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ke hadirat Ttrhan Yang Maha Kuasa karena
ds ralmat dan karunia-Nya Petunjuk Teknis lnvest8asi Kejadian
Afiak Diinginkan {KTD) Alat Kesehatan ini dapat diselesaikan dengan
baft.

Sesuai regulasi yang berlaku di tingkat internasional dan nasional,
ASEAN Medical Device Directive (AMDD) Tahun 2Ol2 dat Peraturan
Menteri Kesehatan No 62Tah[Ir 2017 Tentaig Izin Edar Alat Kesehatan,
Alat Kesehatan Diagnostit In Vitro dan Perbekalan Kesehatan Rumah
Tangga, bahwa pelatu usaha wajib melaporkan adanya KTD Alat
lftsehatan kepada pemerintah/regulator. Untuk itu, sejal< Tahun 2014,
telah dikembangkan aplikasi pelaporan KTD Alat Kesehatan, Petunjuk
Tel<uis Pelaporan KTD Alat Kesehatan darr pada Tahun 2020 telai
ditetapkan Tim Ahli Pengkajian KTD Alat Kesehatan.

Fetunjuk Teknis Investigasi Kejadian Tidal< Diineinka-n (KTD) Alat
Kesehatan iri merupaLan acuan bagi pelaksanaan investigasi sebagai
tindak lanjut laporan KTD dalam rangka pengawasan vigilalrs.

Kepada semua pihak ya-ng telah berpartisipasi dalam penjrusunan
Petunjuk Teknis Investigasi Kejadian Tidak Diinginkan (KTD) Alat
Kesehatan ini diucapkan terima kasih dan kani tetap mengharapkan
saran dar kritik untuk kesempumaan petunjuk teknis ini.

Jal<arta,

Direktur Jenderal
Kefarmasian dan Alat Kesehatan

ttd

Dra. Engko Soslaltne M., Apt., M.BioMed.
NIP. 196101 19198aO32001
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ana-lisis risiko serta dampak yang luas terhadap kesehatan

pemerinLah perlu melakukan investiSasj.

Petuniuk Teknis Investrgasi Kejadian Tidak Diinginf<an (KID)

Kesehatan dimal<sudkan sebagai panduan bagi Tin Investigator,

dad tim ah1i, pakar yang kompeten di bidang alat kesehatan terkait d-
tenaga pengawas yang ditetapkan oleh pemerintah sebagai regulaF-
Sehingga diperlukan acuan tenaga pengawas di Direltorat Pengavasdr

Alat Kesehatan dan PKRT dan Tim Investigator dalam mela.ksarah
Investigasi KTD Alat Kesehatan.

Proses penj,'usunan Petunjuk Teknis Investigasi Kejadian Tidak

Diinginkan (KTD) Alat Kesehatan ini dilatrrkan dengal meoerima

masukkan dari berbagai pengelola progran alat kesehatan di lingkup

Kementerian Kesehatan.

Ucapan terimakasih disampaikan kepada semua pihal< atas sumb"'g=fr
waktu, pikiral, dan tenaga yang tercurah untuk menyelesaikan Petunjuk

Teknis Investigasi Kejadiar Tida& Diinginkan (KTD) Alat Kesehatar ini.

DireLtur Pengawasan Alat Kesehatan dar PKRT

rld

Ir. Sodiktn Sadek, M Kes

NIP.1962 1203 198603 1004pe
rpu

sta
ka

an
.ke

men
ke

s.g
o.i

d



KEPUTUSAN DIREKTUR JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT
KESEHATAN

NOMOR HK.O2.02ltV / 1449 /2020

TENTANC

TIM PENYUSUN PETUNJUK TEKMS INVESTIGASI
KE.JADIAN TIDAK DIINGINKAN ALAT KESEHATAN

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

DIREKTUR JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN,

Menimbalg : a. bahwa Investigasi Kejadian Tidat Diinginkan Alat
Kesehatan adalah upaya melindungi masyarakat
dari keamaran produk Aldt Kesehatan.

bahwa Investigasi Kejadian Tidal< Diinginkan
{KTD) Alat Kesehatan yaitu perlindungan kepada
pengguna terhadap keamanan Alat Kesehatan
yarlg beredar dalam rangka keselarnatan pasien
(Patient Safeti .

bahwa berdasarkal pertimbangan sebagaimana
dimal<sud pada huruf a dan b perlu menetapkan
Tim Penl,usun Petunjuk Teknis Investigasi
Kejadiar Tidat Diinginkan (KTD) Alat Kesehatan
dengan Keputusan Direktur Jenderal Kefarmasial
dan Alat Kesehatan

Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang
Perlindungal Konsumen

b.

I

Mengingat: 1.

1U
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5.

6.

7.

Sakit

Peraruran PemerinLah Nomor J2 Tahun t998

:;;;-;;;'"an sedjaan Farmasi dan Arat

Kesehatan

Menlen Kesehatan Nomor I I84 Ta_hun

;ffi"';;;; Pensarianan Alar Keseharan dan

Perbekalan Kesehal an Rumah Tangga

Peraturan Menteri Kesehatan Republik lndonesia

-"-.tli* Talun 20lo lenrang ProdLrksi Alar

ffi; ; Peruekalan Kesehatan Rumah

Tangga

Peratulan Menteri Kesehatan Republik Indonesn

'-H;;i;;An 2o1o tentang PenYalur Alat

Kesehatan

8. Peraluran Menleri Kesehatan \o ll Tahun 2017

tentarlg Keselamatan Paslen

o Pelaturan Menteli Kesehatan Republik lndonesia

' ;";;;;';;"" 2or7 teri.a'.s lzin Edar Alat

'".".i",^", 
^" 

*"sehatan ln vitro Diagnostik dan

perbekalan Kesehatan Rumal Tangga

I0. PeratLrran MenLeri Kesehatan Ri No l0 Tahun

'" ,0,u-l"nt-* tengawasan Bidang Keseharan

MEMUTUSKAN

M e ne La pka n K E PrJr u sAN,. :::E#uAi i:liiff 
",ti's^[it"t 

il

;3i,isl Hii[" fi;;;;;"i 
- 
*';no'^'u''oar
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EEIIGA :

rFr.afpAT:

IFIIIA :

at Diinginkan KTD) Alat Kesehatan yang
disebut Tirn Pen]'trsun dengan susunalr
sebagaima-na tercanturn dalam lampiran

yang merupakan bagian tidak terpisahLan dari
Keputusan Direl<tur Jenderal ini.

Tirn Penj,'r.rsun sebagaimana dimaksud dalam Dil<tum
KESATU bertugas men]'usun Petunjuk Teknis Investigasi
Kejadian Tidat Diinginkan {KTD) Alat Kesehatan.

Dalam melaksanakan tugasnya, Tim Penyusun
bertalggungjawab dan menyampaikan laporan kepada
Direktur Jenderal Kefaimasian dan Alat Kesehatan.

Seluruh pembiayaan yang berkaitan dengan
pelal<sanaan tugas Tim Penj,.usun dibebankan pada
DaJtar Isian Pelaksanaan Anggaran (DIPA) Direldorat
Pengawasa-n Alat Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan
Rumah Tangga.

Keputusan Direktur Jenderal ini mulai berlalu pada
tanggal ditetapkan.

Ditetapkan di Jakarta
pada tanggal 02 Desember 2020

DIREKTUR JENDERAL
KEFARMASIAN DAN ALAT KESEIIATAN,
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Dra. Engko Sosialine M., Apt., M.BioMed.
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Drs. Heru Sunarj.o, Apt.

dr. Fahrina, M.K.M

1. Dra. Maura Linda Sitanggang, PhD

2. dr. Arjati Daud, MARS

3. DR. Ahyahudin Sodri, M.Sc
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A. IITTAR BELJTKANG

Sebagian besar alat kesehatan sudah dirancang keamanan
dal keefektifannya, tetapi terkadang masih te{adi Kejadian tidak
diinginkan (KTD). Biasanya KTD yang tedadi memiliki beberapa
penyebab llnultifactoial yailn karena kesalahan manusia,
ketidatsempurnaan teknologi (desain, kegunaan, keandalan) dan
keterbatasan infrastr"uktur pendukung (pemetharaan, persediaan
utilitas, dan proses pengadaan). Pemaharnan tentang penyebab
KTD yang kompleks membutuhkan pendekatan sistem. KTD yang
diinvestigasi secaia retrospektif tidak ha,nya mencari kesalahan,
tetapi untuk pembelajaran mencegah KTD terulang kembali.
Untuk dapat melalukan pembelajararr dibutuhka,n pemaiarnan
yang komprehensif tentang penyebab KTD. Pendekatan irrvestigasi
yang tersti.uktur dapat memba:ntu memastikan bahwa penyebab
yang mendasarinya dapat diketahui dan selanjutnya dibuat
saJeq/ nets da:n penghalarg (barrielJ misalnya redisain, a1arm,

monitodng, prosedur, dan intervensi kepada pengguna. Banyak
investigasi haiya fokus pada kegagalai alat kesehatan atau
kesala]lal pengguna saja. Jika hanya fokus pada alat kesehatan
atau pengguna ("deuice" or "user'1 maka sering kali investigator
tidat memahami peristiwa yang terjadi, apa-kah ada kegagalan
alat kesehatan atau "pengguna serta irteral<si sistem apa yang
melibatkal fal<tor manusia. Oleh karena itu, sering terladi penyebab
yang mendasari/ akar masalah tidak dapat ditemukanltl. Namun
demikian, pembahasa.n pada petunjuk teknis ini lebih difokuskal
pada penyebab karena alat kesehatan.

Risalah yang diterbitkan yang membahas beberapa topik
medis-alat kesehatan-spesifik yang tersedia (Bruley 1994, Cooper
1993, Dyro 1998, ECzu 1991, Forsell 1993, Gaba 1989, Geddes
2002, H''man 1994, Hytrral] 2OO2, Senders 1994, Shepherd 19921.

Referensi ini dapat berfungsi untuk memandu invetigator mencari
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B, DASAR III'KI'M

a. Undang-Undang No. 8 Tahun 1999 tentarg Perlindungan

Konsume!t

b. Undang-Undang No. 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan

c. Unda.ng-Undang No. 44 Tahun 2009 tentang Rumal Sakit

d. Peraturan Pemerintah No. 72 Tahun 1998 tentang

Pengarnanan Sediaan Famasi dan Alat Kesehatan

e. Peraturan Menteri Kesehatan RI No. 1189 Tahun 2010

tentang produksi alat kesehatan daJl perbekalal kesehatan

rumah tangga

Peraturan Menteri Kesehatan RI No 1t91 Tahun 2010

tentang Penyalur Alat Kesehatan

Peraturan Menteri Kesehatan RI No ll Taiun 2017 ler\lang

Komite Keselamatan Pasien

h. Peraturan Menteri Kesehatan RI No. 62 Tahun 2017 tentang

lzin Edar Alat Kesehatan, Alat Kesehatan Diagnostik Invitro

dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga

i. Peraturan Menteri Kesehatan RI No lO Taiun 2018 tentang

Pengawasan Bidang Kesehatan

j. Peraturan Menteri Kesehatan RI No. 25 Tahun 2020 tentang

Organisasi dan Tata Kerja Kementedan Kesehatan

RUANG LINGKI'P

1. Hubungan interaksi alat kesehatal

2. Faktor kontributor pada KTD alat kesehatan

3. Masalah alat kesehatan
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1. Tahaparl investigasi

Analisa/ Kajian Hasil Investigasi

Rekomendasi da.n Laporan

5.

6.

TU.'UAN

I. Tujuan Umum

Tersedianya petunjuk teknis sebagai acuan dalarn melal<ukan
investigasi kejadian tidat diinginkar (KTD) a.lat kesehatan

IL Tujuan Khusus

1. Dipalrarrlinya hubungan interaksi alat kesehatan

2. Dipaharninya faktor kontributor dar masalall alat
kesehatan saat teiadi KTD

3. Dipastikarr balwa Tim Tanggap KTD Alkes dapat secara
cepat dan efektif menerima laporan dan melakukai
penapisan darr rekap laporalr, verifikasi laporal dal
penelaahan laporan

4. Dipastikan bahwa Tim Ahli Pengkajian KTD Alkes dapat
melal<ukal kajian dal memberikan masukan kepada
Kementerian Kesehatan

5. Dipastikan bahwa Tim Investigator dapat melal<ukan
investigasi, aralisa/kajial dan rekomendasi hasil
investigasi kepada Kementerian Kesehatan

SASARAN

Penggunan Petunjuk teknis ini diperuntukan bagi:
1. Tim Ahli Pengkajian KTD Alat Kesehatan

2. Tirn Investigator KTD Alkes

3. Tim Tanggap KTD Alkes

4. Tenaga Pengawas Kesehatan
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F.

lainnya untuk mengetalui/membuktikan kebenaran atau

balrkal kesalahar sebuah fal:ta yang kemudian menyajika-n

kesimpulan atas rangkaian temuan kejadian'

2. Vigilans Alat Kesehatan adalah seluruh kegiatan tentang

pendeteksian, penilaian (assesment), pemahaman dan

pencegahan efek samping atau masalah lainnya terkait

dengai penggunaan Alat Kesehatan'

3. Kejadian Tidak Diinginkan yalg selanjutnya disirgkat

KTD ada.lah kejadian yarrg telah menyebabkan atau dapat

menyebabkan cedera serius, kematian atau penurunan

kesehatan pasien, pengguna atau orang lain yalg disebabkal

defect produk braitu kerusakan atau kegagalan, penurunan

dalam karakteristik atau kinerja, atau tidak memadainya

penandaan atau petunjuk penggunaan) bark secara langsung

atau tidal langsung.

4.

5.

6.

lnvestigasi KTD alat kesehatan (alkes) adalah pengkajian

lebih Lanjut laporan KTD alkes dengan mencatat kr:onologls

kejadiai, mengidentifikasi masalal asuhan pasien Care

Manqgement Problem (CMP) / Cdre Delioery Problem (CDPI'

masalalr pelayanal Sertice deli)ery Problem (SDP) yarlg

terkait dengan terjadinya KTD Alkes.

Profesiona-l Pemberi Asuhan/ PPA adalah doker, perawat,

dan profesional kesehatan lain sedangkal di masyarakat,

pe rgas home care yang merawat pasien di rumah'

Root Cduse AnalUsis (RCA)/ Analisis Akar Masalai adalah

suatu metode evaluasi terstruldur untuk mengidentiflkasi

alar masalah sebagai al<ibat dampak yang tidat diinginkan

agar tidat< teiadi hal yang sama dikemudian hari Kata

'root c(tuse aaalysis' berasal dari industri yaitu alat yang

digunal<an untuk mengidentiikasi dan menganalisis KTD'

I
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a_

kondisi yang menyebabkan
mempengaruli olltcome.

