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Informasi Artikel ABSTRAK
Riwayat Artikel: Patients with atherosclerosis receive concomitant cardiovascular medications, and the use of
Received : multiple medications can increase the risk of adverse drug reactions (ADRs). ADRs assess-
18 Oktober 2025 ment is crucial to differentiate drug side effects from other conditions, like comorbidities, drug
Revised : interactions, or environmental factors. ADRs are generally measured using the Naranjo algo-
10 Februari 2026 rithm questionnaire. The purpose of this study is to determine the validity and reliability of the
?5001(3/[}::3 2 026 Naranjo questionnaire for measuring ADRs in patients with atherosclerosis. This study used
a non-experimental, descriptive-analytical design with a cross-sectional approach and prospec-
Keywords: tive observation. The subjects in this study were 30 patients with atherosclerosis, and data
Adverse Drug were collected using the Naranjo algorithm questionnaire. The results showed that the Naranjo
Reactions (ADR): algorithm questionnaire was valid, as the content validity test yielded a Pearson Correlation
Atherosclerosis; coefficient of >0.361. This instrument was deemed reliable because its Cronbach’s alpha was

Naranjo algorithm;

Reliability;
Validity.

>0.60. Therefore, the Indonesian version of the Naranjo algorithm questionnaire is valid and
reliable, and can be used to measure adverse drug reactions in patients with atherosclerosis.
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Adverse Drug
Reaction (ADR);
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ABSTRAK

Pasien aterosklerosis mendapatkan obat kardiovaskular secara bersamaan, dan penggunaan
banyak obat dapat meningkatkan risiko adverse drug reactions (ADRs). Penilaian ADR san-
gat penting untuk membedakan efek samping obat dari kondisi lain seperti komorbid, in-

Aterosklerosis; teraksi obat atau faktor lingkungan. Pengukuran ADR umumnya menggunakan kuesioner
Reliabilitas; algoritma Naranjo. Tujuan penelitian ini adalah mengetahui uji validitas dan reabilitas kue-
Validitas. sioner Naranjo dalam mengukur ADR pada pasien aterosklerosis. Jenis penelitian yang digu-

nakan adalah non-eksperimental dengan desain deskriptif analitik dengan pendekatan cross
sectional dan pengamatan secara prosfektif. Subjek pada penelitian ini berjumlah 30 pasien
aterosklerosis dan data dikumpulkan dengan kuesioner algoritma Naranjo. Hasil penelitian
menunjukkan bahwa kuesioner algoritma Naranjo dinyatakan valid karena hasil uji validitas
isi menunjukkan nilai Pearson Correlation Coefficient >0,361. Instrumen ini dinyatakan reli-
abel karena nilai Cronbach Alpha >0,60. Kuesioner algoritma Naranjo versi Indonesia valid
dan reliabel sehingga dapat digunakan untuk mengukur adverse drug reaction pada pasien

aterosklerosis.
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A. PENDAHULUAN

Aterosklerosis adalah suatu kondisi yang ditandai dengan penumpukan lemak, elemen fibrosa, dan
kalsifikasi pada arteri besar. Proses ini dimulai dengan aktivasi lapisan endotel, diikuti oleh rangkaian
peristiwa yang menghasilkan penyempitan pembuluh darah serta aktivasi proses inflamasi, dan akhirnya
mengarah pada pembentukan plak ateroma. Aterosklerosis yang tidak diobati dan berkembang pada ar-
teri sedang hingga besar, terutama di area percabangan dapat menghambat aliran darah (Hetherington
and Totary-Jain, 2022). Dislipidemia, tekanan darah tinggi, dan diabetes adalah faktor risiko utama un-
tuk aterosklerosis serta berperan dalam pemicu, perkembangan, dan pecahnya plak aterosklerosis (Hether-
ington and Totary-Jain, 2022). Kondisi ini sering memerlukan terapi jangka panjang dengan obat-obatan
seperti statin, antiplatelet, anti hipertensi dan obat inhibitor kolestrol lainnya. Namun penggunaan obat
dalam jangka panjang dan kombinasi obat (polifarmasi) meningkatkan risiko terjadinya adverse drug reac-
tion (ADR), yaitu reaksi merugikan akibat penggunaan obat, baik yang diharapkan atau tidak (Ernawati
et al., 2025; Meyta Sari and Suprapti, 2024). Sekitar 31% kematian global pada tahun 2015 disebabkan
oleh penyakit kardiosvaskular yang berkaitan dengan aterosklerosis. Penyakit ini dilaporkan menyebabkan
sekitar 470.000 kematian setiap tahun (Maharani et al., 2019).

