau ciri-ciri dari rancangan masing-masing

jenis penelitian

[pe penelitian Rancangan penelitian
Randomisasi Prospeknif Kelompok control
RCT [ | | | I ; '
Non - randomized | - | i |
Cohon - . +
Case-control - - }
Cross — sectional - - -
Kajian kasus konsekutif - +f- -

Laporan kasus

Desain penelitian untuk uji kausalitas pada penelitian
observasional analitik ada beberapa macam. Penelitian observasional
analitik berdasarkan pertimbangan waktu dibedakan menjadi penelitain
observasional sesaat yaitu penelitian cross section (case control) dan
penelitian observasional jangka panjang (kohort). Penelitian kohort
merupakan penelitian observasional jangka panjang dimulai dari
suatu factor risiko atau paparan diamati sampai muncul menjadi suatu

outcome. Masa pengamatan pada penelitian kohort membutuhkan

Dr.dr. Titiek Hidayati & Dr.dr. Akrom, M.Kes. 183



waktu yang sangat panjang, sebagai contoh Farmingham study yang
dirancang untuk menilai hubungan factor risiko obesitas, hipertensi,
DM dengan kejadian serangan kardiovaskuler membutuhkan waktu

pengamatan hingga lebih dari 40 th.

C.2.1.1. Penelitian Kohort

Penelitian Kohort ada 2 yaitu penelitian kohort prospektif dan
penelitian kohort retrospektif. Penelitian kohort prospektif dimulai
dari factor risiko kemudian diamati sehingga muncul event sebagai
luaran/outcome.Penelitian kohort retsrospektif dimulai dari event yang
merupakan outcome kemudian ditelusur sampai ketemu factor risiko
yang bersifat umum. Salah satu contoh penelitian kohort retrospektif
adalah penelitian untuk menguji adanya hubungan bom Hiroshima &
Nagasaki dengan kejadian kanker atau serangan kardiovaskuler. Setelah
45 th pengeboman kota Hiroshima dan Nagasaki ternyata ditemukan
fenomena kejadian kanker di kedua kota tersebut berbeda dengan
kejadian kanker di kota-kota selain kedua kota tersebut. Fenomena
hubungan antara kejadian bom atom dengan kejadian kanker ini dapat
diteliti dengan menggunakan desain kohort retrospektif. Penelitian
kohort retrospektif dapat dilakukan asalkan memenuhi persyaratan (i)
paparan atau eksposure berupa kejadian yang dirasakan oleh seluruh
anggauta populasi atau bersifat umum, (ii) terdapat kelompok control
yang setara tetapi tidak terpapar dengan eksposure yang tidak diteliti,
akan lebih baik apabila dapat dilakukan peeringkatan tingkat paparan.
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Waktu paparan ‘
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Gambar 11. Rancangan penelitian case control. Kasus adalah penderita gagal ginjal

terminal (GGKT) dan kontrolnya adalah bukan penderita GGKT yang
memiliki karakteristik yg mirip dengan kasus.

Desain uji Kohort dan skala pengukuran outcome nominal.

Desain Kohort bermula dari paparan/risk factor diikuti hingga
muncul event/keluaran klinis. Salah satu contoh penelitian Kohort
adalah penelitian untuk mengetahui hubungan aktivitas merokok
dengan kejadian gagal ginjal kronik terminal (GGKT). Perhitungan
parameter outcome pada uji kohort mirip dengan cara perhitungan
pada uji RCT. Gambar skematik desain kohort dan desain analisis
statistic untuk perhitungan parameter luaran klinis disajikan pada

gambar.
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Hancangan Kohaort

antrol GGET + e
CER = CfCoD
T3t aham GGET- @
ERKfposurelpaparan —_— L TR ICST T
Wkt RE= CER/CER
ARtF= LR - CLR
NH=1ARR
Gambar. Skema desain kohort hubungan paparan rokok dengan kejadian GGKT
Contoh kasus:

GGKT | Non Tonal
GGRT
Rokok+ | 30 T0 160
Rokok- | 15 #5 100
45 155 200

Liji kohort dengan skala pengukuran owtcome nominal. Dari wji kohort untuk mengkaji
hubungan merokok dengan kejadinn Gagal ginjal kronik terminal didapatkan data bahwa
setelah 25 mhon merokok 30% dan perokok mengalami GGET sedangkan pada bukan

perokok kejadian GGKT setelah 25 tahun sebesar] $%. Berapakah RR, ARR dan NNH?

EER=30%; CER=15%:
RR=EER/CER=30/5=2
ARR=EER-CER=30-15=15%
NNH=1/ARR=1/15%=67

|

BR-2 artinye risiko GOET pade perokok adalah 2x dan non perokok,
ARR=15% artinya terjadi kennikan risiko kejadion GGET pada perokok (secara
absolute) sebesar 5% dari non perokok,
NMH=6,7=T aminya setiap 7 perokok vang merokok selama 25 tabun satu diantara
perokok mengalami GGKT

Hasil perhitungan dengan open epi (www openepi.com) diketahu tinghkat kemaknaan
statistic dimana diketabui paparan berbubungan dengan keluaran klinik (p<0.05)

Single Table Analysis
Dhsease

208
@) 30 70100
15 E3i00
45 155200

Exposure(=}

Chi Square and Exact Measures of Association

Tast alue  pevalmeid-tail)  povaloe(2-tail)
Uneorrected chy square 6452 0005543 GO1I0E
Yates corrected chi square 562 O OGRETA a017T6
Mamel-Haenszel chi square 6419 .005644 001129
Fusker axact 0,008575 0.01713
MdPear 005872 01174
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Risk-Based™ Estimates and 95% Confidence Intervals
(Not valid for Case-Control studies)

Point Estimates Confidence Limits
Type Value Lower, Upper Type
Risk in Exposed 30% 2187,3961 Taylor series
Risk in Unexposed 15% 9.192,234  Taylor series
Orerall Risk 22.5% 17.24 288 Taylor series
Risk Ratio 2 1.149 3 482" Taylor series
Risk Difference 15% 3614,2639° Taylor series

Etiologic fraction in pop(EFp)  33.33% 8503, 58.16
Eticlogic fraction in exposed(EFe) 30% 1296, 71.28

Contoh penelitian kohort telah dilaporkan di NEJM, pengaruh
paparan merkuri terhadap kejadian CVD di USA..

Mercury Exposure and Risk of Cardiovascular Disease in Two LS, Cohorts
(Mozaffarian et al (20011) March 24, 2001, N Engl | Med 2011; 364:1116-1125

DO 10, 1056NEIMoal 006876)

Background:Exposure to methylmercury from fish consumption has been linked 10 a
potentially increased risk of cardiovascular disease, but evidence from prior siudics is
equivocal, Beneficial effects of the ingestion of fish and selenium may also modify such
effects.

MethodsL Among subjects from two US. cohonts (a total of 51,529 men and 121,700
women) whose toenail clippings had been stored, we prospectively identified incident
cases of cardiovascular disease (coronary beant disease and stroke) in 3427 panticipants
and matched them to risk-set-sampled comrols according 1o age, sex, race, and smoking
status. Toenail mercury and selenium concentrations were assessed with the use of
neutron-activation analysis. Other demographic characteristics, cardiovascular risk
factors, fish consumption, and lifestyle habits were assessed by means of validated
questionnaires. Associations between mercury exposure and incident cardiovascular
disease were evaluated with the use of conditional logistic regression.

Results: Median toenail mercury concentrations were 0,23 pg per gram (interdecile range,

0.06 to 0.94) in the case participams and 0.25 pg per gram (interdecile range, 0.07 w
0,97} in the controls, In multivariae analyses, participants with higher mercury exposires
did mot have a higher nisk of cardiovascular disease, For comparisons of the fifth quinile
of mercury exposure with the first quintile, the relative risks were as follows; coronary
hean diseqse, 0.85 (95% confidence inerval [CI], 0.69 o 1.04; P=0.10 for trend); stroke,
084 (95% CI, 0.62 o 1.14; P=0.27 for trend); and total cardiovascular disease, 0835
(#5% Cl, 072 to 101, Po006 for wend), Findings were similar in analyses of
participants with low selenium concemrations or low overall fsh consumption and in
several additional sensitivity analvses,

Conclusions; We found no evidence of any clinically relevant adverse effects of mercury
exposure on coronary heart disease, stroke, or total cardiovascular disease in US. adults
al the exposure bevels seen in this study. (Funded by the Matiomal Institwies of Health,
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Hasil analisi data disajikan pada table

Table 2, Relative Risk of Cardiovascular Disease, According to Quintile of Toenail Mercury, Among Case Participants and Matched Controls
in Two Prospective Cohorts of Men and Women.
Nao. of Case P Value
Variable Participants Sex-Specific Quintile of Toenail Mercury for Trend
1 i 3 4 5
Mean mercury (ug/g) 0.09 017 .25 038 .95
Coronary heart disease 2363
Mo, of cases 542 506 446 450 41%
Multivariate RR [95% CI)
Model 1 Lo a7z 082 0.81 0.78 0.006
[refesence) (0.81-1.15) 10.65-1.00) (0.68-0.97) (0L 65-0.94)
Model 2 Lon o0 Q.89 087 .85 0.10
(reference) (0.83-1.20) {0.73-1.08) [0.72-1.08) (069-1.04)
Stroke 1064
Ma. of cases 233 276 209 209 187
Multivariate RR [85% CI)
Madel 11 o0 0ol 0.E9 0.94 0.77 0.00
(reference)  (070-L19) (068117} (072123  (0.59-1.0Z)
Model 21 oo 095 0.95 058 0.84 0.27
(reference)  (0.72-126]  (071-128)  (073-131)  (0.62-1.14)
Total cardiovascular disease 3427
Ma. of cases 775 732 655 65% 606
Multivariate RR [95% CI)
Madel 11 1.00 0.a5 Q.84 Q.85 0.78 0.002
{reference) (082-110)  {0.73-0.98) [0.74-099)  [067-0.81)
Model 21 1.00 002 041 0451 0.85 0.06
{reference) {0.84-1.15) [077-107) (077107 (mr2-lOb)

C.2.1.2.Desain penelitian case control dan skala

pengukuran outcome nominal

Pada desain case control, Peneliti melakukan rekruitmen dengan
menetapkan karakteristik/variabel outcome positif sebagai case atau
kasus dan karakteristik/variabel outcome negative sebagai control
(sehat) sebagai cara ilmiah dalam merekrut subjek. Setelah menetapkan
perbedaan karakteristik outcome kemudian Peneliti menetapkan
kesamaan/kesetaraan karakteristik dari subjek antara lain kesetaraan
karakteristik demografi, life style, factor genetic atau geografis/social
budaya sebagai kriteria seleksi. Kemudahan dari desain case control
adalah Peneliti tidak perlu memikirkan metode random alokasi, karena
subjek akan terdistribusi ke dalam dua kelompok yaitu kelompok
kasus dan kelompok control. Pada desain ini, peneliti mampu melacak
factor risiko dari masing-masing outcome sehingga memungkinkan

Peneliti untuk mengamati hokum kausasi bahwa “akibat terjadi lebih
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akhir dari penyebab”. Jika dibandingkan dengan kohort maka pada

penelitian case control besar kemungkinan terjadi bias recoll.