Penyebab ldngsung adalah kejadian yang timbul termasuk
kondisi yairg ada segera sebelum ozrtcome yang tidat
diinginl<an, secara langsung menyebabkan outeome dan jika
dieliminasi atau dimodifil<asi dapat mencegah outcome yang
tidak diinginkan. Dikenal juga sebagai penyebab lalrgsung.
Conlo}r outcome yang tida,k diinginkan: kegagalan, anomali,
jadwal tertunda, alat rusal<, produk rusak, dll

Akar masalah adalah satu dari beberapa faktor (fakor
organisasi, kondisi) yang berkontribusi mengakibatkan
penyebab lalgsung dall secaia tidat langsung mengakibatkan
outcome yang tidat diinginl<arl dan jika dieliminasi atau
dimodifikasi akan mencegah ozrlcome tsb. Umurnnya multipel
al<ar masalalr berkontribusi ter}jradap attcome yang tidal<
diinginkan

Trend Reporting ad,aJal laporar pemilik produk ketika terladi
peningkatan yarrg signifikan pada Kejadian Tidak Diinginkan
(KTD) yang biasanya tidat dianggap sebagai Kejadian Tidak
Diinginkan (KTD) yang memenuhi kriteria pelaporan, di mana
tingkat pernicu yang ditentukan sebelumnya digunalan
untuk menentukan ambang batas untuk pelaporan.

Kesalahan Pengguna (Use Erroi adalah situasi di mana
hasil daii alat kesehatan tidat sesuai/ berbeda daii yang
dimaksudkan, bukan diakibatkan kerusal<an alat. Kesalahan
mungkin disebabkan oleh desain alat kesehatan yarg tidak
bait atau mungkin salah menggunalai a1at.

Field SafetA Correctice Action (FSCA) adala]l tindal<an yajrg
dilakukan oleh pemilit produk untuk menguralgi risiko
kematian atau kerusakan serius pada kondisi kesehatan
yang terkait dengai penggunaan alat kesehatan.

Peringatan/pemberitaluan kemanar lapangan/ Field Safetg
Notif.ation (FSN) adalah pemberitahuai yang dikirim oleh
pelaku usaha atau perwakilannya kepada pengguna a.lat
untuk tindakan koreltif keselamatai lapangan.

9.
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2.

3.

HITBUNGAN TNTERAKST (fl\rrDRrdc4 ALAT KESEHATAN

Alat Kesehatan yang digunal<ai oleh satu atau lebih individu untuk
mendiagnosis, mengobati, atau mema-ntau pasien, memiliki hubunga-n
tnler aksi (iat erface).

Hubungan interaksi terkait alat kesehatan, terdiri dari empat
faktor:

1. Alat Kesehatan dengan pengguna/ profesional pemberi Asuhan

4.

{PPA)

Alat Kesehatan dengan pasien

Alat Kesehatan dengan atsesoris (termasuk bahan habis pakai/
disposable)

Alat Kesehatan dengal lingkungar/ infrastruldur : fasyankes,
ambulans. rumah

LIITGKT'IIG/IN

PASTEN

I
PEIIGGUIIA/PPA

t\
. BeattlnC Circutt
. Heated Humiditlcr
. E rhaLtlon Filter

AITfIESORJS

Gambd 1- Hubunaan interaksi (inrer&ce./ Alat Keseharan
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bktor ritama yang terlibat dalam penggunaan alat
yaag a:ndrl yaitu alat kesehatan termasuk a-ksesoris,

lasien, dan infrastruktur/lingkungan di mana perawatan
Kegagalan atau masalah operasional di sala1l satu faktor

d^l2m interatsi di antara mereka, dapat menyebabkan KTD.
interal<si misalnya stal klinis salal mengatur kontrol tingkat

pada ventilator. Interaksi yang mungkin kuraigjelas adalah
lesalahan pengadaan bahan habis pat ai alat kesehatan dapat

kerusakan fungsi yang membalaya&an pasien.

g€ldekatan sistem menunjukkal bahwa dalarn ilvestigasi
Eu.ktur harus mempertimbangkan setidaknya empat faktor tersebut.
Q-lralrg terlibat dalam kegagalarr salah satu faLtor, misalnya, kesalalan
!tEdor. kegagalan alat kesehatan, atau kegagalan infrastruktur?
q-ir€ ditemukan penyebabnya hanya "alat kesehatan' tidat cukup
ffljdaskai alasan atau bagaimana pembelajaran untuk mencegah
Erla.ognya kejadial yalg sama. Kegagalan "a.lat kesehatan" mungkin
Gabkan oleh faktor manusia yarrg tidak kompeten, desain teknis
!!@g bunik, proses produksi yang buruk, atau kegaga.lan komponen

-._a acak. Demikian pula kegagalan "operator," "infrastruktur," atau
"IEsisn_ hanya memahami penyebab langsungnya. Pendekatan tersebut
hus mendorong pertanyaan yang lebih mendalarn dan terpednci.

Dalan beberapa kasus mungkin ada perbedaan yang kurang jelas

4Ekah kegagalan tertentu dianggap berasal dari satu atau lebih faktor,
m;glnya, apal<ah kegagalan itu disebabkan oleh kesalahan operator
.dau kesalahan yang dihasilkan dai'i ergonomi alat kesehatan yang
ll]'uk. Desair1 yalg buruk, terutarna alat kesehatan yang digunalai
+^1.n situasi klinis yarrg kompleks, yang bahkan operator yang terlatih
dCaL dapat mencegainya. Ha1 ini menyiratkai bahwa pelatihal
blopetensi staf sangat penting namun bukan berarLi bahwa operator
lidak melakukan kesalahan; kemungkinan faktor tersebut tetap ada,

sebagaimana diistilahkan "to err is human". Sebaliknya perbedaan ya.ng

eksplisit menunjukkan ba1lwa desain yalg buruk dapat menyebabkar-r

KID. Perbedaan ini didukung oleh klasifikasi ISO (yang membedakan

alltara 'penggunaarl" yaitu kesalahan dalam penggunaan akan
menyebabkan kegaga.lan d,at" lusabilitV," namelA, "dertcielLt usabilitA
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1. Hubuttgan Intetaksl antara alat kesehatalt dengan

Hubungan ir'leraksi (interface) antara pengguna dan

kesehatan adalah hubungan interaksi faktor manusia di

desain alat kesehatan membantu atau mengharnbat
yang arnan dan efektiJ. Pengguna dapat mempersi

memprogram, dan mengatur mesin. Mesin memberilan
balik kepada pengguna tentang status fungsionalnya,
pasien, dan terapi yang diberikan. Jelas, hubungan ir
(iftterface) per.ggofia ini biasanya penyebab sebagiar besar

alat kesehatan.

Alat Kesehatan termasuk alat itu sendiri dan asesoris terkait
(sepefti pqtient leads) dan bahan yang dapat dikonsumsi. Interal<si

dapat secara langsung dan secara eksplisit, misa.lnya, koneksi fisik
antaia pompa infus atau monitor dengan pasien Beberapa interaksi

tidak berwujud atau eksplisit; misalnya, sistem pendukung yang

memastikan bahwa bahan habis patai yang tersedia atau sistem

pemelihar:aan yang memastikan bahwa alat kesehatan beroperasi

dengal aida1, aman, dal efektif.

Istilai "kegagalal operalot" (" opercttor failurd) mencalup

beberapa kegagalan seperti pemahaman di mana operator mulai

memilih alat kesehatan yang sesuai, mengaturnya (termasuk

memasang al<sesori da:n baraig habis pal<ai), mengatur kontrol

dan a.larm. melakukan pemeriksaan preuse, dan memastikan

kineia yang amajl darl efektif selama penggunaannya. lnvestigasi

terstruktur harus meliputi kegagalan akibat tidak mengikuti
prosedr.rr yang ditetapkan dan instruksi penggunaannya, serta

mengantisipasi KTD yang disebabkan oleh prosedur operasi yang

salah.
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Alat Kesehatan, opefator
bertanggungiawab untuk memastikarr bahwa mereka telah
mendapatkan peLatihan dan mempunyai kompetensi. Ketika
seoraig operator gagal mengikuti prosedur mal<a penyebabnya
adalai kesalahan operator. Narnun, jika prosedurnya tidal< lengkap

ATauted) rnaka penyebabnya adalah prosedur yang salah. Ha1 ini
bisa menjadi bagia.n dari "kegagalan alat kesehatar" jika prosedur
atau instruksi yang salal dibuat oleh produsen atau distiibutor
alat kesehatan. Namun, jika prosedur yarg tidal lengkap (/-laa;ed)

dibuat oleh fasyarrles, mata kegagalai tersebut harus dianggap
sebagai kegagalai "infrastruktur". "Kegagalan operator" juga
termasukjika terjadi perhatian/ konsentrasi terganggu (distraction)
dal kelelahal saat melaLukan tindalal di fasyantes. Athirnya,
meskipun jarang, harus dipertimbangkan baiwa ada penyebab
ya1-lg lain terjadinya KTD yaitu adarya unsur kesengajaan atau
penyalalgunaan.

2. Hubungan Itlteraksl antara alat kesehatan dengan pasierl

Hubungan rJ)feraksi (iftterfacel antara alat kesehatan
dengal pasien adalah hubungan antara alat kesehatal dengan
kondisi klinis pasien, termasuk kepekaar-r terhadap alat terkait.
Medicine Healthcare Products Regulatory Age4cy {MHRA) di Inggris
melaporkal KTD alat kesehatan ketika mereka mulai menerapkan
klasifikasi ISO. Dalain laporan tersebut terdapat ketidalcocokan
alat dengan pasien lpatient deuice incompatibility) sebanyat 800
kejadian termasuk di dalamnya pemasangan irnplant. Ha.l ini
disebabkan oleh faktor anatomi fisiologi dan patologi pasien.

Hal penting lainnya yang diperhatikan adalah perlunya
edukasi kepada pasien terhadap alat kesehatan yalg al<al
digunakan kepada pasien serta pemberian ilformasi yalg
komprehensif terkait fungsi dan efek penggunaan alat kesehatan
pada saal iftfomed consent kepada pasien.

9
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3.

Hubunga! interalsi antara a-lat kesehatan dan bahall

habis pakai/ dispaables yang digunakan dengan alat sering

dilupakan. Bahan habis pakai/ disposables yang dimatsud

seperti timalt, elekkoda, rcagell, set infus, tabung plastik' filter'

reservoir, dar sirkuit pernapasan sayangnya' bahal habis

pal<ai/ disposables mungkin berperal atas KTD tersebut tetapi

sering tidak dipertimbangkan saat pelaporan awal KTD atau fase

awal investigasi. Dalam balyat kasus' staf di fasyankes secaLa

tidal sengaja telah membuang bahan habis pakail disposdbles

ini. Hal ini tidak hanya menJrulitkan saat investigasi' tetapi juga

menyebabkan tidal< ditemukan penyebabnya' mengbilangkan/

depriving kesempatan untuk berbagi tanggung jawab antara

fasyalkes, pengguna atau produsen atau mentransfernya ke pihak

ketiga ketika terjadi litigasi. Dalam banyak kasus' ba]lan habis

pakail disposdbtes diproduksi atau dijual oleh perusahaal ya1-lg

berbeda dengan alat kesehatan yang dianggap ikut bertanggung

jawab atas KTD itu. Sehingga saat melakukarr investigasi harus

mempertimbangkan bahan habis pakat'l disposables yang terkait

dengar alat kesehaLan tersebu I

Desain ergonomis yang buruk, kegunaa'n alat kesehatan yang

buruk ha-rus dianggap sebagai kesalahal a_lat kesehatan' misalnya

faktor marrusia yalg gagal mendesain (" human fac:tors designf'

Kegagalan ergonomis adalah kegagalan desain teknis'

Kerusakan alat kesehatan lainnya termasuk kegagalan komponen

^lav 
stbasse/nbla secaia acak' kegagalan baterai' keausan' dan

kerusakan bahal kirnia termasuk bahai habis palai dan atsesori

yang digunakan alat kesehatan Penggunaar bahan habis pakai

da:rl aksesoris yang salah dapat menyebabkan KTD

4. Ilubungatr Intetaksl antam alat keaehatan dengan llngkungan

Hubungan i\teraksi (ixerface) artara alat kesehatan dan

fasilitas pelayanan kesehatan lebih kepada alat kesehatan sebagai

10
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n bahan'habis pakai/ dr'sposabtes, hams
n clalam Iase awal investigasi. Pera-nselalu

fasyankes nya lebih kepada sumber tenaga listrik, tenaga

lmeumatil< (gas medis atau vaku1n) dan sinyal interkoneksi atau
kabel tuansmisi data. Vaiiasi dalarn sistem distribusi tenaga listrik
daJI interferensi elektromagnetik dengan sistem ir:Ii, serta sistem
siDyal atau data, mungkin menjadi penyebab kinerja alat kesehatan
yang menlmpang yang dapat menyebabkan KTD. Demikian juga,
sistem distribusi gas medis yang terkontaminasi, koneksi silang,
atau penipisan dapat mempengaruhi kinerja alat kesehatan.

Semua hubungal interaksi antara alat kesehatan dengan
pengguna, pasien, bahan habis patai/ disposables, dar
lingkungan harus dipertimbangkan ketika menilai risiko atau
menentukar penyebab KTD. Jika investigasi tidak menyeluruh
denga.n mempertimbangkan hubungan interaksi ini, maka hasil
investigasi hanya dapat mengungkapkan bahwa alat kesehatan
t€lal berfungsi sebagaimana dimatsud/ dirancarg; dengan
deoikia-n, penyebab KTD mungkin tidak sepenuhnya dipahami,
rekomendasi yang tepat untuk pencegahan tida l< dapat sepenuhnya
dikembangkan, dan KTD dapat terularrg kembali(3t. Investigasi KTD
s€cara terstruktur/ menyeluruh akan mempertimbangkan semua
kemungkinan interaksi alat kesehatan.(1)

Alat kesehatan digunalar oleh profesional, staf dar pasien
sebagai orang awarn untuk menunjang dan pemberian perawatan.
Ilal i'ti melibatl<an interal<si antara alat kesehatan, dokter, perawat,
&n pasien. Penggunaan alat kesehatan di llngkungan fasyankes
mencakup infr:astiuktur fisik dan pendukung seperti bangunan
fsl<, daya listrik dan mungkin gas medis. Juga dapat mencaLup

ImasarrgaJl fisik dan posisi alat kesehatan, sistem pendukung

liag membantu memastikan ketersediaal alat kesehatan dan
barang habis pakai seda aksesorinya (mis. proses pengadaan),

dukungan pelatihan bagi pengguna, dan pemeliharaan untuk
ltrernastikar bahwa alat kesehatan beroperasi dengan aman dan
adal

11

| :.:.)i .:.:ii:;;.,", /.,, ..

pe
rpu

sta
ka

an
.ke

men
ke

s.g
o.i

d



"lnfrastruktur" memiliki maitna luas' menggabungkaa

u"gf.""g"t klinis fisik secara Lapgsung di ma'Ia perawatan

;"":;;; d akukar, dan infrastruktur varrg melatarbelakangi

"".t *i"t"* pendukung {termasuk pemeliharaan)- Masalah

tir^,."*"t d'asar termasuk kegagalan listrik' gas medis atau

;;;; elPklromagnelik sering diabailan tetapi penvebab

:;T; KTD addJ tidak tersedianva alal kesehatan pada saat

;;il;;*t secara klinis Ketidaktersediaan adalah kegagalan

;;";;". dan tanggung jawab Fasva'rkes untuk penvediaan

""i 
*"""n*arr yang aman dan efektif pada saat dibutuhkan'

ea. Uurly.L alasan kurangnya ketersediaan alat termasuk

,J1""*tfn".*oaan, kegasaran rnanajeT.:l :"toi' 11"i:'i"t 
"i*pl"g'datt 

ptmtlihataal yang tidak dilatukan Ergonoml

titr-ilr"*."''"L* *;uk' termasuk tata leta]. alat kesehatan' dapat

;;?;tiiu'-"l i"a^ ^ro, 
terkait densan kesulitan mensakses

;;;;;;i;."" melihat tampilan Kesalahan pemasansan alat jusa

i^0", -""t.O"OU"t alat jatuh' mungkin menimpa pasien atau

lil. o.""*urr n"-eliharaanjuga berkontribusi pada KTD seperti

frJnva in"talasi dun commissioaing yang buruk

12
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Dalam ralgka menjanin keamanan Alat Kesehatan yang telatr
dproduksi, didistribusi, dan diedarkan oleh pelaku usaha, serta telah
dkunakan di fasilitas pelayanan kesehatan, Kementeria,n Kesehatan
rel,akukan pengawasal keanalai Alat Kesehata,n terhadap KTD Alat
Xcsehatan. Salah satu kegiatan pengawasan KTD Alat Kesehatan,
dilalukan investigasi KTD Alat Kesehatan.

