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Isian Substansi Proposal 
SKEMA PENELITIAN DASAR (PENELITIAN DASAR FUNDAMENTAL 
DAN PENELITIAN KERJA SAMA ANTAR PERGURUAN TINGGI)  
Pengusul hanya diperkenankan mengisi di tempat yang telah disediakan sesuai dengan petunjuk 
pengisian dan tidak diperkenankan melakukan modifikasi template atau penghapusan di setiap 
bagian. 

 

A. JUDUL 

Tuliskan judul usulan penelitian maksimal 20 kata. 

Determinan Kepatuhan Vigilans Alat Kesehatan: Studi Mixed Methods terhadap 

Implementasi Sistem Digital ”E-Watch Alkes” di Indonesia. 

B. RINGKASAN 

Isian ringkasan penelitian tidak lebih dari 300 kata yang berisi urgensi, tujuan, metode, dan 

luaran yang ditargetkan 

Peningkatan kompleksitas dan intensitas penggunaan alat kesehatan (alkes) secara 

global diikuti dengan meningkatnya risiko Kejadian Tidak Diharapkan (KTD), yang 

berdampak pada Keselamatan Pasien (KP). Berbagai negara telah mengembangkan 

sistem vigilans (pelaporan KTD) alkes pasca pemasaran untuk mendeteksi, 

mengevaluasi, dan mencegah berulangnya KTD alkes. Namun, keefektifan  sistem 

vigilans terutama ditentukan oleh tingkat kepatuhan pelaku usaha serta pengguna 

alkes dalam melaporkan KTD.  

Di Indonesia, pelaporan KTD alkes diatur melalui Permenkes No. 14 Tahun 2021dan 

difasilitasi oleh sistem digital “e-watch alkes”. Namun, data tahun 2023 menunjukkan 

kesenjangan signifikan antara regulasi dan implementasi, terutama pada rendahnya 

pelaporan KTD pelaku usaha dibandingkan pengguna alkes. Urgensi penelitian ini 

adalah rendahnya kepatuhan pelaku usaha dan pengguna alkes  dalam vigilans melalui 

“e-watch alkes” dan hingga saat ini, kajian ilmiah berbasis model yang mengidentifikasi 

determinan kepatuhan vigilans alkes dalam konteks regulasi digital di Indonesia masih 

terbatas. Penelitian ini bertujuan menghasilkan bukti ilmiah dan model konseptual 

dengan mengidentifikasi determinan kepatuhan pelaporan KTD alkes pada pelaku 

usaha dan pengguna alkes, menganalisis pengaruh pengetahuan, sikap, pelatihan, dan 

karakteristik organisasi terhadap kepatuhan pelaporan, dan mengevaluasi kinerja 

sistem “e-watch alkes” sebagai instrumen regulasi pascapemasaran.  

Metode Penelitian menggunakan desain mixed methods eksplanatoris 

sekuensial. Tahap kuantitatif dilakukan melalui survei potong lintang terhadap pelaku 

usaha pemilik izin edar alkes dan pengguna alkes di rumah sakit di Indonesia, dengan 

jumlah sampel minimal 200 responden,  dianalisis menggunakan uji chi-square dan 

regresi logistik. Tahap kualitatif dilakukan melalui wawancara mendalam dan FGD 

dengan informan kunci, meliputi regulator (Kemenkes RI/Direktorat Pengawasan Alkes 

atau Ditwasalkes), manajemen rumah sakit, penanggung jawab mutu dan KP, serta 

perwakilan pelaku usaha alkes.  



Luaran penelitian meliputi artikel imiah pada Jurnal internasioal terindeks Scopus 

Q1: BMC Health Services Research (https://link.springer.com/journal/12913),  policy 

brief untuk Ditwasalkes Kemenkes RI, serta model konseptual kepatuhan vigilans alkes 

sebagai dasar penguatan kebijakan sistem “e-watch alkes”. 

C. KATA KUNCI 

Isian 5 kata kunci yang dipisahkan dengan tanda titik koma (;) 

Pelaku usaha alkes; pengguna alkes; vigilans; pelaporan KTD; e-watch alkes. 

D. PENDAHULUAN 

Pendahuluan penelitian tidak lebih dari 1000 kata yang memuat, latar belakang, rumusan 

permasalahan yang akan diteliti, pendekatan pemecahan masalah, state-of-the-art dan 

kebaruan, peta jalan (road map) penelitian setidaknya 5 tahun. Sitasi disusun dan ditulis 

berdasarkan sistem nomor sesuai dengan urutan pengutipan. 