Rancangan case cantrel
Populasi
A PEROEOK/FRY
Caceds K P
kasus—ASH i
i 8 | ooETe | et
8 W s
TAK PEROKOK /FR - - ""'\
Matching Sampel
€ PEROKOKFRE ; s
Odds ~ sampel
Eontral=C/D {\-_ GG - Somual
S kriteria
o d Kontral
TAK PERCKOK FR-
e ks o prairasn -
CiR= Oudds kasusOdds kontrol=~A00:C/0=A B0 C= wd b
Gambar 3-9. Desain penelitian case control. Pada penelitian cross section (potong

lintang) paparan (eksposur) dan dampak (outcome) diamati pada satu waktu.
Merupakan desain standar untuk uji diagnostic

Perhitungan parameter outcome pada desain case control
sedikit berbeda dengan dua desain sebelumnya. Pada kedua desain
sebelumnya yang diukur sebagai kejadian outcome adalah Risk/risiko
atau rate/angka sedangkan pada penelitian case control yang diukur
adalah ODDs. Risk relative diukur dengan perbandingan antar rate
atau proporsi sedangkan ODDs rasio diukur dengan membandingkan
antar ODDs, yaitu Odds pada kelompok case (penyakit) dan control
(sehat).
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Contoh kasus:

Uji case control dengan skala pengukuran outcome nominal. Sebagai kasus adalah
penderita GGRT dan control adalah non GGKT. Dari uji case control untuk mengkaji
hubungan kejadian GGET dengan status merokok didapatkan daa bahwa 35% penderita
GGET adalah perokok sedangkan pada non GGET status perokok adalah sebesar 15%.
Berapakah ORGGKT perokok?

GGKT | Mon Total || Ocase=aic=35%/15%=23;
GOKT Oconmtrol-bid=65/85-0,75
Rokok+ | 35 [1%] 100 OR=0Ocase/Ocontrol=2 30, 75=3
Rokok- 15 35 108
A0 150 200

'OR=3 artinya rasio GGK T pada perokok adalah 3x dari non perokok;

Hasil perhitungan menggunakan open epi diperoleh data sebagai berikut;
Seagle Table Anabvin
Theraas

R
¥ ¥ a0
Enpowas{-) 13 23000
50 L5000

Thi Square and Uracd Meamre of Sousciation

Tet Valwse poralosildadl povalesllcad
Uneoerecied cho squee 10.87 [l e A RN 001091
Yty canrecicd chi aguare 82T B DO ER O 001F1E
Mlarsc}- Haomaged chu sepeare HIE] B DOOTET4 il
Fisher rxact B DOOETRY 0007748
M P LL- e o0 ik
i Bansd Ersmiien aied Comfidimrs Limits
Poant Evtimatan Canfialisre | amars
Tape Vilss Lormer, Uigrer Tigs
CVLE Didn Rtes® EQM 3,6 Y
1480, 51 v
D R Lt 1A AN i)
B Bacison o pop(EFp0EF AT D5 TaAT
Famoiongse: limensin i exguned 1T e OFL LR LY Ha s

= Comd sl muesiem hiichboind cstomric of Odds Rt
(Psibnriars 8 dane-uil Pl Siw Prodeiic o1 s s wssalbtott, ot T et £ bl 12 8 o it
Murn Ib: Amaim H (1#$1) An rificasst program for " ! ratrmaim and cvact crhdrer e fr

_ieﬁrﬁ-m" 3341
e weiting encheaen of 5 | o esdimsd

1% confidence
medﬂiﬂ:ﬂ&mumwﬂlﬁdl - i‘-.-uﬁﬁ

Contoh jurnal laporan penelitian dengan desain case control

adalah artikel berjudul “Exercise and consumption of herbal remedies

decrease the risk of strokes in hypertension and diabetes mellitus

patients undergoing a standard therapy” (Akrom, 2019).
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Exercise and consumption of herbal remedies decrease the risk  of strokes in hypertension
and diabetes mellitus patients undergoing a standard therapy (Akrom & Melisa Rizky (2019,
Pharmaciana, Vol2, No.2, Nov 2019, Page, 237-248, IS5N: 2088 4559, ¢-1SSN: 2477 0256
DO 1001 2928 pharmaciana. v9i2.13143)

Stroke s a serious problem frced worldwide., It can result in death, physical disability, and
mental disability, Hypertension and Dhabetes Mellitus (DM)  patients  are  high-risk
populations, The smdy attempted to determing the factors associated with the incidence of
stroke in DM or hypertension outpatients. This analytic observational study used a case-
comtrol design and nonrandom sampling  technique with consecutive sampling approach.
With a 1.2 ratio, the subjects consisted of 49 siroke patients in the case group and 98 non-
stroke patiemts (hypertensive) for the control group. Subjects were patiems undergoing
treatments  at PKL Muhammadivah Hospital in Bantul, Patient’s lifestyle  data  were
collected through Face-to-face interviews with patients, while demographic information,
diagnosis, and patient history were obtained  from medical records  using  data retrieval
forms (case record forms). The variable age was matched with sex to improve the efficiency
and accuracy of the stedy. Data analysis included univariate (descriptive) analvsis and
bivariate analysis using the Chi-Square test. Factors associated with stroke incidence were
smoking habit (OF = 2,940, CL: 1,314 <0OR

<6.576; P = 0.007), exercize routing (OR = 0,026, CI: 0,008 <OR <0.079, P = 0.000), high-
fat food dietary pattern (OR = 3629, CL: 1119 <0R <11.766; P = 0.024), and the habit of
consuming herbal remedies (OR = 0299, CI; 0,107 <0OR <0.833; P = 0.016), For
hypertension or DM patients who ok standard therapy at PKU Mubammadivah Hospital
in Bantul, smoking and fatty food consumption increased the risk of stroke, whereas
phvsical exercise and herbs consumption habits reduced i,

Desain penelitian dan hasi penelitian disajikan pada gambar dan
table

Risk factor +

-'1'\““\
7 Stroke +
Risk factor - Retrospective < ] {case) %

Population
{sampic)

Risk factor = rb

Risk lactor = —
IH‘.-""

Gambar desain penelitian case control hubungan olah raga dan konsumsi herbal dengan
kejadian strok pada penderita hipertensi dengan terapi standart di RS PKU
Muhammadiyah Bantul.
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Hasil penelitian menunjukkan bahwa penderita hipertensi
dengan terapi standar apabila dikombinasi dengan aktivitas fisik atau

mengkonsumsi herbal maka dapat menghambat terjadinya strok.

The relationship between lifestyle and stroke n hypertensive patients at PEU Mohammadivah

Hospital, Bantul, in December 2004-April 20015 for the case group (stroke patiems) and in

March 2017 fior the control group (hypertensive patients with or without diabetes mellitus)

Lifestyle Case Contral (R P

Smoking/mot smoking I7i3d 15/83 2.94 (C195%:1.31 - 6,57) (007
Exercise/not exercise 445 7622 0,026 (C195%: 0.008 - 0.08) 0,000
High-ft foxsd dictary 841 5/93 3629 (C195%: 112 - 11.77) 0024
(=3x weekynot
Comsemption of herbal £d4 2770 3346 (C195%: 1,20 - 9.33) [T
emnedies nol

C.2.1.3.Desain penelitian cross sectional dan pengukuran
outcome

Pada desain cross sectional, Peneliti melakukan rekruitmen
dengan menetapkan karakteristik subjek secara umum, bukan
berdasarkan karakteristik variable bebas (factor risiko) maupun
karakteristik variable terikat/outcome, namun umumnya berdasarkan
lokasi, waktu atau kondisi tertentu. Sehingga salah satu aspek
metodologi untuk mengendalikan subjek diletakkan pada penetapan
jumlah (besar sampel) dan cara pengambilan sampel (metode
sampling). Variable bebas/paparan dan variable outcome/akibat diukur
pada waktu sehingga kriteria kausasi bahwa “penyebab mendahului
akibat” tidak mungkin mampu diamati peneliti pada desain penelitian

ini.

RANCANGAN PENELITIAN
CROSS SECTIONAL

POPULASKSAMPLE

FAMTOR RSO -]

1]

|“E.F.'E.K"1;I | ey |
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Kejadian pada variable outcome pada penelitian cross sectional
adalah berupa prevalensi sebagaimana pada case control. Perhitungan
parameter outcome pada desain coss sectional sama dengan case
control sehingga sedikit berbeda dengan desain trial klinik dan
kohort. Pada kedua desain sebelumnya yang diukur sebagai kejadian
outcome adalah Risk/risiko atau rate/angka sedangkan pada penelitian
cross section yang diukur adalah ODDs. Risk relative diukur dengan
perbandingan antar rate/risk atau proporsi sedangkan ODDs rasio
diukur dengan membandingkan antar ODDs, yaitu Odds pada
kelompok karakteristik outcome positif (penyakit) dengan odds

kelompok karakteristik outcme negatif (sehat).