Investigasi dilakukan, apabila KTD Alat Kesehatan berdarnpat
Ehadap kesehatan masyaral<at, dal berdasarkal analisis risiko
triadap Alat Kesehatan yang dilaporkan.

Bagan l. Talapan Investigasi

2.PenapGan laporan, rekap lapoEn,

veilikasl laporan dan penelaaban

tr!ffiffiFfi
t .-*;;_l f;""-^r_l

t r'"b"h "d,^; l

Nrt"sst{*l. sri..tiil

l--\i'l\tlilt$'ll\Wl Silll

|l'wlrulri$ticiiull!$es,l

i{\T\6I"$lltrrisu

@
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Tahapan Investigasi Alat Kesehatan dibagi tiga:

l. Pra Investigasi

1. menerima laporan

2. melakukan penapisan, rekap laporal' verifil<asi darr

penelaahart

3. melalukan kajian

4. persiaPaninvestigasi

a. Membentuk Tim Investigator

b. Menentukanjenis investigasi berdasarkan lalnpiran 3'

c. Menentukan waktu investigasi

d. Menyiapkan data base

e. Menyiapkan daJtar pertanyaan wawancara

f. Menviapkai alat/ tools investigasi

MelaLukan Investigasi d.a1am rangka Pengumpulan Data dilaLukan

dengan metode/caia :

1. Wawancara

2. Observasi

3. Telaah dokumen

Pasca lnvestigasi:

1. MelaL-ukan Analisa

a. Menentukan faktor kontributor

b. Identifikasi masalah alat kesehatan

c. Analisa temuan hasil Investigasi

d. ldentifikasi penyebab akar masalah

i. Jenis lnvestigasi

ii. Temuan lnvestigasi

iii. Penyebab Akar Masalah

e. Menyusunrekomendasi

2. Membuat laporan

ll.

III.

T4
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2-

Iclerlma laporan KTD oleh Tlm Tanggap KTD Nkes

Pelaku usaha wajib melaporkan KTD Alat Kesehatan
setelah melakukan ilvestigasi awal. Fasilitas Pelayanan
Kesehatarr dapat melaporkan KTD Alat Kesehatar kepada
Kementeriar Kesehatan setelal mendapat informasi dari
Pengguna.

Tim Tanggap KTD Alat Kesehatan harus segera
merespons laporan KTD Alat kesehatan yang dilaporkan
melalui aplikasi e-watch oleh Pelaku Usaha, Fasyankes atau
Pengguna. Respons cepat sangat penting untuk keselanatan
pasien dan meminimalkan allcamal bahaya aktual atau
potensial pada pasien, pengguna atau masyaral<at.

Berdasa.rka.n Surat Keputusan Direktur Pengawasan
Alat Kesehatan dan PKRT No HK.02.03/3/ 1702l2O2O
ditetapkan Tim Tanggap KTD Alat Kesehatan yang terdiri dari
tiln penapisan laporan dan rekap data, tirn verifikasi laporan
dan tim penelaaian

Melakukan perapisan laporan dat! rekap [.poran, veriffkasi
laporan dan penelaahan

Setelah laporan diterima, dilatukan penapisan laporal
yang diterima oleh Tim Penapisan Laporal darr rekap
data sehingga tidak terjadi laporan ganda dan dilakukan
pemeriksaan kelengkapan data sesuai formulir laporal KTD.
Jika laporal dinyatatan lengkap ma1<a Tiln Verfikasi laporan
aka,n melakukan verifikasi dengan cara menghubungi pelapor
untuk meminta informasi kronologis kejadian daII melakukan
verifil<asi data.

Verifikasi data dilakukan terhadap:

a. Sumber laporan

b. Jenis alat darl asesoris yang terlibat dala:rn KTD

c. Data pasien/ pengguna yaog mengalami KTD
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d.

3.

Hasil pemeriksaan
dilaku]<an penelaahan

dilalukan berdasaikan
dengan hasil verifikasi.

laporan yang telai diverifikasi"

oleh Tim penelaa.h. Penelaahala

data kr:onologis Yang dilaporkan

Hasil telaah dilaporkan ke kepala satuan kerja untul
dikaji oleh Tirn AhLi Pengkajian Alat Kesehatan yang telal

ditetapkan oleh Direltur Jenderal Kefarmasian dan Alai

Kesehatai!.

Melakukan Kajian oleh Tim Pengkajian KTD Alkes

Kajian dilakukan oleh Tirn Ahli Pengkajian KTD Alkes

berdasarkan rekomend.asi hasil penelaahan yang telal

disetujui Direktur. Hasil kajian dapat berLrpa respons segerz

untuk melakukan investigasi lanjut oleh Tirn Investigatol

atau cukup menunggu hasil investigasi akhir dan FSCA dar

Pela.Lar usala / Distr:ibutor.

Melakuka! PetstaPan Inv€stigasi :

a. Membentuk Tim lnvestigator

Direktur Jenderal membentuk tim irrvestigator

Diperlukan orang yang terlatih/ berpengalaman untu

melakukan investigasi. Tim harus memahami jenis ala

kesehatan terkait KTD dan tahapan investigasi Anggot

tim dipilih secara multidisplin dan mempunyaikomitme

terhadap wakfi.t investigasi TiIn investigator dap€

d.ibebastugaskan sementaia dari peke{aan rutinny

agar dapat fokus pada investigasi Tim investigator dapi

melibatkan pihak pihak terkait yang berkepentinga

jika dibutuhkan, seperti Dinas Kesehatan, Organisa

profesi, akademisi, asosiasi, dll

Ti]Tl investigator dapat terdiri dari:

. Tim Ahli Pengkajian KTD Alkes

4.
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b.

c.

d.

alat kesehatan yang akan
untuk mengeksplorasi rnasalah tekfi s

. Lintas program terkait {Dit. Mutu dan Akreditasi,
Dit. Fasyankes, Dit. Yalkes Rujukan, Dit. Penilaian
Alkes dan PKRT)

. TiIn Tanggap (sesuai penugasan)

Menentukan Jenis Investigasi

Tim Investigator menentukan jenis investigasi
alat kesehatan, denga:n sebelumnya mengidentifikasi
masalah alat kesehatan yang terlibat pada KTD, sesuai
lampiran 3

Menentukan waldu irrvestigasi

Waktu adalah faLtor yang signiflkan. Semakin larara

wal<tu untuk memulai dan menyelesaikan iivestigasi,
semal<in besar probabiLitas bahwa bukti akan hilaig,
ingatan al<an hilaig dall spekulasi pembenai'an diri
atarl mengaburkan proses investigasi. Tim Investigator
akan membuat jadwal investigasi dan berkoordinasi
dengan Fasyankes terkait.

Mel]yiapkaI] Database

. Investigasi menyeluruh atas KTD juga akan
mencakup pencarian basis data yang relevan yang
berisi informasi tentang masalah alat kesehatan,
bahaya, dall penarikan kembali

. Informasi berguna dalam menentukan apakah
KTD serupa telai terjadi dan, jika demikian, apa
yaig menyebabkannya.

. lnformasi yang berharga tentang pencegalan KTD

serupa atau modiftkasi alat kesehatan juga dapat
dicatat, terutama dalam peringatan penarikan dan
bahaya yang dipublikasikan.

t7
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. Buat daftar pertanyaan yang terbuka untuk
diajukan kepada semua yalg diwawalcarai.

. Pertanyaan haius diajuka:rr untuk mengumpulkal
deskripsi dan detail tentang kejadian, seperti
"Apa yang tedadi selaljutoya?" vs. "Apakah Anda
kemudial memanggil petugas?"

. Ikuti urutan kronologis kejadian untuk klaiiflkasi
unrtan.

i Menyiapkan Alat (rools) investigasi

Alat yang dibutuhkan untuk investigasi disebut Go-Bae
yaitu satu kit respons investigasi alat kesehatan yane

berisi semua item yang diperlukan untuk melakukar:
investigasi di lokasi (larnpiran 10).

II. Melatukanlnvestlgasl

Hubungan interaksr linterface) yallg perlu diperhatikan pada saal

investigasi
. Bagaimana alat kesehatan itu digunakan
. Bagaimana alat kesehatan terhubung ke pasien

. Bagaimana respon terhadap umparr balik pasien (mis. sinyal

ECG, suhu, volume atau tekanan)

. Apakah pengaturai konbol sesuai untuk prosedur atau

terapi yang dimal<sudkan (gangguan listrik atau pneumatil
listrit terlokalisasi)

. Interferensi eleLtromagnetik a.lat kesehatan terdekat

. Terapi obat pasien dan kepekaan terkait

. Fattor manusia sebagai pengguna

Hal-hal tersebut hanyalah beberapa variabel yang mungkir
tedadi. Mengeliminasi pertimbangan tersebut dalam investigas

darr hanya menguji alat kesehatan aLan sering menunjukkan baiw€
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kekurangan pada proses produksi atau desain. Pendekatan
seperti ini biasalya akarr menyebabkan kegagalan memperoleh
informasi yang berguna seperti bagaimana alat kesehatan gagal
atau bagaimana a]at tersebut tidal< terkait KTD tersebut.

Metodologi investigasi terdiri dari wawanca-ra, observasi dan
telaall dokumen, sebagai berikut:

1. Vlawancara

Wawancara dilakukan secara tertutup dalam
suasana nyamanr sarrtai dan jauh dari kebisingal. Tujuan
Wawancara untuk mengetahui "apa ya:ng terjadl" (what
happeneq. Wawancara dilal<ukan tldak untuk menghaklml
atau menyalahka! melainkan untuk bertanya apa yang
sebenainya terjadi agar tidal< terjadi demoralisasi dal
pembelaal diri.

Hal yang perlu diperhatikan:
. Wawancara membutuhkan waktu sekitar 20 30 menit

tergantung berat ringannya KTD.

. MuLailah wawancara denga.n jaminanbalwa semuaya.rlg
terlibat dalam kejadian tersebut untuk mengumpulkan
fa l<ta-fa l<ta dar tidak menyalahkan.

. Fokus pada siapa, apakah, di mana, kapan, mengapa,
dan bagaimana KTD itu teljadi, kemudian dilanjutkan
dengan pertanyatan terbuka.

. Bicaralah dengan setiap satsi secara terpisah, dimulai
dengal oralg yang paling terlibat laJlgsung.

. Izinl<an orang yang diwawancarai untuk menceritakan
kisahnya dengan langkainya sendiri dar dengan kata-
katanya sendiri.

. Pastikar ada pemahaman tentang apal<ah yang
dikatal<ar, balkan jika kedua belah pihak sudal
terbiasa dengan masalah tersebut.

.. . ':-i.|:.. ::'
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fespons dan catat
pernyataan

Catat informasi fal.tual, bukarr pengamatarr,

atau penilaian.

Hindari bias. Cobalah untuk tidak menarik
sarnpai semua orang yang terlibat telah diwa

Untuk memastikan objektivitas, oraig yang

langsung dengan KTD tidat dimasukkan dalam

investigator.

Dokumentasikan

Tim Investigator melaL:ukan $'awancaia d

dan/ atau meacium sesuatu yarlg dapat memb

siapa saja sta{ medis dan keperawatan yang

KTD. Mungkin juga perlu mewawancarai teknisi
(termasuk pihak ketiga) yang bertanggung j
untuk membersihkan, mensterilkan, memeriksa,

memelihara alat kesehatan dan linen yalg digu
pada pasien yang terluka

Mencatat semua satsi potensial yang mungkin
informasi vang relevan denga-rl KTD tersebut. Iden

setiap individu yang mungkin telah melihat, mendengar:

menjelaskai KTD yarg teladi Jika memungkinkan,

Tim Investigator juga harus mengumpulkal informasi

untuk mendapatkan pemahaman awal tentang KTD

tersebut dan mencatat keterangan informasi dan nomor

kontak individu pengumpulan informasi terperinci

selanjutnya. Tirn Investigator membuat daftar semua

orang yaig terlibat atau mungkin telah menyaksika-n

kejadiar-r itu.

wawancara untuk mendapat Informasi dari Pasien/

Keluarga. Sebagian besai informasi pasien awal atarr

berasal dari rekarn medikpasien (misalnya, nalna pasien,

nomor ID rumah satit,jenis kelamin, usia, berat badan,

diagnosis, alergi yang diketahui) Diskusi tentang KTD

dengan pasien atau keluarga mereka harus mengikuti

kebjjakan di fasyankes

20
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Pertimpangal hukum terkait dengan tanggung jawab
potensial dari beberapa stal medis atau bedah yang
terlibat dalarn KTD dapat menyebabkan kesulitan dalam
memperoleh informasi yang tepat waLtu, dalam rangka
menjrusun rekomendasi pencegahan.

Proses wawancara tidat selalu mudah: bahkal ketika
pewawancara menekankan bahwa tujuannya adalah
untuk mencegah masalah terulang kembali dan
menilai kewajibar potensial, tida-k ada jaminan bahwa
individu yang diwawarcarai al<an bersikap kooperatif
atau ba}lkal jujur. Darr mereka yang ingin membantu
mungkin secara tidal< sengaja memberikan ilformasi
yang tidal< aknrat atau menghilalgkan fakta-faLta
penting.

Siaoalah vanq diwawancara?

