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ABSTRACT
Testing and calibrating medical devices are regulated in Regulation of the Minister of Health. The research aims to determine the implementation of testing and calibration of medical devices as a form of legal protection for Sawahlunto Hospital patients. The research used a sociolegal approach and data collection strategies by document research and interviews. Testing and calibrating medical devices at Sawahlunto Hospital have not been carried out optimally because budget constraints, refocusing, the function of guidance and supervision by the Health Office is not yet optimal and the limited capacity of institutions for testing and calibrating medical devices. Efforts prioritizing budget allocations, allocating budgets from BLUDs and using the e-catalog system in selecting medical device testing and calibrating institutions.
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PENDAHULUAN 
Sesuai dengan amanat Undang-Undang Republik Indonesia Nomor 44 Tahun 2009 tentang Rumah Sakit disebutkan bahwa “Rumah sakit adalah institusi pelayanan kesehatan yang menyelenggarakan pelayanan kesehatan perseorangan yang bersifat paripurna yang menyediakan pelayanan rawat inap, rawat jalan dan gawat darurat”. 
Pada Undang-Undang Rumah Sakit disebutkan bahwa “Rumah Sakit harus memenuhi persyaratan lokasi, bangunan, prasarana, sumber daya manusia, kefarmasian, dan peralatan. Pada Pasal 16 dijelaskan bahwa: Peralatan meliputi peralatan medis dan nonmedis yang harus memenuhi standar pelayanan, persyaratan mutu, keamanan, keselamatan dan laik pakaiPemerintah menyelenggarakan upaya kesehatan yang terpadu serta menyeluruh dalam bentuk upaya kesehatan perseorangan dan upaya kesehatan masyarakat untuk mewujudkan derajat kesehatan masyarakat yang setinggi-tingginya melalui penyediaan anggaran, tenaga kesehatan, perbekalan kesehatan, sediaan farmasi, alat kesehatan dan fasilitas pelayanan dan teknologi kesehatan”.[1]
Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 54 Tahun 2015 perihal Pengujian dan Kalibrasi Alat Kesehatan telah menegaskan bahwa “setiap Alat Kesehatan yang digunakan pada Fasilitas Pelayanan Kesehatan dan Fasilitas Kesehatan lainnya harus dilakukan uji serta kalibrasi secara terjadwal oleh Balai Pengujian Fasilitas Kesehatan”.
Ketelitian, ketepatan dan keamanan alat kesehatan harus terjamin dalam penggunaannya.[2] Alat kesehatan yang tidak diuji dan tidak dikalibrasi akan beresiko memberikan hasil pemeriksaan (output) yang tidak benar sehingga dapat mengakibatkan kurang tepatnya diagnosa dan dosis terapi yang diberikan kepada pasien sehingga berpotensi mengancam keselamatan pasien. [3]
Data Profil Kesehatan Indonesia Tahun 2021 menunjukkan bahwa sampai tahun 2021 jumlah seluruh rumah sakit  yang ada di Indonesia adalah 3.042 rumah sakit. [4] Sedangkan fasilitas pengujian dan kalibrasi alat kesehatan di Indonesia hanya tersedia 4 (empat) Balai Pengamanan Fasilitas Kesehatan (BPFK), 2 (dua) Loka Pengamanan Fasilitas Kesehatan (LPFK), 4 (empat) Unit Fungsional Pengamanan Fasilitas Kesehatan (UPFK) serta 52 (lima puluh dua) institusi penguji kalibrasi swasta.[5]
Dari penelusuran awal di RSUD Sawahlunto diketahui bahwa pengujian dan kalibrasi alat kesehatan  dilaksanakan pada tahun 2019 dan 2020. Sedangkan pada tahun 2021 pengujian dan kalibrasi alat kesehatan tidak dilaksanakan. Berdasarkan data ini diperoleh rumusan masalah :(1). Bagaimana pelaksanaan pengujian dan kalibrasi alat kesehatan di RSUD Sawahlunto, (2). Faktor penghambat dalam melaksanakan pengujian dan kalibrasi alat kesehatan dan (3). Upaya yang dilakukan untuk terlaksananya pengujian dan kalibrasi alat kesehatan di RSUD Sawahlunto. 
