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KATA PENGANTAR

Pada pasien MDR/RR-TB, terdapat beberapa rejimen yang dapat digunakan
berdasarkan pedoman WHO saat ini. Faktor kunci dalam menentukan pilihan rejimen
pengobatan antara lain profil resistansi obat, paparan sebelumnya terhadap obat lini
kedua, komorbid, koinfeksi, usia pasien, luas penyakit TBC paru dan lokalisasi lesi TBC
ekstra paru. Rejimen BPalL (Bedaquiline, Pretomanid, dan Linezolid) dan BPalLM
(Bedaquiline, Pretomanid, Linezolid, dan Moxifloksasin) dengan durasi pengobatan 6
bulan diyakini sebagai pilihan yang lebih disukai sebagian besar pasien dengan
MDR/RR-TBC, pengobatan jauh lebih singkat dan jumlah obat sedikit. Dari sisi program
biaya BPaL dan BPaLM lebih rendah, mengingat durasi pengobatan yang jauh lebih
singkat dan berkurangnya kebutuhan untuk rawat inap. Pengobatan yang diberikan
kepada orang dengan MDR/RR-TB sesuai dengan standar yang direkomendasikan
WHO, termasuk perawatan dan dukungan yang berpusat pada pasien, informed
consent, prinsip praktik klinis yang baik, Manajemen Efek Samping Obat aktif (MESO
aktif), dan pemantauan pasien secara teratur untuk menilai efektivitas rejimen
termasuk pemantauan pasien setelah menyelesaikan pengobatan guna memastikan

bahwa tidak ada kekambuhan pengobatan atau efek samping yang tidak terduga.

Panduan praktis ini bertujuan untuk menginformasikan pengelolaan TBC RO
dengan paduan obat baru yaitu BPaL dan BPaLM. Sasaran buku pegangan adalah tim
kerja TBC fasilitas layanan TBC RO, dinas kesehatan dan organisasi teknis yang

mendukung program nasional.

Terima kasih kepada seluruh pihak atas kontribusi yang tinggi dalam
penyusunan buku pegangan operasional ini. Saya berharap pasien TBC RO dapat

diberikanlayanan pengobatanyang berkualitas.

Jakarta, November 2023

Direktur Jenderal P2P,
-—

Dr. dr. Maxi Rein Rondonuwu, DHSM, MARS
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TBC terkonfirmasi
bakteriologis

TBC terdiagnosis klinis

TBC Resistan Obat (TBC RO)

TBC Rifampisin Resistan

(TBCRR)

TBC Rifampisin sensitif,

Isoniazid Resistan (TBC Hr)

TBC MDR/RR

TBC Multi-Drug Resistant
(TBC MDR)

TBC Pre-extensively Drug
Resistant (TBC pre-XDR)

DEFINISI

Pasien TBC dengan hasil spesimen biologisnya positif melalui
pemeriksaan mikroskopis TBC, biakan dan tes cepat yang
direkomendasikan oleh WHO.

Pasien yang tidak memenuhi kriteria terkonfirmasi secara
bakteriologis, namun didiagnosis sebagai pasien TBC oleh
dokter dan diputuskan untuk diberikan pengobatan TBC.

Penyakit TBC yang disebabkan oleh kuman Mycobacterium
tuberculosis complex yang resistan terhadap OAT.

Penyakit TBC yang disebabkan oleh kuman Mycobacterium
tuberculosis complex yang resistan terhadap Rifampisin.
Strain kuman ini dapat masih sensitif maupun resistan
terhadap Isoniazid, atau resistan terhadap OAT lini satu atau
linidualainnya.

Penyakit TBC yang disebabkan oleh kuman Mycobacterium
tuberculosis complex yang resistan terhadap Isoniazid
namun sensitif terhadap Rifampisin.

Merujuk kepada Multi Drug Resistan (TBC MDR) maupun
Rifampisin Resistan (TBCRR).

Penyakit TBC yang disebabkan oleh kuman Mycobacterium
tuberculosis complex yang resistan terhadap Rifampisin dan
Isoniazid.

Penyakit TBC yang disebabkan oleh kuman Mycobacterium
tuberculosis complex yang resistan terhadap Rifampisin
(dan dapat juga disertai resistansi terhadap Isoniazid), dan
juga resistan terhadap minimal satu jenis fluorokuinolon
(Levofloksasin atau Moksifloksasin).



TBC Extensively Drug
Resistant (TBC XDR)

TBC Paru tingkat lanjut

TBC Ekstraparu Tingkat
Lanjut

Kasus TBC

Kasus Baru

Riset Operasional

Uji Kepekaan Obat (Drug
Susceptibility Testing / DST)

Penyakit TBC yang disebabkan oleh kuman Mycobacterium
tuberculosis complex yang resistan terhadap Rifampisin
(dan dapat juga disertai resistansi terhadap Isoniazid), dan
juga resistan terhadap minimal satu jenis fluorokuinolon
(Levofloksasin atau moksifloksasin) dan juga minimal satu
obattambahan di Group A (Bedaquilin atau Linezolid).

Adanya kavitas bilateral maupun kerusakan parenkim paru
yang luas pada gambaran foto toraks. Pada anak usia < 15
tahun, TBC paru tingkat lanjut didefinisikan sebagai adanya
kavitas atau lesi bilateral pada gambaran foto toraks.

Adanya TBC milier, TBC meningitis, TBC osteoarthritis
maupun TBC pericardial. Pada anak < 15 tahun, semua TBC
Ekstra Paru selain limfadenopati TBC (baik peripheral
maupun massa mediastinum tanpa kompresi) dianggap
sebagai TBC Ekstra Paru Tingkat Lanjut.

Kejadian sakit TBC pada seseorang.

Seseorang dengan penyakit TBC yang belum pernah diobati
atau pernah minum obat TBC kurang dari 1 bulan.

Penggunaan teknik penelitian untuk pengambilan
keputusan secara programatik untuk mencapai tujuan
tertentu. Dapat juga diartikan sebagai penelitian yang
bertujuan untuk mendapatkan bukti-bukti ilmiah untuk
mendukung pengambilan keputusan yang efektif maupun
adopsi intervensi dalam sistem kesehatan untuk
meningkatkan kualitas Kesehatan maupun hasil akhir
pengobatan pasien.

Uji in vitro dengan metode molekular atau genotipik untuk
mendeteksi mutasi yang terkait dengan resistansi kuman,
maupun uji fenotipik untuk menentukan kepekaan terhadap
obat.

Xi



Kejadian Tidak Diharapkan
Serius (KTD Serius)

Pasien TBC

Kejadian medis serius yang tidak diinginkan yang
mengancam jiwa, menyebabkan pasien dirawat di Rumah
Sakit atau memperpanjang masa perawatan pasien di
Rumah Sakit sampai kejadian yang menyebabkan disabilitas
maupun kelainan kongenital. Semua kejadian yang tidak
secara langsung mengakibatkan hal di atas namun
membutuhkan intervensi untuk mencegah agar kejadian
tersebut tidak terjadi dapat masuk dalam definisi KTD Serius.
KTD Serius dapat membutuhkan intervensi segera seperti
penghentian obat yang diduga menyebabkan kejadian.

Seseorang yang diberikan tatalaksana terhadap sakit TBC.

Xii
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PENDAHULUAN

1.1. LatarBelakang

Indonesia merupakan salah satu negara dengan beban TBC dan TBC resistan
obat (TBC RO) tertinggi di dunia. Berdasarkan data WHO Global TB Report 2022,
diperkirakan terdapat 28.000 kasus TBC RO di Indonesia. Pengobatan TBC RO di
Indonesia dimulai sejak tahun 2009 di dua provinsi, yaitu DKI Jakarta dan Jawa Timur.
Sampai dengan Mei 2023, layanan TBC RO telah tersedia di 437 rumah sakit (RS) dan
Balai Kesehatan (balkes) Penyedia Layanan TBC RO di 355 kabupaten/kota dan lebih
dari 5.733 fasyankes satelit di 34 provinsi untuk melanjutkan pengobatan. Selain itu,
Program TBC Nasional telah menyediakan 2.201 alat Tes Cepat Molekuler (TCM) di
1.947 fasyankes di 500 kabupaten/Kota.

Data Program TBC Nasional menunjukkan bahwa pada tahun 2022 ditemukan
12.457 kasus TBC RR terkonfirmasi, namun hanya 7.745 pasien (62%) yang tercatat
memulai pengobatan. Hasil pengobatan pasien TBC RO juga masih di bawah target
nasional. Berdasarkan data kohort pasien tahun 2020, dari total 4.635 pasien yang
diobati, hanya 51% pasien yang berhasil diobati, sementara 19% pasien putus

berobat, 4% pasien gagal dan 20% pasien meninggal.

Pembaruan ketersediaan pengobatan TBC RO untuk mendukung
keberhasilan pengobatan pasien TBC RO selalu dilakukan oleh Program TBC
Nasional, menyesuaikan dengan rekomendasi global terbaru, dimulai dariintroduksi
obat bedaquiline sejak Agustus 2015, paduan pengobatan jangka pendek pada
tahun 2017, paduan jangka panjang tanpa injeksi pada akhir 2019 dan paduan
jangka pendek tanpa injeksi pada Agustus 2020. Pada tahun 2022, WHO
mengusulkan penggunaan paduan pengobatan terbaru untuk pasien TBC RO
menggunakan paduan bedaquiline, pretomanid, linezolid, moksifloksasin (BPaL/M)

selama 26-39 minggu.

Indonesia telah memulai riset operasional pemberian paduan BPalL kepada
pasien TBC RO pada Juli 2022. Hasil sementara dari studi tersebut menunjukkan
angka keberhasilan pengobatan BPaL mencapai 97.3%. Angka ini lebih tinggi jika
dibandingkan dengan angka keberhasilan pengobatan TBC RO dengan paduan



pengobatan lainnya. Sejalan dengan hasil riset operasional tersebut, Program TBC
Nasional berencana untuk mengimplementasi penggunaan paduan pengobatan

BPaL/M dalam kerangka programatik secara bertahap.

1.2. PengertianTBCRO

Resistansi kuman Mycobacterium tuberculosis (Mtb) disebabkan oleh mutasi
spontan pada kromosom. Proporsi kuman Mtb yang sudah mengalami mutasi (wild-
type resistant mutants) pada pasien yang tidak pernah mendapatkan OAT sangat
sedikit. Pengobatan TBC menyebabkan hambatan selektif pada populasi kuman Mtb
sehingga kuman Mtb sensitif dibunuh, sementara populasi mutan akan
bereproduksi dan menyebabkan terjadinya resistansi terhadap OAT (resistansi

didapat).

Resistansi di antara pasien baru adalah resistansi terhadap OAT pada pasien
yang belum pernah mendapatkan pengobatan TBC sebelumnya atau sudah
mendapatkan OAT <1 bulan. Pasien ini terinfeksi langsung dari orang dengan kuman
TBC resistan. Sementara resistansi di antara pasien yang pernah diobati adalah
resistansi yang terjadi pada pasien yang pernah mendapatkan pengobatan TBC >1
bulan, termasuk pasien gagal pengobatan, pasien kambuh atau kembali setelah
putus berobat. Pasien ini bisa mendapatkan kuman resistan selama pengobatan,
atau mengalami reinfeksi/terinfeksi secara primer dari orang dengan kuman TBC
resistan. Berdasarkan pola resistansi obatnya, terdapat beberapa tipe TBC RO yaitu:

* TBCRO

* TBCresistan rifampisin (TBCRR)

e TBC monoresistanisoniazid (TBC Hr)

e TBCMDR

* TBCpre-XDR

e TBCXDR

Definisi dari berbagai jenis TBC RO di atas dapat dilihat pada bab “Definisi”

padahalamanx.
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Ban 2 KEBIJAKAN DAN

STRATEGI

2.1. Tujuan

Tujuan dari penatalaksanaan TBC resistan obat ialah untuk memutus rantai
penularan TBC RO di masyarakat dengan menemukan, mengobati semua kasus TB
RO serta menyediakan layanan TB RO yang berkualitas dan mudah diakses oleh

semua pasien TBRO diIndonesia.

2.2. Kebijakan

Kebijakan yang terkait dengan pengendalian dan tata laksana TBC RO dengan
paduan BPalL/M dilndonesia adalah sebagai berikut:

1. Penanggulangan TBC RO di Indonesia dilaksanakan sesuai tatalaksana
pengendalian TBC yang berlaku saat ini dengan mengutamakan berfungsinya
jejaring di antara fasilitas pelayanan kesehatan yang didukung oleh peran aktif
masyarakat. Titik berat manajemen program meliputi perencanaan,
pelaksanaan, monitoring dan evaluasi, serta menjamin ketersediaan sumber
daya (dana, tenaga, sarana dan prasarana).

2. Tatalaksana TBC RO dengan paduan BPaL/M dilaksanakan dengan pendekatan
yang berpusat pada pasien (Patient-Centered Approach), yaitu pengembangan
layanan pengobatan TBC RO yang lebih mudah diakses oleh pasien, sehingga
layanan bisatersedia sedekat mungkin dengan pasien.

3. Penguatan tatalaksana TBC RO dengan paduan BPalL/M dan pengembangannya
ditujukan untuk peningkatan mutu, mengurangi jumlah obat dan
mempersingkat durasi pengobatan TBC RO sehingga dapat meningkatkan angka
keberhasilan pengobatan.

4. Upaya penanggulangan TBC RO mengacu kepada Permenkes nhomor 67 tahun
2016 tentang Penanggulangan Tuberkulosis dan petunjuk teknis lain yang
ditetapkan oleh Kementerian Kesehatan RI.

5. Pengembangan wilayah disesuaikan dengan rencana pengembangan layanan

TBCROyang ada dalam Strategi Nasional TB, dilakukan secara bertahap sehingga



10.
11.

12.
13.

seluruh wilayah Indonesia dapat mempunyai akses terhadap pelayanan TBC RO
yang bermutu.

Pelayanan pasien TBC RO diberikan secara berjenjang mengikuti sistem jejaring
rujukan yang berlaku. Menteri Kesehatan menunjuk Fasyankes dan Balai
Kesehatan yang memberikan layanan TBC RO berdasarkan KMK 350 tahun 2017.
Penetapan fasyankes pemberi layanan TBC RO bersifat terbuka dan dapat
bertambah sejalan dengan penambahan jumlah pasien dan cakupan wilayah
serta pertimbangan lainnya.

Pembiayaan untuk penanganan pasien TBC RO yang meliputi UKM dan UKP
menjadi tanggung jawab bersama Pemerintah Pusat, Provinsi, Kabupaten/Kota,
BPJS-Kdan sumber lainyang sah dan tidak mengikat sesuai mekanisme yang ada.
Laboratorium TBC merupakan unit yang terdepan dalam diagnosis dan evaluasi
penatalaksanaan pasien TBC RO sehingga kemampuan dan mutu laboratorium
harus sesuaistandar.

Pengobatan TBC RO dapat dilaksanakan di fasilitas kesehatan tingkat pertama
(FKTP) maupun fasilitas kesehatan rujukan tingkat lanjut (FKRTL) yang ditunjuk
dan mudah diakses oleh pasien sesuai dengan mekanismeyang ada.

Pemerintah menyediakan OAT lini kedua yang berkualitas dan logistik lainnya.
Mempersiapkan sumber daya manusia yang kompeten dalam jumlah yang
memadai untuk meningkatkan dan mempertahankan kinerja program.
Meningkatkan dukungan keluarga dan masyarakat bagi pasien TBC RO.

Memberikan kontribusiterhadap komitmen global.

2.3. Strategi

Upaya penanggulangan TB RO telah tertuang pada dokumen Strategi Nasional

(Stranas) Penanggulangan TBC 2020 - 2024. Layanan TBC RO harus dapat

menjangkau semua pasien tanpa membedakan latar belakang sosial ekonomi,

karakteristik demografi, wilayah geografis dan kondisi klinis. Strategi pengendalian

TBCRO nasionalyang tertuang dalam Stranas adalah sebagai berikut:

1.

Mencegah penyebaran TBC RO di komunitas melalui akses universal terhadap

layanan diagnostik dan pengobatan TBC RO yang berkualitas tinggi.



Mencegah munculnya resistansi melalui akses universal terhadap layanan yang
berkualitas tinggi untuk TBC sensitif obat.

Mencegah penularan TBC RO melalui penerapan PPI TBC sesuai standar.
Penyediaan layanan berpusat pada pasien untuk semua pasien TBC RO
termasuk dukungan kepatuhan minum obat.

Meningkatkan manajemen dan kepemilikan layanan TBC RO di semua tingkat
baik di provinsi, kabupaten/ kota danfasilitas pelayanan kesehatan.
Memperkuat komitmen politis di semua tingkatan untuk penanggulangan TBC
RO melalui advokasi dan kemitraan dengan pemangku kebijakan serta
organisasi berbasis masyarakat.