Contoh kasus:

Penelitian cross sectional di wilavah Puskesmas Umbulharjo, Kota Yogyakarta, DIY
bertujuan uniuk mengetahui hubungan kebiasaan merokok dengan kejadian GGET. Dari
hasil wawancara dan pemeriksaan lab serta diagnosis klinis maka diketahui pada
masvarakat DIY perokok didapatkan kejadian PGKT 35%, sedangkan pada bukan perokok
kejadian PGKT sebesar 15%. Berapakah odds ratio status merokok dengan kejadinn
PGET™.

Jawab: Perhitungan dengan table 252, metode amalisis chi square

GGKT | Non Total || Ocasc=afc=35%15%=2,3,
GGKT Coontrol=h'd=65/85-0,75
| Rokok+ | 35 Tas 100 || OR=Ocase/Ocontrol=2,3/0,75=3
| Rokok- | 15 185 100 || Untuk jumiah sampel 200 subjek
s 1156 1200 |

UR=3 artmys msio GGRT pads perokok adalsh 3x dari noa perokak;
Perhitungan dengan open epi:
2 x 2 Table Statistics

Singhe Table Amalysis

Dhscass :

[
&) 35 &1
Exposaref-} 13 E5100
30 ESO300

Chi Square and Exact Measures of Assciation

Test Valwe pvalos]l-tail) p-valee(2-tad)
Uncorrected <hs square (L7 00005454 0 00E0e1
Yaten corrected cha square wa27? DLOO00EER Q000918
Mlansed. Haensrel chy square 1061 0LOO05EL4 0.000123
Fisker exney O OOET 39 Q005 T4E
Mad-F exact DLOD05EE3 0001137

All expected values (row total®column total ‘grand foal) are =5
O 1o use chi squate

Hastl perhitungan odds ratio
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C.2.2. Desain uji Diagnosis/skrining test dan parameter
Outcome

Desain cross sectional merupakan desain untuk uji diagnosis.
Subjek hendaknya dipilih secara acak dan alasan ilmiah, dengan
meliputi seluruh spektrum penyakit. Pemilihan pasien mungkin
bias ketika desain kasus-kontrol digunakan, atau ketika pasien yang
mungkin sulit didiagnosis dikeluarkan dari penelitian. Kekhawatiran
tentang penerapan muncul ketika pasien dalam penelitian ini tidak
sama dengan yang diuji dan digunakan dalam praktik. Misalnya,
ketika studi tidak memiliki risiko bias, tetapi menyertakan kombinasi
orang dewasa dan anak-anak, dan ulasannya berfokus pada anak-anak,
mungkin ada kekhawatiran terkait penerapannya. Tes ini mungkin
berlaku berbeda pada orang dewasa dan anak-anak.

Gambar desain umum uji diagnostik disajikan pada Gambar

Structure for a study of diagnostic test

Positive

Gold standard test
Negative
Suspected target
condition

Diagnostic test

Negative

Accuracy of diagnostic test compared to gold standard

al for EBP.

Gambar. Desain penelitian uji diagnostic
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Tes indeks mungkin bias ketika penilaian berlangsung sementara
penilai mengetahui diagnosis atau hasil standar referensi pasien, atau
ketika nilai ambang atau batas di mana hasil dilaporkan dipilih secara
ad hoc. Kekhawatiran tentang penerapan mungkin juga bergantung
pada ambang batas yang digunakan dalam penelitian. Misalnya, jika,
dalam praktiknya, sebagian besar laboratorium akan menggunakan
satu ambang batas, tetapi studi yang disertakan menggunakan ambang
batas yang berbeda, maka hal ini dapat menimbulkan kekhawatiran
tentang penerapan bahkan jika ambang batas ini telah ditetapkan
sebelumnya. Standar referensi dapat menjadi bias ketika standar
referensi dinilai dengan pengetahuan tentang hasil pengujian indeks
atau ketika standar referensi tidak mengklasifikasikan kondisi target
dengan benar. Kekhawatiran tentang penerapan muncul ketika standar
referensi yang digunakan dalam studi mendefinisikan penyakit atau
kondisi target yang berbeda dari kondisi target tinjauan.

Contoh kasus

Kasus

Study design

Basic design of diagnostic accuracy studies:
5 »n of test and reference standard
want setting

-

1
"Relevant™ spectrum of |

TE

patients

Jawab
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C.2.3.Desain dan parameter outcome uji Prognosis dan
survival analisis

D. Metode Analisis Data
Ada beberapa metode analisis data pada trial klinik, antara lain
yaitu Intentition to treat (Analisis dengan niat untuk mengobati), per

protokol dan as-treated analyses (saat ditangani)

D.1. Metode intention to treat (ITT)

Analisis ITT adalah strategi yang membandingkan kelompok studi
dalam hal pengobatan yang dialokasikan secara acak, terlepas dari
pengobatan yang sebenarnya mereka terima atau hasil uji coba lainnya,
terlepas dari penyimpangan protokol dan kepatuhan atau penarikan
peserta, analisis dilakukan sesuai dengan kelompok perlakuan yang
ditugaskan. Alokasi acak bertujuan untuk memastikan bahwa faktor
risiko peserta uji coba yang dapat mempengaruhi hasil yang sedang
diselidiki seimbang antara pengobatan yang dialokasikan. Ini untuk
memastikan bahwa setiap perbedaan hasil yang diamati antara
kelompok sebenarnya adalah hasil dari intervensi percobaan. Penting
diketahui vahwa, tidak ada jaminan peserta dari setiap kelompok yang
tidak mematuhi perlakuan yang dialokasikan memiliki profil faktor
risiko yang sama. Analisis apa pun selain analisis ITT (misalnya,
analisis yang mengecualikan peserta yang tidak patuh) akan berpotensi
membahayakan keseimbangan faktor-faktor ini dan menyebabkan
bias ke dalam perbandingan perlakuan. Jadi, strategi ITT umumnya
memberikan perkiraan konservatif dari efek pengobatan dibandingkan
dengan apa yang diharapkan jika kepatuhan penuh. Dengan menerima
bahwa ketidakpatuhan dan penyimpangan protokol mungkin terjadi
dalam praktik klinis yang sebenarnya, ITT pada dasarnya menguji
kebijakan atau strategi pengobatan, dan menghindari perkiraan yang
terlalu optimis tentang kemanjuran intervensi yang dihasilkan dari

penghapusan yang tidak patuh.
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Analisis utama dari uji coba terkontrol secara acak harus dilakukan
dengan menggunakan analisis Intentition to treat. Analisis Intentition
to treat dirancang untuk menjaga keseimbangan perancu yang
diketahui dan tidak diketahui antara kelompok yang ingin dipastikan
oleh proses pengacakan. Dengan demikian, analisis Intentition to treat
mensyaratkan bahwa semua peserta dipertahankan dalam kelompok di
mana Subjek awalnya dialokasikan terlepas dari kejadian berikutnya,
seperti penarikan diri dari penelitian, tidak menggunakan pengobatan,
keluar dari protokol penelitian atau memilih yang lain. perawatan.
Selain itu, peserta harus dimasukkan dalam Intentition to treat bahkan
jika nilai hasil akhir mereka tidak dikumpulkan, misalnya jika mereka
mangkir atau memilih untuk mundur. Dengan cara ini, Intentition
to treat memberikan perkiraan yang tidak bias tentang efektivitas
pengobatan baru dalam kondisi normal praktik medis.

Ketika menilai secara kritis hasil dari uji klinis, penting untuk
memastikan apakah Intentition to treat diterapkan secara tepat dan
memadai, karena beberapa penelitian gagal melakukannya. Saat
menerapkan prinsip Intentition to treat, peserta harus dianalisis
dalam kelompok studi tempat mereka diacak terlepas dari kepatuhan,
penarikan atau penyimpangan protokol. Analisis Intentition to treat
hanya dapat dilakukan ketika data hasil lengkap untuk semua peserta
acak tersedia. Satu arah untuk menilai apakah istilah Intentition to treat
telah digunakan Tepatnya adalah dengan memastikan berapa banyak
peserta yang memilikinya data hasil yang hilang dan bagaimana hasil
yang hilang tersebut ditangani oleh peneliti. Imputasi sering digunakan
untuk mengganti nilai yang hilang, misalnya dengan mengganti nilai
yang hilang dengan membawa nilai terakhir ke depan atau dengan
mengganti dengan nilai rata-rata. Metode ini tidak ideal tetapi
mempertahankan manfaat yang diberikan oleh pengacakan. Dalam
menggunakan metode ini, analisis Intentition to treat memberikan

perkiraan konservatif dari efek pengobatan.
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Analisis yang dianggap sekunder untuk Intentition to treat
termasuk as-treated analyses (kasus yang tersedia), di mana data
dianalisis hanya untuk peserta yang hasil studi akhir dikumpulkan.
Selain itu, analisis ’treatment received’ (juga disebut ’as-treatment’)
biasanya dilakukan di mana peserta dikelompokkan kembali sesuai
dengan perlakuan yang sebenarnya mereka terima terlepas dari
kelompok tempat mereka dialokasikan. Analisis kasus yang tersedia
dan pengobatan yang diterima memberikan perkiraan efek pengobatan
dalam kondisi kepatuhan yang lebih optimal, tetapi Hasil cenderung
dipengaruhi oleh efek perancu dan sering memberikan efek pengobatan
yang lebih optimis daripada analisis ITT.

Beberapa terminologi mengenai metode analisis data disajikan

pada tabel

E. Kemaknaan Statistik dipengaruhi jumlah sampel
Kasus besar sampel dan kebermaknaan statistic:
Penentuan kemaknaan Statistik (nilai p) dan jumlah sampel
pada penelitian Cross sectional/case control.
Berapakah jumlah sampel minimal agar kemaknaan statistic

masih dapat didapatkan Peneliti?

Contoh kasus:2 jumlah sampel 100

Penelitian cross sectional di wilayah DIY untuk mengetahui bubungan kebiasaan merokok
dengan kejadian GGKT dilakukan pada 100 subjek. Dari lasil wawancara dan pemeriksaan lab
serta diagnosis klinis maka diketahui pada masvarakat DIY perokek didapatkan kejadian PGKT
36%, sedangkan pada bukan perokok kejadian PGET sebesar 16%. Berapakah odds ratio status
merokok dengan kejadian PGKT?.

