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Abstract—Pharmacovigilance  is  a  process  to  identify,  evaluating,  comprehending,  and  avoiding  harmful  drug  or  treatment‐

related events. Unfortunately,  Indonesia still has a relatively  low rate of reporting adverse drug reactions (ADR),  including those 
caused by herbal medications.  Lack of  information  is one  factor  contributing  to  this,  among others being  ignorance and  lack of 
awareness. The Swiss‐cheese model is a risk analysis approach that can be used to examine variables that could contribute to the 
occurrence of adverse drug reactions. A woman, 72, was checked into the hospital after complaining of melena. The patient had 
previously used herbal product that containing of Retrofracti fructus, Languatis rhizoma, Piperis nigri fructus, Blumeae folium, and 
Orthosiphonis  folium,  patient  also  consume  herbs  that  made  from  lemongrass  (Cymbopogon  citratus)  dan  turmeric  (Curcuma 
longa).  Some  herbs may  have  an  impact  on  the  cyclooxygenase  (COX)  system,  raising  the  danger  of  gastrointestinal  problems 
including  bleeding.  Diverse  patient  comorbidities  may  potentiate  adverse  drug  reactions,  necessitating  careful  monitoring  of 
medication side effects, encompassing both pharmaceutical and herbal remedies. Swiss‐cheese model is an approach that can be 
used to analyze factors that can contribute to adverse drug event. Naranjo and WHO‐UMC were used in the causality analysis. 
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Abstrak—Farmakovigilans  merupakan  kegiatan  ditujukan  sebagai  upaya  mendeteksi,  menilai,  memahami,  dan  mencegah 

kejadian yang merugikan akibat obat ataupun produk pengobatan. Sayangnya pelaporan efek samping obat (ESO) termasuk obat 
herbal masih  sangat  rendah di  Indonesia. Hal  ini  dapat  diakibatkan  oleh  kurangnya  pengetahuan dan  perhatian,  salah  satunya 
akibat  kurangnya data. Swiss‐cheese model adalah pendekatan  analisis  risiko  yang dapat digunakan untuk menganalisis  faktor‐
faktor yang dapat berkontribusi terhadap kejadian ESO. Seorang wanita 72 tahun masuk ke rumah sakit dengan keluhan melena. 
Pasien memiliki riwayat penggunaan produk herbal yang mengandung Retrofracti fructus, Languatis rhizoma, Piperis nigri fructus, 
Blumeae  folium,  Orthosiphonis  folium,  serta  memiliki  riwayat  mengonsumsi  jamu  serai  (Cymbopogon  citratus)  dan  kunyit 
(Curcuma  longa). Beberapa herbal memiliki potensi mempengaruhi  sistem siklooksigenase  (COX),  sehingga meningkatkan  risiko 
terjadinya gangguan pada saluran cerna seperti perdarahan. Serangkaian kondisi pasien dapat meningkatkan risiko terjadinya efek 
samping  obat,  sehingga  perlunya  perhatian  terhadap  efek  samping  obat  termasuk  obat  herbal.  Pemodelan  Swiss‐cheese 
merupakan suatu pendekatan yang dapat digunakan untuk menganalisis faktor‐faktor yang dapat berkontribusi terhadap kejadian 
ESO.  Analisis  kausalitas  dilakukan  dengan menggunakan WHO‐UMC  dan Naranjo.  Hal  ini  ditujukan  sebagai  upaya  peningkatan 
pelayanan kesehatan yang aman bagi pasien. 

 
Kata kunci: obat herbal, efek samping, perdarahan saluran cerna, keamanan pasien, farmakovigilans  
 

PENDAHULUAN  
Secara  global,  mayoritas  anggota  WHO  melaporkan  penggunaan  obat  herbal  di 

negaranya, termasuk Indonesia [1]. Berdasarkan data Riskesdas tahun 2018, penggunaan obat 
herbal dilaporkan berkisar antara 12,9‐31,4% [2]. Sebagai bagian dari  farmakovigilans, Badan 
Pengawasan Obat dan Makanan (BPOM) telah berupaya meregulasi obat herbal [3]. Kegiatan 
ini  ditujukan  sebagai  upaya  mendeteksi,  menilai,  memahami,  dan  mencegah  kejadian  yang 
merugikan akibat obat ataupun produk pengobatan [4]. 