METODE PENELITIAN
Metode penelitian yang digunakan adalah metode penelitian hukum sosiologis dengan lokasi Rumah Sakit Umum Daerah Sawahlunto mulai 05 Januari sampai 05 Februari 2023. Sumber data adalah data primer beserta data sekunder dari  wawancara serta studi dokumen.  Data yang diperoleh selanjutnya dianalisa secara kualitatif deskriptif.[6]
HASIL PENELITIAN DAN PEMBAHASAN
Dari wawancara dengan  manajemen dan pihak yang terlibat serta telusur dokumen di RSUD Sawahlunto diketahui bahwa pelaksanaan pengujian dan kalibrasi alat kesehatan dalam rangka perlindungan hukum bagi pasien di RSUD Sawahlunto belum terlaksana secara optimal. Dari tahun 2019 sampai dengan 2022 kegiatan dimaksud dilaksanakan setiap tahun kecuali pada tahun 2021. Karena terbatasnya anggaran yang tersedia maka diprioritaskan pada alat dengan kategori risiko tinggi.  Pertimbangan lain adalah tingkat teknologi, beban kerja alat, dan usia alat kesehatan karena akan berpengaruh terhadap kinerja, akurasi dan keamanan alat kesehatan tersebut. 
Jajaran manajemen RSUD Sawahlunto memahami bahwa pengujian dan kalibrasi alat kesehatan dilaksanakan secara rutin dan berkala untuk menjamin bahwa alat kesehatan yang digunakan dalam  melakukan pelayanan kesehatan di RSUD Sawahlunto terjamin keamanan dan keselamatannya. Alat kesehatan yang sudah dikalibrasi akan memberikan hasil pemeriksaan yang akurat sehingga akan mendukung penegakan diagnosa yang benar dan dosis terapi yang tepat. Namun demikian karena beberapa hal dapat menyebabkan keterbatasan kemampuan keuangan Rumah Sakit dan juga keterbatasan kapasitas fiskal daerah sehingga tidak ada alokasi anggaran untuk pengujian dan kalibrasi yang menyebabkan tidak semua alat kesehatan dapat dikalibrasi tepat waktu. Dari telusur data di lapangan juga tidak ditemukan bukti tentang penetapan jadwal tetap dan berkala serta tidak seluruh alat kesehatan dapat dikalibrasi setiap tahun. Ketersediaan anggaran, kemampuan institusi penguji dan kalibrasi alat kesehatan serta teknologi yang dimiliki oleh alat kesehatan menjadi dasar pertimbangan dalam memilih dan melaksanakan kegiatan ini.
Pada tahun 2022 telah dilakukan pengujian dan kalibrasi terhadap 41,67 dari populasi alat kesehatan risiko sedang dan 40,00% dari populasi alat kesehatan risiko  tinggi  pada Instalasi Rawat Jalan dan Instalasi Gawat Darurat RSUD Sawahlunto. Terhadap alat 
Pengujian dan kalibrasi diprioritaskan pada alat kesehatan dengan teknologi tinggi, alat kesehatan dengan beban kerja yang tinggi karena tingkat pemakaian dan beban kerja alat kesehatan menyangkut kelangsungan hidup pasien. Hal ini dapat dilihat dari Data Pengujian Kalibrasi Alat Kesehatan RSUD Sawahlunto yang disandingkan dengan Data Alat Kesehatan RSUD Sawahlunto keluaran Aplikasi Sarana Prasarana dan Alat Kesehatan (ASPAK) Kementerian Kesehatan RI dan Data Inventaris Alat Kesehatan RSUD Sawahlunto yang menunjukkan bahwa Pengujian dan kalibrasi alat kesehatan dilakukan setiap tahun kecuali tahun 2021 namun tidak seluruh alat kesehatan dikalibrasi. Sebagian besar alat yang dikalibrasi adalah alat kesehatan dengan resiko tinggi dan berbasis teknologi tinggi. 