Jawab: Perhitungan dengan table 2x2, metode analisis chi square

GOGRT Mon Total Ocase=a/c=36%16%2 5,
GOGRT Ocontrol=b/d=65/85-0,T6
Raokok- 15 22 1] OR=Ocase/Ocontrol=2, 510, T6=2.9
[Rokok- |8 a2 | 50 |
26 G4 11e)

: (F.=3 artinya rasio GOKT pada perokok adalah 3x dari non perokok;
Perhitungan dengan open epi:
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2 x 2 Table Statistics

Simgle Table Anaban
Disease

[
[ TR
8 H25
% M0

Chi Square and Exact Measures of Association

Teur Value  pvalue{l-ail} pvalue-ail)
Uncorrected chi iquage 5198 QOEE3 UL e
Yates conrected cha square 421 00200 ooa01s
Marse]-Harnszel cho square 3146 Qoklas D023
Faaketr coact oL 0103501
MbPexact 01258 002515

Hasil perhitungan odds ratio
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Comoh kasus:2 jumlah sampel 50

Penelitian cross sectional di wilayah DIY untuk mengetahol bubungan kebiasaan merokok
dengan kejadian GGET dilakukan prda 100 subjek. Darni hasil wawancara dan pemeriksaan lab
serta dingnosis klinis maka diketalui pada masyarakar DY perokok didapatkan kejadian PGKT
36%, sedangkan pada bukan perokok kejadian PGKT sebesar 16%, Berapakah odds ratio status
merokok dengan kejadian PGKT?.

Jawab: Perhitungan dengan table 2x2, metode analisis chi square

GGRT | Mon Total Ocase=a’c=36%/16%=2,25;
,,,,,,,,,,,, | |GGKT | || Ocontrolsbid-64/84=0 76
Rokok+ |9 16 25 OR=0case/Ocontrol=2,3/0,75=2.9
Rokok- | 4 21 25
13 17 50
OR=3 artinyva rasio GGRT pada perokok adalah 3x dari non perakok;
Perhitungan dengan open epi:

2 x 2 Table Statistics
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Salah satu contoh penelitian dengan design cross sectional adalah
penelitian HNES. Telah dilaporkan pada artikel “Type 2 diabetes

mellitus unawareness, prevalence, trends and risk factors: National
Health and Nutrition Examination Survey (NHANES) 1999-2010”
Zhang et al (2017) bahwa terdapat beberapa factor risiko kejadian

undiagnosed DM tipe 2 dan kondisi undiagnosed ini akan memberikan

keluaran klinik pada pasien.
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Type 2 diabetes mellitus unawareness, prevalence, trends and risk factors: National
Health and

Mutrition Examination Survey (NHANES) 1999-2010,

Zhang {2017} Jounal of International Medical Research, 2017, Vol. 45(2) 594609
Obpectives: To determine whether the associations with key risk factors in patients with
diagnosed and undiagnosed tvpe 2 diabetes mellitus (T2DM) are different using data
from the

Mational Health and Nutrition Examination Survey (NHANES) from 1999 1o 2010,
Methods; The study analysed the prevalence and association with risk factors of
undiagnosed and diagnosed T2DM using a regression madel and a multinomial logistic
regression model. Data from the KHANES 1999-2010 were used for the analyses,
Results: The study analysed data from 10 570 individuals. The overall prevalence of
diagnosed and undiagnosed T2DM increased significantly from 1999 to 2010, The
prevalence of undiagnosed T2DM was significantly higher in non-Hispanic whites, in
individuals <30 vears old and in those with near optimal (130-159mg/dl) or very high
(" 220mg/dl) non-high-density lipoprotein cholesterel levels compared with diagnosed
T2DM., Body mass index, low economic status or low educational kevel had no effiect on
TZDM diagnosis rates, Though diagnosed TZDM was associated with favourable
diet'carbohydrate intake behavioural changes, it had no effect on physical activity
levels.

Beberapa factorrisiko undiagnosed type 2 DM adalah sebagaimana

Dr.dr. Titiek Hidayati & Dr.dr. Akrom, M.Kes.

disajikan pada Tabel
Diagnosed T2DM Undiagnosed T2DM Statistical
(n=995) (n=47%) significance”
Age, years
=30 3 (0.36; 0.00, 0.83) 12 (1.58; 0.96, 4.21) P=0.0032
30=3% 37 (6.43; 3.80, 9.06) 40 (944, 5.78, 13.11) NS
4043 129 (1B.47; 1448, 22.46) &0 (1599 11.11, 20.86) NS
S0=-5% 207 (23.10; 1967, 26.52) 94 (2561; 19.49, 31.73) NS
60=6% 327 (26.95; 2365, 30.25) 134 (23.28; 18.87, 27.68) NS
=70 292 (24.69; 21.36, 28.03) 139 (23.09; 18.46, 27.73) NS
Race/athnicity
Mexican American 244 (B.38; 6.07, 10.69) 96 (7.24; 5.20, 9.28) NS
Crher Hispanic 73 (5.96; 3.12, B.BO) 27 (3.71; 1.66, 5.77) NS
MNar-Hispanic White 398 (6167, 57.43, 67.92) 245 (72.43; 67.23, 77.64) F=00015
MNaon-Hispanic Black 241 (15.6%; 1251, 18.87) 97 (1252; 9.66, 15.39) NS
Orther Race — including 39 (7.29: 464, 5.95) 14 (4.0%; 1.09, 7.09) NS
Multi-Racial
Educational level
less than $th grade 223 (13.68: 1110, 16.26) 92 (10.76; 7.85, 13.67) NS
=l Ith grade 179 (14.24; 1148, 16.99) B3 (13.51; 10.08, 16.67) NS
fincludes 12th grade
with no diploma)
Hgh school graduation/ 30 (27.07; 2307, 31.08) 130 (31.79; 26.40, 37.18) NS
GED or equivalent
Some college or AA degree 239 (28.79; 24.40, 33.18) 109 (25.21; 19.98, 30.43) NS
College graduate or above 124 (16.22; 1281, 19.63) &5 (1B.73; 13.55, 23.50) NS
Marital status
Marriad 585 (62.15; 5B.B0, 65.50) 266 (5B.44; 52.85, 64.03) NS
Widowed 148 (12.54; 1020, 14.89) 79 (1280, 9.60, 16.00) NS
Divaread 128 (12.77; 1029, 15.24) &1 (13.89; 9.49, 18.29) NS
Separatad 38 (3.22; 1 B4, 4.61) 11 {153; 0.70, 3.18) NS
MNewver married 62 (5.B7; 3.B6, 7.B8) 38 (B.02; 5.3B, 10.67) NS
Living with partner 34 (3.44; 205, 4.83) 24 (492; 2.52,7.31) NS
Famnily income-to-poverty ratia
Rrst quartile 280 (19.96: 17.16, 22.76) 121 (17.25; 13.06, 21.44) NS
Second quartile 304 (29.16; 25.58, 32.75) 151 (2B.34; 23.42, 34.46) NS
Third quartile 240 (25.56; 21.33, 29.80) 107 (26.10; 20.34, 31.86) NS
Fourth quartile 171 (25.31; 21.08, 29.55) 100 (27.71; 22.35, 33.08) NS
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BAB VII

KAJIAN KRITIS KARYA ILMIAH UJI EFIKASI

A. Konsep Uji Efikasi atau Uji Kemanjuran

Masalah kemanjuran dan efek samping obat menjadi perhatian
utama dalam penelitian klinik. Pertanyaan manakah yang lebih manjur
apakah amoksilin ataukah ampisilin sebagai antibakteri pada anak
yang menderita ispa bacterial? Pada pasien DM dengan hipertensi
apakah kaptopril ataukah propranolol sebagai antihipertensi yang
lebih aman terhadap ginjal?

Pada pasien obesitas, dm dan hipertensi apakah pemberian aspirin
ataukah clopidogrel sebagai antitrombus atau antiplatelet yang lebih
efektif untuk mencegah kejadian infark miokard?

Uji klinik untuk menjawab pertanyaan tentang kemanjuran obat
untuk terapi pada pasien biasa disebut uji klinik fase III atau uji
kemanjuran atau uji efikasi. Uji kemanjuran memiliki banyak fungsi
antara lain (1) untuk mengetahui tingkat kemanjuran suatu obat baik
untuk terapi kuratif, preventif maupun promotif/paliatif, (2) untuk
mengetahui tingkat keamanan atau kemungkinan munculnya efek
samping suatu obat yang digunakan untuk terapi pada pasien, (3)
kadang uji efikasi juga untuk menilai benefisitas atau farmakoekonomi
obat.

Desain penelitian utama pada uji efekasi adalah trail klinik
terkendali/terkontrol yang sering disebut dengan randomized clinical
control trial yang disingkat dengan RCT.. Desain penelitian lain yang
juga dapat digunakan pada uji kemanjuran/efikasi adalah uji kohort
prospektif, uji case control dan uji cross sectional atau laporan kasus/
seri kasus. RCT menjadi desain utama oleh karena RCT memiliki
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banyak keunggulan jika dibandingkan dengan desain penelitian yang

lain. Beberapa keunggulan desain RCT adalah:

Q)

2

Dilakukan randomisasi baik randomisasi seleksi maupun
randomisasi alokasi. Randomisasi seleksi dilakukan pada
saat rekruitmen subjek penelitian sehingga semua pasien
yang memenuhi criteria inklusi dapat menjadi subjek penelit.
Randomisasi alokasi atau penempatan dalam kelompok adalah
randomisasi yang dilakukan untuk menempatkan subjek uji
apakah sebagai kelompok control ataukah sebagai kelompok
perlakuan. Adanya randomisasi memungkin seleksi dan alokasi
yang terjadi secara natural atau alami bukan direkayasa.

Dilakukan blinding atau pembutaan. Pembutaan dilakukan
bertujuan untuk menghilangkan atau meminimalisasi subjektifitas
peneliti, subjek penelitian, observer atau pengambil data serta
statistikiawan (pengolah data). Berdasarkan tingkat blinding
maka RCT dibedakan menjadi RCT single blind atau RCT buta
tunggal, RCT double blind atau RCT buta ganda dan RCT triple
blind. Pada RCT single blinding yang dibuat buta adalah pasien
atau subjek uji, sedangkan untuk RCT double blinding yang
dibuat buta adalah subjek/pasien dan observer dan pada RCT
triple bliding yang dibuat buta adalah pasien/subjek, observer dan

statistikiawan.

