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 Abstrak 

Obat off-label merupakan obat yang diresepkan tetapi tidak sesuai 

dengan informasi resmi obat seperti indikasi obat yang tidak sesuai 

dengan yang dinyatakan oleh izin edar serta dosis,umur pasien, dan 

rute pemberian yang tidak sesuai. Alasan utama penggunaan obat off-

label pada ibu hamil adalah menghindari komplikasi masalah 

eklampsia atau meningkatkan kapasitas adaptasi postnatal yang 

mungkin terjadi misalnya sepsis ataupun respiratori distress. Tujuan 

penelitian ini adalah untuk mengetahui profil penggunaan off-label 

pada pasien hamil di Instalasi Rawat Inap RSIA Tresna Kota Mataram 

pada tahun 2020. Desain penelitian ini adalah deskriptif observational 

dengan metode cross sectional   dan untuk pengambilan data rekam 

medis dilakukan dengan teknik simple random sampling sesuai 

dengan tabel penentuan jumlah sampel. Jumlah keseluruhan sampel 

adalah sebanyak 101 Rekam Medis. Hasil yang didapatkan adalah 

penggunaan obat off-label sebesar 45,54% dari 101 resep/pasien 

dengan jenis obat proster (misoprostol 200 mcg) dan nifedipine 10 

mg. Penggunaan obat off-label  dari 46 resep/pasien dilakukan pada 

tindakan partus spontan dengan induksi sebanyak 21,74%, Sectio 

Sesarea Transperitoneal Profunda (SSTP) sebanyak 69,57%, dan 

tindakan aborsi sebanyak 2,17% serta  nifedipine 10 mg sebanyak 

6,52% sebagai tokolotik. Penggunaan obat off-label pada pasien hamil 

di RSIA Tresna Kota Mataram tahun 2020 masih tergolong cukup 

tinggi yaitu sebanyak 45,54% sedangkan  penggunaan obat on label 

adalah sebanyak 54,46%. 
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PENDAHULUAN 

Obat off-label merupakan obat yang 

diresepkan tetapi tidak sesuai dengan 

informasi resmi obat seperti indikasi obat yang 

tidak sesuai dengan yang dinyatakan oleh izin 

edar serta dosis, umur pasien, dan rute 

pemberian yang tidak sesuai (Pratiwi et al, 

2013). Beberapa alasan penggunaan obat off-

label yang diresepkan dokter mungkin karena 

penggunaan obat off-label sudah disertai 

dengan bukti klinis tetapi belum terdaftar di 

BPOM dan ada sebagian obat off-label yang 

sudah dilakukan penelitian (BPOM, 2015). 

Rumah Sakit ibu dan anak hendaknya 

memberikan informasi tentang penggunaan 

obat yang direkomendasikan untuk indikasi 

off-label, karena obat off-label lebih sering 

diberikan pada praktek kebidanan, namun 

pasien jarang diberi informasi tentang indikasi 

penggunaan obat off-label (Rayburn,1997 di 

dalam Murdiana H.E, 2016). Peresepan obat 

pada ibu hamil hendaknya diberikan 

seminimal mungkin untuk menghindari efek 

samping obat yang mungkin terjadi. Beberapa 

penelitian menunjukkan 50-80% ibu hamil 

mengkonsumsi obat baik dengan resep 

maupun tanpa resep (Rilley dkk, 2005 di dalam 

Murdiana, 2016) 

Berdasarkan studi literature bahwa 

penelitian  profil penggunaan obat off-label 

pada pasien  hamil belum pernah dilakukan di 

Kota Mataram, sehingga penelitian ini penting 

dilakukan untuk mengetahui gambaran tentang 

penggunaan obat off-label pada ibu hamil di 

Rumah Sakit Ibu Dan Anak Tresna Kota 

Mataram. 

Tujuan dilakukannya penelitian ini yaitu 

untuk mengetahui profil penggunaan off-label 

pada pasien hamil di Instalasi Rawat Inap 

RSIA Tresna Kota Mataram pada tahun 2020. 
 

METODE 

Desain penelitian yang digunakan dalam 

penelitian ini adalah penelitian deskriptif 

observational dengan metode cross sectional, 

dimana data yang menyangkut variabel bebas 

dan variabel terikat akan dikumpulkan 

sekaligus dalam satu kali pengukuran 

(Notoadmodjo, 2012). dengan tujuan untuk 

mengetahui profil penggunaan obat off-label 

pada pasien hamil di Instalasi Rawat Inap 

RSIA Tresna Kota Mataram. 

