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Peningkatan Program Patient Safety melalui Metode Failure Mode and Effect
Analysis

Increase Patient Safety Program Through the Method of Failure Mode and Effect Analysis
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ABSTRACT

Failure Mode and Effect Analysis (FMEA) method was oriented towards prevention of adverse event. The general
objective of the research was to formulate recommendations to the Patient Safety (PS) program implementation FMEA
approach to target PS in Sidoarjo District General Hospital (SDGH). Design was action research study. Respondents was
ateam PS 25 by people plus the head of the unit by 22 people. The results showed: (1) Conditions prior to implementation
of PS interventions was good. (2) The process of intervention begins with the formation of team and PS training activities
carried out using the FMEA approach. (3) The intervention on four units/team (Inpatient, Surgery, Emergency Room
and Outpatient). Four units of work has been done step by step, but has not made a step to nine and the tenth. (4) An
increase significantly after the implementation of the intervention PS. Recommended: (1) All team members need to
be trained by some other method. (2) It should be enough time to implement all measures FMEA, (3) PS teams have
been formed to socialize FMEA method is the entire unit in SDGH (4) Should be full support from SDGH management

to implement the FMEA method on all units.
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PENDAHULUAN

Keselamatan pasien (patient safety) sampai saat ini
telah menjadi perhatian besar di seluruh dunia. Masyarakat
menuntut pelayanan kesehatan yang tidak hanya
berkualitas namun juga memperhatikan keselamatan
pasien. Keselamatan pasien (patient safety) merupakan
suatu sistem yang membuat asuhan pasien menjadi lebih
aman (Depkes, 2008). Para pengambil kebijakan, pemberi
pelayanan kesehatan dan pelanggan menempatkan
keamanan sebagai prioritas pertama pelayanan. Program
patient safety merupakan suatu hal yang lebih penting
daripada sekedar efisiensi pelayanan (Zorab, 2002).

Proses pelayanan kesehatan di rumah sakit sejak
pendaftaran pasien sampai selesai pelayanan yang
melibatkan ratusan macam obat, ratusan tes dan prosedur,
bermacam alat dengan teknologi, berbagai jenis tenaga
profesi dan non profesi yang siap memberikan pelayanan
24 jam terus menerus. Kondisi ini dapat menyebabkan
insiden keselamatan pasien baik karena faktor kelalaian
atau kompetensi petugas yang tidak memadai, faktor
teknis atau faktor organisasi. Keberagaman dan kerutinan
pelayanan tersebut harus dikelola dengan baik supaya
tidak terjadi kejadian yang tidak diharapkan atau adverse
event (Depkes, 2008).

Insiden keselamatan pasien adalah setiap kejadian
yang tidak disengaja dan tidak diharapkan, yang dapat
mengakibatkan atau berpotensi menjadi cedera (Depkes,
2008). Insiden keselamatan pasien meliputi Kejadian yang
Tidak Diharapkan (KTD) atau adverse event, Kejadian

Nyaris Cidera (KNC) atau near miss, Kejadian Tidak
Cidera (KTC), Kondisi Potensial Cidera (KPC) dan Kejadian
Sentinel (KS) atau sentinel even.

Pencatatan dan pelaporan insiden keselamatan
pasien merupakan bagian dari program keselamatan
pasien yang merupakan sebuah proses awal untuk
pembelajaran (Pudjirahardjo, 2009). Data tentang KTD,
KNC, KTC, KPC maupun KS di Indonesia masih sangat
kurang. Data insiden keselamatan pasien yang masuk
pada tim Komite Keselamatan Pasien Rumah Sakit (KKPRS)
belum mencerminkan kejadian yang sesungguhnya terjadi
di rumah sakit. Hal ini juga terjadi di Rumah Sakit Umum
Daerah (RSUD) Kabupaten Sidoarjo. Insiden tersebut
masih banyak terjadi dan belum dilaporkan pada tim
KKPRS.