(3) Dilakukan pengendalian/pengontrolan baik terhadap subjek,

perlakuan/interfensi, tindakan dan  observer sehingga
meminimalisasi bias rekruitmen, perlakuan maupun pengukuran.
Pengendalian atau pengontrolan ini menuntut transparansi,
akuntabilitas dan equally interfensi, tindakan dan observasi
sehingga meningkatkan validitas internal. Hanya saja akibat
dari ketatnya pengendalian pada RCT menimbulkan dampak
yaitu penelitian sepertinya tidak dalam kondisi alami seperti di
masyarakat sehingga menurunkan validitas eksternal. Contoh uji
efikasi dengan desain RCT disajikan pada Gambar 4-1 dan 4-2.
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Penicillin to Prevent Recurrent Leg Cellulitis

Kim 5. Thomas, Ph.D [ -1|1g|,1'.'. M. Crook, Ph.D i J:'.Ill'l!'ﬂ'.l.lj Munn, M.Sc
Katharine A, Foster, Ph.D., James M. Mason, D.Phil,, Joanne R. Chalmers, Ph.D.,
Ibrahim 5, Masr, M.5c., Richard |. Brindle, D.M., |John English, M.B., B.5.,
Sarah K- Meradith FF.P.H. I\hrhr:'.a"._] Revnolds M.D. F.RX P,

David de Barker, M.D,, F.R.C.P., Pater 5, Maortimer, M.D., F.R.C.P,,
and Hywel C. Williama, Ph,D., F.R.C.P., for the UK. Dermatolagy
Clinical Trials Network™s PATCH 1 Trial Team®

ABSTRACT

BACECROUMND

Cellulitis of the leg is a common bacterial infection of the skin and underlying tissue.
We compared prophylactic low-dose penicillin with placebo for the prevention of
recurrent cellulitis,

MITHODS

We conducted a double-blind, andomized, controlled rial involving patients with
two or more episodes of cellulitis of the leg who were recruited in 28 hospitals in
the United Kingdom and Ireland. Randomization was performed according to a
computer-genenited code, and study medications (penicillin [250 mg twice a day] or
placebo for 12 months) were dispensed by a central pharmacy. The primary outcome
wis the time to a first recurrence. Participants were followed for up to 3 vears,
Because the risk of recurrence was not constant over the 3-vear period, the primary
hypothesis was tested during prophylaxis only.

RESULTS

A total of 274 patients were recruited. Baseline characteristics were similar in the
mwo groups, The median time o a first recurrence of cellulitis was 626 days in the
penicillin group and 532 days in the placebo group. During the prophylaxis phase,
30 of 136 participants in the penicillin group (229%) had a recurrence, as compared
with 51 of 138 participants in the placebo growp (37%) (hazard rato, 0.55; 95%
confidence interval [C1], 0.35 to 0.86; P=0.01), yielding a number needed to treat to
prevent one recurrent cellulitis episode of 5 (95% CI, 4 to 9). During the no-intervention
follow-up period, there was no dilference between groups in the rate of a first recur-
rence (27% In both groups). Overall, participants in the penicillin group had fewer
repeat episodes than those in the placebo group (119 vs. 164, P=0.02 for trend).
There was no significant between-group difference in the number of participants
with adverse events (37 in the penicillin group and 48 in the placebo group, P=0.50),

CONCLUSIONS

In patients with recurrent cellulitis of the leg, penicillin was effective in preventing
subsequent armicks during prophylaxis, bur the protective effect diminished pro-
gressively once drug therapy was stopped. (Funded by Action Medical Research;
PATCH 1 Controlled-Trials.com number, ISRCTN3I4716921.)

Sl MEE JEENE  MimsBE Ay 3, 361)

Gambar. Jurnal uji kemanjuran/efikasi dari penisilin sebagai pencegah selulitis dengan
desain RCT (www.nejm.org)
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Efficacy of Esomeprazole for Treatment
of Poorly Controlled Asthma

The American Lung Association Asthma Clinical Research Centers®

BACKGROUMND

Gastroesophageal reflux is common among patients with asthma but often canses
mild or no symptoms. It is not known whether treatment of gastroesophageal reflux
with proton-pump inhibitors in patients who have poorly controlled asthma with-
out symptoms of gastroesophageal reflux can substantially improve asthma control,

METHODS

In a parallel-group, double-blind trizl, we randomly assigned 412 participants with
inadequately controlled asthma, despite treatment with inhaled corticosteroids, and
with minimal or no symptoms of gastroesophageal reflux o receive either 40 mg of
esomeprazole mwice a day or matching placebo. Participants were fillowed for 24
weeks with the use of daily asthma diaries, spirometry performed once every 4 weeks,
and guestionnaires that asked about asthma symptoms. We used ambulatory pH
monitoring to ascertain the presence or absence of gastroesophageal reflux in the
participants. The primary outcome was the rate of episodes of poor asthma control,
g5 assessed on the basis of entries in asthma diaries.

RESLILTSE

Episodes of poor asthma contral occurred with similar frequency in the placebo and
esomeprazole groups (2.3 and 2.5 events per porson-vear, respectively; P=0.66),
There was no trearment effect with respect to individual components of the episodes
of poor asthma control or with respect to secondary outcomes, including pulmo-
nary function, airway reactivity, asthma control, symptom scores, nocturnal awaken-
ing, or quality of life. The presence of gastrocsophageal reflux, which was docu-
mented by pH monitoring in 40% of participants with minimal or no symptoms,
did not identify a subgroup of patients that benefited from treatment with proton-
pump inhibitors. There were fewer serious adverse events among patients receiving
esomeprazole than among those receiving placebo (11 vs. 17).

CONCLUSIONE

Despite a high prevalence of asymptomatic gastroesophageal reflux among patients
with poorly controlled asthma, treatment with proton-pump inhibitors does not
improve asthma control. Asymptomatic gastroesophageal reflux is not a likely
cause of poorly controlled asthma. (ClinicalTrials.gov number, HCTO0069823.)

M OEMGE | MID IS0 WEJM.ORG  AFRRL g, 3004

Gambar. Jurnal uji kemanjuran/efikasi dari esomeprazole sebagai penanganan asma
yang takterkontrol dengan desain RCT (www.nejm.org).
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Terdapat beberapa parameter oucome untuk uji efikasi. Secara

umum parameter outcome uji efikasi adalah number need to treat
(NNT) dan number need to harma (NNH), kadang-kadang juga diukur
tingkat benefisitas sebagai outcome sekunder. Besarnya NNT dan NNH

dapat dihitung dengan beberapa parameter outcome berdasarkan jenis
desain. Pada uji efikasi dengan desain RCT dan kohort maka NNT/
NNH dapat dihitung dengan ARR, RRR atau RR atau hazard ratio.
Pada uji efikasi dengan desai case control dan cross section maka
NNT/NNH dapat dihitung dari parameter odds ratio (OR) dengan
menggunakan histogram (lihat biostatistik dasar EBM).

Contoh:

206

(1
)
3)

Apakah parameter outcome uji efikasi pada jurnal 1?;
Berapakah NNT penisilin sebagai terapi profilaktif selulitis?
Berapakah NNH penisilin sebagai terapi profilaksis selulitis?

(4) Apakah rekomendasi Saudara tentang penggunaan penisilin

sebagai terapi profilaksis selulitis?

Jawab:

(1
)

3)

Parameter outcome uji efikasi jurnal 1 adalah NNT dan NNH.
Sebagaimana contoh pada jurnal 1, uji efikasi pencegahan
pembentukan selulitis dengan pemberian penisilin dan
placebo didapatkan hazard ratio kelompok penisin=22%
(HRpen=22%) dan hazard ratio kelompok placebo=35%
(HRplas=35%). Hasil penelitian ini menunjukkan bahwa
HR kelompok perlakuan < HR kelompok placebo dengan
ARR=35% - 22%=15% mendekati 20%. Sehingga besarnya
NNT penggunaan NNTutk penisilinutk mencegah selulitis=1/
ARR=1/15%=7 atau dengan model pendekatan angka yang
bulat maka NNT penisilin untuk mencegah selulitis adalah 1/
ARR=1/20=5, sesuai sebagaimana yang di laporkan.

NNH penisilin sangat besar karena tidak ada perbedaan antara
event rate ADRpenisilin dengan event rate ADRplacebo

(p=0,05). Sebagaimana disebutkan dalam jurnal, event rate
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ADRpenisilin=37 dan event rate ADR placebo=48 dimana
p=0,05 sehingga secara statistic tidak bermakna dan NNH
tidak perlu dihitung.

(4) Berdasarkan hasil perhitungan parameter outcome maka
dikatahui bahwa pemberian terapi profilaksis penisilin dapat

menurunkan kejadian selulitis berulang.

Latihan:

1. Apakah parameter outcome contoh jurnal 2?

2. Berapakah NNT osemoprazole?

3. Berapakah NNH osemoprazole?

4. Apakah rekomendasi Saudara tentang osemoprazole sebagai

terapi asma yang tak terkontrol?
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B. Telaah Jurnal Uji Efikasi

Telaah jurnal EBM berbeda dengan telaah jurnal secara umum.

Perbedaannya itu terletak pada tujuan. Telaah jurnal untuk EBM

tujuannya tidak hanya berhenti untuk mengetahui kebenaran atau

validitas internal jurnal tetapi juga untuk mengetahui tingkat

kepentingan dan bagaimana kemanfaatan informasi jurnal tersebut

dalam membantu memecahkan permasalahan/permasalahan klinis

yang akan diselesaikan.

Tabel 4-1. Daftar pertanyaan penuntun untuk melakukan AKKI uji

efikasi adalah:
Tujuan Pertanyaan penuntun Ditemukan pada
bagian

Validitas in- Apakah kelompok penelitian rep- | Metode

terna: Apakah | resentative dan komparabel (dapat

informasi jurnal | dibandingkan)? :

benar Apakah pasien atau sampel ditem- | Metode
patkan ke masing-masing kelom-
pok melalui randomisasi?
Apakah pada saat mulai penelitian | Hasil
kondisi antar kelompok sama atau
sebanding?
Apakah antar kelompok uji Metode
mendapatkan perlakuan (treatmen)
setara?
Apakah semua pasien yg terdapat | Metode dan Hasil
dalam kelompok penelitian diper- | pada bagian anali-
hitungkan? Dan apakah mereka sis statistik
semua dianalisis sesuai kelompok
randomisasinya?
apakah pengukuran dilakukan Metode
secara objektif?
Apakah dilakukan blinding?
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Tingkat kepent-
ingan:

Apakah hasil
penelitian pent-
ing?