 Kegiatan  farmakovigilans  membutuhkan  peran  aktif  tenaga  kesehatan  untuk 
melaporkan  efek  samping  obat  (ESO),  termasuk  obat  herbal  [3].  Sayangnya,  pelaporan  ESO 
masih sangat rendah di Indonesia [5]. Sebuah kajian sistematik melaporkan bahwa rendahnya 
pelaporan ESO dapat diakibatkan oleh kurangnya pengetahuan dan kurangnya awareness [6]. 
Di  sisi  lain,  kesalahpahaman  aspek  keamanan  obat  herbal  dengan  prasangka  bahwa  obat 
herbal lebih aman juga berkontribusi terhadap kurangnya perhatian terhadap keamanan obat 
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herbal  [7, 8]. Hal  ini dapat berakibat  terhadap kurangnya data  keamanan obat herbal  [6,  8]. 
Lebih  lanjut,  seringkali  ESO  terjadi  akibat  adanya  beberapa  faktor  predisposisi  lainnya  yang 
memungkinkan terjadinya ESO. Pemodelan Swiss‐cheese dapat membantu untuk menganalisis 
faktor‐faktor predisposisi yang berkontribusi terhadap kejadian ESO [9]. 

Laporan  kasus  ini  bertujuan  untuk  memberikan  informasi  terkait  kejadian  efek 
samping yang diakibatkan oleh obat herbal, sehingga masyarakat khususnya tenaga kesehatan 
menjadi lebih aware serta memberikan pengetahuan efek samping akibat obat herbal.  
 
KASUS 

Seorang wanita, 72 tahun, masuk ke rumah sakit (RS) dengan keluhan melena. Keluhan 
dialami  sejak satu hari  sebelum masuk  rumah sakit  (RS). Frekuensi melena sebanyak >5 kali. 
Pasien juga mengeluhkan adanya muntah hematemesis sebanyak 1 kali. Keluhan disertai nyeri 
perut, serta mual. Pasien mengalami penurunan nafsu makan sejak tiga hari yang lalu. Pasien 
memiliki  riwayat  diabetes  mellitus  dan  osteoartritis.  Pasien  tidak  rutin  minum  obat 
antidiabetes  (OAD) dan obat antinyeri, namun pasien rutin mengonsumsi produk  jamu pegal 
linu  setiap  nyeri  sendi  sejak  beberapa  bulan  sebelum  masuk  RS.  Produk  jamu  tersebut 
merupakan  produk  yang  isinya  mengandung  Retrofracti  fructus,  Languatis  rhizoma,  Piperis 
nigri  fructus,  Blumeae  folium,  Orthosiphonis  folium.  Selain  itu,  pasien  juga  melaporkan 
mengonsumsi jamu serai (Cymbopogon citratus) dan kunyit (Curcuma longa) sebelum adanya 
keluhan mual. Pasien tidak memiliki riwayat penyakit lain sebelumnya.  

Pada pemeriksaan  fisik ditemukan adanya anemis dan nyeri  tekan epigastrium. Pada 
pemeriksaan laboratorium didapatkan Hb 6,49 g/dL, MCV 75 fl, MCH 24, eritrosit 2,67x106/uL, 
AST 13,6 U/L, ALT 11,7 U/L, glukosa darah sewaktu 120 mg/dL, kreatinin 1,04 mg/dL, BUN 41 
mg/dL, natrium 138 mmol/L, dan kalium 4,1 mmol/L. Pasien diberikan pantoprazole 40 mg/12 
jam,  sukralfat  1,5  gram/8  jam,  asam  traneksamat  500 mg/8  jam,  vitamin  K  1  ampul/8  jam, 
ondansetron 8 mg/8  jam,  insulin 10  IU, dan transfusi PRC 2 kantong. Pasien diketahui masih 
mengalami melena dalam dua hari perawatan, namun sudah mengalami penurunan frekuensi 
hingga  akhirnya  pada  hari  ke‐3  pasien  sudah  tidak  mengalami  melena  lagi  dan  kemudian 
pulang pada hari ke‐5 perawatan. 