Implementasi penggunaan obat dan paduan pengobatan terbaru untuk
meningkatkan kualitas pengobatan pasien TBC RO diIndonesia.

Memperkuat manajemen program, monitoring dan evaluasi.



10



Bab 3

PENGOBATAN TUBERKULOSIS
RESISTAN OBAT DENGAN
PADUAN BPaL/M

Pretomanid
= Tablets 200 mg

P Dovprela _ -
ithomiton) ) IR Pratomaria s, MOXIFLOXACIN HCI

» ! H'mm' 1 +
tablets . S, ngm; Kaplet salut selaput 400 mg

oral use - = Dovprela

Each tablet contains of bedaquiine  § _ . O OCs g 2 it b . -

fumarate equivalent with 100 mg -

bedaquiline.
Contains lactose monohydrate.
See leafiat for turther information.

10 x 10 Film coated tablets

Linezolid 600 mg TTITHMT
HARUS DENGAN RESEP 3 of Each fim coated tabist cantains: rent: I
DOKTER Linezokn 0 mg 600 my s
Dosage: As diectad by e Prpsicaan Posciogie: A oue prescnt par e médacin ratant.
for use: Mads d'simplol: Par vols omie, vous mikeer A la L BLET2114A

Instruction
oo 03/2021

Conservation. o
— : d - pas 20°G, 0272024
jaﬂSSEI'I oy - dar (0 e e cu dand ked paicuetins dans e 189014463128012
carion fourms & cet e k¢
Maiticinat Fro ; Tanit hors de portes of de b vum des safsnts.
. “Prodult pharmaceutcue souTis &
N prescrpiion mebckcale”

D92T0150000000044835

11



SIRTURO"® 100 mg
bedaquiline

tablets .

oral use

Each tablat contains of bedaguiline
fumarate equivalent with 100 mg

Ses leaflet for further information.

HARUS DENGAN RESEP
DOKTER

janssen J

188 tablets

SIRTURO® 100 mg
bedaguiline

tablats
oral use

Emch tubiet contars
RIS S

ol badmouiing  §
W [ 1

26 | st

Pretomanid

Tablets 200 mg
Dovprela
Pratomanid

Tablets 200 mg
Prétomanide
Comprimés 200mg
Pretomanid m
Comprimidos 200 mg  wan

NpeTomanna
TaGnern 200 mr

Linezolid 600 mg

Mig Lie Mo MNBAT?

Pretomanid
Tablets 200 m;

Dovprela

10 x 10 Film coated tablets

LI

samarime pellicue

Sumninistrados a través deil Global Drug Facility. No para reventa. { MocTaanserc vepes Globel Drug Facility. He gne nepenpogass

12




“razy| PENGOBATAN TUBERKULOSIS RESISTAN

OBAT DENGAN PADUAN BPaL/M

3.1. Pengobatan Tuberkulosis Resistan Obat diIndonesia

Mulai tahun 2023, paduan pengobatan untuk pasien TBC resistan obat yang

tersedia diIndonesia adalah sebagai berikut:

1) Paduan pengobatan 6 bulan, terdiridari:

a. PaduanBPalLM

b. PaduanBPaL

¢. Paduanpengobatan TBC monoresistan INH (TBCHr)
2) Paduanpengobatan9bulan

a. Paduanmengandungetionamid

b. Paduan mengandunglinezolid

3) Paduanpengobatanjangkapanjang(18-24 bulan)

Penentuan paduan pengobatan pada pasien TBC RO disesuaikan dengan
profil resistansi obat dan kondisi klinis pasien. Pengobatan TBC RO harus dimulai
dalam waktu maksimal 7 hari setelah terdiagnosis. Bila >7 hari hasil LPA belum
tersedia, pengobatan harus segera dimulai berdasarkan kriteria pasien. Pengobatan
untuk pasien TB RO diberikan dengan rawat jalan sejak awal dan diawasi setiap hari

secaralangsung oleh Pengawas Menelan Obat (PMO).

Bab ini akan membahas tentang pengobatan TBC RO dengan paduan 6 bulan,
yaitu paduan BPaLM dan BPaL. Pengobatan TBC RO dengan menggunakan paduan
pengobatan 9 bulan mengandung etionamid dan paduan jangka panjang (individual)
masih mengacu pada dokumen Petunjuk Teknis Penatalaksanaan TBC RO di

Indonesiayang dikeluarkan pada tahun 2020.
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3.2. Paduan Pengobatan Tuberkulosis Resistan Obat dengan
Paduan BPalL/M

3.2.1. Paduan BPaLM

a) Kriteria pasienyang dapatdiberikan paduan pengobatan BPaLM

e Pasiendengan TBRR/MDR

e Pasiendewasadanremaja>14tahuntanpa memandangstatus HIV

e Pasien dengan TB paru terkonfirmasi atau TB ekstraparu, kecuali TB yang
melibatkan sistem saraf pusat, osteoartikular dan diseminata/milier

® Pasien belum pernah mendapatkan pengobatan dengan Bedaquiline,
Pretomanid, Linezolid atau Delamanid selama > 1 bulan. Pada pasien dengan
riwayat penggunaan obat-obatan tersebut > 1 bulan, maka paduan BPaLM
dapat diberikan bila ada bukti tidak adanya resistansi terhadap obat-obatan
tersebut.

e Tidak dapat diberikan pada pasien hamil dan wanita menyusui karena hasil

studiyang masih terbatas

Hasil uji kepekaan obat florokuinolon digunakan untuk menentukan
penggunaan Moksifloksasin. Jika hasil uji kepekaan obat menunjukkan resistansi
terhadap florokuinolon (pasien TB pre-XDR), maka pengobatan dapat
dilanjutkan dengan paduan tanpa obat Moksifloksasin (BPal). Jika resistansi
terhadap bdq, linezolid atau pretomanid terkonfirmasi, maka pasien dinyatakan
“gagal pengobatan” dan pasien akan mendapatkan paduan pengobatan TBC RO
jangka panjang (individual).

b) Komposisidan Dosis OAT Paduan BPaLM

Jenis dan dosis obat antituberkulosis yang digunakan pada paduan BPaLM

dapatdilihat pada Tabel 1 berikut.
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Tabel 1. Jenis dan dosis OAT pada paduan BPaLM

Jenis obat (Sediaan) Dosis OAT

400 mg 1 kali/hari selama 2 minggu pertama
Bedaquiline / Bdq 8 / g8U P

setiap hari,
(Tablet 100 mg)

dilanjutkan dengan 200 mg 3 kali /minggu

Pretomanid / Pa

200 mg 1 kali/hari setiap hari
(Tablet 200 mg) & / P

Linezolid / Lzd

600 mg 1 kali/hari setiap hari
(Tablet 600 mg) & / P

Moksifloksasin / Mfx

400 mg 1 kali/hari setiap hari
(Tablet 400 mg)

Modifikasi Paduan BPaLM

Penyesuaian yang dapat dilakukan pada pengobatan TBC RO dengan
paduan BPaLM mengikuti prinsip-prinsip berikut:
1. Perubahandosis untuk Bdq, Pretomanid, dan Mfx tidak diperbolehkan.
2. Saatini, penggantian Mfx menjadilevofloksasin tidak direkomendasikan.
3. Bila hanya Mfx yang perlu dihentikan, pengobatan dapat dilanjutkan sebagai
paduan BPaL.
4. Linezolid dapat dihentikan sementara atau permanen, atau dosisnya dapat
dikurangi dengan beberapa kondisi berikut:

e Penurunan dosis Lzd atau penghentian sementara Lzd (sedangkan Bdq,
Pa, dan Mfx dilanjutkan), hanya dapat dilakukan setelah total 9 (sembilan)
minggu pertama pemberian Lzd dengan dosis 600 mg/hari diselesaikan.

e Penghentian tunggal Lzd dalam 9 (sembilan) minggu pertama
pengobatan dengan paduan BPal tidak diperkenankan. Jika penghentian
tunggal Lzd diperlukan dalam 9 (sembilan) minggu pertama pengobatan,
maka semua obat dalam paduan BPaL/M harus dihentikan. Penghentian

semua obat paduan BPaL dalam 9 (sembilan) minggu pertama ini tidak
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boleh lebih dari 14 hari (baik berturut-turut maupun tidak). Setelah itu,
ketiga obat pada paduan BPal harus dimulai kembali, termasuk Lzd 600
mg setiap hari. Jika penghentian Lzd terjadi lebih dari 14 hari, maka pasien
dinyatakan “gagal pengobatan” dan selanjutnya pasien diobati dengan
paduan 9 bulan atau paduan jangka panjang yang tidak mengandung Lzd.
Penghentian permanen Lzd, sedangkan Bdg, Pa, dan Mfx dilanjutkan,
hanya diperbolehkan untuk pasien yang mengalami toksisitas signifikan
(neuritis optik derajat berapa pun, neuropati perifer derajat 34, anemia
berulang, trombositopenia berat), dan dilakukan setelah pasien
menerima total 600 mg Lzd selama minimal 9 (sembilan) minggu. Bila
tidak memenuhi kondisi-kondisi tersebut, paduan pengobatan BPalL
harus dihentikan, pasien dinyatakan “gagal pengobatan” dan selanjutnya
pasien diobati dengan paduan 9 bulan atau paduan jangka panjang yang
tidak mengandung Lzd.

Dosis Lzd dapat diturunkan menjadi 300 mg/hari bila terjadi toksisitas
akibat Lzd, seperti neuropati perifer derajat 12 maupun mielosupresi
(anemia yang perbaikan dengan transfusi dan tidak berulang). Hal ini
dapat dilakukan setelah pemberian dosis 600 mg/hari selama minimal 9
(sembilan) minggu. Setelah itu, dosis 300 mg/hari dapat diberikan sampai
akhir pengobatan.

Jika terjadi efek samping yang memerlukan penghentian Lzd lebih dari 14
hari dalam 9 (sembilan) minggu pertama atau terjadi penyesuaian dosis
dalam 9 (sembilan) minggu pertama pengobatan, maka paduan BPaL/M
harus dihentikan (pasien dinyatakan “gagal pengobatan”) dan selanjutnya
pasien diobati dengan paduan 9 bulan atau paduan jangka panjang yang
tidak mengandung Lzd.

Bila Lzd dihentikan di akhir masa pengobatan, dengan sisa durasi
pengobatan tidak melebihi 8 minggu, paduan BPaL/M dapat diselesaikan
tanpa obat Lzd. Hal ini hanya dapat dilakukan bila pasien sudah
mengalamikonversibiakan sputum.

Bila Lzd dihentikan sementara, sedangkan obat lain pada paduan BPaL/M

tetap diteruskan, perlu dipikirkan risiko munculnya resistansi terhadap
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obat lain pada paduan, terutama pada pasien yang mendapatkan paduan
BPaL karena penghentian satu obat mengakibatkan hanya tersisa dua
obat efektif pada paduan pengobatan.

Respon terhadap pengobatan harus dipantau secara ketat.
Penghentian/pengurangan Lzd tanpa perbaikan klinis harus

mendapatkan pengawasan ketat.

5. Prinsip pemberian Bdqdan Pa pada paduan BPaL/Mialah sebagai berikut:

6.

Tidak boleh dilakukan penyesuaian dosis untuk obat Bdq dan Pa kapan
pun selama masa pengobatan dengan paduan BPalL/M, kecuali untuk
pengurangan dosis rutin Bdq dari 400 mg setiap hari selama 14 hari
pertama pengobatan menjadi 200 mg tiga (3) kali seminggu.

Pemberian Bdg maupun Pa tidak dapat dihentikan secara permanen
selama pengobatan. Jika Bdq atau Pa perlu dihentikan secara permanen,
maka paduan BPal/M harus dihentikan (pasien dinyatakan “gagal

pengobatan”)dan pasien dipindahkan ke paduan jangka panjang.

Interupsi pengobatan BPaL/M dalam 9 (sembilan) minggu pertama hanya

diperbolehkan selama maksimal 14 hari (baik berturut-turut maupun tidak),

dan perlu dilakukan penggantian untuk dosis yang terlewat oleh pasien

(tambahan haridisesuaikan dengan jumlah hari mangkir).

Obat ditelan dengan makanan setiap hari selama 26 minggu, dianjurkan

untuk menelan obat pada waktu yang sama setiap harinya.

Pada pasien yang pernah mendapatkan Bdq sebelumnya, cara pemberian

Bdqg pada paduan BPaL/M mengikuti ketentuan pada tabel berikut.
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Tabel 2. Cara Pemberian Bedaquiline pada Pasien dengan Riwayat Penggunaan Bdq

Lama
Lama pemberian
o penghentian Bdqg Cara pemberian Bdq
Bdq sebelumnya )
/ mangkir
Selesaikan dosis awal Bdgq 400mg/hari
1-2 minggu . hingga 14 hari terpenuhi, kemudian
<2 minggu o .
(saat dosis awal) dilanjutkan dengan Bdqg 200 mg/hari 3

kali seminggu sampai akhir pengobatan

1-2 minggu 400 mg/hari selama 7 hari, kemudian

> 2 minggu dilanjutkan dengan Bdq 200 mg/hari 3

(saat dosis awal) kali seminggu sampai akhir pengobatan

Tidak perlu dosis awal, langsung
> 3 minggu <2 minggu lanjutkan dengan Bdq 200 mg/hari 3
kali seminggu sampai akhir pengobatan

. 400 mg/hari selama 7 hari, kemudian
>2 minggu—<6

> 3 minggu bulan dilanjutkan dengan Bdg 200 mg/hari 3
kali seminggu sampai akhir pengobatan
. Pasien diberikan Bdq dari awal bila hasil
> 3 minggu > 6 bulan

uji kepekaan Bdg masih sensitif

d) Ketentuan Pemberian Paduan BPalLM pada Pasien yang Pernah Mendapatkan
Paduan Pengobatan Mengandung Bdq/Lzd

Apabila pasien telah mendapatkan pengobatan TBC RO dengan paduan yang
mengandung Bdg/Lzd selama lebih dari 4 minggu, bukti kepekaan terhadap
Bdg/Lzd diperlukan agar pasien layak diberikan paduan BPaL/M.
Apabila hasil uji kepekaan obat menunjukkan kepekaan terhadap Bdg/Lzd
dan tidak ada bukti intoleransi terhadap Bdg/Lzd, pasien dapat diberikan
paduan BPaLM/BPaL.
Bdqg harus diberikan selama pengobatan penuh dengan paduan BPalL/M
yakni 6 - 9 bulan. Penggunaan Bdq sebelumnya tidak mengubah durasi
penggunaan Bdq pada paduan BPalL/M. Penggunaan Bdq sebelumnya hanya
untuk menyesuaikan dosis awal Bdq yang telah dijelaskan pada Tabel 2 di

atas.
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e Apabila pasien telah menggunakan Bdg/Lzd lebih dari 4 minggu dan sedang
menunggu hasil uji kepekaan obat, pengobatan pasien tersebut tergantung
kondisiklinis pasien, yaitu:

- Apabila kondisi klinis pasien baik dan karenanya pasien dapat menunggu
hasil uji kepekaan obat, hentikan pengobatan sementara dan tunggu
sampai pasien layak diberikan paduan BPaL/M

- Apabila kondisi pasien tidak memungkinkan untuk menunggu hasil uji

kepekaan obat, maka pasien dapat diberikan paduan jangka panjang

e) DurasiPengobatanBPaLM
e Pasien akan mendapatkan paduan pengobatan BPaLM selama maksimal 6
bulan atau 26 minggu.
e Durasi pengobatan BPaLM tidak dapat diperpanjang, kecuali bila pasien
berpindah ke paduan BPaL.
e Pada pasien yang pernah mangkir pengobatan lebih dari 7 hari dan
memerlukan perpanjangan durasi pengobatan untuk melengkapi dosis yang
terlewat, maka pasien harus menyelesaikan durasi pengobatan BPaLM 6-

bulan (dosis 26 minggu) dalam waktu 7 bulan.

Rangkuman mengenai durasi pengobatan BPaLM yang bergantung pada

bulan konversidapatdilihat pada Tabel 3 berikut.

Tabel 3. Durasi Pengobatan BPaLM

Waktu Konversi .
. Durasi Pengobatan BPaLM
Biakan Sputum

Bulan 1 — 4 pengobatan 26 minggu

Bulan 5 — 6 pengobatan 26 minggu

Tidak terjadi konversi biakan | Pasien dinyatakan “gagal pengobatan”
hingga akhir pengobatan BPaLM, lalu dipindahkan ke paduan
(bulan 6) pengobatan TBC RO jangka panjang
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3.2.2. Paduan BPaL

a) Kriteria pasienyangdapatdiberikan paduan pengobatan BPalL

b)

Pasien TBC RR/MDRyang resistan terhadap fluorokuinolon (TBC pre-XDR)
Pasien dewasa dan remaja >14tahun tanpa memandang status HIV

Pasien dengan TBC paru terkonfirmasi atau TBC ekstraparu, kecuali TBCyang
melibatkan sistem saraf pusat, osteoartikular dan diseminata/milier.