Ketika memutuskan siapal<ah yang akan diwawancatai,
investigator haius mengacu pada laporan KTD. Tentunya,
orang yang memulai laporan dan mereka yang terlibat
la.ngsung halus diwawancarai. Merupatai ide yang baik
untuk berbicara dengal ora;rg lain yang mungkin ada di
daerah tersebut, yang bekerja dengan orang-oralg yalg
terlibat, atau yang melakukan tugas yang sama di area lail
fasilitas.
. Mewawancaiai semua yang hadir selama KTD al<an

memungkinkan menguatkanperincia:rl danpembentuka.n
urutan kejadian. Pewawancara harus ingat bahwa dalam
situasi klinis yang kritis, yang diwawancara mungkin
memiliki konsep yang buruk tentang berlalunya wal<tu
dan mungkin membingungkan urutan kejadian, a-lkes

apa yang digunatar, atau ba1lkan siapa yang hadir.
. Hanya satu orang yang harus diwawalcarai pada

satu waktu, dimulai dengan orang yang paling terlibat
largsung dalam KTD tersebut. Ketika dua atau lebih
ora,ng diwawancarai bersarna-sama, masalah timbul

2T

pe
rpu

sta
ka

an
.ke

men
ke

s.g
o.i

d



terkait dengan hubgngan tlterpersonal (misalnya'

rekan, bawahan/supetvisor) Pengecualian untuk i.11i

adalalr selama pengaturan alat kesehata'n Dalam kasus

seperti itu, kolaborasi di antara personel biasaiya

adalall cara terbaik untuk mencapai kesirnpulan'

Karena setiap orairg akan bertindat dalam apa yang

dia a-nggap sebagai kepentitgan terbaiknya sendiri'

pewawancala harus mencoba untuk meLihat wawancara

irri Oift.f. t"itt Akankah subjek memiliki alasan untuk

meniembunyikar atau tidaL menekankan informasi

tertentu? Apakah dia tarnpaknya memperhatikan dan

mengingat peristiwa seca:ra al<urat? Adal<alr potensi

tindatan disipLiner, tanggung jawab pidana atau

perdata, atau pemecatan dai pekerjaal' baik untuk

subjek atau teman atau rekan kerjanya? Apakah ada

oralg lain Yang memPengaruhi ?

Baeaimana cara wawancara?

Persiapan investrgator pentinguntuk menunjang

wawancara yang efektil Investigator akan membaca

detail teknis laporan KTD dan haius nelyiapkan daftar

pertanyaan untuk setiap wawancal:a Daftar pertanyaan

klasik adalah, apa, kapan' di maia' mengapa' dan

bagairnala.

Pewawanca.ra dapat memulai dengan menekankan

perannya sebagai pencaii fakta' kemudial mengajukan

pertanyaan umum (misalnya, "Sudah berapa lana

Anda memiltki targgung jawab Pada pekerjaan saat

idt?"); hal ini halus membuat subjek merasa nyaman'

Saat percakapan berlangsung, pewawancara dapat

mengatakar, "Biarkan saya membuat beberapa catatan'

Saya ingin memastikan bahwa saya telah mendapatkan

komefltaf Anda dengan benar' "Pewawancara harus

mencoba menuliskan catatan sambil mempertahankan

kontal< mata dan haJus menghindari menatap pada
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notepad dan mencoret-coretnya dengan ma-rah. PikAan
yang terbuka sangat penting selama proses wawaltcara.
Pewawancara tidak boleh menerima informasi pertama
yang didengar sebagai data yang akurat dai harus
mempertimbangkan informasi selanjutnya. Demikian
juga, dia ha.rus menghindari penar:ikan kesimpular
sanpai semua orang yang terlibat telah diwawalcarai.
Perbedaan harus dicatat sepanjang proses, tetapi
penilaian harus ditalgguhkar-r.

Beberapa la:rlgka}I wawancata agar memberikar hasil yang
efekif, yaitu:

. Persiapan Wawancara

A Mintakan data personel yang diwawancara
(lampirar 6)

. Memulai wawancara

A Memperkenalkan diri
A Memveriflkasi kembali kronologis KTD

A Identifikasi fal<tor-faktor yang mempengaruhi
KTD, seperti kesulitan komunikasi atau kesulitan
alat. Elaborasi semua faktor-fattor tersebut
dal katal<ar jika dan bagaimana kerja mereka
dipengaruhi oleh faktor-fattor tersebut.

. Mengakhiri Wawaicara

A tanyal<an apatah ada komentar atau pertanyaan
yaig perlu ditanyakan

. Tindaklanjut hasil wawancara:

A membuat kronologis KTD sesuai hasil wawancarape
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. Athlrl hensan catatan posltlf. Sebelum menyelesaikan
wawancara, pewawancara harus menanyatan subjek
j ika ada titik yarrg terlewatkai atau jika ada sesuahl yang

ingin dia tanbahtan. Khususnya dengal wawancara
yang telah membuat stres bagi subjek, pewav/ancara

harus mencoba untuk mengakhiri pada catatan positif
dengan menekankan kembali peralnya sebagai pencari
fal<ta daripada pemecah masalalr, berterima kasih pada
subjek, dan meminta dia untuk menelepon jika ada
informasi lebih lanjut.

. Tulls ulalg tarqgaparnva. Jargon dan perspektif yang

berbeda dari berbagai disiplin ilmu dapat mengarah pada

kesimpulan yang salall. Dengal demikian, pewawancaia
ha-rus memaiarni malna yalg dimaksudkan subjek.
Sebagai contoh, jika seorang dokter ditanya apatah ada
perawat yang hadir ketika KTD terjadi, dia mungkin
berasumsi bahwa yalg dimaksud pewawancara adalah
perawat yang terdaJtar/ memiliki ijin di fasyankes

tersebut dan dokter akan menjawab Tidak. Cara yang
baik untuk memeriksa adalai dengan mengulang
jawabar subjek : "Jadi malsudnya dokter adalah satu-
satunya orang di dalam ruangal ini?" - yalg mungkin
ditanggapi oleh subjek, "Yal, tidak, ada Anna juga ada
di sana, tapi dia hanya membantu."

. Dokumentaslkan Ulawancara Pewawalcara harus
merlnEkas setiap wawancara seqera setelah selesai
dan sebelum wawancara berikutnya dimulai. Selain

merangkum apa yang subjek katakan, pewawancara

harlrs mencatat kesan tentang sikap dan keterbukaan
subjek serta informasi terkait lainnya. Catatan
wawancara harus ditandatangani dan diberi tanggal. Jika
KTD tersebut melibatkan cedera serius atau kematia.n,

atau jika ada alasan lain untuk mencudgai bahwa klaim
dapat diajukan, sangat penting untuk menjaga semua

buktr wawalcara, termasuk catatan tulisan tangal asli
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Pelllaian cederia pada KTD AIat Kesehatan

Karakteristik cedera seringkali merupakan indikator
mencari penyebabnya. Termasuk diantaranya:

. WaLtu cedera saat berhubungan dengan alat kesehatan

terkait (waktu al<tual sangat penting.)

. Kapan dan di mana cedera ditemukal dal oleh siapa

. Karakteristik cedera pada saat penemuan

. Lokasi cedera pada tubuh dan kaitannya dengan

penempatan alat kesehatan yang dicudgai
. Estimasi tingkat cedera saat ditemuka:n (mis., jika luka

batar, apakah pertarna, kedua, atau ketiga)

. Perawatan darl pengobatan yang lakukarl untuk
penanganan cedera

. Perubahan cedera saat terjadi (foto berwarna adalah

cara terbaik untuk mendokumentasikan perubahal
kondisi cedera. wat<tu dan tanggal harus dicatat untuk
setiap foto.l

2. Observasi lokasi dat! lingkungatt kejadian

. Tim ini harus mengunjungi lokasi kejadian, tarpa
mengganggu pasien dan stal yang sedang bekerja.

. Lihat semua bukti; termasuk semua alat kesehatan,

aksesori, ba-ra,ng habis pakai/sekali palai, kemasan

terkait, dan informasi diidentifikasi:

o Dokumentasikan/ ambil foto objek area darr a1at,

termasuk pengaturan alat dan atsesori/sekali
pal<ai. Catatan: Hormati privasi pasien, staf, dan
pengunjung. (Lihat kebijakan setempat untuk
panduar.r)
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o

bel.

Jaiga:r membuarg bukti potensial {mis, tubing,
pengemasan, kabel/kabel, konektor, dll.).
Jangan membersihkan atau memproses ulang
buki potensial.

Lihat semua alat yang mungkin terlibat.
Jangan mematikan, mencabut kabel. atau
mengeluarkan baterai.

Jangan mengubah konfigurasi atau pengaturan
apapun. (4)

Ketika KTD terjadi, semua alat kesehatan dan
disposable, harus diarnankan sampai diperiksa.
Foto-foto alat kesehatan, ruangai di mana alat
digunakar, dan cedera fiika ada) hams diambil
sesegera mungkin setelah kejadian, sebailmya
sebelum alat kesehatan di amanl<an. pengaturan
kontrol tidal< boleh diubai pada alat kesehatan
tersebut kecuali jika perlu untuk meminimalkar
cedera pada saat Kl D teriadi.

Untuk alatkesehatanyang ditontrol mikr.oprosesor,
baik daya baterai atau listrik, kode kesalahan
dapat disimpan dala:rn memori alat kesehatan.
Kode-kode ini biasanya penting untuk investigasi
menyeluruh. Untuk alat kesehatan seperti itu,
teknik klinis harus dikonsultasikar sebelum
mematikan alat kesehatan, mencabutnya, atau
melepas baterainya.

Demikian juga, alat kesehatan tidak boleh
dibersihkan atau diproses tanpa terlebih dahulu
membahas prosedur dengal investigator atau
pabrikan pihak ketiga ya:ng berpengalaman dar!
independen. Pembersihan atau pemrosesan dapat
mengharnbat investigasi selanjutnya. Demikian
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alat kesehatan. Misalnya, oksigenator Inem
yang terlibat dalarn suatu KTD harus dilind
dari pembekuan karena es dapat
selaput ketuban, sehingga penguj€n
beril:utnya menjadi tidak valid.

o Sebagia:n besar alat kesehatan dapat

dikembalil<an ke layanan karena tidal berperao

dalamcedera. Namun, alat kesehatan yang dicurigai
tidak boleh dikemba-likar ke layana]1 sarnpai telah

benar diuji dar tidak boleh dihilangkan hingga

tidak terbuki sebagai penyebab cedera pasien. (5)

Ketika dibedtahu masalah potensial alat
kesehatan, pabrilan mungkin menawarkan untuk
memeriksa alat kesehatan tanpa mengenal<a!

biaya ke fasyankes dan / atau ditukar, mengganti,

atau menawarkan pengembalian daia untuk
alat kesehata!. Jika KTD terkait alat kesehatan

telah menyebabkal kematian atau cedera yang

signifikarr pada pasien atau staJ, keputusan untuk
melepaskan alat kesehatan harus melibad<an

diskusi anta,ra administrasi fasilitas kesehatan,

manajemen risiko, dan mungkin pengacara. (3)

Langkahlangka.h yang dilakukan:

. Jangan mengubah kondisi alat, kecualijika benar-benar

diperlukan untuk meminimalkan cedera.

. Sirnpan semua alat dan barang terkait' seperti atsesori

dan/ atau bararg habis pakai / pakai (Inis Thai,

elektroda, pipa) serta kemasan yang terkait dan data

pengidentifikasian, yalg diduga terlibat dalam KTD

tersebut.

. Jangan melepaskan atau mengubah posisi fisik relatif
dar:i alat atau kabel Penghubung.
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3.

Jangari mengubah pengaturan kontrol pada alat apapun
yang terLibat dalarn suatu KTD.

Jangarr matikan, cabut, atau keluar:kan baterai dari alat
kalena kode kesalahal dapat disimpan dalam memod
alat.

Jangan membersihkan atau memproses ulang alat
karena ini dapat secaia serius menghambat investigasi
selanjutnya.

Kondisi penyimpanan darr transportasi harus
dipertimbangkan untuk mencegal kerusakal pada alat.

Jangan mengembalikan alat apapun ke layalan sebelum

diuji dan diverifikasi dengan benar balrwa aman untuk
digunakan lagi.

cunakan alat investigasi yang diperlukan

Mengumpulkan, menandai, merekam, dan memobet
semua bukti yang dapat atau mungkin digunatar
dalam investigasi (mis. Bahan, bagiarl, alat, peralatan)

Telaah Dokumen terkatt KTD

Semua bukti yang berhubungan dengan KTD dikumpulkan.
Ha1 ini meLiputi:

Semua data alat kesehatan dan asesoris yang terlibat

Data inspeksi, pengujian dan pemeliharaan, ka.librasi

Semua catatan medis (contoh: keperawatan, medis, dll)

Dokumentasi dan formulir mengenai KTD (contoh: SOP,

d11)

Pe mya r aan - pernyataan dan hasil obsenasi

Bukti fisik (contoh: tata tua,ng ruang perawatarl, d11)

Informasi mengenar kondisi yang dapat mempenganLhi

KTD {contoh: pergantian jaga, ada tidal<nya staf yang

terlatih, d11)
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adalah alat pengumpulan data yang dir:ancarg untut
mendapatkan inforrnasi KTD da.fl investigasi terkait alat
kesehatan, termasuk informasi yang diperlukan untuk
dilaporkan ke Pemerintah. (lampimrr 6)

Informasi pada formulir checklist KTD relatif cukupjelas.
Namun penttrg untuk dicatat baiwa ketika investigasi
KTD, alat kesehatan lain yalg digunal<an pada saat
kejadian harus dieksplorasi saat mengisi formulir.
Alat kesehatan atsesori dal disposable yang mungkin
telah digunal<an harus dicari secara khusus.
Dalam investigasi KTD, ada kecenderungal para
investigator awal lebih fokus perhatial mereka hanya
pada capital equipment. Ini harus dihindaii. Investigator
harus memperluas perspektif mereka ke berbagai alat
kesehatan yang berpotensi terlibat.13)

Prosedur dokumen kronologis harus menguraikal
pengumpulan dan penanganan alat yang tepat.

III. Pascalnvestlgasi:

Melakukan Anallsa KTD

Menentukan faktot kontributor

Syarat investigasi yang efektif adalah pemahaman
tentang fattor faktor yang berkontrjbusi menyebabkan
KTD dar bagaimana alat kesehatan berinteraksi dengan
pasien dan pengguna sesuai lampirar-r 1.

Setiap kejadian dirangkum dan diarralisis menggunatan
diagram skematik pada Bagan 1 dan larnpirai 1. KTD
dianalisis secara retrospektif untuk mencari penyebab
dal mengelompokkannya sehingga dapat menentukan
tren dafl penyebab secara global. Pendekatan terstmktur
proses investigasi untuk mencari fattor-faktor yalg
berkontribusi menyebabkan KTD.

1.
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Faktor yang berkontr:ibusi pada KTD Alat kesehatan
sebagai berikut fiampiranl) :

1. Alat Kesehatar

2. Operator

3. Infrastruktur
4. Pentsakan(Tampeing)

5. Fakor Klinis dan Pasien

6. Tidat diketahui

7. Tidal< ditemukan masalah

Hasil kajian investigasi menunjukkal bahwa bar-ryak

kegagalan disebabkan oleh konfigurasi daII pengaturan
alat kesehatan (43%), tidal< tersedia saat dibutuhl<an
(37%) darl kegagalan fungsi alat kesehatan (3470). Hasil
analisa KTD di ruang operasi menemukal bahwa lebih
dai 20% Kejadiar berhubungar dengal alat kesehatan.

b. Identtfikast Masalah Alat Nesehatan

Pemeriksaan dan Pengujian alat kesehatan dilal-ukan
untuk menentukan masalah yang terjadi pada alat
kesehatan yang menyebabkar terjadinya KTD.

. Proses pemeriksaan dan pengujial berbeda
untuk setiap jenis teknologi dan alat kesehatan.
Namun, beberapa perspektif umum al<an terbuldi
bermanfaat. Untuk meqjaga objektivitas dalam
investigasi, anggota stafyang teratht dilayani atau
diperbaiki alat kesehatan terkait seharusnya tidak
menjadi orang yang mengmspeksinya setelai KTD.