Populasi adalah wilayah generalisasi yang 

terjadi atas obyek/subyek yang mempunyai 

kualitas dan karakteristik tertentu yang 

diterapkan oleh peneliti untuk dipelajari dan 

kemudian ditarik kesimpulannya (Sugiyono, 

2014). Populasi pada penelitian ini adalah 

seluruh data Rekam Medis pasien hamil yang 

berobat  di RSIA Tresna Kota Mataram. 

Sampel adalah sebagian dari populasi yang 

akan diteliti (Bungin, 2013). Sampel yang 

digunakan pada penelitian ini adalah data 

Rekam Medis pasien hamil yang berobat di 

Instalasi Rawat Inap RSIA Tresna Kota 

Mataram pada  tahun 2020 yang memenuhi 

kriteria (inklusi). Instrumen penelitian adalah 

alat-alat  yang diperlukan atau dipergunakan 

untuk mengumpulkan data (Afrizal, 2014). 

Instrumen yang digunakan dalam penelitian ini 

adalah  catatan penggunaan obat off-label 

berdasarkan rekam medis pasien hamil yang 

berobat di Instalasi Rawat Inap RSIA Tresna 

kota mataram pada tahun 2020 dan 

berdasarkan buku pencatatan pengeluaran obat 

yang disertai tindakan dokter terhadap pasien. 

Teknik pengumpulan data yang digunakan 

dalam penelitian ini adalah dengan cara 

mengambil data rekam medis pasien hamil 

yang ada pada staf rekam medis di RSIA 

Tresna Kota Mataram dan disesuaikan dengan 

buku pencatatan pengeluaran obat yang 

disertai tindakan dokter lalu dilakukan 

pencatatan data-data terkait obat off-label. 

Analisis data yang digunakan dalam 

penelitian ini berdasarkan pengumpulan data 

rekam medis dan pencatatan pengeluaran obat 

berdasarkan buku tindakan yang di peroleh 

dari staf rekam medis RSIA Tresna Kota 

Mataram. Setelah dilakukan screening pada 

rekam medis pasien kemudian semua tindakan 

dan obat dicatat. Obat yang diberikan pada 

pasien dibedakan berdasarkan indikasinya 

kemudian dibandingkan dengan literature atau 

panduan dari jurnal-jurnal penelitian dan buku 

farmasi klinik obat off-label yang digunakan 

pada kandungan. Data yang diperolah 
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dianalisis dengan tujuan untuk mendapatkan 

gambaran mengenai profil penggunaan obat 

off-label pada pasien hamil di RSIA Tresna 

Kota Mataram. 

HASIL DAN PEMBAHASAN 

Dari data rekam medis pasien hamil 

didapatkan pasien yang memenuhi kriteria 

inklusi sebanyak 156  pasien, dan yang 

dijadikan sampel adalah sebanyak 101 pasien 

sesuai dengan tabel penentuan jumlah sampel. 

Hasil karakteristik usia pasien dapat dilihat 

pada tabel 1. 

Tabel 1. karakteristik usia pasien yang 

diteliti 
No.  Umur pasien 

(tahun) 

Jumlah (orang) 

1. < 20 1 

2. 20 – 30 54 

3. 31 – 35 20 

4. > 35 26 

Total 101 

 

Sebagian besar pasien berusia pada 

rentang 20-30 tahun yaitu sebanyak 54 orang. 

Rentang usia optimal pada kehamilan dan 

melahirkan adalah 20-30 tahun. Usia tersebut 

merupakan puncak kesuburan wanita sehingga 

organ reproduksi telah berfungsi dengan 

baik(Xiaoli, 2014). 