Algoritma Naranjo menilai terjadinya reaksi merugikan penggunaan obat melalui kuesioner misalnya
evaluasi kemungkinan dampak negatif obat seperti bleeding. Analisis kausalitas menggunakan algoritma
Naranjo digunakan untuk menilai setiap pasien dan menentukan pengobatan yang tepat untuk diberikan se-
hingga berperan penting dalam praktik klinis serta pengembangan (Dasopang et al., 2019). Penentuan pola
efek samping penggunaan obat-obatan off label pada pasien lupus dilakukan dengan cara melakukan skor-
ing terhadap instrumen kuesioner algoritma Naranjo. Skor pola efek samping penggunaan obat-obatan off
label dilakukan berdasarkan ketetapan yang telah ditentukan pada sumber yang dijadikan rujukan dalam
penelitian ini. Skoring tersebut dapat dikategorikan dalam empat tingkatan, yaitu nilai <1 diartikan tidak
terjadi dikarenakan obat, nilai 1-3 diartikan sebagai possible (kemungkinan disebabkan oleh obat), nilai 4-8
diartikan sebagai probable (kemungkinan besar disebabkan oleh obat), dan nilai 9-13 didefinisikan sebagai
definite (pasti terjadi karena obat) (Yuwindry, 2021). Selain itu, kuesioner algoritma Naranjo dapat digu-
nakan pada pasien hipertensi dan seluruh item pertanyaan terkait efek samping batuk kering dinyatakan
valid. Secara berurutan jika dilihat dari nilai koefisien korelasi (r) dari P1 hingga P10 adalah sebesar 0.431,
0.641, 0.390, 0.677, 0.472, 0.409, 0.459, 0.393, 0.435 dan 0.523 menunjukkan nilai korelasi (r) yang sesuai.
Nilai r tersebut memiliki arti bahwa semua pernyataan valid (Sitepu et al., 2021). Kuesioner algoritma
Naranjo juga telah diketahui dapat mengukur efek samping pengobatan rheumatoid arthritis (RA) dengan
10 pertanyaan yang sudah diuji validitas dan reliabilitasnya (Astuti et al., 2023; Puspasari et al., 2018).

Penilaian kausalitas ADR sangat penting agar tenaga kesehatan bisa membedakan efek samping obat
dari kondisi pasien seperti komorbid, interaksi obat atau faktor lingkungan. Salah satu alat yang sering di-
gunakan dalam penilaian kausalitas ADR adalah algoritma Naranjo (Naranjo score), yang terdiri dari beber-
apa pertanyaan yang diberi klasifikasi skor suatu reaksi sebagai definite, probable, possible, atau doubtful.
Validitas dan reliabilitasnya tetap sama jika digunakan pada pasien aterosklerosis. Penelitian uji validitas
reliabilitas ini dilakukan di RSUD Kota Mataram dan baru pertama kali dilakukan validasi dan reliabilitas
kuesioner algoritma Naranjo pada pasien aterosklerosis. Faktor-faktor seperti kondisi komorbid, usia lan-
jut, fungsi organ yang menurun, serta polifarmasi bisa mempengaruhi persepsi pasien terhadap gejala ADR
dan pelaporan ADR itu sendiri. Validitas dan reliabilitas suatu instrumen adalah syarat utama agar data
yang dihasilkan dapat dipercaya dan digunakan dalam penelitian lebih lanjut dalam praktek klinis. Validi-
tas menunjukkan seberapa jauh instrumen dapat mengukur suatu data sedangkan reliabilitas menentukan
konsistensi dan ketepatan instrumen dalam mengukur (Pratama et al., 2021).