Bagaimana atau Seberapa besar
efek dari treatmen?

:untuk outcome berupa data
nominal di lakukan perhitungan
parameter outcome meliputi RR,
ARR, RRR dan NNT/NNH

Hasil

Bagaimana presisi estimasi terha-
dap efek treatmen?

Hasil

apakah hasil
penelitian yag
disajikan dalam
jurnal ini dapat
membantu
menyelesaikan
permasalahan
yang akan di-
pecahkan? (Ex-
ternal Validity/
Applicability)

Apakah pasien berbeda dengan
pasien pada penelitian ini sehing-
ga hasil penelitian ini tidak dapat
diaplikasikan?

Apakah treatmen fisibel dengan
seting RS/praktek ?

Apakah potensi manfaat lebih
besar dari potensi bahaya bagi
pasien saya ?

Secara umum telaah jurnal uji efikasi dalam EBM bertujuan untuk

(1) mengetahui kebenaran informasi, (2) tingkat kepentingan dan (3)

kemanfaatan (dapat tidaknya) diaplikasikan untuk menyelesaikan

permasalahan yang dihadapi.

C. Aplikasi jurnal uji efikasi

Penggunaan hasil /laporan jurnal uji efikasi adalah:

a. Sebagai dasar untuk pemilihan dan Penectapan obat dalam

formularium RS/nasional

b. Sebagai dasar untuk pemilihan dan Penetapan drug of choice
(DOC) utk penyakit tertentu

c. Sebagai dasar penyusunan guideline penanganan penyakit

d. Sebagai dasarpengembangan dan pemilihan obat baru

Dr.dr. Titiek Hidayati & Dr.dr. Akrom, M.Kes.
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LEMBAR KERJA BAGIAN VII

KAJTAN KRITIS KARYA ILMIAH UJI KEMANJURAN
DAN APLIKASINYA DALAM BIDANG FARMASI
KOMUNITAS BAHAN ALAM

Analisis Kritis Karya [Imiah Secara umum

NAMA
NIM
KELOMPOK

PUSAT INFORMASI DAN KAJIAN OBAT
UNIVERSITAS AHMAD DAHLAN
2016
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2. Pre Test
Tanggal : Jam :

Kerjakanlah minitest pada lembar dibawah ini :

2. Latihan IV
Kasus

1. Anda sebagai farmasis di apotek ditanya oleh konsumen Anda
manakah obat antibiotic yang lebih baik (manjur dan aman) untuk
anak yang mengalami ISK berulang?. Apakah yang akan Saudara

lakukan untuk menjawab pertanyaan klien Saudara?
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Sebagai farnasis di RS Anda harus dapat menentukan pilihan
obat yang akan digunakan di Formularium RS berdasarkan
tingkat keamanan, efikasi, dan biaya (benefisitas). Obat dengan
tingkat keamanan tertinggi, handal dan murah adalah menjadi
pilihan pertama. Anda diminta pendapat tentang manakah obat
antiplatelet yang paling baik (aman, efikasius, benefit (murah)
untuk penderita hipertensi dengan DM tipe II dan hiperlipidemia
yang akan ditetapkan sebagai obat pilihan (DOC) di RS Anda?.
Apakah yang akan Saudara lakukan untuk menentukan jawaban
Saudara?

Tn. Hernadi, umur 56 tahun dengan obesitas, sudah 2 kali dalam
satu minggu ini mengalami nyeri dada berat pada dada sebelah
kiri, bila sedang beraktifitas misalnya jalan cepat atau lari-lari
dada terasa seperti ditindih dan nafas terasa sesak, nyeri dada ber-
kurang apabila beristirahat. Tn. Hendardi Datang ke UGD untuk
menjawab pertanyaan kira-kira nyeri dada yang dialami itu kare-
na sakit apa? Obat antinyeri apakah yang terbaik untuk menga-
tasi nyeri tersebut di UGD? Dan yang terakhir bertanya tentang
bagaimana pengobatan untuk mencegah atau menghambat agar
sakitnya tidak tambah berat?

Berdasarkan data pemeriksaan fisik dan lab diketahui TD=
170/110 mmHg dan dari hasil lab. diketahui pasien menderita hi-
perkolesterolemia dan hipertrigliserida. Penderita memiliki berat
badan 75 Kg dengan tinggi 150 cm. EKG terdapat gambaran ST
elevasi.

Apakah yang akan Saudara lakukan apabila petugas minta re-

komendasi Saudara terkait dengan pertanyaan ke 2 dan ke 3?
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B. Tugas

1. Lakukan searching sesuai kaidah EBM dan lakukanlah penilaian
terhadap pustaka obat yang sudah saudara dapatkan tersebut.

2. Untuk kasus I lakukan searching bahan pustaka tentang terapi
obat (minimal 2 judul artikel) dan lakukanlah pengkajian terha-
dap pustaka yang sudah Anda dapatkan itu dantulislah hasil pen-
gkajian tersebut pada lembar laporan yang sudah tersedia.

3. Untuk kasus I, 2 dan 3 lakukan searching bahan pustaka tentang
terapi obat (minimal 2 judul artikel) dan lakukanlah pengkajian
terhadap pustaka yang sudah Anda dapatkan itu dantulislah hasil

pengkajian tersebut pada lembar laporan yang sudah tersedia.
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C. PRESENTASI HASIL & AKKI
Tanggal : Jam :

1. Tuliskan judul jurnal hasil penelusuran Anda dan berilah cerita
singkat tentang isi jurnal tersebut serta apa manfaat jurnal tersebut
bagi Anda ?

No | JUDUL, PENULIS & JENIS | ISI MANFAAT
PUSTAKA

c. Laporan telaah jurnal desain RCT model EBM
Lo Judulse.o
2. Pengarang:...........ooiiiiiiiii
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Tabel Pedoman telaah jurnal

Tujuan Pertanyaan penuntun dan hasil telaah

Validitas interna: Apakah kelompok penelitian representative dan
Apakah informasi komparabel (dapat dibandingkan) :
benar

Apakah pasien atau sampel ditempatkan ke
masing-masing kelompok melalui randomisasi?:

Apakah pada saat mulai penelitian kondisi antar
kelompok sama atau sebanding?:

Apakah antar kelompok uji mendapatkan per-
lakuan (treatmen) setara?:

Apakah semua pasien yg terdapat dalam kelom-

pok penelitian diperhitungkan? Dan apakah mer-
eka semua dianalisis sesuai kelompok randomis-
asinya?:

apakah pengukuran dilakukan secara objektif?
Apakah dilakukan blinding?:
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Tingkat kepentingan: | Bagaimana atau Seberapa besar efek dari treat-
Apakah hasil peneli- | men?

tian penting? :untuk outcome berupa data nominal di lakukan
perhitungan parameter outcome meliputi RR,
ARR, RRR dan NNT/NNH:

Bagaimana presisi estimasi terhadap efek treat-
men?:

apakah hasil pene- Apakah pasien berbeda dengan pasien pada pene-
litian yag disajikan litian ini sehingga hasil penelitian ini tidak dapat
dalam jurnal ini dapat | diaplikasikan?

membantu menyele- | Apakah treatmen fisibel dengan seting RS/praktek
saikan permasalahan | ?

yang akan dipecah- Apakah potensi manfaat lebih besar dari potensi
kan? (ExternalValid- | bahaya bagi pasien saya ?
ity/Applicability)

KESIMPULAN:
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LEMBAR POST TEST III
Tanggal : Jam :
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BAB VIII

ANALISIS KRITIS DAN APLIKASI EBM
UJI DIAGNOSTIK

/

Kompetensi yang akan dicapai dengan kegiatan v adalah :

1. Dapat melakukan searching artikel laporan trial klinik untuk
efikasi dan melakukan AKKI/AKM(/critical appraisal/telaah jurnal
terhadap artikel tersebut secara spesifik (uji efikasi) atau uji
diagnostik.

2. Dapat menentukan kefaliditasan dan tingkat kepentingan informasi
yang disajikan jurnal trial clinical uji efikasi/diagnostik.

3. Dapat menentukan kemanfaatan (applicable) informasi dari jurnal
dan aplikasinya dalam bidang farmasi bahan alam.

4. Dapat menentukan level of evidence jurnal tentang efikasi.
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A. Konsep Uji Diagnosis

Akurasi atau ketepatan alat ukur sering menjadi masalah dalam
bidang klinik, kaitanya dalam ipenegakan diagnosis penyakit maupun
di industri kaitannya dengan hasil pengukuran. Sebagai permisalan
manakah alat diagnosis yang lebih akurat apakah USG atau Ro
abdomen untuk menegakkan diagnosis apendisitis akut. Masalah
yang lain misalnya apakah pap smear atau pemeriksaan endoskopi
yang lebih akurat dan murah untuk skrining ca cervic pada remaja
pedesaan?

Penelitian untuk menentukan akurasi alat uji atau alat ukur
disebut dengan uji diagnostic. Uji diagnosis banyak dilakukan oleh
perusahaan pembuat alat-alat kesehatan terutama alat-alat dan kit
untuk penegakan diagnosis. Namun disamping itu, uji diagnosis juga
sering dilakukan oleh birokrat sebagai dasar pengambilan kebijakan
di pemerintahan terutama bidang kesehatan dan epidemiologis untuk
proses sekrining penyakit atau pemilihan dan penetapan program
pencegahan  penyakit. Uji diagnosis dilakukan dengan beberapa
tujuan, antara lain: (1) untuk membantu memilih atau menetapkan
alat diagnostic yang lebih akurat, simple dan murah, (2) membantu
memilih atau menetapkan alat skrining yang sesuai dengan kelompok
sasaran, efektif dan terjangkau, (3) membantu memilih alat ukur yang
lebih akurat dan (4) membantu memilih alat penduga prognosis suatu
penyakit.