Tabel 2. Karakteristik tindakan dokter 

terhadap pasien yang diteliti 
 

No. Tindakan dokter Jumlah 

(orang) 

1. Partus spontan  48 

2. Partus spontan dengan 

induksi 

10 

3. Sectio Sesarea 

Transperitoneal Profunda 

(SSTP) 

39 

4. Aborsi (kuretase) 1 

5. Konseling Partus 

prematurus imminiens 

3 

Total  101 

 

Karakteristik pengobatan pada pasien 

hamil berdasarkan tindakan yang dilakukan 

oleh dokter di RSIA Tresna kota mataram yang 

diperoleh dari data rekam medis dapat dilihat 

pada tabel 4.2  bahwa tindakan terbanyak yang 

dilakukan oleh dokter adalah partus spontan 

yaitu pengeluaran janin yang terjadi pada 

kehamilan cukup bulan, lahir spontan dengan 

presentasi belakang kepala tanpa komplikasi 

baik ibu maupun janin (Bandiyah, 2012). 

Tindakan partus spontan di RSIA Tresna Kota 

Mataram juga dilakukan dengan induksi 

karena berbagai kondisi seperti gawat janin 

hingga kematian, oleh karena itu diperlukan 

induksi  dengan tujuan merangsang kontraksi 

rahim sebagai upaya melancarkan persalinan 

melalui vagina.  

Jenis operasi yang banyak dilakukan di 

RSIA Tresna Kota Mataram adalah Sectio 

Sesarea Transperitoneal Profunda (SSTP). 

Pada tindakan ini dokter nantinya akan 

membedah perut ibu dengan cara menginsisi di 

segmen bagian bawah uterus. Jenis ini 

memberikan banyak keuntungan seperti 

perdarahan luka insisi yang tidak banyak, 

resiko peritonitis yang tidak besar, jaringan 

parut saat proses penyembuhan pada uterus 

umumnya kuat sehingga ruptur uteri 

dikemudian hari tidak besar karena dalam 

masa nifas ibu pada segmen bagian bawah 

tidak banyak mengalami kontraksi seperti 

korpus uteri sehingga luka dapat sembuh lebih 

sempurna (Prawihardjo, 2011). 

Pada penelitian ini ditemukan 1 kasus 

tindakan aborsi yang terjadi di RSIA Tresna 

Kota Mataram yang disebabkan karena  

Intrauterine Fetal Death (IUFD). Pada 

indikasi ini janin telah meninggal dunia 

sebelum kehamilan berusia 40 minggu, 

sehingga digunakan proster (misoprostol 200 

mcg) untuk menginduksi persalinan pada 

kasus ini. Terdapat juga beberapa penelitian 

lain yang menyatakan bahwa penggunaan 

misoprostol efektif dan aman untuk induksi 

persalinan pada kejadian Intrauterine Fetal 

Death (IUFD) (Tharihalli, 2017). 

Tabel 3. kategori penggunaan obat pada 

pasien hamil di instalasi rawat inap RSIA 

Tresna Kota Mataram 

https://portal.issn.org/resource/ISSN/2621-4814


Pharmaceutical & Traditional Medicine, Vol 4, Nomor 2, Hal 55-61 e-ISSN: 2548-6365 

 

Pharmaceutical & Traditional Medicine 58 

 
 

Kategori Jumlah 

(resep) 

Persentase 

resep (%) 

Off – label 46 45,54 

On label 55 54,46 

Total 101 100 

 

Kategori penggunaan obat off-label dapat 

dilihat pada tabel 3 dimana penggunaan obat 

off-label  lebih rendah dibandingkan 

penggunaan obat on label, namun 

persentasenya masih tergolong cukup tinggi. 

Dari 101 resep di RSIA Tresna Kota Mataram 

yang dijadikan sampel terdapat 46 resep yang 

mengandung masing- masing 1 obat off-label 

dan 55 resep yang mengandung obat on label. 

Penggunaan obat off-label sebesar 45,54% dan 

obat on label sebesar 54,46 %. Penelitian lain 

juga menemukan penggunaan obat off-label 

yang relatif lebih sedikit daripada obat on label 

(Voigt et al, 2015). Hal tersebut dikarenakan 

obat yang digunakan sebagai pengobatan off-

label tidak direkomendasikan oleh produsen 

obat, sehingga dokter akan lebih berhati-hati 

dalam meresepkannya (Herring, 2010). 

Meskipun demikian, penggunaan obat off-

label masih umun digunakan karena regimen 

pengobatan standar tidak berhasil mengobati 

atau bahkan tidak tersedia pada Instalasi 

Farmasi Rumah Sakit (IFRS) (Eguale et al, 

2016). 