        Alat kesehatan (alkes) merupakan komponen esensial dalam pelayanan kesehatan 

modern, mencakup berbagai perangkat, sistem, maupun perangkat lunak yang 

digunakan untuk pencegahan, diagnosis, pemantauan, dan terapi medis [1}. Definisi 

alkes mengacu pada kerangka regulasi WHO yang menempatkan alkes sebagai 

komponen penting dalam pelayanan kesehatan modern [2]. Di Indonesia, alkes 

didefinisikan sebagai instrumen, apparatus, mesin dan/atau implant yang tidak 

mengandung obat yang digunakan untuk tujuan medis sebagaimana diatur dalam 

Permenkes No.14 Tahun 2021 [3]. Kemajuan teknologi telah mendorong peningkatan 

penggunaan alkes secara signifikan [4]. Namun, penggunaan alkes juga membawa 

risiko Kejadian Tidak Diharapkan (KTD), yang didefiniskan sebagai malfungsi,  

penurunan kinerja alkes, atau kesalahan penggunaan alkes yang menyebabkan atau 

berpotensi menyebabkan cedera serius atau kematian [5][6]. Dalam 12 tahun terakhir, 

lebih dari 1,7 juta cedera dan 83.000 kematian dilaporkan secara global akibat alkes 

yang tidak aman [7]. Upaya pelaporan KTD alkes termasuk dalam upaya Keselamatan 

Pasien (KP). Oleh karena itu, sistem pelaporan atau vigilans KTD  menjadi elemen kunci 

dalam penguatan tata kelola keselamatan alkes untuk mendeteksi risiko secara dini, 

dan mencegah terulangnya insiden tersebut [8][9]. 

        Vigilans alkes merupakan suatu pendekatan sistematis untuk mengidentifikasi, 

menilai, dan mengelola risiko selama siklus penggunaan alkes. Sistem ini melibatkan 

pelaku usaha alkes, pengguna alkes (fasilitas pelayanan kesehatan dan tenaga medis), 

serta pemerintah sebagai regulator dan pengawas. Pelaku usaha alkes mempunyai 

kewajiban  melaporkan KTD, melakukan investigasi, serta melaksanakan tindakan 

korektif. Sementara itu, pengguna alkes berperan sebagai sumber utama informasi 

KTD dalam sistem vigilans melalui pengalaman langsung penggunaan alkes. 

Kontribusi pengguna dalam penyampaian umpan balik terkait aspek keamanan, mutu, 

dan kemanfaatan alkes, menjadi dasar awal bagi deteksi dini KTD, serta perbaikan 

berkelanjutan sistem pengawasan alkes.  Di sisi lain, pemerintah bertanggung jawab 

memastikan sistem pelaporan berjalan efektif dan menindaklanjuti hasil vigilans dalam 

kerangka regulasi [10]. 



        Di Indonesia,  mekanisme pelaporan KTD alkes secara nasional dilakukan melalui 

sistem elektronik ”e-watch alkes” (lihat gambar 1.) sebagai instrumen vigilans 

pascapemasaran [11]. Namun, data tahun  2023 menunjukkan partisipasi pelaku usaha 

dalam melaporkan KTD masih sangat rendah, dengan hanya tujuh pelaku usaha yang 

melaporkan KTD dari total 36 laporan, sementara itu sebagian besar laporan berasal 

dari pengguna alkes seperti rumah sakit. Hambatan dalam pelaporan KTD meliputi 

kurangnya pemahaman, kekhawatiran terhadap reputasi, dan aspek hukum. 

 
Gambar 1. Dashboard e-watch alkes (sumber: situs e-watch-alkes.kemkes.go.id) 

        Beberapa studi terkait sistem pelaporan KP menunjukkan bahwa budaya 

keselamatan, kepemimpinan, dan sistem pembelajaran berperan penting dalam 

meningkatkan pelaporan [13-16]. Penelitian lain tahun 2023 terkait pengembangan 

sistem pelaporan IKP yaitu sistem e-Note untuk pencatatan, pelaporan, dan analisis 

secara elektronik, menunjukkan bahwa semua peserta pelatihan mampu 

mengoperasikan sistem ini, meskipun tantangan dalam transisi dari sistem berbasis 

kertas masih ada [8].  Studi lainnya [13] yang mengevaluasi sistem pelaporan dan 

pembelajaran IKP di rumah sakit swasta non-profit di Indonesia melalui self-assessment 

berdasarkan panduan WHO, menunjukkan bahwa skor rata-rata adalah 64,7 (dari skala 

100), dengan skor terendah pada komponen keterlibatan pasien dan keluarga  yaitu 

59,3 sebagai pengguna alkes [16]. Hal ini menekankan perlunya peningkatan dalam 

melibatkan pasien dan keluarga dalam sistem pelaporan dan pembelajaran IKP. 