Berdasarkan uraian tersebut maka perlu dilakukan penelitian untuk mengetahui validitas dan relia-
bilitas kuesioner algoritma Naranjo pada pasien aterosklerosis di RSUD Kota Mataram. Uji validitas untuk
mengetahui ketepatan dan keakuratan dari suatu alat ukur atau suatu pengukuran dan uji reliabilitas un-
tuk mengetahui kekuatan dimensi korelasi untuk mengukur ADR tergolong dalam kekuatan sedang atau
cukup. Penelitian ini diharapkan dapat digunakan untuk mengetahui ADR pada pasien aterosklerosis.
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B. METODOLOGI
Sampling dan Kriteria Sampel

Jenis penelitian ini yaitu observasional dengan desain deskriptif analitik menggunakan pendekatan
cross sectional dan pengamatan secara prospektif dengan metode kuantitatif. Penelitian ini bertujuan mend-
eskripsikan uji validitas dan reabilitas kuesioner algoritma Naranjo dalam mengukur adverse drug reaction
(ADR) pasien aterosklerosis. Penelitian ini dilakukan di RSUD Kota Mataram pada periode bulan Mei 2025.
Kriteria inklusi sampel yaitu pasien aterosklerosis dengan usia 18-65 tahun yang menjalani rawat inap,
mendapatkan =5 obat dan bersedia mengikuti penelitian ini. Sedangkan kriteria eksklusi meliputi pasien
yang mendapatkan <5 obat dan menolak mengikuti penelitian ini. Sampel pada penelitian ini berjumlah 30
orang yang diambil dengan teknik consecutive sampling.

Instrumen Penelitian

Dalam algoritma Naranjo terdapat 10 pertanyaan yang digunakan untuk mengevaluasi apakah efek
samping merupakan akibat dari penggunaan obat yang terdiri dari pilihan "iya", "tidak", dan "tidak tahu"
yang masing-masing pilihan memiliki skor. Jika skor yang didapatkan nilai = 9 maka dapat disimpulkan
kejadian efek samping obat tinggi (definit), total skor 5-8 kemungkinan besar terjadi efek samping obat (prob-
able), skor total 1-4 kemungkinan adanya efek samping (possible), bila skor 0 maka efek samping diragukan
Sitepu et al. (2021). Responden diminta untuk menjawab pertanyaan pada kuesioner algoritma Naranjo dan
dibantu oleh tenaga kesehatan (Tabel 1). Kuesioner algoritma Naranjo diuji validitasnya menggunakan uji
statistika Pearson Correlation, sedangkan reliabilitasnya diuji dengan uji statistika Cronbach Alpha. Kue-
sioner algoritma Naranjo dinyatakan valid apabila nilai R hitung tiap pertanyaan lebih besar daripada nilai
R tabel yaitu >0,361 dan dinyatakan reliabel apabila nilai reliabilitas >0,60.

Tabel 1. Kuesioner Algoritma Naranjo

No Pertanyaan Ya Tidak Tidak Diketahui
1  Apakah ada laporan efek samping obat yang serupa? 1 0 0
2  Apakah efek samping obat terjadi setelah pemberian obat yang 2 -1 0
dicurigai?

3  Apakah efek samping obat membaik setelah obat dihentikan atau 1 0 0
obat antagonis khusus diberikan?

4  Apakah Efek Samping Obat terjadi berulang setelah obat 2 -1 0
diberikan kembali?

5  Apakah ada alternative penyebab yang dapat menjelaskan kemu- -1 2 0
ngkinan terjadinya efek samping obat?

6  Apakah efek samping obat muncul kembali ketika plasebo -1 1 0
diberikan?

7  Apakah obat yang dicurigai terdeteksi di dalam darah atau cairan 1 0 0
tubuh lainnya dengan konsentrasi yang toksik?

8  Apakah efek samping obat bertambah parah ketika dosis obat dit- 1 0 0
ingkatkan atau bertambah ringan ketika obat diturunkan dosis-
nya?