Desain penelitian standar untuk uji diagnostic adalah cross
sectional atau potong lintang. Desain cross sectional menjadi standar
karena desain ini memungkinkan untuk mendapatkan data paparan
maupun outcome dalam waktu yang bersamaan atau dalam artian dapat
menghasilkan data kejadian lama dan baru di populasi (prevalensi).
Desain penelitian lain yang sering digunakan dalam uji diagnostic

adalah kohort prospektif, case control dan trial klinik atau RCT.
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Parameter outcome yang sering diamati adalah sensitifitas
(Sn), spesifisitas (Sp), positive predictive value (PPV) dan negative
predictive value (NPV). Sensitifitas adalah derajat akurasi alat uji
baru untuk menilai orang yang sakit dengan hasil uji positif atau
proporsi nilai test positif dari orang sakit. Rumus sensitifitas adalah
(a/atc). Spesifisitas adalah derajat akurasi alat uji baru untuk menilai
orang yang shat dengan hasil uji negative atau nilai proporsi hasil uji
negative dari orang sehat. Rumus spesifisitas adalah d/b+d. Positive
predictive value adalah derajat prediktif untuk menilai seberapa
besar kemungkinan dugaan sakit hasil uji indek test adalah benar di
populasi. Rumus positive predictive value adalah a/a+b. Negative
predictive value (NPV) adalah derajat prediksi untuk menilai seberapa
besar kemungkinan orang yang hasil test negative dengan indek test
adalah benar di populasi. Rumus NPV adalah d/c+d.

Sebagai contoh dari laporan uji diagnostic disajikan pada Gambar
1. Jurnal yang berjudul “sensitive troponin I assay in early diagnosis
of acute myocardial infarction” adalah untuk skrining atau diagnosis

dinin.
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Sensitive Troponin I Assay in Early
Diagnosis of Acute Myocardial Infarction

Till Keller, M, EY., Tanja Zeller, Ph, D, Dirk Peatr, M D, Stergios Trikas, M.1D
Almxander Both, Ph [, Ewa Czyr, M. D, Christoph Bickel, M.,
Stephan Baldus, MDD, Ascan Warnholtz, M.D,, Meike Frahlich, M.D
Christoph R. Sinning, M.0., Medea 5. Eleftheriadis, Philipp 5. Wild, M.D.
Renate B, Schnabel, M., Edith Lubos, M.D., Nicole Jachmann, Ph.D
Sabine Genth-Zotz, M.D., Fellx Post, M.D., Viviane Nicaud, M.A
Laurence Tiret, Ph.D,, Karl | Lackner, MDD, Thomas F. Miinzel, M.0
and Stefan H!nnhpnhn:g. M.D

ABSTRACT

BACEGROUND

Cardigc troponin testing is central to the diagnosis of acute myocardial infarction.
We evaluated a sensitive troponin | assay for the early diagnosis and risk stratification
of myocardial infarction.

METHODS

In a multicenter stdy, we determined levels of troponin | as assessed by a sensitive
assay, rroponin T, and traditional myacardial necrosis markers in 181K consecutive
patients with suspected acute myncardial infarction, on admission and 3 hours and
& hours after admission.

RESULTS

For samples obtained on admission, the diagnostic accuracy was highest with the
sensitive troponin 1 assay {area under the receiver-operating-characteristic ourve
[ALIC], 0.49%5), as compared with the troponin T assay (AUC, 0.85) and traditiona!
myacardial necrosis markers, With rhe use of the zensitive rroponin | assay (curoff
value, (.04 ng per milliliter) on admission, the clinical sensitivity was 90.7%, and the
specificity was 90.27%. The diagnostic acouracy was virtually identical in baseline
and serial samples, regardless of the time of chest-pain onset. [n patients presenting
within 3 hours after chest-pain onset, 2 single sensitive troponin 1 assay had a
negative predictive value of 84.1% and a positive predictive value of 86.7%; these
findings predicted a 30°% rise in the troponin 1 level within 6 hours. A troponin |
level of more than 0.04 ng per milliliter was independently associated with an in-
creased risk of an adverse outcome at 30 days (hazard ratio, 1.96; 95% confidence
interval, 1.37 to 3.05; P=0.003).

CONCLUSIONS

The use of a sensitive assay for troponin | improves early diagnosis of acute myocar-
dial infarction and risk stratification, regardless of the time of chest-pain onset,

MoEMGe | MED 1000 MIJMLCRG  AULURT I, Jouy
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A New Diagnostic Test for Arrhythmogenic
Right Ventricular Cardiomyopathy

Angeliki Asimaki, Ph.D., Hankrishna Tandn, M.D,, Hayden Huang, Ph.D.,
Mare K. Halushka M D Ph.D Shiva Gautam, Fh.D., Cristina Basso, M.D., Ph.D
Gastano Thiene, M.0D, Adalena Tsatsopoulaw, M, D, Mikos Protonatarios, MDD,
William J. McKenna, M.D,, D.5c., Hugh Calking, M.D., and |effrey E. Saffitz, M.D., Ph.D.

ABETRACT

BACKEROUND
The diagnosis of arthythmogenic right ventricular cardiomyopathy (ARVC) can be
challenging because the clinical presentation is highly variable and genetic pene-
trance is often low:

METHODY

To determine whether a change in the distribution of desmosomal proteins can be
used as a sensitive and specific diagnostic test for ARVC, we performed immuno-
histochemical analysis of human myocardial samples.

RESULTE

We first tested myocardium from 11 subjects with ARVC; of these samples, 8 had
desmosomal gene mutations, We also tested myocardinm obtained at autopsy from
10 subjeces with no clinical or pathological evidence of heart disease as control
samples. All ARVC samples but no control samples showed a marked reduction in
immunoreactive signal levels for plakoglobin also known as y-catenin), a protein
that links adhesion molecules at the intercalated disk to the cytoskeleton. Other
desmosomal proteing showed variable changes, bur signal levels for the nondesmo-
somal adhesion molecule N-cadhernin were normal in all subjects with ARVC. To
determine whether a diminished plakoglobin signal level was specific tor ARVC, we
analyzed myocardium feam 15 subjects with hypertrophic, dilated, or ischemic
cardiomyopathics, In every sample, levels of N-cadherin and plakoglobin signals at
junctions were indistinguishable from those in control samples. Finally, we per-
formed blinded immunchistochemical analysis of heartbiopsy samples from the
Johns Hopkins ARVC registry. We made the correct diagnosis in 10 of 11 subjects
with definite ARVC on the basis of clinical criteria and correctly ruled our ARVC in
10 of 11 subjects without ARVC, for a sensitivity of 91%, a specificity of 82%, a posi-
tive predictive value of 83%, and a negative predictive value of 90%. The plakoglobin
signal level was reduced diffusely in ARVC samples, including those obtained in the
left ventricle and the interventricular seprum.

CONCLUSIONE

Routine immunohistochemical analysis of a conventional endomyocardial-biopsy
sample appears to be a highly sensitive and specific diagnostic test for ARVC.

M ENGL | MED 00011 MEM.ORG  MABCH 1L 2009
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Berdasarkan jurnal ini maka parameter outcome uji diagnosis
dengan parameter sensitifitas, spesifisitas, NPV dan PPV. Dari laporan
jurnal tersebut diketahui bahwa pemeriksaan infark myokard akut
dengan pemeriksaan troponin I memiliki sensitivitas 90,7% dan
spesifisitas 90,2%. Berdasarkan jurnal ini maka diketahui bahwa
pemeriksaan miokard infark dengan troponin I memiliki akurasi yang
tinggi. Pemeriksaan troponin I memiliki PPV dan NPV masing-masing
sebesar 86,7 % dan 84,1%, dimana hal ini menunjukkan bahwa alat uji
ini apabila digunakan di masyarakat mampu mendeteksi orang sakit
infark miokard akut dengan tingkat kesalahan positif palsu kurang

dari 14% dan kesalahan negative palsu kurang dari 16%.

Tugas 1

Bagaimana dengan jurnal uji diagnosis yang no 2?
Apakah parameter outcome uji diagnosis yang diukur?
Bagaimana akurasi alat diagnostic tersebut?

Bagaimana aplikasinya di masyarakat (PPV dan NPV)?
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B. Kajian kritis karya ilmiah Uji diagnostic (Critical

Appraisal Sheer)

1. Kajian akurasi penelitian diagnostik: apakah hasil

penelitian valid?

Apakah subjek penelitian mewakili spectrum pasien dari alat diagnostic ?

Apakah yang terbaik?

Di mana informasi didapatkan?

Idealnya test diagnostic dilakukan
pada seluruh spectrum atau dera-
jat sakit pasien baik sakit ringan,
berat , awal dan akhir . Kondisi
terbaik juga adalah subjek dipilih
secara random sehingga terbebas
dari bias seleksi

Data tentang jenis subjek dan metode
seleksi subjek biasanya disajikan pada
bagian metode. Metode seharusnya
juga menyajikan data asal subjek dan
kesesuaiannya dengan penggunaan
alat yg diuji

Paper ini: YaO tidak O

komentar:

tak jelas O

Apakah hasil uji referensi sebagai standart (baku emas) sesuai dengan
hasil uji alat diagnosis baru (indeks tes)?

Apakah yang terbaik?

Dimana informasi tentang hal itu
didapatkan?

Idealnya index dan reference
dilakukan pada semua pasien
(subjek) yang diuji. Pada kondisi
khusus dimana referens standar
bersifat invasive atau mahal
“there may be reservations about
subjecting patients with a nega-
tive index test result (and thus

a low probability of disease) to
the reference standard. Suatu
referens standar alternative perlu
dilakukan suatu follow-up pada
waktu sesuai kebutuhan apabila
hasil test index negatif.

Pada bagian Methods seharusnya
mengindikasikan apakah referens
standar diberlakukan pada semua
pasien ataukah tidak. Apabila referens
standar tidak diberlakukan pada
semua pasien ataukah ada referens
standar alternative yang digunakan
apabila hasil uji index test atau alat
baru negatif.