Beberapa negara telah melegalkan 

peresepan obat off-label, kecuali jika 

melanggar pedoman etika tidak berdasarkan 

bukti ilmiah yang kuat. Peresepan ini 

dikategorikan sebagai peresepan yang beresiko 

karena minimnya data penelitian yang 

berkaitan dengan efek sampingnya 

(Legro,2015).

Tabel 4. Daftar Penggunaan Obat off-label Indikasi Pada Pasien Hamil di Instalasi Rawat Inap 

RSIA Tresna Kota Mataram Tahun 2020. 

 
No. Nama obat 

  

Tindakan Indikasi Jumlah 

Penggunaan 

obat off-label 

(resep) 

Persentase obat 

off-label 

(%) 
On label Off-label 

 

1. 

 

Proster 

(misoprostol 

200 mcg) 

 

Partus spontan 

dengan induksi 

Ulkus peptik pada 

gastrointestinal dan duodenal 

terutama yang disebabkan bat 

Anti Inflamasi Non Steroid 

(OAINS) 

Induksi persalinan 

penggunaan pervagina 

/perrektal tidak 

disetujui FDA 

10 21,74 

Sectio Sesarea 

Transperitoneal 

Profunda (SSTP) 

Ulkus peptik pada 

gastrointestinal dan duodenal 

terutama yang disebabkan bat 

Anti Inflamasi Non Steroid 

(OAINS) 

Mengobati 

pendarahan 

postpartum yang 

diakibatkan oleh 

atonia uteri (kondisi 

Rahim tidak bias 

berkontraksi kembali 

setelah melahirkan) 

32 69,57 

  Aborsi (kuretase) Ulkus peptik pada 

gastrointestinal dan duodenal 

terutama yang disebabkan bat 

Anti Inflamasi Non Steroid 

(OAINS) 

Untuk masalah aborsi 

sebelum dilakukan 

kuretase 

1 2,17 

2. Nifedipine 

10 mg 

Konseling Partus 

prematurus 

imminiens (PPI) 

Hipertensi, antiangina Tokolitik (agen 

farmakologis dan 

terapi yang digunakan 

dalam mencegah 

kelahiran prematur, 

merelaksasikan 

myometrium uterus) 

3 6,52 

Total  46 100 
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Dari 46 resep yang merupakan sampel di 

RSIA Tresna Kota Mataram terdapat 2 item 

obat yang merupakan off-label  yaitu proster 

(misoprostol 200 mcg) dan nifedipine 10 mg. 

Misoprostol merupakan analog prostaglandin 

yang memberikan efek perlindungan pada 

saluran pencernaan dengan menghambat 

sekresi asam lambung dan pepsin sehingga 

dapat meningkatkan ketahanan mukosa 

lambung. Misoprostol diindikasikan sebagai 

obat tukak lambung, tukak duodenum, dan 

tukak yang disebabkan karena Obat 

Antiinflamasi Non Steroid (OAINS) terutama 

pada pasien yang beresiko tinggi mengidap 

komplikasi tukak lambung (Drina, 2017). 

Food and Drug Administration (FDA) 

menyatakan bahwa misoprostol termasuk obat 

dalam kategori X jika digunakan pada pasien 

hamil. Pada penelitian ini misoprostol 

dikategorikan sebagai obat off-label karena 

penggunaannya yang berbeda dengan indikasi 

yang seharusnya, misoprostol masih banyak 

digunakan dalam berbagai proses persalinan. 

Penelitian ini diperkuat oleh beberapa 

penelitian lain yang menemukan hal serupa, 

bahwa mayoritas penggunaan off-label 

misoprostol adalah untuk menginduksi 

persalinan (Acharya, 2017).  

Pada penelitian sebelumnya juga 

ditemukan penggunaan obat off-label 

misoprostol yaitu di Rumah Sakit daerah 

gunung jati Cirebon pada tahun 2019 sebanyak 

35,50% dari 140 resep/pasien, di Instalasi 

Rawat Inap Rumah Sakit Khayangan 

Yogyakarta pada tahun 2016 sebanyak 5.6% 

dari 71 resep/pasien, di Rumah Sakit Swasta X 

kabupaten Banyumas pada tahun 2021 

sebanyak 26,92% dari 130 resep/pasien dan di 

Rumah Sakit Swasta Y kabupaten Banyumas 

tahun 2021 sebanyak 4% dari 90 resep/pasien. 