Staf lain yarg memenuhi syarat dapat diminta
untuk melalukan inspeksi semacarn itu.

. Pabrikarr mungkin ingin menyaksikan inspeksi
alat kesehatan. Biasanya kepentingan semua
oralg adalah mengizinkan produsen untuk
menganati inspeksi alat kesehatan. Pemeriksaan

31

pe
rpu

sta
ka

an
.ke

men
ke

s.g
o.i

d



alat kesehatan paling baik dilakukan oleh tirn
investigator yang ex?eit, daJl pabiikan secara
bersarnaan.

Masa.lah ya.ng berka.itan dengan keselainatan
investigator layat dipertimbangkan. Banyak
alat kesehatan, terutarna sekali pakai, dapat
terkontaminasi. Investigator harus selalu
menerapk€Ln kewaspadaal universal untuk
menangani alat kesehatan yang terinfeksi atau
yang terkontarninasi. Selain itu, vaksinasi
terhadap vir:us hepatitis B direkomendasikan
untuk personel yang secara rutin terlibat dalarn
investigasi alat kesehatarr. Keselamatan selama
pemeriksaai alat kesehatan untuk pengendalial
infeksi dal rekomendasi keselamatar Listiik dan
mekanis lainnya yang perlu dipertimbangkar
selama inspeksi.

Pemeriksaal Alat Kesehatar yaig berhubunsan dengan
KTD

LargkahJargkah yang dilakukan:
. Sebelum pengujial, dokumentasikal semua

pengaturan konfigurasi a.1at dan 1og peristiwa.

. Dokumentasikan semua pengujian dar hasil
selanjutnya.

. Pabrikan tidat boleh diizinkan untuk mengarnbil
alat dan/ atau barang terkait dari fasilitas, dal
akses ke alat/ barang ya:rlg tidak disaksikan /
tidat diizinkan.

. Investigasi dapat secara signiflkan dibartu
oleh kerjasarna dari produsen, tetapi pastikan
untuk menytnpan catatan lengkap dari semua
korespondensi dengan produsen serta laporan
rinci dari temr.ral mereka.
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Dalirrn KTD bencana di mana kegagala.n
tidak dapat diprediksi
serius atau kematian,

yang signifika:n dan
mengakibatkan cedera
pertimbangkal untuk mengatur, memeriksa
alat kesehatan dengan perwakila.n dari fasilitas,
pewalilan regional, pabrik, dar investigator
independen secara bersainaan darl selana durasi
proses.

lnformasi Alat kesehatan darl Layanan
. Informasi alat kesehatan penting karena beberapa

alasan. Jika alat kesehatan gagal atau malfungsi,
catatan (lot dan nomor sed) akan memberikan
informasi pabrikan untuk pelaporarr masalah alat
kesehatan.

. Jika a.lat kesehatan menyebabkan ftigasi,
kelengkapan catatan fasilitas al<an membantu
investigator menentukan fal<ta kasus tersebut.
Tetapi sama sepertr stafklinis gagal menyelamatka.n

sisa darl kemasan yang sangat penting untuk
investigasi KTD, mereka sering gagal untuk
mencatat semua informasi terkait alat kesehatan
yalg relevan dalam laporan KTD. Ini berarti bahwa
informasi yarrg diperlukal untuk investigasi KTD
yang mungkin menyebabkan cedera atau kematian
sedng hilang atau tidat tersedia ketika diperluka.n.
Dengal demikian, fasyankes harus memastikan
baiwa program kontrol alat kesehatan yang efektif
tersedia untuk memperoleh informasi sebelum

KTD terjadi.
. Idealnya, informasi seperti nama a.lat kesehatan,

pembuat dan nomor model/ tipe, tanggal install
perangkat lunak (software), nomor seri dan/atau
lot, dan tanggal yang digunakan atau dihapus
dari pasien harus dicatat dalarn Rekam medik
pasien sehingga mudah dial<ses datanya. Namun,
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tidaL
catatan yang agdk mbmbebani ini. O
mengidentifl<asi infoimasi (serial, kontrol,

nomor lot) dicatat untuk alat kesehatan t{te

baik alat kesehatan dan atsesori, yang m

atau mungkitr tidak dapat dibuang (misalnya"

balon intra aorta dan pompa balon, unit biDass

jantung-paru, ventilator, unit anestesi' sirkuit
pernapasan anestesi) .

Fasyankesju gadidoronguntukmempertimballgkan
pencatatan informasi tentang alat kesehatan

terlapor, meskipun tidak selalu terlibat dalam

life support, umumnya terlibat dalam penarikar

kembali atau KTD. Alat-alat tersebut termasuk unit
dan aksesori hipo-/ hipertermia, unit dan aksesoris

bedah elektro, pompa infus darr alsesods, dan set

administrasi intravena.

Irformasi dnci tentang alat kesehatan yang

ditanamkan harus seLalu dicatat pada saat

implantasi dan disimpan da-lam log implarl bedah

suite terpisah.

lnvestigator hatus memastikal baiwa informasi

alat kesehatan dicatat untuk semua alat kesehatan

yaig terlibat dalarn KTD tersebut, termasuk

disposable. Tanggal kadaluarsa alau ' use beford

harus dicatat. Untuk alat kesehatan yang secaia

rutin diperiksa, tanggal pemeriksaan teralhir. dart

tanggal jatuh tempo har:us dicatat

Untuk penggunaan kembali, metode ste lisasi

atau pembercihan harus diperhatilal Selama

investigasi KTD, posisi dal kondisi alat kesehatan'

al<sesori (misalnya, kabel, konektor' sensol), dart

disposable hams dicatat Posisi ha'rus dibuat

sketsa anta-ra pasien, petugas dan alat keseha

lainnya.
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menanyakan peftanyaan-

Siapa yang memiliki kontal< dengan alat
kesehatan terkait setelah kejadiar-r?

Apakah ada pemeriksaal atau perbaikan
yang dilakukan sebelum atau sesudal KTD?
Apa hasilnya?

Apal<al. ada malfungsi alat kesehatan
baru baru id? Apata}r cedera mungkin
berhubungan dengan malfungsi alat
kesehatan yang baru-baru ini dialami?
Apakah ada malfungsi selama prosedur?
(Tinjau catatan layanan alat kesehatan untuk
informasi yang mungkirl.)

Apakal kemasan dari alat kesehatan atau
asesods yalg dicurigai disimpan?l3)

Analisa teEuan hasll lnvestlgasl

Hal yang perlu diperhatilal:
Pada umumnya terdapat beberapa rantai kejadian
dan fal<tor kontribusi yang luas terjadi dalarn satu
KTD.

Tim ilvestigator perlu mencari fal<tor kontribusi
yang menimbulkal darnpak dan paling potensial
menimbulkan KTD berulang.

Analisa fokus pada sistem dan proses, bukan pada
siapa yang patut disa-lahkan dalam suatu kejadian.

Salah satu tahap dalarn Analisa al<ar masalah (Rool

Cause AnalAsis) ada-lah proses investigasi untuk
mengetalui 'apa yang lerjadl' (uhat happeneQ,
"mengapa hal itu teqadt' (uthg happened) dafl "apa
yang menyebabkarny{ \ohat caused iq.
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d.

pelayanan kesehatan untuk menilai

aspek sistem pelayana! kesehatan mulai

malajemen sampai pada mereka yang bekerja

ujung tombak (slntP eftq, dengan m

bagaimana mereka berkomunikasi, berinteraksi'

beke4a secaJa tiln untuk memberikan pelayarlad

yarrg alnall.

. Tinjau semua catatan riwayat alat kesehatan

terkait yang melibatkai inspeksi peralatan'

pemeliharaal, dan laporan mD sebelumrrya'

Informasi lain, seperti literatur produk pabrikan'

pemberitahuan penarikan kembali atau

keselanEtan, dan KTD yang dilaporkan, dap

membantu mengidentiflkasi pola atau

kegagalan.
. Analisis semua data yang dikumpulkan sepa4i

ulasan ini untuk memaharni riwayat alat

yarrg terlibat dalam KTD tersebut

Lanekaltlanekah varle dilakukan:

Tidau semua catatan riwayat alat terkait

melibattal inspeksi peralatan, pemelihar:aan,

laporan KTD sebelumnya

. Identiflkasi semua pola atau tren

. Analisis semua data untuk kelengkapan/

Mengalalisa temuan hasil investigasi setelah

melal<ukan investigasi' lihat lampiran 4'

Identlfikasi penyebab akat Easalah

KTD Alat Kesehatan dapat disebabkan

alat kesehatan itu sendiri atau penyebab lainnya'

Pembahasan pada petunjuk teknis ini lebih difokuskan
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L

pada pqnyebab karena alat kesehatan. Untuk mencari
penyebab KTD karena alat kesehatan dapat melalui 3

(tiga) tahapan yaitu :

1. Jenis investigasi : menjelaskan jenis investigasi
apa yang telah dilaLukan untuk menentukan
penyebab atar masalah KTD (lampiran 3)

2. Temuar investigasi : merupakan hasil temuan
investigasi {lampirarl 4)

3. Penyebab al<ar masalah KTD : menentukan
penyebab akar masalah berdasarkan temuan
investigasi. (lampirar 5)

Membuat Rekomendasl
. Memberikal rekomendasi untuk melaksalakan

tindakan yar-rg direkomendasikan dan harus
dilal<sanakan untuk mencegal KTD berulang.

Uedbuat Laporan

Langkah terathir dalam investigasi KTD a-lat kesehatan
adalai menyiapkan laporan yang merinci apal<alr yang terjadi,
mengapa itu terjadi, dan bagaimana mencegah terulangnya
KTD serupa. Semua infotmasi yalg dikumpulkal dal
dianalisis selama investigasi hanrs mengungkapkan langkah
demi langkah tentang KTD. Semua temuan/ kesimpulal
berdasarkal bukti dari investigasi harus dirryatakan dengan
j elas bersama dengan tindakan yang direkomendasikan untuk
dilaksanatan untuk mencegah KTD berulang dikemudian
hari.

Langkah lalgka}I yang dilakukan:

Dokumentasikan fakta-fakta kunci mengenai investigasi

Menyiapkan laporarr tertulis.la)

Pefl intbsr-ccr-Telq-qa!-daJ]-Ed

Pada tahapan ini, Tirn investigator harus
mempertinbangkan semua faktor investigasi KTD - laporan
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foto, dan catatan wawarica-ra - untuk menen

penyebabnya, mengembangkan tindakan korektif di

rliindikasikar. dan memastikan bahwa itu dilal<sanakal.

Investlgator harus memastikal bahwa semua kem

dieksplorasi sematsimal mungkifl (berdasarkan

yang tersedia dan al<ses ke alat kesehatarr).

Pengeunaan Terminologi sesuai IMDRF

Investigasi KTD Alat Kesehatan betsifat multidisiplin

Untuk pemilik izin edat I produsen/ distributor: dapat

Forum (IMDRF) untuk meningkatkan efisiensi sisti

pengelolaal KTD sebagai "respons cepat" (faster response)

bagi produsen/ distdbutor dan regulator. DaJtar masalah alat

kesehatan akan membantu investigator dalam

KTD alat kesehatan.

Penggunaan klasifikasi masalah dall kodenya untuk
menggambarkal masalah yalg terjadi pada alat kesehata!

dengan manfaat sebagai berikut:

1. Meningkatkan al<urasi pelaporan KTD alat kesehatan;

2. Mengurangi ambiguitas dan meningkatkan efektivitas

proses evaluasi; dan

3. Dapat digunakan seca:ra terstruktur, karena berbeda

dengan teks naratif, untuk mendeteksi si

dan membutuhkan terminologi darl pendekatan yang mudah

dipahami oleh stal klinis dan staf teknis yang terlibat.

Terminologi masalah alat kesehatan saat terjadi KTD telal
dikembangkan oleh International Medical Device Regulators

(identifikasi potensi siko baru) dan analisis tren oleh

sistem pengelolaan KTD dan visualisasi data Dengan

demikian memungkir <an respons yang lebih cepat oleh

regulator daal produsen Alat Kesehatan

Manfaat Terminologi dal kode yang disusun secara global:
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Untuk regulator pengawas: dapat mendukung analisis
informasi keselalnatan, kualitas, dan kinerja dengan
rnudah. Penggunaan istilah umum meningkatkan
keakuratan darl keandalan informasi tentang KTD alat
kesehatan antara pihak yang berwenang, dan dapat
memfasilitasi deteksi laporan potensial keselarnatan
ketika dikumpulkar di tingkat provinsi/ kabupaten/
kota.

Untukpasien: melindungi pasien dengan memungkinkan
respons lokal dan internasional yalg lebih cepat
terhadap KTD alat kesehatan termasuk yang terkait
dengal kerusakal/ penurunan fungsi alat kesehatan;

Untuk fasyankes: penggunaa:n istilal umum yang satna
dengan produsen dan regulator dapat meningkatkan
akrrasi, keandalan, dan kegunaan laporan, terutana
ketika kumpr.rlal data yang lebih besar dikumpulkan
dan dianalisis. Hal Ini juga dapat menyediakar istilah
dan definisi, beberapa di antaranya berada da.lam bentuk
hierarkis, yang akan digunakan untuk pelaporan KTD
di dalam atau di altara fasilitas pelayanan kesehatan.
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BA"B V
PEIIUTIJP

Investigasi KTD alat kesehatai merupal<an bagia]1 integral dari
upaya berkelanjutan untuk meningkatkan keananan alat kesehatan.
Invesdgator alat kesehatan perlu memahami teknologi alat kesehatan
yang menyebabkan KTD tersebut, dan metodologi investigasi dasar.
Mungkin yaJlg paling penting, investigator harus terbiasa dengan
kendala dan tuntutan pada pengguna alat kesehatan yang mengarah
pada KTD yalg dihasilkan dari kesalahan pengguna.

Selanjutnya, membalas aspek-aspek alalisis al<ar penyebab yang
dapat diterapkan pada investigasi KTD teknologi alat kesehatan. Ini
memberikan perspektif tentang menggali lebih dalam penyebab yang
mendasari pedstiwa buruk tersebut. Investigator harus ingat balwa
bahkan untuk KTD yang tampatnya disebabkal oleh kesalahan
largsung dalam penggunaan alat kesehatan, biasalya ada penyebab
kontribusi yarg lebih mendasar.l3)

Pendekatan hieraikis terstruktur untuk menganalisis penye

KTD terkait alat kesehatan perlu disinergiskal. Tujuannya a
untuk mendukung pengembanga.n terminologi yang konsisten un
pelaporan KTD yarrg terkait dengan alat kesehatan, memfasili
pelaporan dan memfasilitasi berbagai informasi tentang penyebab KTD

bukan sebagai tujuan itu sendid, tetapi untuk membantu meningka
alat kesehatan, desain, dan aplikasi mereka yarg aman dan efekti
Hal iri didasarkan pada pertimbangan penerapan alat kesehatan
perawatan kesehatan bersana dengan tenaga klinis dalarn ilfras
yang mencakup layanan dukungan. Ini dirancarlg untuk mernfasili
identifikasi berbagai penyebab yang terlibat dalam KTD, memban
investigasi dengan mendorong pertimbangan berbagai penyebab y
lebih luas. Pendekatan ini diuji dengan aplikasi retrospelrtif un
KTD yang dljelaskai sebelumnya, tetapi perlu diuji oleh mereka
menyelidiki KTD.lll
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FAITTOR KTD AL,ITT NTSEHATAN III.