 
DISKUSI 
  Perdarahan  saluran  cerna  dapat  diakibatkan  oleh  beberapa  etiologi,  salah  satunya 
akibat obat  [10].  Pada pasien  ini  diketahui  adanya  riwayat nyeri  sendi  sehingga pasien  rutin 
mengonsumsi jamu pegal linu serta tidak memiliki riwayat penyakit lain selain diabetes. Obat 
herbal  yang  dikonsumsi  pasien  merupakan  obat  herbal  yang  terdaftar  sebagai  Jamu  di 
Indonesia  [11].  Data  keamanan  obat  herbal  ini  didasarkan  pada  hanya  berdasarkan 
pengalaman empiris [12].  
  Salah  satu  bahan  yang  terkandung  dalam  produk  herbal  yang  digunakan  pasien 
adalah Languatis rhizoma. Beberapa produk yang juga mengandung bahan ini diklaim sebagai 
analgesik  [13].    Klaim  ini  didukung  dengan  penelitian  pada  tikus  dengan  produk  yang 
mengandung  Languatis  rhizoma  yang  diketahui  dapat menghasilkan  efek  analgesik  [14,  15]. 
Salah satu potensi efek analgesik dapat diperoleh melalui inhibisi sistem siklooksigenase (COX), 
yang  efeknya  dapat  berakibat  pada  inhibisi  agregrasi  platelet  sehingga  meningkatkan  risiko 
perdarahan terutama pada geriatri [16]. 
  Pasien ini juga diketahui memiliki riwayat penggunaan Curcuma longa yang diketahui 
memiliki efek antiinflamasi dan antiplatelet [17, 18]. Berdasarkan studi in‐vitro, Curcumin yang 
merupakan  komponen  utama  Curcuma  longa  memiliki  efek  antiplatelet  melalui  inhibisi 
metabolisme  asam  arakidonat  dan  sintesis  thromboxane‐A2  (TXA2)  [18,  19].    Potensi  herbal 
untuk mengganggu hemostasis tidak hanya dapat terjadi melalui sistem COX, melainkan juga 
dapat terjadi melalui gangguan pada kaskade koagulasi dan fibrinolisis [17]. Walaupun belum 
didapatkan  data  terkait  efek  komponen  herbal  yang  digunakan  pasien  terhadap  sistem 
koagulasi  dan  fibrinolisis,  akan  tetapi  efek  ini  tidak  dapat  disingkirkan  begitu  saja.  Hal  ini 



Jefman,  E.M.HY.,  et  al.,  Swiss‐Cheese  Model  Kausalitas  Efek  Samping  Obat:  Laporan  Kasus  Perdarahan  Saluran  Cerna  Pada 

Penggunaan Obat Herbal, KELUWIH: Jurnal Kesehatan dan Kedokteran, Vol.5(1), 20‐25, Desember 2023. 

https://doi.org/10.24123/kesdok.v5i1.5989 

                                        http://journal.ubaya.ac.id/index.php/kesdok |  e‐ISSN: 2715‐6419           22 

dikarenakan  masih  kurangnya  data  keamanan  herbal  yang  diteliti  [8].  Lebih  lanjut,  masih 
mungkin suatu efek produk herbal dihasilkan akibat kombinasi herbal [20]. 

 
Gambar 1. Pemodelan Swiss‐Cheese pada pasien. 