Pada tahun 2019 pada Instalasi Rawat Jalan dan Instalasi Gawat Darurat RSUD Sawahlunto pengujian dan kalibrasi dilakukan pada 40% dari populasi alat kesehatan risiko rendah, 55,00 % dari populasi alat kesehatan risiko sedang dan 47,37 % dari populasi alat kesehatan risiko tinggi. Secara keseluruhan pengujian dan kalibrasi alat kesehatan pada tahun 2019 dilakukan terhadap 44,94 % dari jumlah alat kesehatan.

Pengujian dan kalibrasi alat kesehatan pada tahun 2020 di Instalasi Rawat Jalan dan Instalasi Gawat Darurat RSUD Sawahlunto dilakukan pada 30,00 % dari populasi alat kesehatan risiko sedang. Terhadap alat kesehatan risiko rendah dan alat kesehatan risiko tinggi Pada tahun 2020 di Instalasi Rawat Jalan dan Instalasi Gawat Darurat RSUD Sawahlunto dilakukan pada 30,00 % dari populasi alat kesehatan risiko sedang. Terhadap alat kesehatan risiko rendah dan alat kesehatan risiko tinggi tidak dilakukan pengujian dan kalibrasi.  Pengujian dan kalibrasi hanya dilakukan terhadap 6,74 % dari jumlah alat kesehatan.

Pada tahun 2019 di Instalasi Rawat Jalan dan Instalasi Gawat Darurat RSUD Sawahlunto pengujian dan kalibrasi dilakukan pada 40% dari populasi alat kesehatan risiko rendah, 55,00 % dari populasi alat kesehatan risiko sedang dan 47,37 % dari populasi alat kesehatan risiko tinggi. Secara keseluruhan pada tahun 2019 dilakukan terhadap 44,94 % dari seluruh alat kesehatan.

Pengujian dan kalibrasi alat kesehatan pada tahun 2020 di Instalasi Rawat Jalan dan Instalasi Gawat Darurat RSUD Sawahlunto dilakukan pada 30,00 % dari populasi alat kesehatan risiko sedang. Terhadap alat kesehatan risiko rendah dan alat kesehatan risiko tinggi tidak dilakukan pengujian dan kalibrasi.  Pengujian dan kalibrasi hanya dilakukan terhadap 6,74 % dari jumlah alat kesehatan.
Pada tahun 2022 telah dilakukan pengujian dan kalibrasi terhadap 41,67 dari populasi alat kesehatan risiko sedang dan 40,00% dari populasi alat kesehatan risiko  tinggi  pada Instalasi Rawat Jalan dan Instalasi Gawat Darurat RSUD Sawahlunto. Terhadap alat kesehatan risiko rendah tidak dilakukan pengujian dan kalibrasi. Pengujian dan kalibrasi alat kesehatan di Instalasi Rawat Jalan dan Instalasi Gawat Darurat RSUD Sawahlunto pada tahun 2022 dilakukan terhadap 44,94 % dari jumlah alat kesehatan.
Pada tahun 2019 di Instalasi Rawat Rawat Inap dan ICU RSUD Sawahlunto pengujian dan kalibrasi dilakukan terhadap 45,78 % dari populasi alat kesehatan risiko rendah, 26,83 % dari populasi alat kesehatan risiko sedang dan 50,00 % dari populasi alat kesehatan risiko tinggi. Secara keseluruhan pengujian dan kalibrasi alat kesehatan pada tahun 2019 dilakukan terhadap 45,55 % dari jumlah alat kesehatan.