Tidak resistan terhadap obat-obat komponen BPaL

Pasien belum pernah mendapatkan pengobatan dengan Bedaquiline,
Pretomanid, Linezolid atau Delamanid selama>1 bulan.

Pada pasien dengan riwayat penggunaan obat-obatan tersebut >1 bulan,
maka paduan BPalL dapat diberikan bila terdapat bukti tidak adanya resistansi
terhadap obat-obatan tersebut. Pemberian paduan pengobatan jangka
panjang dapat dimulai berdasarkan pertimbangan klinis TAK, sambil
menunggu hasil uji kepekaan tersedia.

Tidak dapat diberikan pada pasien hamil dan wanita menyusui karena hasil

studiyang masih terbatas.

Pasien TBC RO yang tidak memenuhi kriteria untuk paduan BPaL akan diobati

dengan paduan pengobatan jangka panjang (individual).

Komposisidan Dosis OAT Paduan BPalL

Jenis dan dosis obat antituberkulosis yang digunakan pada paduan BPalL dapat
dilihat pada Tabel 4 berikut.

Tabel 4. Jenis dan dosis OAT pada paduan BPaL

Jenis obat (Sediaan) Dosis OAT

400 mg 1 kali/hari selama 2 minggu pertama
setiap hari,
dilanjutkan dengan 200 mg 3 kali/minggu

Bedaquiline/Bdq
(Tablet 100 mg)

Pretomanid/Pa

200 mg 1 kali/hari setiap hari
(Tablet200 mg)

Linezolid/Lzd

600 mg 1 kali/hari setiap hari
(Tablet 600 mg)
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¢) Modifikasi Paduan BPaL
Modifikasi yang dapat dilakukan pada paduan pengobatan BPalL mengikuti

prinsip yang sama dengan paduan BPaLM.

d) Ketentuan Pemberian Paduan BPalL pada Pasien yang Pernah Mendapatkan

Paduan Pengobatan Mengandung Bdq/Lzd

Pemberian paduan BPal pada pasien yang pernah mendapatkan paduan

dengan obat Bdg/Lzd mengikuti prinsip yang sama dengan paduan BPaLM.

e) DurasiPengobatan BPalL

Durasistandar pengobatan TBC RO dengan paduan BPaLialah selama 6 bulan
(26 minggu).

Bila hasil biakan dahak bulan ke-4 pengobatan masih positif (konversi terjadi
pada bulan ke-5 atau 6 pengobatan), pengobatan BPaL dapat diperpanjang 3
bulan selama terjadi perbaikan kondisi klinis pasien sehingga total durasi
pengobatan menjadi 9 bulan (39 minggu).

Perpanjangan durasi pengobatan BPaL menjadi 9 bulan harus dengan
pengawasan ketat menelan obat dan efek samping, terutama pada pasien
yang banyak mangkir/tidak teratur mendapatkan Lzd. Pertimbangkan untuk
mengganti pengobatan pasien ke paduan jangka panjang, dibandingkan
memperpanjang durasi pengobatan BPaL.

Pada pasien yang pernah mangkir pengobatan lebih dari 7 hari dan
memerlukan perpanjangan durasi pengobatan untuk melengkapi dosis yang
terlewat, maka pasien harus menyelesaikan pengobatan 6-bulan (dosis 26
minggu) dalam waktu 7 bulan, sementara untuk pasien yang mendapatkan
durasi pengobatan 9 bulan (dosis 39 minggu) harus menyelesaikan

pengobatan dalamwaktu 10 bulan.

Rangkuman mengenai durasi pengobatan BPalL berdasarkan bulan konversi

dapatdilihat pada Tabel 5 berikut.
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Tabel 5. Durasi Pengobatan BPalL

Waktu Konversi Kultur .
Durasi Pengobatan BPaL

Sputum
Bulan 1 - 4 pengobatan 26 minggu
Bulan 5 - 6 pengobatan 39 minggu

Pasien dinyatakan “gagal pengobatan”
BPaL, lalu dipindahkan ke paduan
pengobatan TBC RO jangka panjang

Tidak terjadi konversi hingga
akhir pengobatan (bulan 9)

3.2.3. Alur Pengobatan TBCRO 2023

Sejalan dengan penambahan paduan pengobatan TBC RO yang tersedia,
maka Program TBC Nasional juga memperbarui alur pengobatan TBC RO yang
diharapkan dapat memberikan gambaran secara ringkas mengenai pilihan
pengobatan untuk pasien TBC RO di Indonesia. Alur pengobatan TBC RO yang mulai
berlaku padatahun 2023 dapat dilihat pada Gambar 1 berikut.
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Gambar 1. Alur Pengobatan TBC Resistan Obat 2023
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Keterangan Alur:

a) Kriteria pasien TBC RO untuk paduan BPaLM dapat dilihat pada bagian 3.2.1 a di
bawah.
® Bila pasien tidak memenuhi kriteria untuk mendapatkan paduan BPalLM,
misal pada anak <15 tahun atau ibu hamil, atau muncul kondisi yang
menyebabkan pasien tidak dapat melanjutkan pengobatan BPaLM (setelah
pasien memulai pengobatan BPaLM), maka dapat dievaluasi apakah pasien
memenuhikriteria untuk mendapatkan paduan pengobatan TBCRO 9 bulan.

® Bilapasientidak memenuhi kriteria untuk mendapatkan paduan pengobatan
9 bulan, maka pasien diberikan paduan pengobatan jangka panjang
(individual).

b) Kriteria pasien TBC RO untuk paduan BPalL dapat dilihat pada bagian 3.3.2 a di
bawah. Bila pasien tidak memenuhi kriteria untuk mendapatkan paduan BPaL
atau muncul kondisi yang menyebabkan pasien tidak dapat melanjutkan
pengobatan BPalL (setelah pasien memulai pengobatan BPal), maka pasien

diberikan paduanjangka panjang.

*) Paduan pengobatan 9 bulan variasi etionamid adalah 46 Bdq (6 bulan)-Lfx atau
Mfx-Cfz-Z-E-Hh-Eto / 5 Lfx atau Mfx-Cfz-Z-E. Paduan 9 bulan variasi etionamid
menjadi paduan pilihan untuk pasien dengan hemoglobin, neutrofil atau
trombosit yang sangat rendah, neuropati perifer berat, atau masalah
penglihatan. Namun, paduan jangka pendek 9 bulan variasi etionamid harus
dihindari pada pasien yang sedang hamil atau menyusui.

**) Paduan pengobatan TBC RO 9 bulan variasi linezolid adalah 46 Bdq (6 bulan)-Lzd
(2 bulan)-Lfx atau Mfx-Cfz-Z-E-Hh / 5 Lfx atau Mfx-Cfz-Z-E. Paduan ini menjadi
pilihan untuk pasien yang sedang hamil atau menyusui yang memenuhi kriteria

untuk paduan 9 bulan.
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3.2.4. Pengobatan TBC RO Paduan BPaL/M pada ODHIV

Pasien TBC RO dengan HIV dapat diberikan paduan BPalL/M terlepas dari

jumlah CD4, namun perlu perhatian bila jumlah CD4 di bawah 100 sel/mm3. Selain

itu, penting untuk mempertimbangkan interaksi obat-obat saat memberikan
kombinasiobat TBCdan HIV.

3.3.

Obat antiretroviral efavirenz menginduksi metabolisme bedaquiline;
menyebabkan efektivitas bedaquiline menurun, oleh karena itu, pemberian
kedua obat tersebut perlu dihindari. Efavirenz juga mengurangi kadar
pretomanid secara signifikan, sehingga agen antiretroviral alternatif perlu
dipertimbangkan (dapat menggunakan dolutegravir).

Ritonavir dapat meningkatkan risiko efek samping apabila diberikan
bersamaan dengan bedaquiline; namun, peningkatan risiko belum dicatat
dalam penelitian yang memberikan kedua obat secara bersamaan. Pasien
dengan bedaquiline dan ritonavir harus dipantau ketat untuk efek samping,
termasuk perpanjangan QTc.

Apabila paduan dengan zidovudine tetap digunakan, maka harus dilakukan
pemantauan efek samping karena penggunaan zidovudine dan linezolid
dapat menyebabkan toksisitas saraf perifer dan diketahui memiliki toksisitas

silang mielosupresi.

Pemeriksaan Awal dan Pemantauan Pengobatan dengan
Paduan BPaL/M

Sebelum memulai pengobatan, pasien TBC RO perlu menjalani berbagai

pemeriksaan awal untuk mengetahui kondisi awal pasien. Selama pengobatan

pasien juga wajib menjalani berbagai pemeriksaan rutin untuk mengetahui

kemajuan pengobatan dan memantau efek samping obat yang dapat terjadi.

Pemeriksaan pemantauan dilakukan di fasyankes TBC RO setiap bulan, meliputi

pemeriksaan fisik, pemeriksaan mikrobiologi, dan pemeriksaan penunjang

(laboratorium, radiologis, EKG). Jenis pemeriksaan awal dan pemantauan dalam

pengobatan TBC RO dapatdilihat pada Tabel 6 berikut.
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Tabel 6. Pemeriksaan Awal dan Selama Pengobatan BPaL/M

Akhir Pasca

Jenis Pemeriksaan Awal Setiap Bulan Pengobatan Pengobatan !

Pemeriksaan Klinis
Pemeriksaan fisik \Y Vv \Y \Y

Konseling dan evaluasi kondisi

psikososial v v v v
Berat badan (IMT) \Y Y \Y \Y
Skrining neuropati perifer 2 Vv Vv Vv

Skrining fungsi penglihatan Vv Vv Vv

Skrining psikiatri ¢ v

Pemantauan efek samping obat Vv

Konsultasi hasil pengobatan Vv

Pemeriksaan Bakteriologis

BTA sputum 9 \ \ Vv Vv
Kultur sputum @ \; \ \; v
- Diulang bila BTA/kultur positif pada bulan ke-6
LPA lini kedua Vv (BPalL/M)
" L Diulang bila BTA/kultur positif pada bulan ke-6
Uji kepekaan fenotipik Vv (BPaL/M)
Pemeriksaan Penunjang

Rontgen dada © \Y \Y \Y
EKG 7 Vv \% Vv
Darah perifer lengkap (DPL) & Vv \ \Y
Audiometri " v
Fungsi hati:

\ \ \
SGOT, SGPT, Bilirubin total
Elektrolit: Na, K, Ca, Mg Vv \
Ureum, kreatinin serum " Y,
Asam urat Vv
Gula darah puasa dan 2 jam PP \Y
Tes kehamilan Vv
Tes HIV Vv

Keterangan tabel

a) Skrining neuropati perifer dilakukan dengan menggunakan tool skrining Toronto

Clinical Neuropathy Scoring System.
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b)

0

d)

e)

g)

h)

)

Tes penglihatan yang dilakukan meliputi tes tajam penglihatan (Snellen Chart), tes
lapang pandang (konfrontasi) dan tes buta warna (Ishihara).

Skrining psikiatri dilakukan sejak pemeriksaan awal, terutama untuk mendeteksi
adanya ansietas/kecemasan dan depresi. Instrumen skrining yang dapat
digunakan adalah GAD-7 (Generalized Anxiety Disorder-7) untuk mendeteksi
gangguan ansietas/kecemasan dan PHQ-9 (Patient Health Questionnaire-9) untuk
mendeteksi gangguan depresi (lihat lampiran). Pasien dengan skor ansietas dan
depresi ringan dapat diberikan intervensi psikososial, sedangkan ansietas dan
depresi derajat sedang-berat dapat dirujuk untuk penatalaksanaan lebih lanjut
oleh psikiater.

Pemeriksaan BTA dilakukan setiap bulan dengan mengumpulkan 1 (satu) dahak
pagi. Pada bulan ke-4, ke-5, ke-6 dan akhir pengobatan dilakukan pemeriksaan
BTA dari dua (2) dahak pagi berurutan. Bila hasil pemeriksaan BTA/biakan masih
positif pada bulan ke-4 (paduan 9 bulan) atau ke-6 (paduan BPaL/M atau paduan
jangka panjang), lakukan pemeriksaan LPA lini kedua/uji kepekaan ulang untuk
mengetahui jika terdapat tambahan resistansi obat (acquired resistance). )ika
laboratorium biakan juga merupakan laboratorium LPA/uji kepekaan,
pemeriksaan dilakukan dengan menggunakan isolat yang tumbuh. Jika
laboratorium biakan bukan merupakan laboratorium LPA/uji kepekaan, dapat
dilakukan pengambilan dahak baru atau pengiriman isolat ke laboratorium
LPA/uji kepekaan.

Pemeriksaan rontgen dada diulang pada akhir tahap awal (untuk paduan 9 bulan)
atau pada bulan ke-6 pengobatan (untuk paduan jangka panjang) dan di akhir
pengobatan.

Pemeriksaan EKG dilakukan di awal, minggu ke-2 pengobatan, bulan ke-1
pengobatan, lalu rutin setiap bulan dan atau bila terdapatkeluhan terkaitjantung.
Pemeriksaan DPL harus dipantau secara ketat untuk pasien yang mendapatkan
obatlinezolid

Pemeriksaan audiometri harus dilakukan pada pasien yang mendapatkan obat
injeksi Amikasin atau Streptomisin

Pada pasien dengan gangguan fungsi ginjal dapat juga lakukan pemeriksaan urin.
Pemantauan pasca pengobatan dilakukan setiap 6 bulan selama 2 tahun, dan

dapatdilakukan kapan saja bilamuncul gejala TBC.

27



3.4. Penghentian Paduan Pengobatan BPaL/M

Keputusan terkait penghentian pengobatan dengan paduan BPaL/M harus
dilakukan oleh tim ahli klinis dan didiskusikan dengan pasien. Pemeriksaan ulang uji
kepekaan obat diperlukan untuk menentukan pengobatan TBC RO berikutnya.
Pemberian paduan pengobatan BPaL/M dapat dihentikan karena hal-hal berikut:
® Pasien putusberobat

® Terjadinyatoksisitas atauintoleransi

Jika Bdqg dan/atau Pa perlu dihentikan secara permanen karena toksisitas yang

tidak dapat ditoleransi

Pasien dinyatakan “gagal pengobatan” BPaL/M akibat toksisitas atau intoleransi

obatbila memenuhikondisi berikut:

1. Apabila Lzd dihentikan secara permanen dalam 9 minggu pertama
pengobatan

2. Apabilainterupsi semua obat BPaL/M terjadi selama 2 (dua) minggu berturut-
turut

3. Apabila interupsi semua obat BPaL/M terjadi selama total 4 (empat) minggu
tidak berturut-turut

e Kegagalan pengobatan (respon klinis maupun bakteriologis buruk)
Jika respons klinis dan bakteriologis terhadap pengobatan tidak baik,
penghentian paduan BPalL/M dan penggantian panduan pengobatan perlu
dipertimbangkan. Uji kepekaan obat harus diulang jika biakan sputum masih
positif pada bulan ke-4, untuk membantu tim ahli klinis dalam menentukan
keputusan terkait kelanjutan pengobatan pasien.

® Resistansiterhadap obat pada paduan BPaL/M
Bila hasil uji kepekaan obat di awal pengobatan menunjukkan resistansi
terhadap salah satu obat komponen BPalL/M (selain Mfx), maka paduan
pengobatan BPaL/M harus dihentikan.

e Kehamilanselama pengobatan

Pasien yang hamil selama pengobatan BPalL/M harus menghentikan

pengobatannya. Tim ahli klinis/dokter terlatih akan menentukan pengobatan

TBC RO pasien selanjutnya. Pasien perlu dilibatkan dalam diskusi dan

pengambilan keputusan terkait pengobatan yang akan dijalani.
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3.5 Pemantauan PascaPengobatan

Pasien yang telah menyelesaikan pengobatan BPaL/M perlu diinformasikan
perihal risiko TBC berulang atau kambuh. Selain itu, pasien juga perlu diedukasi
tentang pentingnya kembali ke fasyankes sesuai jadwal yang telah ditentukan untuk
penilaian klinis serta memantau KTD yang masih dapat terjadi pasca pengobatan.