9  Apakah pasien pernah mengalami efek samping obat yang sama 1 0 0
atau dengan obat yang mirip sebelumnya?

10 Apakah efek samping obat dapat dikonfirmasi dengan bukti yang 1 0 0

obyektif?

Total Score

C. HASIL DAN PEMBAHASAN

Data umum pasien yang dikumpulkan dalam penelitin ini yaitu usia, jenis kelamin, terapi aterosklero-
sis, komorbid pasien, jumlah obat dan adverse drugs reactions (ADR). Pengumpulan data ini bertujuan untuk
mendapatkan gambaran umum atau karakteristik umum pasien yang menjadi subjek penelitian, sehingga
bisa mendukung dalam mendapatkan hasil uji validasi dan reliabilitas kuesioner algoritma Naranjo. Keja-
dian ADR bisa ditemukan pada sebagian pasien, meskipun tidak semuanya berhubungan dengan interaksi
obat yang terjadi (Wong et al., 2021). Karakteristik pasien dapat memberikan gambaran penting mengenai
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profil klinis pasien aterosklerosis (Tabel 2).

Tabel 2. Karakteristik Umum Pasien

No Karakteristik Jumlah sampel Persentasi (%)
N=30
1 Usia
18-40 3 10%
41-59 21 70%
60-65 6 20%
2 Jenis kelamin
Laki-laki 18 60%
Perempuan 12 40%
3 Komorbid pasien
Tanpa Komorbid 14 46,40%
Dengan Komorbid 16 63,40%
4 Jumlah obat
5 obat 17 56,60%
>5 obat 13 43,40%
5  Adverse Drugs Reactions
Bleeding 9 30%
Tidak terjadi ADR 21 70%

Berdasarkan hasil analisis didapatkan bahwa prevalansi panyakit aterosklerosis pada laki-laki 54,4%
dan perempuan 45,6%. Keadaan ini sejalan dengan penemuan (Longpre-Poirier et al., 2022) yang menye-
butkan bahwa jenis kelamin laki-laki memiliki kaitan yang erat dengan penyakit kardiovaskular. Stres
kronis dan faktor psikososial mungkin lebih mencerminkan pola peningkatan beban alostatik yang terli-
hat pada perempuan, sementara faktor risiko biologis dan perilaku tidak sehat menjadi mekanisme yang
lebih penting dalam mendorong peningkatan beban alostatik pada laki-laki. Laki-laki menunjukkan pola
beban alostatik yang lebih terkait dengan gangguan fungsi antropometrik, metabolik, dan kardiovasku-
lar, sedangkan perempuan mengalami disregulasi yang lebih besar pada fungsi neuroendokrin dan sistem
imun. Dengan demikian, faktor-faktor yang berkaitan dengan gender dapat berkontribusi terhadap pato-
genesis penyakit kardiovaskular, terutama melalui mekanisme stres (Longpre-Poirier et al., 2022). Pasien
aterosklerosis sebagian besar terjadi pada usia 41-59 tahun. Hasil penelitian ini sejalan dengan yang di-
lakukan Adondis et al. (2019) yang menujukkan usia pasien aterosklerosis adalah di atas umur 45 tahun
(63,3%) karena fungsional organ-organ tubuh akan menurun seiring dengan bertambahnya umur. Hal ini
merupakan salah satu faktor yang mempengaruhi terjadinya aterosklerosis pada pasien lanjut usia. Setelah
itu gagal jantung biasanya berkembang dari penyakit kardiovaskular yang memburuk. Gagal jantung dapat
terjadi akibat kardiovaskular yang diderita lama diikuti dengan kerja organ yang menurun (Adondis et al.,
2019). Pada kajian ini ditemukan pasien aterosklerosis umumnya meningkat pada rentang pra lansia dan
menurun pada pasien lansia karena pra lansia adalah faktor resiko yang paling signifikan untuk penyakit
kardiovaskular dan mengubah integritas struktural jantung dan pembuluh darah (Maharani et al., 2019).