 
Tabel 1 
Analisis Kausalitas WHO‐UMC 
 

Kategori  Hubungan 
Waktu 

Penyebab lain  Dechallange  Rechallange 

Certain  Ya  Ya  Ya  Ya 

Probable  Ya  Ya Ya Tidak

Possible  Ya  Tidak Tidak Tidak

Unlikely  Tidak  Tidak  Tidak  Tidak 

 
  Kondisi pasien  ini dapat diakibatkan oleh serangkaian keadaan atau dikenal dengan 
fenomena  “Swiss‐cheese”  [9].  Keadaan‐keadaan  tersebut  dapat  berkontribusi  terhadap 
kejadian  perdarahan  saluran  cerna  pada  pasien  (Gambar  1).  Pertama,  pasien  merupakan 
pasien  geriatri.  Perubahan  fisiologis  menyebabkan  perubahan  pertahanan mukosa  lambung 
pada populasi geriatri [21, 22]. Kedua, kondisi pasien yang mengalami penurunan nafsu makan 
dapat  berakibat  pada  kurangnya  asupan  makanan.  Pola  makan  yang  tidak  teratur  dapat 
berisiko  menyebabkan  masalah  pada  saluran  cerna  bagian  atas  [23–25].  Ketiga,  adanya 
komorbid  diabetes  pada  pasien  juga  dapat  berperan  sebagai  salah  satu  faktor  terhadap 
kejadian perdarahan saluran cerna.  
  Studi  yang dilakukan oleh Faigel dkk menunjukkan bahwa adanya hubungan antara 
peningkatan  kadar  gula  darah  dan  peningkatan  kreatinin  [26].  Manifestasi  gastrointestinal 
pada pasien diabetes  dapat diakibatkan oleh beberapa hal  seperti  neuropati  sistem otonom 
lambung [27], terganggunya fungsi sel Cajal [28], dan dilatasi  lambung [29]. Keempat, adanya 
penggunaan herbal dengan potensi mempengaruhi sistem COX meningkatkan risiko terjadinya 
perdarahan  saluran  cerna  pada  pasien.  Hal  ini  sejalan  dengan  studi  oleh  Kim  dkk,  pasien 
geriatri dengan diabetes dan menggunakan analgesik memiliki risiko yang lebih besar terhadap 
kejadian perdarahan saluran cerna [30]. 
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  Penulis  dan  tim  melakukan  analisis  Naranjo  untuk  kondisi  pasien  tersebut,  dan 
didapatkan  bahwa  kondisi  pasien  dapat  diakibatkan  oleh  penggunaan  obat  herbal  yaitu 
dengan  skor  5  (probable).  Hasil  ini  didapatkan  dengan  data  onset  kejadian  dengan  waktu 
pemberian  berhubungan  (2  poin),  ESO  yang  diperkirakan  membaik  setelah  pasien 
menghentikan  obat  dan  mendapatkan  tata  laksana  (1  poin),  yang  kemungkinan  tidak 
didapatkan  adanya  penyebab  lain  yang  menyebabkan  kondisi  pasien  (2).  Analisis  Naranjo 
adalah salah satu metode untuk melakukan analisis kausalitas efek samping obat [31]. Sejalan 
dengan analisis kausalitas WHO‐UMC, yang  juga masuk ke dalam kondisi probable  (Tabel 1). 
Deteksi  dini  efek  samping  obat  menjadi  faktor  krusial  dalam  pelayanan  kesehatan.  Selain 
sebagai  upaya  dalam  patient  safety  [32],  juga  menjadi  upaya  dalam  efisiensi  pembiayaan 
jaminan kesehatan nasional [33]. Studi di  Inggris menunjukkan bahwa perawatan akibat efek 
samping  obat  memerlukan  biaya  sekitar  847  juta  dolar  [34],  sedangkan  negara  lain 
menggunakan 15‐20% pembiayaan rumah sakit untuk efek samping obat [35]. Padahal, sekitar 
>50% efek  samping obat merupakan kejadian yang dapat dihindari  atau dicegah  [36]. Hal  ini 
menunjukkan  bahwa,  farmakovigilans  merupakan  bagian  yang  tidak  terpisahkan  dari 
pelayanan kesehatan [4]. 
 
SIMPULAN 
  Penggunaan obat herbal  tidak  lepas dari potensi munculnya ESO.  Pemantauan ESO 
herbal perlu menjadi salah satu perhatian dalam pelayanan kesehatan. Hal ini menjadi bagian 
penting  dalam  patient  safety.  Lebih  lanjut,  Swiss‐cheese  model  dapat  menjadi  salah  satu 
modalitas  yang bisa  digunakan untuk membantu  analisis  kejadian  ESO pada pasien bersama 
dengan analisis kausalitas lainnya seperti Naranjo dan WHO‐UMC.  
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