Penilaian klinis dan pemeriksaan dahak dilakukan pada 6 dan 12 bulan pasca
pengobatan selesai. Pasien perlu menyerahkan satu (1) spesimen dahak untuk
pemeriksaan BTA dan biakan. Apabila hasil biakan positif tanpa adanya perburukan
gejala dan tanda klinis atau radiologis, maka spesimen dahak kedua akan diperiksa
dengan jarak 30 hari untuk pemeriksaan mikroskopis dan biakan. Pemeriksaan
kedua ini dilakukan karena hasil isolat mikroskopik atau biakan positif tanpa
perburukan klinis atau radiologis setelah penyelesaian pengobatan kurang

memberikan buktiyang kuat untuk penegakan TBC rekuren.

3.6 Hasil PengobatandenganPaduanBPaL/M

Saat ini, hasil akhir pengobatan pasien TBC tidak lagi dibedakan antara TBC
sensitif obat maupun TBC resistan obat. Definisi hasil pengobatan TBC RO terbaru
sesuaidengan panduan WHO tahun 2022 dapatdilihat pada Tabel 7 berikut.

Tabel 7. Definisi Hasil Pengobatan

Hasil Definisi

Pasien yang paduan pengobatannya perlu dihentikan atau
Pengobatan gagal
diubah secara permanen? ke paduan/strategi pengobatan baru.

Pasien TB paru yang terkonfirmasi bakteriologis di awal

pengobatan yang menyelesaikan pengobatan sesuai kebijakan
Sembuh
program, dengan bukti respons bakteriologis® dan tidak ada

bukti kegagalan pengobatan.

Pasien yang menyelesaikan pengobatan sesuai kebijakan
Pengobatan lengkap program, namun tidak memenubhi definisi sembuh atau

pengobatan gagal.
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Meninggal

Pasien yang meninggal sebelum memulai pengobatan atau

selama pengobatan karena sebab apapun.

Putus berobat

Pasien yang tidak memulai pengobatan atau menghentikan

pengobatan selama 2 bulan berturut-turut atau lebih.

Tidak dievaluasi

Pasien yang tidak memiliki hasil pengobatan pada saat akhir
pelaporan kohort pengobatan, termasuk pasien yang “pindah”
ke fasilitas kesehatan lain dan pasien yang “tidak diketahui” hasil

pengobatannya oleh fasilitas yang merujuk

Keberhasilan

pengobatan

Jumlah semua pasien yang sembuh dan pengobatan lengkap

Keterangan:

a) Alasan perubahan paduan pengobatan meliputi:

Tidak ada respons klinis maupun bakteriologis;

Reaksiobatyang merugikan (KTD); atau

Bukti resistansi obat tambahan terhadap obat-obatan dalam paduan.

b) Respon bakteriologis mengacu pada konversi bakteriologis tanpa reversi:

Konversi bakteriologis: pada pasien TBC terkonfirmasi bakteriologis terdapat
setidaknya dua biakan berturut-turut atau apusan yang diambil pada
kesempatan yang berbeda dengan jarak minimal 7 hari yang memiliki hasil
negatif

Reversi bakteriologis: terdapat setidaknya dua kultur berturut-turut atau
apusan diambil pada kesempatan berbeda setidaknya 7 hari terpisah yang
memiliki hasil positif, baik setelah konversi bakteriologis atau pada pasien

TBC tanpa terkonfirmasi bakteriologis.
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Bab 4

DUKUNGAN LABORATORIUM
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Bab 4 DUKUNGAN LABORATORIUM

Penatalaksanaan TBC yang efektif salah satunya tergantung pada
ketersediaan akses terhadap diagnosis dini dan pengobatan yang adekuat.
Diagnosis dini menggunakan uji kepekaan molekuler yang diikuti dengan inisiasi
pengobatan yang cepat dengan rejimen pengobatan yang tepat menjadi kunci
keberhasilan penanggulangan TBC. Strategi global WHO untuk pencegahan,
perawatan dan pengendalian tuberkulosis (TB) untuk tahun 2015 - 2035 yang dikenal
sebagai End TB Strategy menyerukan diagnosis dini TBC dan uji kepekaan obat (DST)
universal yang menggarisbawahi peran penting laboratorium dalam strategi
tersebut. Untuk memenuhi target End TB Strategy, alat tes cepat TBC yang
direkomendasikan WHO (WHO-recommended rapid TB diagnostic / WRD) harus
tersedia untuk semua orang dengan gejala TBC dan semua pasien TBC yang
dikonfirmasi secara bakteriologis harus diperiksa uji kepekaan setidaknya untuk
rifampisin serta semua pasien TB yang resisten terhadap rifampisin harus diperiksa

uji kepekaan untuk flurokuinolon dan obatgolongan A.

4.1. Alur diagnosis TBC

Alur penegakan diagnosis TBC secara umum dapat dilihat pada Gambar 2

berikut.

Terduga TBC yang didiagnosis dengan alat TCM Terduga TBC Semua jenis Pasien TBC yang
yang belum dapat mendeteksl resistensi rifamplsin dengan BTA (=) Terduga TBC Nen Responder
T

Pemeriksaan TCM MTE RIF
atau MTE RIF & INH

|

i i ) x
MIB pos Rif N It, g
MITEB pos Rif resistan® | MITB pos Rif sensitif"* | | " d.’":::ah e | | MTB Negatit | | Dr;l'\:‘aﬂ': i |
¢ l 1 i

Pemeriksaan ulang
TEM dan sesuaikan Pemerlksaan

Per paket standar
uji kepekaan fenotipik

Pemeiiksaan ulang

TCM***

Uji kep lokul.
(LPA lini dua / TCM XDR dil.)

peng

| /
hasil spekirum luas

e Uji kepekaan INH pada TCM
pasien dengan riwayat

l——l pengobatan sebelumnya |

Abnormalitas paru
yang mengarah TBC /
tidak ada perbaikan
Kklinis

l | | | |

Pengebatan TBC
RO paduan
jangka pendek

Sensitifterhadap Resistan terhadap
obat gol. obat gal. Sensitif INH
flurokuinolon flurokuinolon

Gambaran paru
tampak noarmal/
perbaikan klinis

Pengobatan TBC
Pengobatan TRC RO Lanjutkan Pengobatan 1BC 5O
RO Menoresistan OAT lin satu

paduan individu . dengan OAT linl satu Bk The:

Gambar 2. Alur Penegakan Diagnosis TBC
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* Inisiasi pengobatan TBC-RO untuk kasus dengan riwayat pengobatan TBC. Sementara itu Hasil MTB
pos Rif resisten dari kriteria terduga TB baru harus diulang dan hasil pengulangan (yang
memberikan hasil Mtb pos)yang menjadi acuan.

** |nisiasi pengobatan dengan OAT lini satu.

*** Pengulangan hanya 1 kali. Hasil pengulangan yang menjadiacuan.

Keterangan alur:

1. Tes cepat molekuler (TCM) diantaranya TCM MTB RIF, TCM MTB RIF & INH dan
TCM lain yang setara adalah alat diagnosis utama yang digunakan untuk
penegakan diagnosis Tuberkulosis.

2. Pemeriksaan TCM digunakan untuk mendiagnosis semua jenis terduga TBC, baik
terduga TBC paru maupun TBC Ekstra Paru, terduga TBC baru maupun yang
memiliki riwayat pengobatan TBC sebelumnya, dan pada semua golongan umur
termasuk pada ODHIV.

3. Pemeriksaan TCM juga berperan sebagai pemeriksaan lanjutan (follow on test)
untuk terduga/pasien berikut:

a. Terduga TBC dengan hasil pemeriksaan BTA positif untuk memastikan status
resistensiterhadap rifampisin

b. Terduga TBC yang didiagnosis dengan alat TCM yang belum dapat mendeteksi
resistensirifampisin.

c. Pasien TBC yang non-responder seperti pasien TBC yang belum konversi pada
bulan ke-2 atau ke-5.

4. Pemeriksaan TCM dilakukan dari spesimen dahak (untuk terduga TBC Paru) dan
non dahak (untuk terduga TBC Ekstra Paru)

5. Jumlah dahak yang dikumpulkan adalah 2 (dua) dahak yaitu Sewaktu-Sewaktu,
Sewaktu - Pagi maupun Pagi - Sewaktu, dengan jarak 1 jam dari pengambilan
dahak pertama ke pengambilan dahak kedua. Standar kualitas dahak yang
digunakan adalah dahak dengan volume 1-4 ml dan mukopurulen. Hasil
pemeriksaan TCM terdiri dari MTB pos Rif resistan, MTB pos Rif sensitif, MTB pos
Rifindeterminate, MTB negatif dan hasil gagal (error, invalid, no result).

Beberapa ketentuan terkait hasil pemeriksaan tersebut adalah sebagai berikut:
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a. Pasien dengan hasil MTB pos, Rif Resistan berdasarkan riwayat

pengobatannya terdiri dari:

Pasien berasal dari kriteria terduga TBC baru atau tidak ada kontak erat
dengan TBC RO harus dilakukan pengulangan TCM sebanyak 1 kali, dan
hasil pengulangan yang memberikan hasil MTB pos yang menjadiacuan.
Pasien berasal dari kriteria terduga TBC baru dengan riwayat kontak erat
dengan pasien TBC RO atau terduga TBC dengan riwayat pengobatan
sebelumnya dinyatakan sebagai pasien TBC Rifampisin resistan dan
selanjutnya dilakukan inisiasi pengobatan TBC RO.

Pasien berasal dari kriteria terduga TBC ekstra paru tanpa riwayat
pengobatan TBC sebelumnya sebaiknya diulang TCM sebanyak 1 kali
dengan spesimen yang berbeda. Apabila tidak dimungkinkan untuk
dilakukan pengulangan misalnya karena kesulitan mendapatkan

spesimen baru, pertimbangkan kondisi klinis pasien.

b. Pasien yang terkonfirmasi sebagai pasien TBC Rifampisin resistan akan

C.

dilanjutkan dengan pemeriksaan molekuler (LPA lini dua atau TCM XDR atau

yang setara) dan pemeriksaan paket standar uji kepekaan fenotipik. Fasilitas

Pelayanan Kesehatan akan mengirimkan spesimen dahak dari pasien

tersebut ke laboratorium rujukan sesuai jejaring rujukan yang berlaku. Hasil

pemeriksaan ini akan menentukan paduan pengobatan TBC RO yang akan

diberikanterhadap pasien.

Pasien dengan hasil MTB Pos Rif sensitif berdasarkan riwayat pengobatannya

terdiri dari:

Pasien berasal dari kriteria terduga TBC baru akan dilakukan inisiasi
pengobatan dengan OAT kategori 1.

Pasien berasal dari kriteria terduga TBC dengan riwayat pengobatan
sebelumnya (kambuh, gagal, loss to follow up, tidak konversi) akan
dilanjutkan dengan pemeriksaan uji kepekaan terhadap INH. Inisiasi atau
melanjutkan pengobatan dengan OAT Kategori 1 dilakukan sambil
menunggu hasil uji kepekaan terhadap INH. Apabila hasil uji kepekaan
menunjukkan INH resistan maka akan diberikan paduan pengobatan TBC

Monoresistan INH.
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® Pasien berasal dari kriteria terduga TBC dengan riwayat pengobatan
sebelumnya (kambuh, gagal, loss to follow up, tidak konversi) akan
dilanjutkan dengan pemeriksaan uji kepekaan terhadap INH. Inisiasi atau
melanjutkan pengobatan dengan OAT Kategori 1 dilakukan sambil
menunggu hasil uji kepekaan terhadap INH. Apabila hasil uji kepekaan
menunjukkan INH resistan maka akan diberikan paduan pengobatan TBC
monoresistan INH

d. Pasien dengan hasil MTB indeterminate akan dilakukan pengulangan oleh
laboratorium TCM sebanyak 1 kali untuk memastikan status resistansi
terhadap rifampisin. Gunakan dahak dengan kualitas baik yaitu volume 1-4
ml dan mukopurulen.

e. Pasien dengan hasil TCM gagal (invalid, error, no result) akan dilakukan
pengulangan oleh laboratorium TCM untuk memastikan pasien positif atau
negatif TBC dan mengetahui status resistansi terhadap rifampisin.

f. Pasien dengan hasil MTB negatif dapat dilakukan pemeriksaan foto toraks
dan/atau pemberian antibiotik spektrum luas. Pasien tersebut dapat
didiagnosis sebagai TBCklinis sesuai pertimbangan klinisi.

g. Penegakan diagnosis TBC secara klinis harus didahului dengan pemeriksaan
bakteriologis.

h. Fasilitas Pelayanan Kesehatan bersama dinas kesehatan setempat harus
mengevaluasi proporsi pasien TBC terkonfirmasi bakteriologis dibandingkan
dengan pasien TBC terkonfirmasi klinis. Proporsi antara terkonfirmasi

bakteriologis dan terdiagnosis klinis idealnya adalah 60:40.

Fasilitas pelayanan kesehatan yang belum/tidak mempunyai TCM, harus
merujuk terduga TBC atau dahak dari terduga TBC tersebut ke Fasilitas
Pelayanan Kesehatan TCM. Merujuk dahak lebih direkomendasikan dibanding

merujuk terduga TBC terkait alasan pengendalian infeksi.

Dinas kesehatan provinsi dan kabupaten/kota mengatur jejaring rujukan dan
menetapkan Fasilitas Pelayanan Kesehatan TCM menjadi pusat rujukan

pemeriksaan TCM bagi Fasilitas Pelayanan Kesehatan di sekitarnya.
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8.

Dinas kesehatan provinsi dan kabupaten/kota menyiapkan sumber daya di

fasilitas pelayanan kesehatan yang akan mengoperasikan TCM.

9. Jika fasilitas pelayanan kesehatan mengalami kendala mengakses layanan TCM

berupa kesulitan transportasi, jarak dan kendala geografis maka penegakan

diagnosis dapatdilakukan dengan pemeriksaan mikroskopis.

10. Pasien TBC yang terdiagnosis dengan pemeriksaan mikroskopis harus dilakukan

pemeriksaan lanjutan menggunakan TCM. Dinas kesehatan berperan mengatur

jejaring rujukan spesimen ke Fasilitas Pelayanan Kesehatan TCM terdekat.

4.2. KesiapanlaboratoriumTBC

Kesiapan laboratorium dalam mendukung penemuan dan tatalaksana TBC RO

adalah sebagaiberikut:

Ketersediaan tes cepat molekuler diseluruh provinsi untuk penemuan kasus TBC
RO. Pemanfaatan TCM selain untuk mendeteksi M. Tuberculosis sekaligus untuk
mengetahui status resistensi terhadap rifampisin. Kementerian Kesehatan RI
pada bulan Maret 2021, melalui Surat Edaran (SE) Dirjen P2P Nomor
HK.02.02/111.1/936/2021 tentang Perubahan Alur Diagnosis dan Pengobatan
Tuberkulosis di Indonesia telah menetapkan pemeriksaan Tes Cepat Molekuler
(TCM) menjadi alat diagnosis utama untuk TBC. Hingga Hingga Mei 2023, sudah
didistribusikan sejumlah 2.202 alat TCM di 1.947 fasyankes yang terdiri dari 759
rumah sakit, 37 laboratorium dan 1.151 puskesmas di 500 kab/kota.

Permenkes No 67 tahun 2016 tentang Program Penanggulangan Tuberkulosis
juga telah mengatur bahwa semua pasien yang memiliki riwayat pengobatan
TBC dan terkonfirmasi resisten terhadap rifampisin melalui pemeriksaan Tes
Cepat Molekuler TBC (TCM TB) maka spesimen pasien tersebut harus dirujuk
untuk pemeriksaan uji kepekaan lini dua dengan metode cepat Line Probe Assay
(LPA). Hasil pemeriksaan LPA lini dua membantu klinisi untuk memutuskan
apakah pasien TBC RO tersebut dapat diobati dengan paduan obat jangka
pendek atau harus menggunakan paduanindividu/paduan jangka panjang 18-24
bulan. Sampai saat ini telah tersedia 7 laboratorium LPA yang tersebar di 6

provinsi yang melayani rujukan pemeriksaan LPA dari 34 provinsi di Indonesia.
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Jenis obat yang diperiksa dengan LPA lini dua adalah golongan fluorokuinolon
dan obat suntik lini dua (Amikasin, Kanamisin, Capreomisin). LPA lini dua belum
dapat memeriksa resistansi terhadap Bedaquiliine, Linezolid dan Pretomanid
sehingga masih harus mengandalkan uji kepekaan fenotipik.