Pada tahun 2020 di Instalasi Rawat Rawat Inap dan ICU RSUD Sawahlunto  RSUD Sawahlunto adalah 26,19 % dari populasi alat kesehatan risiko sedang dan 35,43 dari populasi alat kesehatan risiko tinggi. Terhadap alat kesehatan risiko rendah tidak dilakukan pengujian dan kalibrasi.  Pengujian dan kalibrasi dilakukan terhadap 24,17 % dari jumlah alat kesehatan.

Pada tahun 2022, pengujian dan kalibrasi alat kesehatan di Instalasi Rawat Rawat Inap dan ICU RSUD Sawahlunto  RSUD Sawahlunto adalah 22,73 % dari populasi alat kesehatan risiko rendah, 48,89 % dari populasi alat kesehatan risiko sedang dan 48,33 % dari populasi alat kesehatan risiko tinggi. Secara keseluruhan pengujian dan kalibrasi alat kesehatan pada tahun 2022 dilakukan terhadap 41,211 % dari jumlah alat kesehatan.

Faktor-faktor yang menjadi penghambat dalam melaksanakan pengujian dan kalibrasi alat kesehatan di RSUD Sawahlunto diantaranya adalah keterbatasan anggaran dan adanya refokusing anggaran untuk penanggulangan dan penanganan Covid-19. Disamping itu adanya alat pengujian dan kalibrasi (kalibrator) Tensimeter dan belum optimalnya fungsi Dinas Kesehatan selaku Organisasi Perangkat Daerah induk dalam melaksanakan pengujian dan kalibrasi alat kesehatan di RSUD Sawahlunto serta terbatasnya kemampuan institusi penguji dan kalibrasi alat kesehatan dalam memenuhi permohonan untuk menguji dan mengkalibrasi alat kesehatan dari RSUD Sawahlunto juga menjadi faktor penghambat dalam melaksanakan kegiatan ini.
Upaya yang dapat dilakukan untuk terlaksananya kegiatan ini diantaranya adalah dengan memprioritaskan alokasi anggaran untuk pengujian dan kalibrasi alat kesehatan secara berkesinambungan setiap tahun, mengalokasikan anggaran untuk pengujian dan  kalibrasi alat kesehatan dari BLUD, melakukan pengampuan terhadap alat pengujian dan kalibrasi (kalibrator) Tensimeter melalui institusi milik pemerintah serta menggunakan sistem e-katalog dalam pemilihan institusi penguji. 
SIMPULAN DAN SARAN
1. Pengujian dan kalibrasi alat kesehatan di RSUD Sawahlunto belum terlaksana secara optimal.
2. Faktor  penghambat dalam melaksanakan kegiatan tersebut adalah; keterbatasan anggaran, refokusing, dan belum optimalnya fungsi pembinaan dan pengawasan oleh Dinas Kesehatan serta terbatasnya kemampuan institusi yang berwenang baik milik pemerintah maupun swasta.
3. Upaya yang dapat dilakukan untuk terlaksananya kegiatan ini adalah; memprioritaskan alokasi anggaran, mengalokasikan anggaran dari BLUD serta menggunakan sistem e-katalog dalam pemilihan badan penyelenggara untuk uji dan kalibrasi.
Berdasarkan simpulan di atas, disarankan kepada RSUD Sawahlunto untuk dapat memprioritaskan alokasi anggaran untuk pengujian dan kalibrasi alat kesehatan secara berkesinambungan setiap tahun sehingga dapat menjamin perlindungan hukum untuk pasien yang mendapatkan pelayanan kesehatan di RSUD Sawahlunto, mengalokasikan anggaran untuk pengujian dan kalibrasi alat kesehatan melalui jasa layanan BLUD, merevisi Standar Operasional Prosedur (SOP) tentang pengujian dan kalibrasi alat kesehatan serta kepada Dinas terkait selaku OPD induk agar dapat menjalankan fungsi pembinaan dan pengawasannya terhadap pengujian dan kalibrasi alat kesehatan di RSUD Sawahlunto.
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