-;;;:i;;;i- . :::-.,"----,..
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KODET .N<ASI MASALAH KTD AI.I{ES (1)

Meselah Definisi E
Masalali Interal<si
Pasien dengan Alkes

Masalah terkait dengan ilteraksl
antara pasien dan Alkes

Ad

Masalall Pabrikal.
Pengemasan atau
Pengirimal

Masalal terkait penyimpangan
pada spesfikasi alkes yang tertulis
terkait ketidal<sesuaial selana
proses pembuatai desain item alkes,
pengemasan atau pengiriman (out of
box problem).

1
Masala]: Bahal
Kimia

Masalalr terkait spesifikasi alkes yang
rerdokumencasi dengan karalte'isasi
kimia apa pun, mis. fal<tor, senyawa,
atau campuran,

AG? I

Masalah lntegdtas
Matedal

Masalah terkait dengan penyimpangan
dari spesifi kasi Alkes terdokumentasi
yang terkait dengan daya tahan
terbatas semua bahan yang digunakan
untuk membuat Alkes

A04

Masa]a11 Mekanik Masalah yang terkait dengan tindakan
mekanis atau cacat, termasuk bagran
yang bergerak atau sub ra-Litan, dll

AO5

Masalah Optik Masalal-1 yang terkait dengan transmlsl
cahaya tampak memPengaruhi
kualitas gambar yang dikirim atau
mempenga-ruhi aplikasi jalur calaya
tampal< yang diingLnkan.

A06

Masalai Properti
Listrik / Elektronik

Masalalr terkait dengan kegagalan
sirkuit listrik Alkes

A07

Masalah Kalibrasi Masala]. yalrg terkait dengan
pengoperasian Alkes terkait dengan
akurasinya, dan terkait dengan
kalibrasi Alkes

A08

Masalah Output Masalah yang terkait dengan
penyimpangal dari spesifikasi Alkes
yang terdokumentasi Yang terkait
dengan hasil akhir, data, atau hasil
tes yang disediakan oleh Alkes

A09
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' Iasalah Definlsl Kode

Fdarr 
sutru Masalah yarg terkait dengan Alkes

yang menghasilkan suhu yang tidal
diinginkan.

A10

Fralah 
xoneksi Masalah yang terkait dengan penautan

Alkes dan / atau unit fungsional yang
diatur untuk menyediatan sarana
untuk transfer cairarl, gas, listdk atau
data.

412

bafal
Imulikasi atau
bdsmisi

Masalah yang terkait dengan alkes
yang mengirim atau menerima sinyal
atau data. lri termasuk transmisi di
antara komponen komponen irternal
Alkes tempat Alkes itu dimalsudkan
rrntuk betkomunikasi-

Al3

Iasalah Infus atau
ftren

Masalah yang terkait dengan alkes
gagal mengiiirnkan cairan atau
gas seperti yang dimalsud lmis.
Mengantarkan obat pada tingkat yarlg
salall, Masalah dengan menaiik cairan
dar:i suatu sistem.)

A14

trasala]l Aktivasi,
ft6isi, atau
kmisahan

Masalah yaig terkait alkes yarrg
terdokumentasi yang terkait dengan
ururan perisliwa unluk akjvasi.
pemosisian atau pelnisahan Alkes
CATATAN I "Penempatan' identil<
dengan "al<tivasi".

A15

esalal Tindal<an
Pltlindungan

Masala]l yang terkait dengar
penyimpangan dari spesifikasi
Alkes yang terdoklrmentasi yang
terkait dengan fltur desain yang
diimplementasikan darl diwariskan
khusus untuk Alkes yang digunakan
untuk mengurangi risiko pada pasien
atau pengasuh atau mempertahankan
risiko dalam level yarrg ditentukan

A16

sabn
Eoopatibilitas

Masalah yang terkait dengar
kompatibilitas antara Alkes, pasien
atau zat (obat-obatan, cairan tubuh,
d[.]
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Definisl
v , 

""tah 
lane te.kair dengan kebe radaai

zat asini tat< lerduga yang ditemukan
dalam Alkes pada permukaannya atau
dalam bahan kemasan, Yang daPat

mem pe n gaJ-u tir kine rj a ata u pe nggu naan

Alkcs vatrg dimak"udkan. atau masalah
yang mengganggu dekon larninasi efeloil

Masalai
kontaminasi /
dekontarninasi

Ir4-u".lah rur-,g lerkait dengan kondlsl
sekitar di to"ttu 61Ls5 sedang

dlgunakdn seperti suhu. kebisingan'
pencallayaan. ventildsi. arau la-htor

.ksternal lainnYa sePerti catu

Masalah
Kompatibilitas
Lingkungar

Masalah Yarlg rerkail dengan
pemasangan l ang ddak memuaskan'
konflgurasi, dan / atau Pengaturan

Masalah Terkait
Tnstalasi

Masalai Yang lerkait dcngan

oenandaan / Pelabelan Alkes'
instruksi unt uk digunakan. pelalrharr

atau dokumentasi atau PanduaJl

Pelabelan, Instruksi
Penggunaan atau
Masalah Pelatihan

Masalal Yang terkait dengan suatu
tindal<an atau kelalaial suatu
llnddka]rl \ ang memiLikj hasil Yang

berbeda dari yang dirnaksudkan oleh

pabrkan alau Yang diinginkan oleh

Masalah interaksi
Operator da.n Alkes

lHumaft-DeDice
Interfqce Problemj

M 
" 
rui.l, v*g,.tk.it dengan kegagal arl

untuk memProses. melaYani atau

mensoperasikan Alkes sesuai dengan

..ko"mendasi pabrikan aldu pra-Ltik

Masalalr
penggunaan Alkes
(use of device
problem)

Pe,ristiwa KTD (mis. Kerusal<an

oasienl Lampal<nya relai lerjadi letapl
iampaknya lidak ada masalah dengan

Alkes atau cara Penggunaannya

KTD tanpa
Masalah Alkes atau
penggunaaan Alkes
(Aduerse Euert
Mthout ldentifed
Del,ice oruse Ptoblefi!
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L/IMPIRAN 3

No Tlpe Investigasi Definlsl Ilode
l Pengujian Alkes

Aktual/ yang
dicurigai

masalai terkait dengal ilteratsi
a-Ilta-ra pasien dan Alkes.

B01

2 Pengujian Alkes
dari lot/ batch
yang sama yang
dipertahankan oleh
produsen

Investigasi mengqunatan
pengujian empiris yang relevan dari
Alkes dengan lot atau batch yang
sama dari pada Alkes yang dicurigai
dalan KTD yarg dilaporkal
untuk mendukung identifikasi
kemungkinan penyebab KTD.
Pengujian dilah-rkar mengguna-
kan Alkes yang disimpan oleh
pabrikan (mis. tidak dikirim).
Pengujian yang relevan biasanya
didasarkal pada metode
pengujian yang digunakan untuk
mengevaluasi keselamatan dan
kinerja sebagaimana djjelaskan
dalam standar relevan terbaiu.

BO2

3 Pengujian Alkes
dari lot/ batch yang
sama dikemba lil<an
dari pengguna

Iflvestigasi menggunal<an
pengujiarr empiris yarg relevan
dari Alkes dengan lot atau batch
yang sarra dari pada Alkes
yarg dicurigai dalam KTD yang
dilaporkan untuk mendulrrng
identfi kasi kemun gkinan penyebab
KTD. Alkes dikembalikan dai
pengguna. Pengujian yang relevan
biasanya didasaikan pada metode
pengujian yang digunatan untuk
mengevaluasi keselamatan dan
kineda sebagairnana dijelaskan
dalam standar relevan terbaru.

B03
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Xo rl Def.ntsi Kode
4

oleh produsen

Investigasi menggunakan
pengujian empiris yang relevan
dari Alkes lot atau batch lain dari
pada Alkes yang dicurigai dalam
peristiwa KTD yang dilaporkan
untuk mendukung identiikasi
kemungkinan penyebab KTD
tersebut. Ini termasuk Alkes
tanpa penunjukan baryat< /
batch. Pengujian dilatukan
menggunaLai Alkes yang
disimpal oleh pabrikan (mis. Tidak
dikirim). Pengujian yang relevan
biasalya didasarkan pada metode
pengujian yang digunalan untuk
mengevaluasi keselarnatan dan
kinerja sebagaimana dijelaskan
dalam standar relevan terbaru.

BO4

Pengujian alkes dar.i
lot/ batch lainnya
yang dikembalika[
dari pengguna

Investigasi mengguna l<an
pengujiar empiris yalg relevan
dad Alkes lot atau batch lain dari
pada Alkes yang dicurigai dalam
peristiwa KTD yalg dilaporkan
untuk mendukurlg identifikasi
kemungkinan penyebab KTD
tersebut. lni termasuk Alkes tanpa
penunjukan balyal</ batch. Alkes
dikembalikan dari pengguna.
Pengujiar-r yang relevan biasanya
atan didasarkal pada metode
pengujian yang digunakan untuk
mengevaluasi keselamatai dar]
kineia sepedi yang dijelaskan
dalam file teknis. Pengujial yarg
relevan biasanya didasa.rkan pada
metode pengujian yang digunakan
untuk mengevaluasi keselarnatan
daJr kinela sebagaimana
dijelaskan dalan staldar relevan
terbaru

B05
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t Definisi I(od€

mengevaluasi keselamatan dan
kinerja sebagaimana diielaskan
dalam standar relevarr terbaJu.

Fe Pengujian Sampel
Pasien atau
Ba]]an Referensi
Menggunakan
Metode Referensi

Investlgasi mengguna l<an
pengujian empiris yarg relevarr
dari sarnpel pasien atau baian
referensi menggunalan metode
referensi yalg sesuai untuk
Alkes (biasanya IVD) yang terlibat
dalan KTD yang dilaPorkan
untuk mendukung identifikasi
kemungkinan penyebab KTD.
Pengujial yang relevan biasanya
didasarkan pada metode
pengujian yang digunal<an untuk
mengeva.luasi keselamatan darr
kine4a sebagaimana dijelaskan
dalam standai relevan terbaru.

BO9

Pengujian Sampel
Pasien atau
Baian Referensi
Menggunakan Alkes
Pesaing

lnvestigasi menggunal<ai
pengujian empiris yang relevan
dari sampel pasien atau bahan
referensi menggunakal Alkes
pesaing yang sebanding dengal
Alkes (biasanya IVD) yang terlibat
dalan KTD yang dilaPorkal
untuk mendukung identifikasi
kemungkinan penyebab KTD.
Pengujial yang releval biasalya
didasarkan pada metode
peagujian yallg digunatan untuk
mengeva.luasi keselamatan dan
kinerja sebagaimana dijelaskan
dalam sta:1dar relevan terbaru

Rto

l1 Analisis Data
Historis

Investigasi melibatkan analisis
data peristiwa KTD historis dari
Alkes ahua-l yang terlibat dalain
pedstiwa KTD dan / atau Produk
dari batch / lot yang sama dan /
atau berbeda

811
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12 Analisis Tren
tren peristiwa KTD Alkes akhral
yang terlibat dalan peristiwa KTD
dan / atau produk dari batch / lot
yang sama dan / atau berbeda.
Perlu dicatat bahwa analisis tren
biasanya tidal< dianggap cukup
sebagai metode yang berdiri
sendiri, tetapi harus digunalal
bersarnadenganmetode investigasi
lain untuk menyediakan misalnya
informasi tambahan.
Investigasi melibatkan komunikasi
/ wawancara (baik antarpribadi
atau melalui sarala teknis, mis.
Telepon, email) dengan orang-
orang yang dekat dengan pedstiwa
KTD, mis. profesional perawatan
kesehatan (dokter, perawat, dll.),
pasien yaig terkena (s) atau
pengguna lain termasuk, jika
perlu, kerabat atau orang lain yang
terlibat dalam merawat pasien
yaig terkena

Komunikasi/

Analisis Catatan
Produksi

Investigasi melibatkan analisis
catatan produksi yang relevan
dengan tujuan mendukung
identifikasi kemungkinan

Investrgasi melibatl<an analisis
data yang relevan yang disedialan
oleh pengguna (nis. Profesional
kesehatan, pasien, insinr'ur
klinis) atau pihak ketiga (Inis.
Fasilitas pengujian) dengan
tujuan mendukung identifrkasi

inan oenvebab KTD.

Analisis Data yarg
Disedialan oleh
Pengguna / Pihak
Ketiga
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b Tlpe Inveatlgail Defintsi Kode

[6 Alkes Tidak
Diproduksi oleh
Produsen Pelaporan

InJormasi lebih lanjut diperoleh
yaig Inenyatatan bahwa produsen
Alkes yang terlibat bukallah yarg
pertana kali dikaitl<an.

B16

l7 Alkes Tidal
Dikembalikan

Alkes aktual yarlg terlibat dalain
peristiwa KTD tidak dikembalikan
untuk pengujial meskipun ada
permintaan dari pabdkan.

817

18 Alkes Dibuang Alkes attual yang terlibat dalarn
peristiwa KTD telah dibuang dan
karenanva hilans untuk pensuiian.

B18

19 Alkes Tidal< Lengkap
Dikembalikal

Alkes dikembalikan tidat lengkap,
tidal memiliki bagian, komponen,
atau atsesori yalg diperlukal
untuk pengujial darl alalisis
penyebab a]{ar yang sesuai.

B19

m Alkes Tidak Dapat
DiaLses untuk
Pengujian

Alkes aktual yang terlibat dalam
efek samping tidal mudah diatses
untuk pengujiai (mis. Tetap
ditalamkan pada pasien).

820

21 Jenis Investigasi
Belum Ditentukan

Rincian untuk menentukan jenis
investigasi belum tersedia, tetapi
sedang dicari. Jangan gunakan
kode ini jika investigasi selesai.

R21

22 Informasi Ya.ng Tidal<
Cukup

"Informasi yang tersedia berkaitai
dengan peristiu.a yang dilaporkan
tidak cukup untuk mengidentifikasi
produsen, Alkes, atau informasi
penting lainnya.

Istilah ini menunjukkan bahwa
tidal< ada penyelidikal lebih
lanjut yang mungkin dilakukarr.
Jalgan menggunalan kode ini
jika informasi lebih lanjut sedang
dicari, alih-alih gunal<arr " Jenis
investigasi yang belum ditentukan

822
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LI|ITPIRAIT 4

Ditemukan Masalah
Biologis

Masalah yang berkaitan dengan
atau, disebabkan oleh atau
mempengarlrhi proses biologis
atau orgaiisme hidup.