Pemanfaatan kartrid XDR. Sementara itu teknologi pemeriksaan TBC terus
berkembang dengan pesat. Salah satunya adalah dengan telah tersedianya
kartrid XDR yang dapat digunakan untuk mendeteksi resistensi terhadap INH,
obat lini dua golongan flurokuinolon, obat suntik lini dua dan etionamid secara
bersamaan. Kehadiran teknlologi katrid XDR akan mengurangi ketergantungan
dan kebutuhan terhadap pengembangan lab LPA yang memerlukan persyaratan
standar laboratorium molekuler dan biaya cukup mahal. Pemanfaatan kartrid
XDR juga dapat memperluas akses terhadap uji kepekaan lini dua di seluruh
Indonesia karena tidak memerlukan infrastruktur standar laboratorium
molekuler dan dapat digunakan di semua alat TCM yang sudah dilengkapi
dengan modul 10 color. Hingga bulan Mei 2023, Program Nasional
Penanggulangan TBC telah mendistribusikan 575 unit TCM dengan berteknologi
10 color. Implementasi kartrid XDR diutamakan difaskes layanan TBC RO.
Ketersediaan laboratorium uji kepekaan fenotipik. Meskipun uji kepekaan
berbasis molekuler dapat memberikan hasil yang cepat dan tidak memerlukan
tersedinya infrastruktur laboratorium berstandar BSL-2 plus, namun masih
memiliki keterbatasan karena belum bisa digunakan untuk memeriksa
resistansi obat-obat yang relatif baru seperti Bedaquiliine, Linezolid, Delamanid,
Pretomanid dan seterusnya. Oleh karena itu ketersediaan rujukan uji kepekaan
masih menjadi kebutuhan dan belum dapat digantikan dengan tes cepat
molekuler. Untuk mendukung tatalaksana pasien TBC RO telah tersedia 12
laboratorium rujukan uji kepekaan fenotipik yang telah tersertifikasi untuk
melakukan uji kepekaan untuk obat-obat berikut (standardized DST package/SDP) :
1. Isoniazid (H) konsentrasirendah (0.1)

2. Isoniazid (H) konsentrasitinggi(0.4)

3. Moxifloxacin (Mfx) konsentrasitinggi(1.0)

4. Bedaquiline(BDQ)

5. Linezolid(Lzd)
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6. Clofazimine(Cfz)
7. Levofloxacin (Lfx)

8. Pyrazinamide(2)

Jenis obat yang diperiksa uji kepekaan bersifat dinamis dan disesuaikan dengan
kebutuhan dalam tatalaksana TBC RO.

22 laboratorium biakan telah tersedia di 13 Provinsi untuk mendukung
pemantauan pengobatan pasien TBCRO.

Pemanfaatan teknologi sekuensing. Tatalaksana pasien TBC RO dengan paduan
BPaL membutuhkan hasil uji kepekaan Bedaquiliine, Linezolid dan Pretomanid
dalam waktu yang cepat. Sementara Tes Cepat Molekuler untuk obat-obat
tersebut belum tersedia dan masih mengandalkan uji kepekaan fenotipik yang
membutuhkan waktu 4-8 minggu. Salah satu terobosan yang sedang disiapkan
oleh Kementerian Kesehatan untuk mengatasi hal tersebut adalah dengan
mengupayakan pemanfaatansekuensing. Hingga pemeriksaan sekuensing siap
digunakan untuk mendukung tatalaksana pasien TBC RO maka program nasional
penggulangan TBC akan tetap memanfaatkan teknologi yang sudah

direkomendasikan oleh WHO dan sudah tersedia di Indonesia.
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Bab 5 PENGELOLAAN LOGISTIK

5.1. Jenis Logistik

Logistik yang dikelola oleh Program TBC pada dasarnya dibagi menjadi dua
jenis, yaitu logistik Obat Anti Tuberkulosis (OAT) dan logistik non-OAT. Penggolongan
jenis logistik ini untuk lebih memudahkan pengelolaan barang tersebut sesuai

dengan fungsi penggunaannya.

5.1.1. Logistik Obat Anti Tuberkulosis (OAT)

Yang termasuk dalam logistik OAT yaitu:

a. Obat TBC Sensitif: Sediaan obat TBC sensitif yang disediakan oleh Program TBC
dalam bentuk paket Kombinasi Dosis Tetap (KDT) dan paket Kombipak. Obat TBC
sensitif terdiri dari OAT kategoril dan OAT kategorianak.

b. ObatTBCResistan Obat
Sediaan obat TBC RO yang disediakan oleh Program TBC dalam bentuk obat
satuan atau obat lepas, tidak dalam bentuk paket. Obat yang disediakan oleh
Program TBC dapat berubah sewaktu waktu tergantung dari kebijakan program
dalam mengobati pasien TBC resistan obat. Obat TBC RO yang disediakan oleh
program saatini dapat dilihat pada Tabel 8 berikut.

Tabel 8. Jenis obat TB RO yang disediakan Program TB Nasional

Nama OAT Kemasan Kekuatan per- Keterangan .
kemasan Peruntukan Dosis
OAT Resisten Obat
250 D
Levofloksasin (Lfx) Tablet me cwasa
100 mg Anak
Moxifloksasin (Mfx) Tablet 400 mg Dewasa
100 mg Dewasa
Bedaquiline (Bd Tablet
edaquiline (Bdq) able 20 mg Anak
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Nama OAT Kemasan Kekuatan per- Keterangan _
kemasan Peruntukan Dosis
Linezolid (Lzd) Tablet 600 mg Dewasa
Clofazimine (Cfz) Kapsul 100 mg Dewasa
50 mg Anak
Cycloserine (Cs) Kapsul ii(S) :Z DZ\::;a
400 m Dewasa
Etambutol (E) Tablet 100 m: Anak
Delamanid (DIm) Tablet 50 mg Dewasa
Pirazinamid (2) Tablet 500 mg Dewasa
Amikasin (Am) Tablet 500 mg Dewasa
Streptomisin (S) Tablet 1000 g Dewasa
250 m Dew
Ethionamide (Eto) Tablet 1;2 mg An:Ifa
P-asam
aminosalisilat (PAS) Tablet 2528 Dewasa
Pretomanid (Pa) Tablet 200 mg Dewasa
OAT Monoresiten INH
/R:Zriz(lilii::g'/s;:r:gﬂzlz;d Paket (150/75/400/275) mg Dewasa
Rifampisin Tablet 150 dan 300 mg Dewasa
Isoniazid Tablet 300 Dewasa
Pirazinamid Tablet 500 Dewasa
Etambutol Tablet 400 Dewasa
Levofloxacin (Lfx) Tablet 250 mg Dewasa

c. ObatTerapiPencegahan Tuberkulosis (TPT)

Obat TPT disediakan dalam bentuk paket Kombinasi Dosis Tetap (KDT) dan

obatlepasan seperti pada Tabel 9 berikut.
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Tabel 9. Obat Terapi Pencegahan Tuberkulosis

Kekuatan per

Nama OAT Kemasan
kemasan
Obat TPT dengan Pasien Indeks Kasus TBC Sensitif Obat
KDT 3HP (Isoniazid/Rifapentin) Paket 300mg/300mg
KDT 3HR (Isoniazid/Rifampisin) Paket 50mg/75mg
Rifapentin (P) Tablet 150 mg
300 mg
Isoniazid (H) Tablet 300 mg
100 mg
Obat TPT dengan Pasien Indeks Kasus TBC Resisten Obat
Levofloxacin (Lfx) Tablet 250 mg
100 mg

5.1.2. Logistik Non-OAT

Logistik non-OAT terbagi 2 jenis, yaitu bahan habis pakai dan bahan tidak

habis pakai.
a. Bahan habis pakai.

1) Bahan-bahan laboratorium TBC, seperti katrid Test Cepat Molekuler, reagen
ZN, potdahak, kaca sediaan, dll.
2) Bahan terkait pencegahan dan pengendalian infeksi, seperti masker bedah,

respirator N95, cairan fit test, dll.

3) Cairanuji tuberkulin.
b. Bahantidak habis pakai.

1) Alatskrining TBC, seperti mesin X-ray, dll.

2) Alat-alat laboratorium TBC, seperti mesin Tes Cepat Molekuler (TCM),
mikroskop binokuler, ose, lampu spiritus/bunsen, rak pewarnaan, kotak
penyimpanan kaca sediaan, dll.

3) Barang cetakan dan media komunikasi, informasi dan edukasi (KIE) seperti

buku pedoman, buku petunjuk teknis, leaflet, poster, lembar balik, dll.
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5.2. Pengelolaan Logistik

Kegiatan pengelolaan logistik pada dasarnya berhubungan dengan
perencanaan, pengadaan, penyimpanan, permintaan, distribusi, monitoring dan
evaluasi. Pengelolaan logistik OAT TBC RO berbeda dengan pengelolaan OAT untuk
TBC sensitif. OAT TBC RO tidak bisa disediakan dalam bentuk paket seperti OAT TBC
SO karena durasi pengobatan pasien yang lama dan jenis obat yang diberikan
kepada pasien dapat berubah sewaktu-waktu selama masa pengobatan. Masa
simpan (shelf life) OAT TBC RO relatif lebih cepat dibanding OAT TBC SO. Oleh karena
itu untuk menjamin ketersediaan dan jumlah logistik yang cukup untuk pengobatan
pasien TBC RO maka petugas kesehatan harus memiliki pengetahuan dan

keterampilan dalam mengelola logistik TBC RO.

5.2.1. Perencanaan

Perencanaan OAT TBC RO dilakukan oleh Kementerian Kesehatan RI
menggunakan perangkat lunak Quan TB yang dilakukan setiap satu tahun sekali di
awal tahun, dengan melibatkan tim TBC RO dan logistik. Beberapa hal yang harus
dipertimbangkan dalam proses perhitungan kebutuhan obat TBCRO, yaitu:

e Jumlahtargetpasien baruyangakan diobatiberdasarkan paduan pengobatan

e Jumlah pasienyangsedang dalam pengobatan berdasarkan paduan pengobatan
e Sisastok OATyangtersedia

e Jumlahobatyangsudah dibelinamun belum diterima (stock in pipe line)

e Masatunggu (leadtime) dariwaktu pemesanan sampaibarangtiba

e Periode jangkawaktu perhitungan kebutuhanyang diharapkan

e Dosissetiap jenis obatyang akan diberikan per kg beratbadan

Perencanaan logistik non-OAT dilaksanakan oleh dinas kesehatan kabupaten yang
memiliki fasyankes penyedia layanan TBC RO melalui koordinasi dengan dinas
kesehatan provinsi untuk selanjutnya dilaporkan kepada Kementerian Kesehatan.
Perencanaan logistik non-OAT dari setiap kabupaten/kota dan provinsi harus
memperhatikan sumber pendanaan daerah yang dapat dimanfaatkan sehingga
keberlangsungan program TBC dapat terjamin. Perhitungan kebutuhan logistik non-

OAT harus memperhitungkan beberapa hal, yaitu:
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e Spesifikasibarang

e Tempatpenyimpanan barang

* Tanggal kadaluarsabarang

® Jumlah kebutuhan berdasarkan konsumsi perbulan yang disesuaikan dengan
target dan konsumsisebelumnya

® Stokyangtersediayang masih dapatdipergunakan

* Stokyangdiperkirakan akan datang (stockin pipeline)

5.2.2. Pengadaan

Pengadaan merupakan proses penyediaan barang logistik yang dibutuhkan
pada institusi maupun fasilitas pelayanan kesehatan. Pengadaan yang baik harus
dapat memastikan logistik yang diadakan sesuai dengan jenis, jumlah, tepat waktu
sesuai dengan kontrak kerja dan harga yang kompetitif. Pengadaan barang baik OAT
maupun non-OAT harus sesuai dengan spesifikasi yang ditentukan oleh Program
TBC. Pengadaan OAT maupun non-OAT diharapkan menggunakan mekanisme
pengadaan barang dan jasa yang telah ditentukan sesuai dengan peraturan yang
berlaku.

Pengadaan logistik dapat dilaksanakan oleh dinkes kabupaten/kota, dinkes
provinsi dan Kementerian Kesehatan RI. Sumber danayang digunakan dapat berasal
dari pemerintah pusat, pemerintah daerah dan bantuan luar negeri. Pengadaan
logistik non-OAT diharapkan menggunakan pendanaan pemerintah daerah.
Pengadaan logistik OAT TBC RO dilakukan di Kementerian Kesehatan penggunaan
pendanaan dari APBN dan pendanaan hibah luar negeri. Obat TBC RO yang
digunakan saat ini banyak yang belum diproduksi di dalam negeri, sehingga
pengadaannya masih diimpor. Pengadaan impor membutuhkan proses dan waktu
yang cukup lama (7-8 bulan) sehingga untuk menjamin ketersediaan obat TBC RO di

setiap fasyankes masih merupakan tantangan yang cukup besar.

5.2.3. Permintaan

Permintaan logistik OAT maupun non-OAT, dilaksanakan setiap 3 bulan sekali
secara berjenjang menggunakan SITB. Proses permintaan logistik dilakukan secara

berjenjang mulai dari tingkat fasyankes ke dinkes kabupaten/kota, dinkes
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kabupaten/kota ke dinkes provinsi, dinkes provinsi ke Kementerian Kesehatan.
Jadwal permintaan logistik sesuai dengan jadwal yang sudah ditentukan agar proses

distribusi dan analisis dapat dilakukan secara teratur dan ketersedian logistik dapat

terjaga.)Jadwal permintaan logistik per triwulan dapat dilihat pada Tabel 10 berikut.

Tabel 10. Jadwal permintaan logistik TB

Kebutuhan Untuk

Jadwal Permintaan

Perkiraan OAT Dikirim

Triwulan Bulan
Fasyankes ke Dinas Kesehatan Kabupaten / Kota
1 Januari s/d Maret Minggu ke-2 bulan Minggu ke-4 bulan
November Desember
. . Minggu ke-2 bulan .
2 April s/d Juni Februari Minggu ke-4 bulan Maret
3 Juli s/d September Minggu ke-2 bulan Mei | Minggu ke-4 bulan Juni
4 Oktober s/d Desember Minggu ke-2 bulan Minggu ke-4 bulan

Agustus

September

Dinas Kesehatan Kabupaten / Kota ke Dinas Kesehatan Provinsi

Minggu ke-3 bulan

Minggu ke-3 bulan

1 Januari s/d Maret November Desember
. . Minggu ke-3 bulan .
2 April s/d Juni Februari Minggu ke-3 bulan Maret
3 Juli s/d September Minggu ke-3 bulan Mei | Minggu ke-3 bulan Juni
4 Oktober s/d Desember Minggu ke-3 bulan Minggu ke-3 bulan

Agustus

September

Dinas Kesehatan Provinsi Ke Pusat (Kementerian Kesehatan)

Minggu ke-4 bulan

Minggu ke-2 bulan

1 i M
Januari s/d Maret November Desember
. . Minggu ke-4 bulan .
2 April s/d Juni Februari Minggu ke-2 bulan Maret
3 Juli s/d September Minggu ke-4 bulan Mei | Minggu ke-2 bulan Juni
4 Oktober s/d Desember Minggu ke-4 bulan Minggu ke-2 bulan

Agustus

September
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Saat ini program telah menyediakan aplikasi yang memudahkan dalam proses
permintaan logistik dengan menggunakan perangkat SITB yang dapat diakses di
alamat: http://sitb.id/sitb/app. Proses permintaan logistik OAT dan non-OAT dapat
dilakukan dengan menggunakan fungsi “Permintaan Keluar”. Petugas wajib mengisi
variabel yang telah ditentukan sehingga sistem akan menghitung secara otomatis
jumlah obatyang dibutuhkan untuk memenuhi kebutuhan selama 3 bulan ke depan.

Berikutinilangkah-langkah permintaan obat melalui SITB:

a) Permintaan obatdarifasyankes TB RO ke dinas kesehatan kabupaten/kota
Cara melakukan permintaan melalui SITB (alamat web: http://sitb.id/sitb/app),

dapatdilihat pada gambar dibawahiini.

SISTEM INFORMASI TUBERKULOSIS -
4: (NEWTRAINING)

(YLogin Sebagai pkmpaskal_aptsri~
[P3273190201] Puskesmas Upt Pasir Kaliki

LEETER S Laboratorium Keuangan « Laporan Dashboard Data Petugas Manual FAQ

'‘uskesmas Upt Pasir Kaliki
ota Bandung - Jawa Barat

sTok 0B OAT RO
OAT SO
Sumber Dana

OATTPT ' o

NON OAT UMLAH KETERSEDIAAN OAT RO

PENERIMAAN Amikacin (Amk) 500 mg (vial) 0
Penerimaan Obat
Pengadaan Mandiri

Asam para aminosalisilat (PAS) 4 gr (sachet) o

Bedaquiline (Bdq) 100 mg (tablet) o

PERMINTAAN
I s 0

Permrintaan Masuk Bedaquiline (Bdq) 20 mg (tablet)

Clofazimin (Cfz) 100 mg (kapsul)

Permintaan Keluar

Kasus « Logistik « Laboratorium « Keuangan « Laporan Dashboard Data Petugas Manual FAQ

Puskesmas Upt Pasir Kaliki
Kota Bandung - Jawa Barat

STOK OBAT TEC RO
Stok Obat
Stok Opname

P ‘
W Sm— Pencarian Cepat @, [Bl [ (X  Tambah

Status: v

PENERIMAAN

Untuk
Tanggal
Penerimaan Obat No Ke s Permintaan Dibuat Oleh Lampiran Keterangan Status
Pemesanan
Pengadaan Mandiri Bulan

PERMINTAAN

Permintaan Masuk
Permintaan Keluar

PENGIRIMAN
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Setelah mengklik tombol “Tambah” maka anda akan di minta mengisi data
seperti dibawah ini. Tujuan permintaan obat akan langsung tersetting otomatis

kepada Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota anda, lalu pilih tombol “Simpan”.