Pasien komorbid pada penelitian ini diperoleh sebanyak 63,4% dengan komorbid paling banyak dite-
mukan adalah congestive heart failure (CHF) atau gagal jantung kongestif. Penelitian ini sejalan dengan
penelitian sebelumnya yang menjelaskan bahwa aterosklerosis menyebabkan gangguan aliran darah ke jan-
tung, yang memicu kerusakan otot jantung dan berujung pada gagal jantung kongestif. Zheng et al. (2024)
menjelaskan bahwa angina pektoris (79,1%), infark miokard akut (12,9%), dan penyakit jantung iskemik
kronis (8%) adalah penyebab coronary artery disease (CAD) yang paling umum Zheng et al. (2024).

Hasil analisis juga menunjukkan pasien dalam penelitian ini paling banyak mendapatkan 5 jenis obat,
yaitu sebanyak 17 orang (56,6%) dengan kejadian ADRs sebanyak 9 orang (30%). ADRs yang terjadi antara
lain bleeding karena penggunaan anti platelet dan antikoagulan. Menurut Ramadhania et al (2017), war-
farin merupakan antikoagulan yang banyak digunakan pada gagal jantung. Warfarin menghambat vitamin
K di hati dan faktor-faktor koagulasi. Hal ini dapat menyebabkan efek samping berupa perdarahan, nekrosis
kulit, vaskulitis leukositoklastik, gangguan ginjal, dan eosinophilia (Apriyandi et al., 2020).

Skala algoritma Naranjo sering digunakan untuk mengevaluasi kemungkinan dampak negatif peng-
gunaan obat. Analisis kausalitas menggunakan algoritma Naranjo untuk menilai setiap pasien dan menen-
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tukan pengobatan yang tepat untuk diberikan. Penilaian kausalitas memiliki peran penting dalam praktik
klinis serta pengembangan obat (Ristian et al., 2024).

Uji Validasi Kuesioner Algoritma Naranjo

Validitas berasal dari kata validity yang mempunyai arti sejauh mana akurasi suatu tes atau skala
dalam menjalankan fungsi pengukuran (Purnomo, 2018). Uji validitas dilakukan untuk menilai pemahaman
bahasa yang digunakan, tampilan dan tata letak kuesioner, kuesioner telah dipahami, dan alur dapat diter-
ima oleh responden (Surya et al., 2020). Pada uji validitas digunakan nilai Pearson Correlation Coefficient,
yaitu nilai R tabel (0.361). Nilai R tabel sebesar 0,361 pada penelitian ini dirujuk karena sampel yang
digunakan berjumlah 30 orang.

Hasil penelitian menujukkan bahwa 8 dari 10 pertanyaan dinyatakan valid dengan nilai Pearson Cor-
relation Coefficient lebih besar dari R tabel (0,361) dan 2 pertanyaan tidak valid dengan nilai Pearson Cor-
relation Coefficient lebih kecil dari R tabel (Tabel 3). Nilai R hitung pada 8 pertanyaan bersifat positif yang
mengindikasikan bahwa pertanyaan-pertanyaan pada kuesioner algoritma Naranjo bertujuan untuk men-
gukur Adverse Drug Reaction (ADR) pada pasien aterosklerosis. Kekuatan dimensi korelasi untuk mengukur
ADRs tergolong dalam kekuatan sedang atau cukup dengan kisaran nilai Pearson Correlation Coefficient
0,516 hingga 0,698. Hasil ini menunjukkan bahwa kuesioner algoritma Naranjo versi bahasa indonesia
valid dan dapat mengukur ADRs pada pasien aterosklerosis di Indonesia.