Jurnal ini: Ya O Tidak O

Komentar:

tidak jelas O
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Apakah perbandingan antara indek (alat baru) dengan referens (standar/
baku emas) secara independent dan blinding ?

Apakah terbaik? Dimana ditemukan informasi terse-
but?

Dua aspek pokok yang harus Di bagian metode seharusnya

dicermati adalah (1) Ketepatan menjelaskan tentang penggunaan

referns sebagai baku emas, bila referens sebagai standar, apabila
memungkinkan digunakan lebih | tidak ditemukan maka perlu dicari
dari satu referens sebagai gold informasi tentang referen dari pustaka
standar ; (2). Uji terhadap indek | yang lain.dibagian metode seharusnya
dan referens (baku emas) dilaku- | juga menyajikan informasi tentang
kan pada pasien yang independen | bagaimana pelaksanaan pengujian
dan diblinding. kedua alat tersebut yaitu apakah inde-
penden dan apakah blinding pelksa-
naan ujinya sehingga hasilnya tidak
saling mempengaruhi..

Jurnal ini YaOd tidak O Tak jelas O

Komentar:

2. Apakah hasil yang disajikan?

Apakah disajikan karakteristik test?

Dua hasil utama yang dilaporkan pada uji diagnostic vaitu (1) akurasi, vang direfleksikan
dengan data sensitifitas dan spesifisnas dan (2) bagaimana pelaksanaan pengujian di
populasi (bagaimana post-test  probability) vang direfleksikan dengan  parameter
predictive values yaitu negative dan positive predictive value,

Sebagai contoh, pada  TONY gerinti vang diduga  dementia dilakakan wff dengan alal wfi
bary sebagai idek dan alal ufi lama sebagai referensi (standar/baky emas), TFrevalensi
dimensia pada populasi ini sehesar 25%. 240 orang  positive dengan bedva alat wii
findleks den referens) dan 600 orang negative demgan bedva alar rest. Langkalh T baial
falel 2 x 2, Prevalensi dementia 23%, i berartl angha pada siung lajur kird {posinf
sctkit dimensic toted) adafah 25% dari [000: 250, bevarti sisany sehamyvak 750 orang tidak
sakit dintensia. Pasien vang fest positif dan negative ditetahud sehagainnana terfihar poda
firfne

Reference Standard
+ve =W
Index test tve | 240

-ve | | 60
[ | 250 | 750 | 1000
Dengan perhitungan sederhana maka table dapat dilengkapi shb:

Reference Standard
bve | -ve
| Index test Fve | 240 | 150 | 390
e | 10| 600 | 610
250 | 750 | 1000
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Siap dilakukan perhitungan.

Apakah parameter yang dinkur?

Apakah arti dari parameter-parameter yang
diukur tersebut?

Sensitivity (Sn) = proporsi populasi
yang sakit dengan hasil ujiindex test
positive,

Pada contoh, Sn = 240/250 = 0,96

Sensitifitas bercerita tentang bagaimana tingkat
kepekaan alat baru vang di uji / index test
tersebut dalam mengidentifikasi penderita
dengan kondisi sakit dengan hasil periksa +,
Suatu alat uji vang sensitive tidak akan
membiarkan banyak pasien vang tidak terdeteksi
kondisi sakitnya. Pada contoh diketahui ada 10
orang (4%) dengan dimensia gagal dideteksi
dengan alat uji baru yag berarti ada 4% populasi
false nagatif. Hal ini menunjukkan bahwa index
test bagus karena 6% penderita berhasil
dideteksi sakitnya dengan hasil periksa +.

Specificity (Sp) = Propaorsi
masyarakat yang schat (tanpa kondisi
sakit) dengan hasil index test
negative.

Pada comoh, Sp = 600/750 = 080

Spesifisitas berbicara tentang bagaimana
ujifindex test. Suatu alat uji vang berspesifisitas
tinggi tidak akan salah dalam mendeteksi pasien
vang memiliki kondisi tersebur.

Ada 150 masyarakat (20%) tanpa dmensia

diidentifikasi secara salah sebagai dimensia
(positif palsu), Hal ini menunjukkan bahwa alat
uji ini memiliki spesifisitas sedang,

Positive Predictive Value (PPV) =
proporsi subjek dengan hasil test
positif pada subjek vang memiliki
komndisi sakit,

Pada conteh PPV = 240:/320 = 0.62

Parameter ini memberikan informasi bagaimana
perfoma alat uji baru ini di populasi. Performa ini
tergantung pada akurasi (terutama spesifisitas)
dan prevalensi penvakil.

Dari 390 masyarakat vang hasil uji dari index
testnya positif, senyatanya hanya, 62% vang
betul2 dimensia. Index test ini memberikan
positif palse sebanyak 38%, berarti kualitasnva
kurang,

Negative Predictive Value (NPV) =
proporsi populasi dengan hasil index

test negatif dari mereka vang terbebas
dar kondisi sakit.

Pada contoh NPV = 6007610 = 0.98

Parameter ini memberikan informasi bagaimana
performa index test di populasi. Performa ini
tergantung pada akurasi test dan prefalensi
penvakil.

Dari 610 subjek dengan index test negative, 98%
terbukti tidak mengalami dimensia.
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3.Aplikasi

Apakah metode untuk pelaksanaan test digambarkan dengan cukup detail
sehingga memungkinkan untuk dilakukan replikasi?

Apakah yang terbaik? Dimana informasi tsb ditemukan?
Artikel hendaknya meng- Metoda seharusnya menceritakan tentang
gambarkan secara detail prosedur secara detail.

tentang prosedur test agar
dapat dilakukan replikasi dan
interpretasi hasil.

Jurnal ini: ya  tidak O  tidak jelas O

Comment:

Kesimpulan:
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LEMBAR KERJA DAN LATIHAN MANDIRI

KAJIAN KRITIS KARYA ILMIAH UJI DIAGNOSIS
DAN APLIKASINYA DI FASYANKES PRIMER

228 Dasar-Dasar Evidence Based Medicine
Di Layanan Kesehatan Primer



Pre Test
Tanggal : Jam :

Kerjakanlah minitest pada lembar dibawah ini :

2. Latihan V

A. Kasus

1. Anda sebagai farmasis di apotek ditanya oleh konsumen Anda
manakah alat pemeriksaan yang lebih baik untuk mengontrol
perkembangan penyakit DM apakah kadar gula darah atau
HbA1C? apakah yang akan Saudara lakukan untuk menjawab

pertanyaan ini?
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Sebagai farnasis di RS Anda harus dapat menentukan pilihan
alat diagnosis yang akurat, cepat dan murah. Pada kasus demam
berdarah, diagnosis sering terlambat sehingga penanganannya
juga sering terlambata atau malah tidak sempat tertangani dengan
benar, ujung-ujungnya meningkatkan angka kematian akibat DB.
Ketika rapat pimpinan RS, bagian Lab minta saran alat diagnosis
apakah yang harus digunakan untuk menegakkan diagnosis dini
demam berdarah. Sebagai apoteker apakah yang akan Saudara
lakukan membantu permasalahan tersebut?

Tn. Hernadi, umur 41 tahun dengan obesitas, sudah 2 kali dalam
satu minggu ini mengalami nyeri dada berat pada dada sebelah
kiri, bila sedang beraktifitas misalnya jalan cepat atau lari-lari
dada terasa seperti ditindih dan nafas terasa sesak, nyeri dada
berkurang apabila beristirahat. Tn. Hendardi Datang ke apotek
bertanya kira-kira pemeriksaan apa yang harus dilakukan untuk
memastikan sakit dadanya tersebut?. Apakah yang akan Saudara
lakukan untuk menjawab pertanyaan Tn. Hendardi tersebut?

Bu Ana, 35 tahun datang ke apotek ingin informasi tentang
pemeriksaan dini kanker cervix. Berdasarkan informasi terdapat
banyak metode atau alat diagnostic untuk menjaring kemungkinan
adanya ca cervix dini, hanya saja semuanya serba tidak ada
kepastian, sehingga Beliau memutuskan dating ke apotek agar
mendapatkan penjelasan tentang hal itu. Apakah yang akan

Saudara lakukan?

Tugas

Lakukan searching sesuai kaidah EBM dan lakukanlah penilaian
terhadap pustaka obat yang sudah saudara dapatkan tersebut.
Untuk kasus [,2 ,3 dan 4 lakukan searching bahan pustaka tentang
uji diagnostik (minimal 2 judul artikel) dan lakukanlah pengkajian
terhadap pustaka yang sudah Anda dapatkan itu dan tulislah hasil

pengkajian tersebut pada lembar laporan yang sudah tersedia.
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C. PRESENTASI HASIL & AKKI UJI DIAGNOSIS

Tanggal :

Jam :

1. Tuliskan judul jurnal hasil penelusuran Anda dan berilah cerita

singkat tentang isi jurnal tersebut serta apa manfaat jurnal tersebut

bagi Anda ?
No JUDUL, PENULIS & ISI MANFAAT
JENIS PUSTAKA
1
2
3
4
5
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¢. Laporan UJI DIAGNOSIS

Tabel Pedoman telaah jurnal

Tujuan

Pertanyaan penuntun dan hasil telaah

Validitas interna:
Apakah informasi
benar

Apakah subjek penelitian mewakili spectrum pasien
dari alat diagnostic ?

Apakah hasil uji referensi sebagai standart (baku
emas) sesuai dengan hasil uji alat diagnosis baru
(indeks tes)?

Apakah perbandingan antara indek (alat baru) dengan
referens (standar/baku emas) dilakukan secara inde-
pendent dan blinding ?

Tingkat kepent-
ingan:

Apakah param-
eter hasil peneli-
tian yang disaji-
kan penting?

Bagaimana atau Seberapa akurasi hasil uji index test?
:untuk outcome berupa data nominal di lakukan per-
hitungan parameter outcome meliputi:

Sensitifitas:

Spesifisitas:

Positive predictive value:

Negative predictive value:
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apakah hasil Apakah metode untuk pelaksanaan test digambarkan
penelitian yag dengan cukup detail sehingga memungkinkan untuk
disajikan dalam | dilakukan replikasi?

jurnal ini dapat
membantu me-
nyelesaikan per-
masalahan yang
akan dipecahkan?
(ExternalValidity/
Applicability)

KESIMPULAN:
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