Ditemukan Masalah
Kelistrikan

Kejadian yang terkait dengan
tenaga listrjt pada Alkes di
mana kemsal<an fungsi listrik
mengatibatkal masalah Alkes
(mis. Sirkuit lisftik, kontat atau
kerusakarkomponen ) bahkan jika
masalahnya adalah listrik yang
intermittent (terputus-putus)

ca2

Ditemukan
Kompatibilitas
Elektromagnetik

Masalai Alkes dengan-Alkes
atau lingkungan dengai Alkes
yang diaLibatlan gangguan

Ditemukan Masalah
Interoperabilitas

Masalah dengan intera l<si mekanik,
listrik, atau komunikasi antara
dua atau lebih Alkes terpisal..

Pelabelal
dan Petunjuk
Penggunaal /
Pemeliharaan

Informasi tidat mencukupi, tidak
memadai, atau informasi salah
yang tercantum pada label Alkes
atau dokumentasi mengenal
penggunaan yalg dimatsudkan,
petunjuk penggunaan, dal
karalderistik Alkes, termasuk
perawatannya.

co5

Ditemukan Masalah
Balan dan / atau
Kimia

Masalah dengan material Alkes
atau bagaimana materialnya
bereatsi terhadap faktor lain
baik di dalam Alkes maupun di
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Temuan 
' Defiatsi Rode

Ditemukan Masifah
Mekanik

Masalah yang dihasilkan dari
kekuatal intemal atau eksternal
termasuk cairal, benda lain,
atau pengaruh lingkungan atau
fisiologis.

co7

I

t Ditemukar Masalah
Optit

Masalah yang terkait dengan sifat
optik Alkes.

co8

Ditemukar Masalah
Pencitraan Klinis

I

i

Masalah yang terjadi pada Alkes
yalg digunakar-r untuk prosedur
radiografi atau pencitraan, mis.
CT scanner, pencitraan resonarsi
magnetik.

c09

IO Identiflkasi Masalah
Software

Masalah yang terkait dengan
softwar-e Alkes

cto

t1 Ditemukan Masalal
Termal

Masalai yang terkait dengan suhu
Alkes.

Catatan: Untuk masalah yalg
terkait dengan suhu lingkungan,
gunakan " Identi.Akasi Masalah
Lingkungan

ct l

Ditemukan Masalal.
Sistem Perlindungan

Masa.lai yang berkaitar dengar
sistem yang dirancarrg untuk
mencegal atau memperingatkan
penggunaan Alkes yang tidal<

c12

l3 Ditemukar Masalatr
Operasional

Masalall yang terjadi selarna
performance, penggunaan, atau
fungsi Alkes.

c13

l4 Ditemukan Masalai
Sampel Pasien

Masalal yang teiadi karena
intederent endogen atau eksogen
dalam sampel, atau vadasi tidal<
diinginkar dalarn target anallte /
marker.
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Ditemukan Masalah
Lingkunga:r

Masalah yang terjadi karena faktor
lingkungan mis. Debu, kotoran,
kelembaban. suhu.

Ditemukan Masalalr
Proses Malufal<tur

Masalah Alkes akibat masalah
dalam pabrilal dal / proses
produksi

Ditemukan Masalah
Pemeliharaal

KerusaLan atau masalah Alkes
yang terjadi setelah produksi
karena Alkes tidak dirawat dengan
baik sesuai dengan hstruksi (mis.

PemeLiharaan dapat dilal<ukan
oleh pengguna, distributor, atau
Fasyankes).

ct7

Ditemukan Masalah
Transportasi/

Masalah disebabkal oleh kondisi
transportasi atau penyimpanan.

Tidak ditemukalr
Masalah Alkes

Alkes berfungsi seperti yang
dimatsudkan atau masalal tidak
ditemukan.

Tidat ada temuan Gunal<an ketika tidat ada
investigasi yang dapat dilahrkar-r
dan oleh karena itu tidal< ada hasil

Hasil Menunggu
Penyelesaia'Ir
Investigasi

Investigasi sedarrg berlangsung da]1

hasilnya belum tersedia. Jarlgan
gunatar kode ini jika investigasi
selesai. (Digaiti kodenya

Istilal/ Kode
yang Sesuai Tidak
Tersedia

Masalah tidak djjelaskan secara
memadai oleh istilall lain. Catatan:
Kode ini tidak boleh digunal<an
kecuali jika tidak ada kode layat
lainnya. Istilah yang lebih disukai
harus didokumentasikan ketika
mengirimlal laporan KTD.

c22
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I.AMPIRAN 5

KODEFINASI IIESIMPI'LTN IIVESTIGASI
(berdasarkan Penyebab Akar Masalah)lal

No Penyebab Definisi Kod€

1 Penyebab karena
Desairr Alkes

Masalah yang ditelusud ke
spesifikasi desain (mis. dalarn
persyaratan, proses pengujian,
analisis bahaya, strategi
irnplementasi).

DO1

2 Penyebab karena
Kegagalan
Komponen

Kerusal<an komponen tanpa
masalah desain atau manufaktur.

DO2

3 Penyebab pada
Manufaktur

Kerusakan dalam proses atau
sistem yang digunafta,n dalam
pembuatan Alkes. Contohnya
masalah dalam kontrol perubaian,
produksi, atau proses kontrol
L:ualitas.

DO3

4 Penyebab karena
Transportasi /
Penyimpanan

Masa.lal terlacak pada transportasi
atau penyimpanan Alkes Yarg
tidak tepat.

D04

5 Penyebab karena
Infrastrukur

Masalai yang ditelusud ke

frarnework yang mendasa.r, sistem,

dan proses di fasilitas kesehatan

atau tempat penggunaan lair1nYa

(mis. Seperti firetnbalrgLT'r polter
suplll, nebrtork , sistem oksigen)

D05

6 Pefiyebab karena
Lingkungan

Masa.lal yang disebabkan oleh

paparan kondisi lingkungan di luar
kisaran (ra.nge) yang dijnginkan.

D06

7 Peflyebab karena
Pemeliharaan

Masalah yang ditelusud ke

pemeliharaan ruttn atau preventif
yang tidal< tepat.

DO7

a Penyebab karena
Pelatihan

Masa.lah yang disebabkan oleh

pelatihan yang tidal< memadai.

D08
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Penyebab karena
hingga Pelabelai

Masalah yang terjadi sebagai
akibat dari masalah dengan
pelabelan (termasuk package
insert, instruksi marrual, ilstruksi
penggunaan).

Penyebab tidal
disebabkan Alkes

KTD yang terjadi tidal< disebabkar
oleh Alkes.

Penyebab karena
"pengguna"

KTD yang disebabkal sebagial
atau seluruhnya oleh pengguna

Alkes termasuk penangan€rn

sarnpel
Diketaiui Risiko
Alkes yang inherent

KTD yang dilaporkan diketahui
dal didokumentasikan dalam
pelabelan (termasuk komplikasi
j"ogk. pendek atau jangka
parljang yarlg diketalui atau
adverse reaction).

DT2

Alkes yang
Dipalsukal

Alkes palsu yang dengan sengaja
tidak ada identitas, komposisi,
atau sumbernya.

Tidak Ada Masalalr
Terdeteksi

Keluhan atau masalah Alkes tidal<

dapat dikonfirmasi.
Temuan investigasi tidal<
mengarah pada kesimpulan yang
jelas tenta.ng penyebab KTD yang
dilaporkar.

Penyebab Tidat
Ditemuka.n

Kesimpulan Belum
Tersedia

Suatu kesimpulan belum
ditetapkal karena investigasi tidat
lengkap. Jangan gunakan kode ini
jika investigasi selesai.pe
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CON?OII FORM CHECIIIIST INVESTIGASI KTD AIIIESI

Bln/Thn :

Pertanyaan
DAAA UMUM

Nama Petugas/ Keluarga Pasi€n/ Paslen
No Kontak
Alamat email
Alat Kesehatan yang dlla kan

Jenis
Merek / Tipe
NIE
Seri/ Batch / Lot

Nama Produsen

Nama & Nomor Kontal<

Distributor
Alarnat
Nama & Nomor Kontak

Alat Kesehatan laln
teddeitlfikasi KTD

yang dungki!

Jenis
Merek / Tipe
NIE
Seri/ Batch / Lot
Kadaluarsa (iika ada)

Nama Produsen
Alarnat
Nama & Nomor Kontal<

Distributor
Alamat
Nama & Nomor Kontak
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I.WAqIANCARA

untuk
Sudah berapa lama
tanggung jawab pada Pe

Anda memiliki

verlfi kasi Kronolosls KTD
Apa yang terjadi? Apa yang terjadi
selartiutnya?"
Siapal<ah yang terlibat KTD?

Dimarra KTD terjadi?
an KTD terjadi?

Mengapa KTD tedadi?
Raoai KTD teriadi?

Identiffkasi Faktot Faktor
mempengaruhi KTD

Apakah ada hubungan interaksi alkes

Apata}l ada hubungan interal<si alkes
dengan pasien

Apatal ada hubungafl interaksi alkes
dengan asesoris?

Apalah ada hubungan interalsi alkes

Identtfi kasi fattor lalnnya
Apakah saklar, kontr:ol, dan
pengaturan indikator khas untuk
prosedur ini?
Siapa yang memiliki kontal dengan
alat kesehatan terkait setelah

Apakah ada pemeriksaan atau
perbaikar yang dilakukan sebelum
atau sesudah KTD? APa hasilnya?

Apalah ada malfungsi alat kesehatan
baru-baru ini?
Apakah cederamungkin berhubungan
dengan malfungsi alat kesehatan
yang baru-baru ini dialarni?
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Apalah ada malfungsi selama
prosedur? (Tinjau catatan Layanarr
a-lat kesehatan untuk informasi yang
mungkin.)
Apakah kemasan dari peledat

Kesan tentang sikap dan keterbukaan subjek serta informasi
terkait lainnya

Hasil Observasi lokasi
Hasrl Observasi lingkungan
Foto foto

RINGKASA!{ HASIL OBSERVASI

Dokumen Rekam Medik
Dokumen logbook penggunaan irnplant
Dolanmen SOP

Dokumen Kontral< Pen
Dokumen Pemeliha raan
Dokumen Sertifikat lzin Edar
Dokumen Sertifi kat Distdbutor
Dokumen Sertifi kat Produksi

II.OBSERVASI

III.TELAAII DOI(UMEN

1A

20
2t
22
23
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IITVESITIGASI XTD AIAT I{TSEIIATAN

ITITGKASAN EKSEKIITIF

1. LOKASI KTD

2. WAKTU KTD

3. PROFIL FASYANKES

4. DATA PASIEN/ PENGGUNA TERDAMPAX
5. DESKRIPSI KRONOLOGIS KEJADIAN

EASIL NTVESTIGASI

JEMS INVE.STIGASI

XESEIIATAN,

, ASSESORTS

Diisi Nama Alat, Jenis, Spesi.fikasi,
Merek. No Batch dll

KONTRIBUTOR Diisi Faktor-faltor yang berkontribusi
pada KTD : Alat kesehatan, Operator,
Infrastruktur, Perusakan {tampering),
Faltor Klinis dan Pasien, Tidak
diketahui. Tidal< ditemukan masalalr
sesuai lampirar-r 1

IASAIIIH AIITT
XTSIEIIATAN

Diisi Masalah yalrg terjadi berdasarkan
fal<tor kontributor, sesuai lampiran 2
Masalalr terkait a.lat Kesehatan diisi
berdasarkan lampiral 2 beserta
Kodenva
Diisi Jenis Investigasi berdasarkan
Masalah yang di remukan sesuai
larnpiran 3 beserta Kodenya
Diisi temuan berdasarkan hasil
investigasi, sesuai larnpiran 4 beserta
kodenya
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KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBUK INDOI{ESIA
DIREKTORAT 

'ENDERAI 
XETAR}IASIAX DAT{ ALAT KESEHATATI

Jalan H,R. Ra$na Said Blot x-s KaMjng 4 - 9 lakln 129s0
Ter€pd : {021) 5201590 P6aMt 2029,3011
Fbksihile : (021) 529ff938 btak P6 : 203

g
GEnills

i 1.

)
F:

E-PUTUSAN DIREKTUR JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN

NOMOR HK.O2.O2 /V\/ 2O7 I 2O2O

TENTANO

TIM AHLI PENGKAJIAN KEJADIAN YANG TIDAK DIINCINKAN

PADA ALAT KESEHATAN

DENGAN RAHMAT TUI{AN YANG MAHA ESA

DIREKTUR JENDER,AL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN,

bahwa dalm ranska peninAkatM pengawasan Alat

Kesehatu terutama utut mengendalikd dd
mengurugi Kejadisn ymg Tidak Diinginkd (KTDI

akibat pe4ggunam Alat Kesehat@, perlu dnakukd
pellldtaum dan pengkajid rerhadap laporo KTD

Alar Keschardh araupun d:Lelinrotus. rFrl{ni.

baltwa dalm pembuatan kajid terhadap lapo.an KTD

Alat Kesehatan atau pun data/infomasi terkini

diperlukan tim ydg alli di bidansaya;

baha. berda"&km perljTbangd sebdSajndna

dimaksud dalm huruf a dd huruf b, Pedu

menFrapkd Kcputusd Drekur Jend. al KFfamasEn

dd Alat Kesehatan tentdg Tim Ahli Pengkajim

Kejadid ydg Tidak DiinSlnl'@ pada Alat Kesehatd;

Undang-Unddg Nomor 44 Tahun 2009 tentmg

Ruman sa1<it (kmbden Nega€ Republik indonesia

Tahu 2009 Nohdr 153, Tmbahan rEmbde Negara

Republik lndonesia Nomor 5072)i
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2.

3.

6.

Peraturm Pemerintah Nomor 72 Tanun 1998 tentmg

Pengmsm Sediaan Famasi dan Alat Kesehatm

(Lembaran Negda Republik Indonesia Tahun 1998

Nomor l3a, Tambahan L€mbard Negda Republik

lndonesia Nomor 3?81)i

Peraturd Menteri Kesehatan Nomor 11 Tahun 2017

tenthg Keselmatm Pasien (Benta NegaE Republik

lndonesia Tanun 2017 Nomor 308);

PeEturm Menteri Kesehate Nomor 62 'lahun 2017

tentdg lzin Edd AIat Kesehatm, Alat Kesehatm

Diag.ostik ln Vitro dd Perbekalm Kesehatm Rumah

Tdgga (Berita Negda Republik Indonesia'rahun 2018

Peraturm Menteri Kesehatm Nomor 64 Taiun 2015

tentMg orgdisasi dd Tata Kerja Kementenan

Kesehatd (Bedta Negara Republik Indonesia Tahun

2015 Nomor 1508) sebagai@a rehn diuban dengan

Peraturm Menteri Kesehatan Nomor 30 Tdhun 201a

tentdg Perubahan atas Peratum Mdteri Kesehatd

Nomor 64 Ta11un 2015 tentdg Organisasi dan Tata

Keda kementerid Kesehatd (Berita Nesda Republik

Indonesia Tahun 2014 Nomor 945)t

Peraturd Menteri (esehatan Nomor 10 Trhun 2018

tentmg Pengawasd di Biddg Kesehatm (Berita

Negda Republjk Indonesia Tahun 2018 Nomor 554);

MEMUTUS(AN:

KEPUTUSAN DIREK'IUR JENDERA' KEFARMAS]AN DAN

ALAT KESET]-{TAN TENTANG TIM AHLI PENGKAi'1AN

KEJADIAN YANG TIDAK DIINGTNKAN PADA ALAT

KESEHATAN.