Uji Reliabilitas Kuesioner Algoritma Naranjo

Uji reliabilitas adalah uji yang digunakan untuk mengetahui apakah kuesioner yang digunakan dalam
pengambilan data penelitian sudah dapat dikatakan reliabel atau tidak (Dewiyani and Fadila, 2023). Jika
suatu variabel tersebut dikatakan reliabel menunjukkan nilai Cronbach Alpha Coefficient di atas 0,60 yang
mengindikasikan bahwa kuesioner algoritma Naranjo tersebut reliabel. Instrumen yang telah terstandar
dan reliabel tetap harus dilakukan uji coba kembali setiap akan digunakan. Hal ini disebabkan karena
setiap subjek, lokasi, dan waktu yang berbeda akan menghasilkan hasil yang berbeda (Zahra et al., 2025).

Hasil uji reliabilitas terhadap 10 pertanyaan diperoleh 8 pertanyaan dengan nilai Cronbach alpha coef-
ficient 0,604 hingga 0,707 (Tabel 4). Nilai Cronbach Alpha Coefficient di atas 0,60 tersebut mengindikasikan
bahwa kuesioner algoritma Naranjo versi bahasa indonesia reliabel dan dapat dijadikan instrumen yang
valid dan reliabel untuk mengukur ADRs pada pasien aterosklerosis.

Tabel 3. Uji Validitas Kuesioner Algoritma Naranjo

Butir Pertanyaan Pearson Correlation Keterangan

P1 0,557 Valid
P2 0,515 Valid
P3 0,668 Valid
P4 0,698 Valid
P5 0 Tidak Valid
P6 0 Tidak Valid
P7 0,516 Valid
P8 0,597 Valid
P9 0,587 Valid
P10 0,518 Valid

Uji reliabilitas adalah uji yang digunakan untuk mengetahui apakah kuesioner yang digunakan dalam
pengambilan data penelitian sudah dapat dikatakan reliabel atau tidak (Dewiyani and Fadila, 2023). Jika
suatu variabel tersebut dikatakan reliabel menunjukkan nilai Cronbach Alpha Coefficient di atas 0,60 yang
mengindikasikan bahwa kuesioner algoritma Naranjo tersebut reliabel. Instrumen yang telah terstandar
dan reliabel tetap harus dilakukan uji coba kembali setiap akan digunakan. Hal ini disebabkan karena
setiap subjek, lokasi, dan waktu yang berbeda akan menghasilkan hasil yang berbeda (Zahra et al., 2025).

Hasil uji reliabilitas terhadap 10 pertanyaan diperoleh 8 pertanyaan dengan nilai Cronbach alpha coef-
ficient 0,604 hingga 0,707 (Tabel 4). Nilai Cronbach Alpha Coefficient di atas 0,60 tersebut mengindikasikan
bahwa kuesioner algoritma Naranjo versi bahasa indonesia reliabel dan dapat dijadikan instrumen yang
valid dan reliabel untuk mengukur ADRs pada pasien aterosklerosis.
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Tabel 4. Uji Reliabilitas Kuesioner Algoritma Naranjo

Butir Pertayaan Cronbach alpha Keterangan

P1 0,628 Reliabel

P2 0,707 Reliabel

P3 0,604 Reliabel

P4 0,645 Reliabel

P5 0 Tidak Reliabel

P6 0 Tidak Reliabel

P7 0,637 Reliabel

P8 0,62 Reliabel

P9 0,622 Reliabel
P10 0,638 Reliabel

D. SIMPULAN

Berdasarkan hasil penelitian, dapat disimpulkan bahwa mayoritas pasien aterosklerosis di RSUD Kota
Mataram adalah laki-laki usia 41-59 tahun dengan komorbid CHF dan mendapatkan 5 obat. Kuesioner algo-
ritma Naranjo versi Bahasa Indonesia dinyatakan valid dan reliabel berdasarkan nilai Pearson Correlation
Coefficient dan Cronbach Alpha Coefficient untuk digunakan mengukur Adverse Drug Reactions (ADRs) pada
pasien aterosklerosis.
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