8 X
Tambah Pemesanan Obat RO
Dari* Puskesmas Upt Pasir Kaliki Ke* Dinas Kesehatan Kota Bandung
Kota Bandung Kota Bandung
Jawa Barat Jawa Barat 0|
.lanwal Pemesanan | 110c0003 @ x (3 Nana Kovala
Farmasi

Untuk Permintaan
Bulan *

Jul-September v o023 ¥ NIP Kepala Farmasi :
Dibuat Oleh * Famasi PKM Pasir Kalik Nama Tim Teknis

NIP Tim Teknis

Keterangan

|

Apabila Puskesmas anda sedang mengobati pasien TBC RO maka namanama
pasien tersebut akan muncul otomatis pada form permintaan obat. Sebelum anda
melakukan permintaan obat, pastikan anda melakukan pengkinian data stok obat
yang dimiliki di SITB dan memastikan perkiraan jumlah pasien baru yang akan
diobati sudah terinput dikarenakan proses permintaan obat dari fasyankes sangat
dipengaruhi oleh hal tersebut. Stok tersebut akan menjadi pengurang dari total

kebutuhan obatyang akan anda butuhkan selama 3 bulan ke depan.

ax

Edit Detil Permintaan Obat RO

owt Puskesmal Upt Falr Kalki
Hota B

Nama Humah gt - D0EY
TR

Toaggu Pemasanan - 1110530

e Dinas Kesanatan st Basdung

frrsio oA
Ko
4
Rafimanyang dsariun kapess Pavan ssian dovs Raiee
deis Qbst|  Amk B L] o o =] o < oim oim L] L] ] ] L] L] L] L] (L s (L] L L L] PR | PA Bedlum L. -4
we| Hamaraen
sedes | tobmg | 29mq | wewmg | s | womg |vesamg | 1asng | ssamg | 2smg | somp [ r0oma | amg | 123 | asemg | wamg | wamg | seamg |1osamg | vovmg [ 290y | sooma | roomg | somg | momg | e | smg [psersessa
wit | o | wowt | wowt | wowt | vapet | v | e | wapou | ot [t | o1 [wowt | or [vow | or | e |veet | v [ or | oowt [ wow | or | ooet | oo | vow | eene 0w
'

w [

1
gl=|=|=
B
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Setelah anda mengklik tombol “Simpan” maka akan muncul pilihan seperti
pada gambar dibawah. Apabila anda akan melakukan pencetakan dokumen
permintaan tersebut, anda bisa memilih pilihan “Eksport ke Excel”. Apabila anda
akan melampirkan surat permintaan, pilih “Upload Lampiran”, lalu pilih “Kirim

Permintaan”.

Ekpor ke Excel Edit’/Upload Lampiran Kirim Permintaan @® Tutup

Lengkapi data yang diminta lalu pilih “Simpan”.

Apabila transaksi permintaan berhasil dilakukan maka akan muncul notifikasi
transaksi permintaan seperti pada gambar dibawah ini, dan proses permintaan anda

telah terkirim ke Dinas Kesehatan.

] Unick Peminizan B Dt O Lampran Heizanger Sials
e

b) Permintaan obat dari dinas kesehatan kabupaten kota
Langkah yang harus dilakukan oleh dinas kesehatan kabupaten/kota setelah ada
transaksi permintaan darifasyankes adalah melakukan penerimaan permintaan
obat dan melakukan rekapitulasi permintaan tersebut untuk diteruskan ke dinas
kesehatan provinsi. Proses permintaan dari Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota ke
Provinsi hanya bisa dilakukan apabila proses permintaan obat dari fasyankes
sudah "diterima”. Berikut ini contoh proses penerimaan di SITB: Klik tombol
tanda kaca pembesar pada transaksi permintaan dari fasyankes lalu klik tombol
"Terima Permintaan” dan "Simpan”. Lakukan langkah ini untuk semua

permintaanyang masuk ke dinkes kabupaten/kota.
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Informasi Detil Pemesanan Obat RO y

Dan Puskesmas Upt Pasir Ksliki Ke Dinas Kesehatan Kota Bandung
Kota Bandung Kota Bandung
Jawea Barat Javia Barat
Tanggal Pemesanan 11052023 Nama Kepala
Untuk Permintasn - Jul-Septerber 2023 s
Bulan NIP Kepats Fammasi
Dibuat Oleh Farmasi PRM Pasi Kaliki Nama Tim Teknis
Lampiran NIP Tim Teknis
Nama Rumah Sakit - BBKPM Banéung RS Umum Pusat Dr. Hasan Sadkin Kelerangan
TBRO Status. Permintaan Bary |
Riwayat Staius ;
No Waldy Status Keterangan
1| ez 1024 Pemintazn Bany
i

JenisObat | Amk | Bdq | Bdg [ Cfz | Cz | Cm | Cs | Cs | Dm | Dm | E E | B0 | Eo | H H H kmo | ou | L | L [ e | O

No|  Mama Pasien .
Sediaan | 500 mg | 20 mg | 100 mg | 50 mg | 100 mg | 1000 my | 125 mg | 250 mg | 25mg | 50 mg | 100 mg | 400 mg | 125 mg | 260 mg | 100 mg | 100 mg | 300 mg (1060 mg | 100 mg | 250 mg | 600 mg | 100 mg | 4
wnit | vial |tsbiet | tablet | tsblet | kapsul [ visl | kapsul | kapsul | tablet | tablet| DT | tsblet | DT | tablet | DT | tsbiet | tablet | vial | DT | tablet | tsbiet | DT |1
1 |ExaLESTARI 81 1 3 4 1
2 [ WAWAN SETIAWAN 4 1 2 3
Kebuluhan obat per hai s [] ] [] [] 2 ] [] 5 [N [] [ ] [] [} ] [] ] ] 7 1 []
Capyright & 2023 Kementerian Kesehatan Republik Indonesia. -

Dari Puskesmas Upt Pasir Kaliki Ke : Dinas Kesehatan Kota Bandung
Kota Bandung Kotz Bandung
Jawa Barat Jawa Barat
Tanggal Pemesanan - 11/052023 Nama Kepala
Uniuk Permintoan  Jul-Seplember 2023 Lt
Bulan NIP Kepala Farmasi :
Dibuat Oleh Famnasi PKM Pasir Kaliki Nama Tim Teknis
NIP Tim Teknis
Keterangan
Status : Permintaan Baru
Tanggal * ®mx®
Keterangan
4

Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota harus melalukan penerimaan permintaan seperti
contoh diatas dari semua fasyankes yang ada di wilayahnya. Setelah semua transaksi
penerimaan telah dilakukan, maka langkah selanjutnya adalah melakukan
"Permintaan Keluar” dan klik "Tambah"” ke dinas kesehatan provinsi dengan menekan

tombol tambah sepertigambar di bawah ini:
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7 ] EM INFORMASI TUBERKULOSIS (NEW TRAINING)
»

Login Sebagal uni2T -
[DINKES3273] Dinas Kesehatan Kota Bandung
Home  Kass~  Logisik » - Peta v  Admin v eferensi  DalaPetigas  GOVID-19 + Uplad Dala  Manual  Teniang SIT8

A LOGISTIK OBAT TBC RO Permintaan OAT RO Ke Unit lain (Keluar)

STOK OBAT TBC RO Dinas Kesehatan Kota Bandung
Kota Bandung - Jawa Barat
Stok Obat
Stok Opname Status v
Penyesuaan o QW ——
= L] X oo Untuk Bulan Dibuat Oleh Keterangan Stks

Penermaan Obal Permintaan

Pengadasn Mandr
PERMINTAAN

Permintaan Masuk

PENGIRIMAN
Pengiriman basuk
Penginman Keluar

= Bolum Ciorm ()

Validasi Pengirman

Langkah selanjutnya adalah mengisi /memberi tanda rumput pada permintaan
fasyankes yang akan direkapitulasi untuk dikirimkan ke dinas kesehatan provinsi.
Hanya transaski yang sudah di “Terima Permintaan” yang akan muncul pada fungsi
rekapitulasi ini, oleh karena itu pastikan telah melakukan "Terima Permintaan”

terlebih dahulu apabila kabupaten/kota ingin melakukan rekapitulasi permintaan.

s x
Tambah Pemesanan Obat RO
Dani * Dinas Kesehatan Kota Bandung Ke* Dinas Kesehatan Provinsi Jawa Barat
Kola Bandung
Jawa Barat Jawa Barat 1 #
Tanggal Pemesanan - y1ip52023 | x (3 Nama Kepals
Farmasi
Uniuk Permintaan ok 0
JdSepemter v AN v
Bulan * NIP Kepala Farmasi
Peddman Jumish -, Nama Tim Teknis
Pasien Baru
Perkiraan Jumian [ NIP Tim Teknis
Pasien Baru Anak
Dibuat Oleh * " Wateengen
4
DariF
Perkiraan Perkiraan
Tanggal . Jumiah Jumish
LT Py he Untuk Bul jukan Oleh Statu:
o i Permintatan s i Pasicn Baru | Pasien Baru "
Dewasa Anak
1| Puskesmas Cierah 11052023 | Jul-Septembes 2023 ol 0 0 Diseuiui L]
2 Puskesmas Upt Pasr Kalia 11052023 Jull-September 2023 Farmas: PKM Pasir Kalla L] 0 Drsetujui B
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Edit Detil Perminiaan Obat RO

.
i i
=
)
Rekapitulasi Dari Permintaan m
=
. S— — S R ) = R
==[==
— — — o — L
- - — T -
= —
Buter. R S0 Stk | Jumian (E— g
Totw S Siock Terveau " | Tersodia | Kecutsaan ‘Stock f—
. - e e |
[ Kabutunas | Koomums | Kanvenal Farymies [ Fomrt | | ar | ar | | ekt =
Sutan R ramyannen | PTTRR | oty | wanmets oy
e
= R
B B - . ‘ — :

Klik "Simpan” dan 'Kirim Permintaan”, maka permintaan kabupaten kota akan
terkirim otomatis ke dinas kesehatan provinsi. Langkah di dinas kesehatan provinsi
untuk melakukan permintaan kepada Kemenkes adalah sama dengan yang

dilakukan oleh kabupaten/kota.
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Ekpor ke Excel EditUpload Lampiran Kirim Permintaan ® Tutup

Lengkapi data yang diminta lalu pilih “Simpan”.
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Permintaan kebutuhan logistik OAT dan Non OAT hanya akan disetujui apabila
permintaan tersebut melalui software SITB. Tahapan proses permintaan OAT dan
non OAT juga dapat dilihat pada petunjuk teknis penggunaan perangkat SITB
atau melihatvideo tutorial SITB.
¢) Permintaan obatdaridinas kesehatan provinsike pusat

Proses permintaan dari dinas kesehatan provinsi ke pusat, pada dasarnya sama
dengan proses permintaan dari kabupaten/kota seperti yang telah dijelaskan
diatas. Proses permintaan provinsi harus mencakup semua permintaan dari

kabupaten/kota diwilayahnya.

5.2.4. Distribusi

Distribusi adalah pengeluaran dan pengiriman logistik dari satu tempat ke
tempat lainnya dengan sesuai persyaratan baik administratif maupun teknis untuk
memenuhi ketersediaan jenis dan jumlah logistik agar sampai di tempat tujuan.
Proses distribusi ini harus memperhatikan aspek keamanan, mutu dan manfaat.
Pendistribusian logistik merupakan kegiatan pengeluaran dan penyerahan logistik
secara merata dan teratur untuk memenuhi kebutuhan di fasilitas pelayanan
kesehatan. Tujuan distribusiialah:

e Terlaksananya pengiriman logistik secara merata dan teratur sehingga dapat
diperoleh pada saatdibutuhkan.
® Terjaminnyakecukupan logistik difasyankes.

® Terjaminnya mutu logistik pada saat pendistribusian.

Distribusi dilaksanakan berdasarkan permintaan secara berjenjang untuk
memenuhi kebutuhan logistik di setiap tingkat penyelenggara program TB. Distribusi
logistik dari Kementerian Kesehatan dilaksanakan setiap triwulan dengan jumlah
dan jenis barang sesuai dengan kebutuhan dinas kesehatan provinsi.
Pendistribusian logistik dari dinas kesehatan provinsi ke dinas kabupaten/kota.

Dinas kesehatan kabupaten/kota dapat mendistribusikan obat ke fasyankes
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penyedia layanan TB RO dan fasyankes satelit. Fasyankes dapat mengambil logistik

ke dinas kesehatan kabupaten/kota. Alur permintaan, distribusi dan pelaporan

logistik terdapat pada gambar berikut.

Kementerian Kesehatan
(Tim Kerja TBC)

l A
1
1
Dinas Kesehatan
Provinsi

l f Keterangan:
! ————  Alur distribusi

= = = = = Alur permintaan dan pelaporan

Dinas Kesehatan

Kabupaten
(IFK)

b b

Gambar 3. Alur Permintaan, Distribusi dan Pelaporan Logistik

Realokasi logistik dari satu tempat ke tempat lainnya diperbolehkan untuk
menghindari stock out. Proses administrasi realokasi logistik dilaksanakan sesuai
dengan peraturan yang berlaku dengan difasilitasi oleh jenjang pemerintahan di
atasnya. Apabila realokasi dilaksanakan antar kabupaten/kota maka akan difasilitasi
oleh dinkes provinsi, sedangkan tealokasi antar provinsi akan difasilitasi oleh
Kementerian Kesehatan.

Proses distribusi OAT dan non-OAT di dalam SITB dilakukan untuk melakukan
pemantauan atau menindaklanjuti adanya permintaan dari unit/organisasi di
bawahnya. Prosesnya adalah dengan melakukan penerimaan permintaan OAT dan
non-OAT terlebih dahulu, sepertigambar dibawah ini.

Proses pendistribusian logistik dari Kabupaten/Kota ke Fasyankes dapat
dilakukan dengan dua cara. Cara pertama yaitu dengan melakukan pengiriman

logistik dari proses transaksi penerimaan yang telah dilakukan. Cara kedua yaitu
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dengan Dinas Kabupaten/Kota dapat melakukan pengiriman secara langsung

dengan membuat transaksi pengiriman yang baru. Berikut ini contoh penjelasan

carapertama:

Panghiman Obat RO Ka Unit Lain Kekear)
Dinas Kesshatan Kaota Bandung
Kota Bandung - Jawa Barat

D Peemintaan v | st

™ ke Taruggs Mrim s Pergrer Kotz Ststn

[y

[T

)

PENCIRMAN

Langkah pertama, klik menu "Pengiriman Keluar” lalu klik kaca pembesar pada
fasyankes yang mau dilakukan pendistribusian. Daftar fasyankes yang akan
dilakukan pengiriman akan muncul apabila sudah dilakukan penerimaan pada

langkah sebelumnya.

Tambah Obat RO Yang Dikirim
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Klik tanda panah sesuai jenis obat yang diminta, lalu klik ceklis pada obat yang akan

diberikan dan diisikan jumlahnya sesuai dengan jumlah permintaan apabila stok

mencukupi.
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Apabila semua obat yang diminta sudah diklik, selanjutnya klik "Kirim” dan isi data
pelengkap. Setelah itu klik "Simpan”. Notifikasi pada fasyankes yang akan dilakukan

pengiriman akan berubah dari”"Draft” menjadi"Dikirim”.

0 RickiNararal D "

Berikutini merupakan contoh cara kedua melakukan pengiriman logistik: Cara kedua
ini dilakukan apabila fasyankes tidak aktif melakukan permintaan melalui SITB.
Langkah-langkah proses pendistribusian sama dengan cara pertama seperti yang
telah dijelaskan diatas.

Langkah pertama, pilih menu"Pengiriman Keluar” lalu klik "Tambah".