        Studi pendahuluan oleh peneliti terhadap 25 pelaku usaha alkes di Jabodetabek 

tahun 2024 menunjukkan pemahaman yang cukup baik terhadap alur pelaporan KTD 

alkes (lihat gambar 2.), termasuk melalui e-watch alkes (72,8%), namun partisipasi 

pelaku usaha alkes dalam pelatihan masih rendah (57,6%). Selain itu, belum banyak 

penelitian mendalam terkait pelaporan KTD oleh pelaku usaha dan pengguna alkes di 

Indonesia. Oleh karena itu, penelitian ini bertujuan menganalisis determinan 



pelaksanaan vigilans oleh pelaku usaha dan pengguna alkes sebagai upaya menjaga 

mutu dan keselamatan alkes. 

 
Gambar 2. Alur Pelaporan KTD Alkes menurut Kemenkes (2020) 

 

 

Rumusan Permasalahan: 

       Dalam kaitannya dengan pelaporan KTD pada alkes oleh pelaku usaha dan 

pengguna alkes melalui ”e-watch alkes” di Indonesia, maka rumusan masalahnya 

adalah: bagaimana gambaran tingkat kepatuhannya?; bagaimana gambaran 

pemahaman, sikap, pelatihan, serta profil pelaku usaha dan pengguna alkes berikut 

pengaruhnya terhadap pelaporan KTD alkes?; apa saja faktor pendukung dan 

penghambatnya?. 

 

 

State of the Art dan Kebaruan 

State of the Art dalam penelitian ini merujuk pada penelitian: 

 

 

 

 

 

 



 

 
Gambar 3. SOTA “Analisis Penerapan ”E-Watch Alkes” dalam Vigilans (Pelaporan 

Kejadian Tidak Diharapkan (KTD)) Pelaku Usaha dan Pengguna Alat Kesehatan di 

Indonesia 

Sumber: [1]-[13] 

 

Roadmap Penelitian 

Roadmap pada penelitian ini sebagai berikut: 

 
Gambar 4. Roadmap Penelitian 



Peta Jalan Penelitian 

 
Gambar 5. Peta Jalan Penelitian 

 



E. METODE 

Isian metode atau cara untuk mencapai tujuan yang telah ditetapkan tidak lebih dari 1000 kata. 

Pada bagian metode wajib dilengkapi dengan diagram alir penelitian yang menggambarkan 

apa yang sudah dilaksanakan dan yang akan dikerjakan selama waktu yang diusulkan. Format 

diagram alir dapat berupa file JPG/PNG. Metode penelitian harus memuat sekurang-kurangnya 

prosedur penelitian, hasil yang diharapkan, indikator capaian yang ditargetkan, serta anggota 

tim/mitra yang bertanggung jawab pada setiap tahapan penelitian. Metode penelitian harus 

sejalan dengen Rencana Anggaran Biaya (RAB). 

         Penelitian ini menggunakan desain mixed methods eksplanatoris sekuensial, 

yang diawali dengan pendekatan kuantitatif menggunakan desain cross sectional, 

kemudian dilanjutkan dengan pendekatan kualitatif untuk memperdalam dan 

menjelaskan temuan kuantitatif. Integrasi hasil dilakukan pada tahap interpretasi untuk 

memperoleh pemahaman komprehensif mengenai kepatuhan vigilans alkes. (lihat 

gambar 6) 

 

 
Gambar 6. Model Eksplanatoris Sekuensial [13] 

 

       Kerangka teori dan kerangka konseptual (lihat gambar 7a dan 7b) yang disusun 

dengan mengintegrasikan compliance theory, health behaviour theory, dan regulatory 

compliance framework. Integrasi ketiga kerangka ini digunakan untuk menjelaskan 

kepatuhan pelaporan KTD melalui e-watch alkes dipengaruhi oleh faktor individual 

(pengetahuan dan sikap), faktor kapasitas dan pengalaman (pelatihan), serta faktor 

struktural dan organisasional (profil pelaku uasaha dan pengguna alkes). Variabel 

dependen penelitian adalah kepatuhan vigilans alkes berbasis sistem digital nasional, 

yang diukur berdasarkan kepatuhan pelaporan KTD alkes melalui e-watch alkes 

(patuh/tidak patuh). Variabel independen meliputi profil pelaku usaha dan pengguna 

alkes, pengetahuan, sikap, serta pelatihan yang pernah diikuti terkait pelaksanaan 

vigilans alkes.  