Membentuk 'tid Anl] Pengkajian (ejadian ]dg Tirlal<

Diinsinkd pada Alat Kesehatan yang selanjutnya disebut

Tim Ahli dengan susunan kedgSotm sebagaimana

tercantum ddlm Lmpiran ymg merup.]<an bagian tidal<

'.rpisalam dd KeDLr J5an D.Fklur JendFrdl i..
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KEDUA

KETIGA

KEEMPAT

KELIMA

KEENAM

KETUJTIH

3,

I Tim Ahli sebasaimana dimalsud dalm Di1<tM KESATU

terdiri ddi a]1li dalm bidmg l,lat Kesehatm

Elektromedik, Alat Kesehatd Non Elekboherlik, dm Alat

Ke*hatm Diagnostik In vitro (DI!J atau ahli lain dalam

: Tim Alii sebagaitua dim..ksud dal@ Dil.tum KESATU

a- melakukan e*luasi atau kajid terhadap laporan KTD

alat kesehatdi dd
b. m@b€rild msukd keFEda Direktur Jendelal

Kefgl]msid de Alat Kesehatan Kementerid

: Tim Alli sebasaimana dimaksud dald Diktm KESATU

trdal diperboleblan mempunyal pertentangan kepentingd

l@tli.t of itterestr da b.ns indeperden.

i Dalam melaksdal<an tugasnla, Tia Anli b€rtanggung

jawab kepada Direktu Jendersl Kef8llfusid dd Alat

: Seluruh pembiayad ydg berkaitan dengd pelalsdaan

tug6 Tim Ahli dibebanld pada DIPA DlreLtorat

Pengawasu Alat Kesehata! dd Perbekald Kesehat

Rumah Tdgga Tahu Anggdm 2O2O.

: Keputusd Direhrr Jenderal ini mulai berlaku pada

teegal ditetapkan.

Ditetapkd di Jalarta
pada tanggal 05 Februdi 2020

DIREKTUR JENDERAL

KEFARMASIAN DAN AI,AT KESEHATAN,

ttd

ENG(O SOSIALINE MAGDAI-ENE
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L Tim Anli

L{MPIRAN
(EPUTUSAN DIREKTUR JENDERA.
KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN
NOMOR HK.O2.O2 lvt /2O7 / 2O2O

TENTANG

TIM AHLI PENoKA.IIT{N KEJADIAN
YANO TIDAK DIINCINIGN PADA

AL{T KESEHATAN

SUSUNAN KEANGGOTAAN TIM A}ILI PENCI<AJIAN
KEJADIAN YANG T]DAI{ DIINGINKAN PADA ALAT KESEHATAN

: Direl'1ur Jenderat Kefamasim de Atat Kesenatan

: Dra. Mauh Linda Sitalsgang, Apt., ph.D.

: 1. Prol Dr. dr. Agus puNadianro, DFM., S.H., M.Si., Sp.FlK)
2. Prot Dr. dr_ med. Aloar Taner, sp.U(K)
3. hot Dr- dr. Budi sampuma, DFM., S.H., Sp.F(K), sp.rc
4. Prot D!. Yahdiana Harahap, Apt., M.S.
5. Dr. dr. Supriyantoro, Sp.p, MARS

6. Dr. dr. Lutfi Catam, Sp_OT-K.Spine, FICS. ph.D.
7. Dra. Kustantinah, Apt., M_App.Sc,

8. d.. A{ail Daud, MARS

: Direklur Pengawasan Atat KeselEte dan PKRT

: 1- Kasi P€.gawasd produk Alat Kesehatm
2. Kasi Pengawasa! produk PKRT

Wakil Ketua : 1 Kasubdit p€ngawase produk, Dnektorat pengawasa Atar
Kesehatan dan PKRT

2. Kasubdit pengawasan Sarana Eoduksi dan Distribusi,
Direktorat pengawas.! Alat Kesehatd dm pKm
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1 Sekretdis Direktorat Jendera] l<efamasim dm Atat

2. Direlirur Penilaid Alat Kesehato dan PKRT

3. Dnektur Mutu dan Aldeditasi Pelaydo Kesehatd

4. Direktu Pelayanm Kesehatd Rujukan

5, DireLbn Pelaymd Kesehatm P.imer

6. Dircktur Fasilitd Pelaydm Kesehate

7. Kasubdit Alat Kesehatd Kelas C dan D, Direkoht
Penilaia! Alat Kesehatan dd PKRT

a. (asi Alat Kesehatan K€las C. Direktorat Penilaim Alat

Kesehatan dan PKRI

r. Dwi Yudiani, s.si., Apt.

2. S]€ftudin wibowo, S.T.

3. Dili Kusumawad, S.Si., Apt.

4. Yuanita Fitrimi, M.K.M., Apt.

DIREKTURJENDEt.AL

KEF'ARMASIAN DAN AI.AT KESEHATAN.
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ENG(O SOSIALINE MAGDALENE
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LAMPIRAN 9

C KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
.7 DIREKTORAT JENDERAL (EFARMASIAN DAN AIAT XESEHATAN
df: Jo'd H.q. Ro,Llc sd d Blo. r-5kivlng4 glclcrta lz950*b 'i"T;.-iilYtj:::,t'Jilff,3:i

g
0E8itn

KEPUTUSAN DIREKTUR PENGAWASAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT

NOMOR HK 02 03/3/ 1702l2020

TENTANC

TIM TANGGAP

KEJADL{N YANG TIDA( DIINGTNKAN ALAT KESEHATAN

DENGAN RA}iMAT TUHAN YANG MAHA ESA

DIREKTUR PENGAWASAN AIAA KESEHATAN,

bahwa datd ranska medndaklanjuii Lapor

l(ejadim 'ltdak Dnnginkan (KTD) akibat

penggunaan Alat Kesehatan, Periu dilaklrk.n

tatalaksma teggap KTD Alat Kesehatan

banwa dalam tatalal<sana tdggap KTD Alat

Kesehatan perlu diLaklkan peMpisd, ve.ifikasi

dan peneiaalE! laporan KTD Alat Kesehatd

bahwa berdasarkd pertinbancd sebaeaimana

dimaksud daiam huruf a dan hurul b, perl!

menetapkan Keputusan Direktur Pengawasd Alat

Kesehard dan P(RT tentmg Tim Tmggap Kejadian

Tidak Diinglnkm pada Alat Kesehatan;

Undang Undang Nomoi 44 Tahun 2009 tentang

Rumah Sdki' LLF nodan N<gata R"pubhk irdore.6

70

bfuda*:'j@l
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2.

3.

4.

6.

Talun 2009 Nomor 153, Tambahan r€mbdd
Nesm Republik Indoaesia Nomo. so72) i

Peiaturan Pemerinta! Nomor 72 Tahun 1994

tentang Pengal1fue Sedi@ Fmasi dm Alat

Kesehatd (L.mbdd Nesar Republ* Indones'a

Tahun 1998 Nomor 138, Tdbahd l€mbdd
Negda RepubLik lndonesia Nomor 3781);

Peraturm Mentdi Kesehatan Nomor 11 Talun

2017 LentdS Kesela@td Pasien (Berita Negda

Republik Indonesia Tahun 2017 Nomor 308);

P.r,r Bn Menteii Kesehatd Nomor 62 Tahun

2017 tentdg Izin Ddd Alat Kesehatan, Alat

Kesehatm Diaglostik In vitrc de Perbekalan

Kesehatd Rumah TuBga (Berita Negda Republik

rndonesia Tanun 20 18 Nomor a2);

Peratuld Ment€ri Kesellatd Nomor 64 Tahu!

2015 tentes Orgdisasi dan Tata Keda

Kementend Kesehatm lBerita Nega€ Repubuk

tndonesia Ta]lu 2015 Nomor 1s0a) sebagaimda

telah diubal dengan Peratrm Menteri Kesehatd

Nomor 30 Tanm 2018 tentang Perubahd atas

Peratur@ Mdteri Kesehatd Nomor 6:l Tahun

2O1s tentans Orgdisasi dan Tata Kdja

kemdterid Kesehatd {Berita Neg@ Republik

lndonesia Tahun 2018 Nomor 94s);

Peraturan Menteri Kes€hatm Nomor 10 Tahun

2018 tentang Pengawasd di Bi.Lang Kesehatd

(Berita Negtra Repubtik lndonesia Tahun 2014
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KESATU

MEMUTUSK-AN:

KEPUTUSAN DIREKTUR PENGAWASAN ALAT

XESEHATAN DAN PKRT TENTANG TIM TANGGAP

KEJAD'\N TIDAK DIINGIN(AN l<AN PADA AI-AT

KESEHATAN.

Membentuk Tim Tdggap Kejadid Tidak Dnnsinkan

pada Alat Kesehatd ydg selanjutnya disebut Tim

Turg8ap dengM <usunr kFmgBoraan sebcgMa
ter.antum dalm Ldpiran yang merupalcn bagid
tidal terpisahkaa dtri Keputusd Direktu inj.

Tim Tdggap sebagaimana dimal<sud dald Dil-tum

KESATU terdiri dtri pengelola dd pendggungjawab

laporan KTD Alat Kesehatd.

Tim ?eggap sebagaimana dimal<sud dald Diktum
I<ESATU bertugas:

KETIGA

melalarkan penapism, ve.ifi<asi dan pen€hanm

terhadap lapord KTD alat kesehatan; de
memberikan masukan kepada Direktur
Pengawasan Alat Kesehatd dd Perbekale
Kesehatd Rrnai Tmgga, Kementerid Kesehato
untuk tindalddjut pembanasm dengd Tim Ahli
Penekaiid KTD A1al (esehate

KELIMA

Tim Tanggap sebagaimM dimar{sud dald Diktum
KESATU tidak diperbolehkd medpunlai pertentango

kepentinsan (@alicf o/ inieres4 dan harus independen.

Dalm melaksanakan tugasnya, Tim Tdsgap
bertanggung jawab kepada Dnekur Pengawaso Alat

Kesehatm dd Perbekalan (esehat Rumah Tdgga
Seluruh pembiayad ydg berkaitan dengm
pelaksanaan tugas Tim Td&qap dibebanllan pada DIPApe
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Direktorat Pengawasd Alat KesehataD dd Perbeka.lan

Xesehatan Rumah Tdgga Tanun Anggdo 2020.

Keputusm Direktur ini mulaj berlaku pada tdggal

Ditetapkan di Jakarta

pada tanggal 26 Oktober 2020

DIREKIUR PENGAWASAN AI-AT

KESEHATAN DAN PKRT,

Ir. SODIKIN SADEK, M.Kes.

NrP 19621203 198603 I 004
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I.AMPIRAN

KEPUTUSAN DIREKTUR

PENGAWASAN ALAT KESEHATAN

DAN PI'RT

NOMOR HK.02.03/3/ 1702l2020

lENTANG

TIM TANGGAP KEJADIAN TIDAK

DIINGINKAN PADA AI-AT KESEHATAN

SUSUNAN KEANGGOTASN TIM TANGGAP

KFI]ADIAN TIDAK DIINGINKAN PADA AIAT KESEHA'TAN

Pergda]1

LTim Pdelaahu Laporo
Ketua

wakil Ketua

DIREKTUR PENGAWASAN AIAT KESEHATAN DAN

PERBEXAISN KESEIIATAN RUMAH TANOGA

Kasubdrt Pengawasd Produk

l Kasubdit Pembakud dd Sertitikasi Alat

2. KasubaLt Pengawasan Salaa Produksi dm

1 Kasi Pengawaso Produt Alat Kes€hatM
2. K6i Pensawasm Produt PKRT

1 Kasi PdbaLam
2. Kasi Sertifilcsi
3. Kasi Pensawase Saroa Produksi
4. Kasi P€agawasd Sdma Distibusi
5. IGsubag TU
6. Angguh Gubawa,ST,MT
7. Noer AOa Subandy,s Fdm, APt
8. Much Muchafrd Maulda ,S F6m, APt
9. Tri Setyo Wddhani, S Si, M (es, APt
10. FJni Sugryati, s.Fam, M Fam, APt
11. Icrairunnisa Anitrdita, S Fam, Api
12. siti Sdiseptidi, APt
13. Adhyiasa Satrio, sHpe
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ILTim Verifrkasi Lapord
Koordinator
Anggota

Koordinator
Anggota

Kasi Pengawasd Produk Alat Kesehatd
L Angguh Gubawa,ST,MT
2. Noer AIia Subandy,S F.m , Apt
3. Much Muchand Maulana ,S Fam, Apt
4. Syafrudin wibowo, s.T.
s. Hrizh Fadhlul Kabir,S.T

trl.Tr Penapisa! Lportr dd Rekap Data
syatudi! wibowo,ST
1 Prapaska Rampu Bmtd Kirdtal<a,ST
2. Maulana Much@d,ST

1_

2.
3.

Dwi Yudiarti, S,Si., Apt.
Dini Kusmwali, S,Si., Apt.
Rizky Firstya Novmi, S.Fam, Apt
Muhmmad Ihsd Udin,S,Fan,Apt

DIRE(TUR PENGAWASAN

ALAT KESEHATAN DAN PKRT,

Ir. SODIKIN SADEK, M,Kes.

MP 19621203 194603 t OO4

pe
rpu

sta
ka

an
.ke

men
ke

s.g
o.i

d



LIIIPIR,AIT IO

CIIECI{LIST

NO. AIAT/DOKUMTN ADA
TIDAIT

A.DA

1. Pena dan Notepad

2. Formulir investigasi
3. Daftai kontak darurat (medis lokal,

pemadam kebakaran, polisi, dan / atau tirn
penyelaJnat lainnyai

4. Peralatan pelindung pribadi {mis., sarung

tangan, masker / respirator, pelindung kaLi

dan mata)

5. Kamera lmampu mengambil foto dan video)

6. Perekain suara
7. Alat pengukur (mis., Penggaris, meteran,

meter ia.ral< laser, caliper, inclinometer)

8. Alat ujidasa r (mis. , Pengana lisis keselamatan

listrik, multimeter, termometer inframerah)

9. Kantong biohazard dan wadah sampel

to. Senter
11. Penanda Peringatan

barikade

(Label) atau Penanda

12. Kaset
13. Tag peralatan rusak
14. Gembok
15. Alat khusus terkait

yang terlibat KTD
Jents alat kesehatan

16. Lainlain
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i.

of Medical Device Adverse Events Hindawi Publishing

Goporation Joumal of Medical Engineering Volume 2o\411-I3'

.erticle ID 314134.

Bruley ME. Accident arld Forensic lnvestigatlon, ECRI Medical

oevice Accidents: Recognition and Investigation For Saudi Food and

Drug Authority Educational Sessions on Medical Device Accident

Investrgation. February 2007

Health Products and Food Branch Inspectorate' Canada Guidance

on hvestigatlon of Reported Medical Device Problems GUI-

0065, Guidance for Medical Device Complaint Halldtog and

Recalls.2o 1 l:PP 1 33

IMDRF, Terminologes for categorized Adverse Event Reporting :

Terms, Terminolosr structure alrd codes, Maret 2020

VHA Center for Engineering & Occupational Safety ard Health

(CEoSH) St. Iruis, Missouri. Medical Device Incident Investigation

Guidebook.20 1 8:PP 1-40.
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