Login Senagai fammasi_

[DINKE 53273] Dinas Kesehatan ¥ ta Bandung

) riman Olsat RO Ke Unit Lain (Koluar)
Dinas Kesehatan Kota Bandung
STOK OBAT TBC RO
Kota Bandung - Jawa Barat
‘Stok Ot =
s Gl Cari Permintaan. v | S
Senyes.an . -
o= PercaimCepn )| BEE) & [Tt
—— ™ He Tagga kirm Hama Penginm Feserangan Sans
Penarmasn Ot .
Pamgmtaan Lt 1 S Lmum Pusst Or Hasan Sadion et -
2 #5 Umum Saniosa Hosstal Bandung Canta R Yl Yarie Fermintaan Amkasin, Sirestomicin (g 12 Janan 2022 &
[EXTRERAN 3 A2 Umum e ume 002222 Vs Varin Permintaan Amicsin, Sirastamian 1 12 Jaman 2022 B
Pemrirtann Mes. g P o P e
+ Pemmeaansa Pusesas Ust Fasi Kald vazas AR —
5 Pusesmes Upt Pasir Kaiki WOS2Z | Riok Maranats Dim g
Pemicusar e
PR r——— Sl Maranzta o= )
PENGIRIMAN
Sungnman Mask
+ Betm Dkirm
Vaidas Fengirman
W)« ' ' 10w | ioems por page 1-00ibinms O

Akan muncul menu seperti berikut, isikan tujuan fasyankes yang akan menerima

pengiriman dengan klik gambar teropong, lalu pilihnamafasyankesnya.
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Tambah Pengiriman Obat RO

atan Kota Bandung

Ke+

8 PUNIINC! | Puskasmas Smeuks Tengsh

5.2.4. Penyimpanan

Penyimpanan adalah suatu kegiatan menyimpan logistik termasuk memelihara
yang mencakup aspek tempat penyimpanan (Instalasi Farmasi atau gudang), barang
dan administrasinya. Dengan dilaksanakannya penyimpanan yang baik dan benar,
maka akan terpelihara mutu logistik, menghindari penggunaan yang tidak
bertanggung jawab, menjaga kelangsungan persediaan serta memudahkan

pencarian dan pengawasan. Penyimpanan perbekalan farmasi atau logistik perlu

diatur sebagaiberikut:
® Dibedakan menurutbentuk sediaan danjenisnya
e Dibedakan menurutsuhu atau kestabilannya
® Mudahtidaknya meledak/terbakar
e Tahantidaknyaterhadap cahaya

Penyimpanan logistik khususnya obat harus ditempatkan di sarana dan prasarana
yang memadai dan dikelola oleh tenaga farmasi terlatih. Tempat penyimpanan
logistik harus memperhatikan hal-hal seperti di bawah ini:

a. Tersediaruanganyang cukup untuk penyimpanan.

59



b. Tersedia ruangan khusus sesuai dengan persyaratan setiap jenis
barang/logistik yang akan disimpan.

c. Tersediacukup ventilasi, sirkulasiudara dan penerangan.

d. Ventilasimempunyaiteralis dan penghalang sinar mataharilangsung.

e. Tersedia alat pengukur suhu (termometer) dan pengukur kelembaban
(higrometer)yang terkalibrasi. Tersedia formulir pencatatan monitoring suhu
dan kelembaban.

f. Tersediaalat pengatursuhuruangan (AC, kipas, exhaust fan).

g. Gudang mempunyai minimal satu pintu masuk barang dan satu pintu keluar
barang yang masing-masing mempunyaidua lapis pintu.

h. Tersediaruanganadministrasi.

i. Tersedia alarm pendeteksi kebakaran dan alat pemadam kebakaran yang
sesuai peruntukan dan masih dapatdigunakan.

j. Atap gudangdalam keadaan baik dantidak adayangbocor.

k. Ruang penyimpanan bebas dari binatang dan serangga (kucing, tikus, semut,
burung, kecoa, dll).

I.  Ruangpenyimpanan dalam keadaan bersih, tidak berdebu.

Penyimpanan OAT TB RO disimpan dibeberapa tingkat administrasi, yaitu
tingkat pertama Kementerian Kesehatan Program Tuberkulosis, tingkat kedua di
dinas kesehatan provinsi, tingkat ketiga di dinas kesehatan kabupaten/kota, tingkat
ke empat di fasyankes penyedia layanan TB RO dan tingkat ke lima di fasyankes
stelit TB RO. Penyimpanan OAT TB RO disemua tingkatan harus mempertimbangkan
infrastruktur dan SDMyang tersedia.

Proses penyimpanan OAT dan Non OAT yang dilakukan di semua tingkatan
harus tercatat di software SITB, untuk memudahkan monitoring ketersediaan
barang logistik yang dimiliki dan untuk menjamin pasien mendapatkan obat yang
dibutuhkan. Proses penerimaan OAT dan Non OAT dilakukan dengan cara
menambahkan data OAT dan Non OAT menggunakan fungsi "Penerimaan Obat
Pengadaan Mandiri” atau dengan melakukan penerimaan obat dari transaksi

pengiriman.

60



Berikut ini merupakan cara melakukan penerimaan obat dari transaksi
pengiriman dari dinas kesehatan kabupaten/kota: Pilih menu "Pengiriman Masuk”,

lalu klik kaca pembesar untuk melihat logistik yang dikirimkan oleh dinas kesehatan

kabupaten/kota. Kliktombol “Terima” pada bagian bawah.

Dacrbowd  Manual  FAQ

4 LOGISTIK OBAT TBC RO Pengiriman Otiat RO dari Unit Lain (Masuk]

STOK OBAT TBC RO
Stok Obat
Stok Opname
Sanyesuaian
PENERMARN

Benerimaan Chat

Puskesmas Upt Pasir Kaliki
Kota Bandung - Jown Barat
Dari Parmintaan: ® Shitus Didim

Fercain Cepst @[

Tangaal
o Darl s v Nama Fenginm

Fafen

Pangatzan Mancin 1 Dinas Kesshatan Kota Bandung Puskesmas Lt Pasi Kaiii 12023 | Ricks Maranats [

PERMINTAAN
Bermintaan Masux
Bamintaan Ketiar

PENGIRIMAN

+ Pangeman Saru ]
Sangrman Kaluar
Valdasi Pengirman

PEMBERIAN
Pamtarian Ctat

@ e e ©

14 | Isoniand [H] 100 mg (L1}

16 | Iscniazid ) 100 mg (tatiet)

17 | Isoniazid ) 300 mg {lablet)

19 | Levofloksasin [Lfx) 100 mg (D)

[
[
]
18 | Kanamisin (K] 1000 mg (ia v
]
[

0 | Levofloksasin [Lfr] 250 my (tablety

Giobsl Fund |E401CQ.EOG‘0].EOG\D‘.EIO\36 Medocreme ‘ 3 Jul 2025 «

5

Linezolid (Lzd) 600 mg (tablet)

[ |a.:!zwm SLET2N12A ELCT211A Maceocs ‘zs Fan 2028 120]

Moksificksasin (Mfx) 100 mg (OT)

Moksifioksasin (M) 400 mg (tablet)
Fretomanid (Frimd) 200 g (tablel)

Asam para aminsalisilat (PAS) 4 g (sachet)

PAS Sodium (PRS Sodium) 5,51 or {sachet)
'RHZE {1507 5400/275) mg (tablet)

Streptomisin (5) 1000 mg fiah

Vitami B (Vt B6) 10 mg (tabet)
Vitami B Vit B8) 25 mg {1ablet)
‘Vitamin 86 (Vit 85) 50 mg (tablet)

Vitamin 86 Vit B8] 100 mg (tablet)

Pirazinamid (2) 180 mg (OT)

Firaginarid () 400 mg {tabile]

I ARAE AR AR AR AR AR AR AR AR AR AR
ale|lo|e|Blo|e|la|e|a|lalalal|=

Firainarid () 500 mg {tablet)

Isi data yang dibutuhkan lalu pastikan untuk memeriksa jumlah logistik yang
dikirimkan sesuaidenganreal barang yang datang. Apabila terdapat ketidaksesuaian
dapat dikoordinasikan dengan farmasi Kabupaten/Kota dan dapat ditulis dibagian
Keterangan. Lalu klik "Simpan”. Maka stok akan otomatis masuk ke stok obat

fasyankes.
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dumiah
Permintasn | Sumber
Dana

Keterangan

1 | Amikacin (Amk) 506 mg feial) ]

2 | Bedagiline (Bdg) 20 my (mkist)

3 | Bedaguiline (Bda} 100 mg (tablet)

4 | Clotazimin (Ctz) 50 mg (tablet) ]

5 | Clotazimin (Cta} 100 mg (kapsul)

8 | Kapeeomiisin (Cen) 1000 mg fuiat) o

Siklosarin (Cx) 128 mg (kapsul) []

Sikdosarin (Cs} 250 mg (kapsul)

103478 Dang- A

9 | Datamanid (Dim) 25 mg ftabist)

(ConyAgM © 2023 Hementenan Kesensian Resubix nsoresia

Penambahan OAT maupun Non OAT menggunakan fungsi “Penerimaan

Obat Pengadaan Mandiri” hanya bisa dilakukan apabila logistik tersebut diadakan

menggunakan pendanaan mandiri difasyankes masing-masing.

5.2.6. Monitoringdan Evaluasi

Kegiatan monitoring evaluasi, membutuhkan data yang valid dari semua
tingkat administrasi pemerintahan mulai dari Kementerian Kesehatan sampai
fasyankes. Data jumlah stok tersedia, data pendistribusian dan penggunaan logistik
semua harus dicatat menggunakan software SITB untuk dilakukan analisis.
Pencatatan semua informasi tersebut harus dicatat pada formulir yang terstandar
yang telah disediakan di SITB. Beberapa keuntungan yang diperoleh dari
penggunaan software SITB yaitu jumlah stok logistik dapat dimonitor secara
langsung, proses perhitungan permintaan kebutuhan obat dapat dilakukan secara
otomatis dan jumlah konsumsi logistik dapat didapatkan secara otomatis. Proses
monitoring dan evaluasi dilaksanakan secara periodik minimal setiap triwulan yang

dilakukan oleh staf program TB dan staf farmasi sehingga hasil yang didapatkan

dapatlebih maksimal.

Berikut ini adalah beberapa indikator logistik yang bisa digunakan pada saat

melakukan monitoring dan evaluasi kegiatan pengelolaan logistik, dibedakan
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Tabel 11. Indikator logistik tingkat kabupaten/kota

No Indikator Kegunaan ‘ VELT]
1 | Persentase fasyankes di satu Mengetahui fasyankes yang | Setiap
kabupaten/kota yang melakukan melaporkan kondisi stok bulan
pencatatan transaksi logistik logistik di kabupaten/kota
(penerimaan, penggunaan) di Target: 100 % fasyankes
software SITB secara terkini. melaporkan data terkini.
Terkini: Pencatatan terakhir H- 30
hari sejak dilakukan pengecekan
data. Pengecekan data dilakukan
setiap tanggal 1 awal bulan.
2 | Persentase fasyankes yang tidak Mengetahui fasyankes yang | Setiap
mengalami stock out setiap bulan. tidak mengalami kekosongan | bulan
logistik.
Target: minimal 90 %
fasyankes tidak terjadi stok
out dari seluruh fasyankes
yang ada di satu
kabupaten/kota.
3 | Persentase fasyankes yang memiliki Mengetahui tingkat Setahun
logistik kadaluarsa. ketepatan perencanaan, sekali
penggunaan dan monitoring
barang logistik
Target: maksimal 2% dari
total fasyankes yang ada di
satu Kab/Kota.
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Tabel 12. Indikator logistik tingkat provinsi

No Indikator Kegunaan Waktu
1 | Persentase kabupaten/kota di satu Mengetahui kabupaten/kota | Setiap

provinsi yang melakukan pencatatan | yang melaporkan kondisi stok | bulan
transaksi logistik (penerimaan, logistik disetiap provinsi.
pengeluaran/pendistribusian) di SITB | Target: 100%

secara terkini. kabupaten/kota melaporkan
Terkini: Pencatatan terakhir H- 30 data terkini.

hari sejak dilakukan pengecekan data.
Pengecekan data dilakukan setiap

tanggal 1 awal bulan.

2 Persentase kabupaten/kota yang Mengetahui kabupaten/kota | Setiap
tidak mengalami stok out setiap yang tidak mengalami bulan
bulan. kekosongan logistik.

Target: 100 %
kabupaten/kota tidak

mengalami stock out.

4 | Persentase kabupaten/kota yang Mengetahui tingkat Setahun
memiliki logistik kadaluarsa. ketepatan perencanaan, sekali
penggunaan dan monitoring
barang logistik.

Target: 100 %
kabupaten/kota tidak
memiliki logistik yang

kadaluarsa.

Pemanfaatan perangkat SITB untuk proses kegiatan monitoring dan evaluasi di
semua tingkat dapat dilakukan. Fungsi laporan logistik yang ada di SITB akan sangat
membantu petugas kesehatan dalam melaksanakan tupoksinya. Berikut ini

beberapafungsilaporanyang dapat dimanfaatkan:
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a) Laporan Kondisi Stok Per Wilayah

Manual

KONDISI STOK PER WILAYAH

S Jenis Unit TB* Instalasi Fammasi Frovinsi FasyankesiUnit - _Samua Fasyankes—
e Provinsi DKl Jakarta
Manajemen Logistik Kabupaten/Kota —Semua Kabupaten—
Jenis Logistik * OATRO
Rata-Rata Wakiu Tunggu Pemesanan Logisti z
Formulr Bantu RS Rujukan TB RO Sumber Dana v
Estimasi Ketersediaan Obal TB
Esbmasi Kelersediaan Obal T8 (Format 2) fsinge; Mei v/ 200 | v
Absensi Pengkinian Data Stok
Perpindahan Transaksi
Riwavat Transaksi
KONDISI STOK PER WILAYAH
Provinsi + DKl Jakarta

Kabupaten/Kota : Semua Kabupaten

Jenis Logistik  : OAT RO v
Periode : Mei 2023 m
o ey e T g %0 S S e ot conns s 't @

Provins! Kabupaten m"" (Bg)20  (Bda) 100 ("Il ! (cmpr000 -)n; ! "" { m: b m; ©w00 | B0 @ "_ #1100
X mg (tablet)  mg (tablet) mg (vial) me mgdT)  mg (tablet) mg (0T m
wial) tablet)  (apsil ogsul)  (kapsu)  (ablet)  (tabiet) tablet) tablet) o
DKl Jakarta  Kab. Kepulauan Seribu 0 [] 0 0 m 1] [] m [] [] 0 1.140 [] [] 0 ] o
Yota Jakara Selatan 0 0 s o 0 0 nam 0 0w m e v W -

Kota Jakarta Timur 0 [ 76.349 1.200 899 [] ) 105313 0 11,863 0 73417 1,500 64,994 "

Vota akarta Pusat 0 0 e 0 2 0 0 s o s 0 onm 0 wew 0
FKota Jakarta Sarat [] 0 .39 0 16.712 [] 0 35,758 0 1.59% '] 16.254 [] 1o ] o z

Vots Jkara Utara 0 o 5 w2 0w B o 1B 1M B 0
Dinas Kesehatan Provingi DK) Jakarta 0 0 450 0 2900 0 0 ] 0 0 (] 1360 0 [ 0 ' I—
TOTAL 0 0 MM 10 e 0 om sose o nms T T AT ST ) u s o
—
b) Laporan Formulir Bantu RS Rujukan TB MDR i
—

LAPORAN FORMULIR BANTU RS RUJUKAN TB RO - JUMLAH PASIEN TB RO YANG SEDANG DALAM PENGOBATAN

Fasyankes Provinsi < DKI Jakarta Jenis Fasyankes Rumah Sakit x
Manajemen Laboratorium 3173 - Kota usal X

e g Fasyankes 3173014 - RSUPN Dr. Cipto Manguniusumo X
Manajemen Logistik

Kondisi Stok Per Wilayah

Rata-Rata Waktu Tunggu Pemesanan Logistic
Formulit Bantu RS
Estimasi Ketersediaan Obat TB

Estimasi Kelersediaan Obal TB (Formal 21
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FORMULIR BANTU RS RUJUKAN TB RO - JUMLAH PASIEN TB RO YANG SEDANG DALAM PENGOBATAN