   
                                       (7a)                                                                        (7b) 

Gambar 7. (a) Kerangka Teori  dan (b) Kerangka Konsep Penelitian 

 

Kerangka konseptual ini  (gambar 7b) menjadi dasar analisis kuantitatif untuk 

mengidentifikasi determinan dominan kepatuhan, serta analisis kualitatif untuk 

memahami konteks dan mekanisme yang mendasari perilaku kepatuhan dalam 

implementasi sistem e-watch alkes di Indonesia. 

 

Populasi dan Sampel Penelitian Kuantitatif 

        Populasi target (target population) terdiri dari pelaku usaha lakes dan pengguna 

alkes. Populasi terjangkau (acesssible population) adalah: (1) pelaku usaha alkes di 

Indonesia, yang dibatasi pada Pemilik Izin Edar (sesuai regulasi nasional Ditwasalkes, 

2023 [12]. Berdasarkan data Data Kemenkes RI tahun 2023 [11], jumlah populasi 

terjangkau adalah 1259 pelaku usaha  alkes (462 produsen alkes dan 797 distributor 

alkes). Ukuran sampel dihitung dengan rumus Lemeshow untuk Uji Hipotesis Dua 

Proporsi berdasarkan studi pendahuluan dengan derajat kemaknaan 5% dan kekuatan 

uji 80% ( P1 = 0,696, P2 = 0,56, z1-/2 = 1,96, z1- = 0,84, P = (P1 + P2) / 2 = 0,628), maka 

besar  sampel minimal adalah 197,3 (dibulatkan menjadi 198 atau 200 responden). 

Adapun kriteria inklusi lainnya adalah responden bersedia mengisi  kuesioner pada 

waktu yang ditentukan. Adapun Kriteria eksklusinya adalah: pelaku usaha alkes yang 

sudah tidak aktif menjalankan usahanya lebih dari 1 tahun. Pengambilan sampel 

menggunakan simple random sampling pada populasi terjangkau. Teknik 

pengumpulan data melalui survey dengan menggunakan kuesioner (angket) yang  

disusun berdasarkan Tata Cara Pelaporan KTD Alkes (Kementerian Kesehatan, 2020) [3] 

dan Guidance for post-market surveillance and market surveillance of medical devices, 

including in vitro diagnostics [2], menggunakan skala Likert (5 skala), dan melalui uji 

validitas dan reliabilitas (Alpha Cronbach).   

        Analisis data kuantitatif melalui analisis univariat, bivariat, dan multivariat 

menggunakan uji Chi Square dan Regresi Logistik untuk mengidentifikasi determinan 

dominan kepatuhan alkes setelah mengontrol variabel perancu. Tahap Kualitatif 



dilakukan dengan tiga metode; telaah dokumen, wawancara mendalam dan FGD/ 

diskusi grup terarah dengan informan kunci yang diilih secara purposif, meliputi 

regulator, pelaku usaha alkes, manajemen rumah sakit, dan penanggungjawab mutu 

dan keselamatan pasien. terdapat  informan terbagi menjadi 3 kategori [3] yaitu: 

a. Informan kunci: pimpinan organisasi di Kemenkes RI yang menangani vigilans alat 

kesehatan yaitu Direktur Pengawasan Alkes Kemenkes RI (1orang) 

b. Informan utama: Pelaku Usaha/pengguna alkes yang menjadi informan utama, 

terdiri dari 12 orang informan (6 pengusaha, 6 pengguna) melalui wawancara 

secara mendalam, dan 2 kelompok pengguna dan pelaku usaha (6 

orang/kelompok)  melalui FGD. 

c. Informan pendukung: pengguna alat kesehatan di luar informan utama sebagai 

pihak yang memberikan umpan balik alat kesehatan kepada pelaku 

usaha/pengguna alkes, sebanyak 6 orang (3 pelaku, 3 pengguna). 