Penggunaan obat off-label dapat dilihat 

pada tabel 4.4 dan diperoleh hasil penggunaan 

obat off-label  terbanyak yang digunakan pada 

pasien hamil di RSIA Tresna Kota Mataram 

adalah proster (misoprostol 200 mcg) untuk 

persalinan  Sectio Sesarea Transperitoneal 

Profunda (SSTP) yaitu 69,57%, untuk partus 

spontan dengan induksi sebanyak 21,74% dan 

untuk tindakan aborsi sebelum dilakukan 

kuretase sebanyak 2,17%. Hal tersebut 

dikarenakan misoprostol memberikan efek 

uterotonik dan pelembutan pada Rahim. Untuk 

kasus aborsi ditemukan hanya 1 pasien pada 

penelitian ini, dokter dan pasien cenderung 

lebih memilih menggunakan misoprostol 

untuk menangani berbagai indikasi abortus 

daripada melakukan prosedur invasive 

(Sotiriadis 2005 di dalam Wibowo et. al. 

2021). 

Beberapa penelitian menyatakan obat ini 

aman, efektif dan dapat diterima oleh pasien, 

misoprostol juga memiliki harga yang relatif  

murah dan bersifat stabil dalam suhu ruang 

sehingga dijadikan pilihan terapi pada 

berbagai kasus abortus (Blum, 2010). 

Selain proster (misoprostol 200 mcg), 

penggunaan obat off-label lain pada pasien 

hamil di RSIA Tresna Kota Mataram adalah 

nifedipine 10 mg. Nifedipine merupakan obat 

yang dapat digunakan sebagai antihipertensi, 

antiangina. Nifedipine termasuk obat kategori 

C jika digunakan pada pasien hamil. 

Penggunaan nifedipine pada pasien hamil di 

RSIA Tresna Kota Mataram tahun 2020 adalah 

sebanyak 6,52%. Nifedipine 10 mg tersebut 

digunakan sebagai tokolitik untuk konseling 

pencegahan Partus Prematurus Imminiens 

(PPI). Pada penelitian sebelumnya di Rumah 

Sakit Daerah Gunung Jati Cirebon ditemukan 

juga penggunaan obat off-label  nifedipine 

sebagai tokolitik sebanyak 52,51%. 

Berdasarkan protocols tocolytic 2011, 

Tokolitik merupakan agen farmakologis dan 

terapi yang digunakan dalam mencegah 

kelahiran prematur, merelaksasi myometrium 

uterus dan menghambat kontraksi uterus 

sehingga dapat memperpanjang masa 

kehamilan dan mengurangi komplikasi pada 

janin. Mekanisme kerja nifedipine sebagai 

tokolitik adalah dengan blockade pada channel 

kalsium. Nifedipine dapat menghambat 

pengeluaran kalsium dari reticulum 

sarkoplasma serta meningkatkan refluks 

kalsium dari dalam sel. Sehingga terjadi 

penurunan kalsium bebas intraselluler yang 

mengakibatkan inhibisi fosforilase myosin 

light chain kinase  (MLCK) sehingga terjadi 

relaksasi myometrium (Suhartina et al, 2017).
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KESIMPULAN 

1. Penggunaan obat off-label pada pasien 

hamil di RSIA Tresna Kota Mataram tahun 

2020 masih tergolong cukup tinggi yaitu 

sebanyak 45,54% sedangkan  penggunaan 

obat on label adalah sebanyak 54,46%.  

2. Dari 101 sampel rekam medis pasien 

terdapat 46 resep yang  masing-masing 

mengandung 1 obat off-label. 46 resep 

terdiri dari 2 item obat yaitu proster 

(misoprostol 200 mcg) dan nifedipine 10 

mg. 

3. Penggunaan obat off-label indikasi  proster 

(misoprostol 200 mcg) pada pasien hamil 

di RSIA Tresna Kota Mataram tahun 2020 

ditujukan untuk tindakan partus spontan 

dengan induksi sebanyak 21,74%, Sectio 

Sesarea Transperitoneal Profunda (SSTP) 

sebanyak 69,57%, tindakan aborsi sebelum 

kuretase sebanyak 2,17% dan untuk off–

label indikasi nifedipine sebagai tokolitik 

adalah sebanyak 6,52%. 
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