Provi : DKI Jakarta Jenis Fasyankes : Rumah Sakit
Kabupaten/Kota : Kota Jakarta Pusat Fasyankes + RSUPN Dr. Cipto Mangunkusuma
Jenis
— Amk Bdq Baq Cfz Oz Ctm s € Om Om E E fa Eo H H H  Km U Lt Lxd Mk Nt P2 PAS
No Nama Pasien (Tahun)
e 0 2 100 30 0 1000 125 250 25 50 100 40 125 250 W0 100 300 1000 WO 250 600 100 40 WO
mg mg mg Mg mg mg mg mg mg mg mg mg mg Mg Mg mg mg mg mg Mg mg mg mg mg
unit vial tablet tablet tablet kapsul vial Kapsul kapsul tablet tablet DT tablet DT tablet tablet DT tablet vial DT  tablet tablet DT tablet tablet sachet
1 ADESUTISNA 18 5 2 1 3 4 1
1 ADESUTISNA 18 5% 2 1 3 4+ 1
3 HADIGUSNAWAN | 38 ® 2 1 z 4+ 1
4  ROWMOVAWUS | 33 a7 2 1 z 4 1
5 SUPARMAN 50 » 2 1 3 4 1
Kebutuhan abat per hari a o o 0 0 5 o 0 3 0 o o o o o o o o L o 0 5 o 0 o o
Kebutuhan 1 buian b=ax® 0 0 M0 0 10 0 0 ¥ 0 o (o 0 o 0 o o 0 |0 0 0 W o 0 [} °
Kebutuhan 3 bulan csbx3 0 0 W0 | 0 4w 0 om0 o (o 0 o 0 o o o | 0o o0 1m0 4 o 0 [] o

¢) Laporan Ketersediaan Obat TB MDR

ESTIMASI KETERSEDIAAN OBAT TB

Fasyankes Jenis Unit T - Fasyankes Fasyankes/Unit - RSUPN Dr. Cipto Mangunkusuma
Provinsi - DKI Jakarta

KabupatenKota Kota Jakarta Pusat

Manajemen Laboratorium

Manajemen Logistik
Jenis Logistik *
Kondis! Stok Per Wilayah OATRO v  Data berdasarkan pasien berobat pertama kali di Fasyankes (Tidak lermasuk Fasyankes Sateit)
Rata-Rata Wakiu Tunggu Pemesanan Logistik Data Kasus *

Data Jumlah Kasus sesuai dengan TB 0307 | ¥
Formuiir Bantu RS Rujuken T8 RO

Estimasi Kelersediaan Obal TB “
Estimasi Ketersediaan Obal T8 (Forma 2)

ESTIMASI KETERSEDIAAN OBAT TB

Provinsi + DKl Jakarta Jenis Fasyankes : Rumah Sakit

Kabupaten/Kota : Kota Jakarta Pusat Fasyankes : RSUPH Dr. Cipto Mangunkusume
Jenis Logistik  : OAT RO

Data Kasus : Data Jumlah Kasus sesuai dengan TB 03/07
Periode + 11 Mei 2023
Mo, Jenis Obat Jumiah Pasien Yang Menggunakan Jenis Obat selama 17 bulan terskhir  Rata-rata jumlah Pasien per bulan selama 17 bulan terakhir  Konsumi Obat Per Bulan  Stok Tersedia  Tanggel Kadaluarsa  Estima:

1 Amikacin (Amk) 500 mg (vial)

1 Bedaquiline (Bdg) 20 mg (tablet)

3| Bedaquiline (8dq) 100 mg (tablet) 8 1 80 182 | MH2/2004 1606)
T8/02/2025 (916)

4 Clofazimin (CFz) 50 me (tablet)

5 Clofazimin (Cfz) 100 mg kapsut) ] 1 40 643 31/12/2025 (448)
31/01/2026 (200)

¢ Kapreomisin (Cm) 1000 mg (vial)

7 Swdoserin (Cs) 125 mg (kapsul)

& Siaserin (C3) 250 mg (kapsul) ] 1 630 89 0210372025 (345)

1/03/2025 (550)
9 | Delamanid {Dim) 25 mg ftabiet)

d) Laporan Absensi Pengkinian Data Stok

Fasyankes Jenis Unit T8~ Fasyankas x Jenis Fasyankes —Semua Jenis Fasyankes—
Manajemen Laboratorium Provinsi DK Jakarta Fasyankes/Unit ~Semua Fasyankas-
Manajemen Logistik KabupatenKola 3173 - Kota Jakarta Pusal x

Kondisi Stok Per Wilayah Jenis Logistik* orro B

Rata-Rata Wakiu Tunggu Pemesanan Logistik
Formulir Bantu RS Rujukan TB RO

Estimasi Kefersediaan Obat TB

Estimasi Ketersediaan Obat TB (Format 2)
ngkinian Data
Perpindahan Transaksi
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ABSENSI PENGKINIAN DATA STOK

Provinsi : DKI Jakarta
Kabupaten/Kota : Kota Jakarta Pusat

Jenis Logistik  : OAT RO

Fasyankes

Hata Jskarts Pusat | Puskesmas vec, Tansh bang
Fushesmas Kel. Kampurg Bali
Pushesmas Kel. Petamburan
Puskesmas Kel. Karet Tengsin
Puskesmas Kel. Sendungan Hitir
Puskesmas Kel. Gelora
Fuskesmas Kec. Menteng
PuskeEsmas Kel. Pegangsasn
Fushesmas Kel. Senen
Puskesmas Kec. Senen
Puskesmas Kel. Kenari

[ —

Isoniazid = Etambutol
Yo Pt @¥0ng | 61 fo20my S B
tablet) tabiety
wos se o w um
[ 0 (] 0 o
o ] [] 0 1]
o o o o o
o 0 0 0 1]
0 0 (] 0 1]
25/03/2023 L1r] 0 (] o L]
o 0 () o o
[ o o 0 [ ]
11/01/2023 o 45 (] 54 1.955
0 0 (] 0 1]
. . N . B

e) Laporan Riwayat Transaksi

Manual  FAQ

K'l:".":i" Ethionamia m Becaquiline ::
whomg SN cmie @20 D0 w00
itablet) vial) mg (vial)  mg(tablet) thapsul) mg (tablet)
m m o o a9 2
0 o 0 o ] [
0 0 0 0 ] ]
o o o o ] ]
0 o o o o [
0 0 0 0 ] ]
0 o o o ] []
0 0 o 0 ] ]
o o 0 o [] []
o s 0 b 54 an
0 0 0 0 ] ]
A A A A " " -

LAPORAN LAPORAN TRANSAKSI LOGISTIK

Fasyankes
Manajemen Laboratorium

Manajemen Logistik
Kondisi Stok Per Wilayah
Rata-Rata Wakiu Tunggu Pemesanan Logistik
Formulir Bantu RS Rujukan TB RO
Estimasi Ketersediaan Obat TE
Estimasi Ketersediaan Obat TE (Format 2)
Absensi Pengkinian Data Stok
Perpindahan Transakei

Stok Opname

Monstoring Logastik

Stok Akhir TB.13

Laporan Permintaan Logistik

Laporan Logistik Telah Kadaluarsa

Laporan Logistik Akan Kadaluarsa 2

Laporan Logietik Tidak Melakukan Update Stok
Laporan Stok Logistik

Rekapitulasi Transaksi Logisitik

JenisURILTB® | paganis
Provinsi DKI Jakarta
Kabupaten/Kota ~Semua Kabupaten--
Jenis Logistik * ‘| oATRO | ¥

Jenis Transaksi * pengiiman | ¥

Periode *

Januari v 2023 v sd| Mei

Jenis Fasyankes

Fasyankes/Unit

~Semua Jenis Fasyankes—

~Semua Fasyankes—

LAPORAN TRANSAKSI LOGISTIK (Pengiriman)

Provinsi : DKI Jakarta
Kabupaten/Kata : Semua Kabupaten
Jenis Logistik  : OAT RO

Jenis Transaksi  ; Pengiriman

Periode 2 Januari - Mei 2023

Tanggal Unit Asal

RSUP Persahabatan (Kota Jakarta Timur, DK
Jakarts)

WI05/2023
ES Umum Dasrah Pasar Rebo (Kota Jakarta
Timu, DKI Jakarta)

Unit Tujuan Obat

Puskesmas Jatibening (Kota Bekasi, Java
Barat)

Delamanid (Dlm) 50 mg {tablet)

Firazinamid (T) 500 mg (tablet)

Puskesmas Hedan Satia fota Bekas, Jawa | Lo oot [E) 00 m flabiet

Barat) Levoflcksasin (Lfx) 250 mg (tablet)

Clofazimin (Cfz) 100 mg (kapsul)
Clofazimin (Cfz) 100 mg (kapsul)

Puskesmas Pondok Gede (Kot Bekasl, Jawa  "EZOC (L) 600 mg (tablet)

_— Siloserin (Cs) 250 mg (kapsul)

Vitamin B4 (Vit B6) 100 mg (tablet)

Clafazimin (Cfz) 100 mg (kapsul)
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Kagaluarsa

/s

/072024

/22024

/0772025

3/10/2028

/10,2025

28/02/2026

7032028

30/04/2025

/10/2025

OE77DE11 Otsuka Pharmaceutical

HPA2011A, NRAZDTZA NPAZOH 34, NPAZON4A Macleods

ETOTSEND01, 54 22.03.03.004 Cadils Pharmaceuticals Limited

E4G102, E4G103, E4G104, E4G105 Medochemie

LE4858, LE4B66 Novartis Pharma S.A.5

LE4858, LE4866 Novartis Pharma 5.A.5

BLCT2108A, BLET21124, BLET2114A Macleods

CSP2104482,C5P 21034662, CSP2100468, CSP2100469,C5P2103470,C5P2103474,C5P2100475 [
16128520 Teva Megha Pharma

LE4B48, LE4B4 Movartis Pharma 5.A.5
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5.3. Jaga Mutu Logistik

Instalasi farmasi pemerintah perlu melindungi masyarakat dari bahaya yang
disebabkan oleh obat yang tidak memenuhi standar persyaratan keamanan, khasiat
dan mutu melalui pengujian terhadap mutu obat secara berkala. Pengendalian mutu
adalah suatu mekanisme kegiatan pemantauan dan penilaian terhadap pelayanan
yang diberikan secara terencana dan sistematis, sehingga dapat diidentifikasi
peluang untuk peningkatan mutu serta menyediakan mekanisme tindakan yang
diambil. Kegiatan ini merupakan upaya untuk peningkatan mutu pelayanan farmasi
yang berkesinambungan.

Uji mutu adalah pengujian laboratorium yang dilakukan untuk membuktikan
mutu obat memenuhi standar dan persyaratan secara konsisten. Penyelenggaraan

uji mutu obat pada Instalasi Farmasi Pemerintah dilakukan melalui kegiatan:

5.3.1. Pengambilan Sampel

Jumlah dan jenis obat yang dijadikan sampel harus memperhitungkan aspek
ketersediaan obat pada Instalasi Farmasi Pemerintah. Setiap pengambilan sampel
harus dibuat Berita Acara Pengambilan sampel (BAP), Berita Acara Serah Terima
(BAST), dan Surat Bukti Barang Keluar (SBBK) yang ditandatangani oleh petugas
BPOM, Balai Besar POM, Balai POM dan penanggung jawab Instalasi Farmasi

Pemerintah.

5.3.2. Pengujian SecaraLaboratorium

Logistik terutama OAT yang diterima atau disimpan di gudang perbekalan
kesehatan secara rutin harus dilakukan uji mutu. Uji mutu ini dapat dilakukan secara
organoleptik dan laboratorium.  Uji organoleptik dilakukan untuk melihat
perubahan fisik sediaan yang terjadi akibat faktor fisika maupun kimia. Untuk logistik
non OAT dilakukan sesuai dengan jenis dan karakteristik. Tanda-tanda perubahan

mutu obatialah sebagaiberikut:

1. Tablet/tabletsalut
e Terjadinya perubahan warna, bau atau rasa, noda (tidak sesuai dengan

spesifikasi pemberian).
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e Kerusakan berupa tablet/tablet salut pecah, retak dan atau terdapat benda
asing, menjadi bubuk danlembab.

e Blister/strip rusak, sehingga dapat mempengaruhi mutu obat.

2. Kapsul

3.

e Terjadinya perubahan warna, bau, rasa, noda (tidak sesuai dengan spesifikasi
pemberian).

e Kerusakan berupa kapsul pecah, retak dan atau terdapat benda asingdan
lembab.

e Basahdanlengketsatudenganyanglainnya

e Blister/strip rusak sehingga menimbulkan kelainan fisik

Obat suntik

e Kebocoranwadah (vial/ampul)

e Terdapatpartikel asing pada pelarutinjeksi

® Perubahanwarnadanbentuk padaserbukinjeksi

5.4. Pelaporan Hasil Uji

Hasil pelaksanaan uji mutu obat terdiri atas Memenuhi Syarat (MS) atau Tidak

Memenuhi Syarat (TMS). Apabila dari hasil pengujian laboratorium, mutu sediaan

yang diuji tidak memenuhi persyaratan maka akan dilakukan Perintah Penarikan

dari Peredaran kepada industri farmasi oleh Badan POM. Tindak Lanjut Hasil Uji

Mutu terhadap logistik yang terbukti rusak adalah sebagai berikut:

Mengumpulkan dan menyimpan terpisah berdasarkan produk yang memiliki
nomor batch atau kode produksiyang sama.

Membuat laporan ke atasan langsung yang isinya jumlah, jenis, nomor batch dan
tanggal kadaluarsa.

Menginformasikan ke seluruh fasyankes yang memiliki jenis produk dengan
nomor batch yang sama untuk tidak menggunakan produk tersebut.
Menghapus dan memusnahkan sesuai aturan yang berlaku, dan atau

dikembalikan sesuai dengan kesepakatan yang berlaku sesuai kontrak yang ada.
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Sumber : unmc.edu
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Bab 6 PENCATATAN DAN PELAPORAN

Pencatatan pasien TB RO yang menjalani pengobatan dengan paduan BPaL
sudah dapat diinputkan melalui SITB. Pencatatan melalui SITB dapat dilakukan
berdasarkan kriteria inklusi pasien yang dapat menggunakan paduan BPaL yaitu
pasien TB RO dengan salah satu darikriteria diantaranya TB RO yang intoleran; TB RO
dengan riwayat pengobatan gagal; TB pre-XDR; atau memiliki bukti klinis dan
radiologis yang kuat adanya TB aktif dan merupakan kontak erat serumah dari kasus
indeks dengan TB resistan yang terkonfirmasi laboratorium minimal terhadap
rifampisin dan fluorokuinolon.

Berdasarkan kriteria inklusi tersebut, maka cara penginputan pasien TB RO
dengan paduan BPaL dibagi menjadi dua cara yaitu pasien yang belum mempunyai

hasil DST/LPA dan pasien yang sudah memiliki dan membawa hasil DST/LPA:

Pasien yang sudah memiliki dan

Pasien yang belum punya hasil DST/LPA :
membawa hasil DST/LPA

1. Pasien dengan Riwayat sebelumnya: 1. Pasien dengan Riwayat sebelumnya
Gagal karena efek samping obat atau : Gagal karena penambahan
gagal secara Klinis (Tidak ada hasil lab resistansi terutama obat
yang menunjukkan penambahan Levofloksasin / Moksifloksasin
resistansi) 2. Hasil pemeriksaan DST/LPA
2. Pemeriksaan TCM diinputkan menggunakan “Terduga
a. Pemeriksaan TCM sebelumnya <2 bulan yang telah mempunyai hasil lab”

- menggunakan hasilTCM dari Riwayat
sebelumnya
b. Pemeriksaan TCM sebelumnya >= 2 bulan

-> dilakukan pemeriksaan TCM ulang
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. ' ' “Pasien TB RO yang gagal
pengobatan”

Poll TBRO Poll TBRO Poll TBRO . Poli TB RO

=

Poli TB RO ‘

“Terduga telah Dilakulfan
mempunyai hasil pemeriksaan TCM
Lab” ulang

Poli TB RO

Lab Rujukan Lab Rujukan

Gambar4. Alur penginputan untuk pasien yang belum mempunyai dan membawa
hasil DST/LPA.
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1 (roimoro)

“Pasien TB RO yang gagal

Terduga telah mempunyai pengobatan”

hasil Lab”

roiraro] g

* Mengikuti mekanisme pencatatan dan pelaporan pasien
TB RO yang sudah berlaku

Gambar5. Alur penginputan untuk pasien yang sudah mempunyai dan membawa
hasil DST/LPA.
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Pelaporan pasien mendapatkan pengobatan BPal, saat ini hanya dapat dilihat pada

laporan TB 03 TBC RO dengan cara dilihat melalui kolom paduan pengobatan.
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Bab 7

PEMBIAYAAN

Sumber : mip.fertility.com
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Sumber : freepik.com/via Tribun Medan
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Bab 7 PEMBIAYAAN

Sama halnya dengan pembiayaan TBC RO dengan paduan pengobatan
lainnya, pembiayaan terkait pengobatan pasien TBC RO dengan paduan BPaL/M
dapat ditanggung oleh Program TBC Nasional dengan dukungan dari Global Fund
komponen TBC ataupun Jaminan Kesehatan Nasional (JKN) / BPJS Kesehatan.
Program TBC Nasional mendorong fasyankes TBC RO untuk menggunaan
pembiayaan BPJS Kesehatan yang lebih terjamin keberlangsungannya, terutama

untuk pasienyang sudah menjadi pesertaJKN.
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