 

        Pengumpulan data melalui diskusi grup terarah dihadiri oleh 12 orang informan, 

terdiri dari perwakilan tujuh Rumah Sakit di wilayah Jabodetabek dan luar Jabodetabek, 

serta tiga Asosiasi Perkumpulan Rumah Sakit. Rekrutmen informan dilakukan melalui 

analisis peran informan, mencari informasi ketersediaaan informan yang sesuai dan 

berkoordinasi dengan Kemenkes RI, dan memutuskan penerimaan/penolakan 

informan.  Pada penelitian ini variabel independen dan indikatornya dapat dilihat pada 

tabel sebagai berikut: 

 

Tabel 1. Variabel dan Indikator Penelitian 

 



 

Definisi Operasional 

Untuk menghindari kesalahan persepsi, maka perlu disusun definisi operasional yang 

merupakan penjelasan lanjut dari variabel, yang dapat dilihat pada table .2 sebagai 

berikut:  

 

Tabel 2. Definisi Operasional Analisis Penerapan Pelaksanaan Vigilans (Pelaporan KTD) 

oleh Pelaku Usaha Alkes di Indonesia. 

 
       

Tahapan pengumpulan data melalui wawancara sebagai berikut. (1) Meminta kesediaan 

informan, (2) Peneliti menjelaskan mengenai tujuan wawancara dan diskusi, serta 

menjaga kerahasiaan data informan, dan (3) Wawancara akan dilakukan secara tertutup 

(one on one) dengan informan secara luring, maupun daring. 



 

Tabel 3. Pedoman Wawancara 

 
 

       Selanjutnya, kami sampaikan pembagian peran tim dalam alur proses pengambilan 

data pada penelitian ini. Tim terdiri dari Dr. Emma Rachmawati, Dra., M.Kes.(NIDN 

0301163001) selaku Ketua Penelitian dan selaku menjadi Anggota Peneliti  ke 1: Dr. dr. 

Gea Pandhita S, MKes., SpN (NIDN 0317047605)  sebagai Dosen Fakultas Kedokteran 

UHAMKA, Anggota Peneliti  ke 2: Yuyun Umniyatun, SKM., MARS (NIDN 0312017301) 

dosen Prodi S1 Kesmas Fikes UHAMKA,  serta Dini Kusumawati dan Andryani sebagai 



Mahasiswa Prodi IKM SPs UHAMKA , dan Sekretariat/Bendahara Hesti Lestari, SKM. 

Peran masing-masing adalah sebagai berikut: 

 
Gambar 8. Pembagian Peran Ketua, Anggota, Mahasiswa (S2), Sekretariat /Bendahara 

 

 

Selanjutnya kami sampaikan pembagian peran tim dalam alur proses pengambilan 

data pada penelitian ini : 

 
Gambar 9. Pembagian Peran Tim 



 

 

 
Gambar 10. Diagram Alir Penelitian 

  

F. HASIL YANG DIHARAPKAN 

Jelaskan hasil yang diharapkan atau luaran yang dijanjikan dari penelitian 

Hasil yang diharapkan pada penelitian ini yaitu: 

 

1. Model konseptual kepatuhan vigilans alkes sebagai dasar penguatan kebijakan 

sistem "e-watch alkes". 

2. Policy brief untuk Ditwasalkes Kemenkes RI. 

3. Publikasi pada jurnal internasional terindeks Scopus Q1: BMC Health Services 

Research (https://link.springer.com/journal/12913).  

G. JADWAL PENELITIAN 

Jadwal penelitian disusun berdasarkan pelaksanaan penelitian dan disesuaikan berdasarkan 

lama tahun pelaksanaan penelitian 

Berikut ini rencana jadwal pelaksanaan penelitian sesuai tahun pelaksanaan (tahun 2026): 

 

Tabel  



Jadwal Kegiatan Penelitian (Kegiatan dan Bulan Pelaksanaan(1-12)) 

Kegiatan 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 

1. Persiapan             

a. Studi literatur              

b. Studi Pendahuluan              

c. Perumusan masalah, 

tujuan, RAB dan luaran 

            

2. Persiapan Lapangan Perizinan 

etik dan Lembaga terkait. 

            

a. Penyusunan instrumen  

dan penentuan responden 

dan informan 

            

b. Penentuan sampel dan 

webinar sosialisasi 

kegiatan penelitian 

            

c. Pelaksanaan 

pengumpulan data melalui 

gform dan serial 

wawancara untuk pelaku 

usaha dan pengguna alkes 

(survey, WM dan FGD) 

            

3. Pengolahan data             

4. Analisis Data             

5. Penyusunan Laporan (80 % 

dan final), draft artikel, 

publikasi  

            

       

H. DAFTAR PUSTAKA 

Sitasi disusun dan ditulis berdasarkan sistem nomor sesuai dengan urutan pengutipan. Hanya 

pustaka yang disitasi pada usulan penelitian yang dicantumkan dalam Daftar Pustaka. 
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