Hal ini disebabkan karena belum terbentuknya
sistem pencatatan dan pelaporan yang baku. Budaya
melaporkan oleh petugas juga masih belum terbentuk
sehingga proses pemecahan masalah masih belum
dilakukan secara rutin untuk mencari penyebab terjadinya
suatu insiden.

Pencatatan dan pelaporan insiden keselamatan
pasien merupakan bagian dari program keselamatan
pasien. Pada tingkat rumah sakit pencatatan dan
pelaporan tersebut untuk mengetahui penyebab insiden
keselamatan pasien sampai pada akar masalah juga untuk
mengantisipasi supaya insiden tersebut tidak terulang
kembali. Ketidakpatuhan dalam melakukan pencatatan
dan pelaporan merupakan kegagalan terkait insiden yang
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terjadi. Hal ini akan berakibat proses pembelajaran untuk
perbaikan asuhan kepada pasien menjadi terhambat.
Berikutnya adalah kegagalan dalam mengatasi insiden
yang terjadi. Kegagalan mengatasi penyebab insiden
keselamatan pasien juga harus diidentifikasi sebelum
insiden tersebut terjadi.

Dalam program patient safety terdapat berbagai
metode untuk menganalisis permasalahan yang terkait
yang digunakan untuk memecahkan masalah akibat
insiden keselamatan pasien yang telah terjadi. Selain
itu terdapat metode yang digunakan untuk mencegah
kejadian sebelum terjadi. Hal ini merupakan cara untuk
mengindentifikasi berbagai kemungkinan kegagalan yang
dapat terjadi serta dampak yang mungkin terjadi dalam
suatu proses. Dengan demikian dapat dilakukan upaya
pencegahan dan pengendalian yang tepat.

Berdasarkan data yang ada maka masalah penelitian
yang dijadikan dasar penelitian ini adalah rendahnya
pelaporan insiden keselamatan pasien dibandingkan
wawancara serta adanya KTD dan KS terkait patient
safety sebesar 57 insiden dari yang seharusnya 0 insiden
pada Tahun 2010-2012 di RSUD Kabupaten Sidoarjo.
Identifikasi faktor masalah disusun dengan menggunakan
pendekatan sistem dan modifikasi dari framework patient
safety oleh Vincent (1998) sehingga dapat memberikan
pemahaman tentang berbagai penyebab dari KTD terkait
keselamatan pasien. Tujuan umum penelitian adalah
menyusun rekomendasi pelaksanaan program patient
safety dengan pendekatan Failure Mode and Effect
Analysis terhadap sasaran keselamatan pasien di RSUD
Kabupaten Sidoarjo.

METODE PENELITIAN

Rancang bangun penelitian ini adalah action
research. Action research menghubungkan antara teori
dengan praktik (McNiff, 2010). Penelitian terdiri dari tiga
tahapan. Pertama, peneliti melakukan kajian (potret
eksisting) pelaksanaan program patient safety berdasarkan
sasaran keselamatan pasien sebelum intervensi. Kedua,
peneliti melakukan intervensi melalui pendekatan FMEA
terhadap sasaran keselamatan pasien yang terdiri dari: (1)
ketepatan identifikasi pasien, (2) peningkatan komunikasi
yang efektif, (3) peningkatan keamanan obat yang perlu
diwaspadai, (4) kepastian tepat-lokasi, tepat-prosedur,
tepat-pasien operasi, (5) pengurangan risiko infeksi terkait
pelayanan kesehatan, dan (6) pengurangan risiko pasien
jatuh. Ketiga, adalah mengkaji hasil implementasi metode
FMEA kemudian melakukan kajian (potret eksisting) ulang
pelaksanaan program patient safety berdasarkan sasaran
keselamatan pasien selanjutnya memberikan rekomendasi
pelaksanaan program patient safety dengan pendekatan
FMEA. Responden penelitian adalah tim patient safety
sebanyak 25 orang yang dibentuk oleh peneliti atas seijin
KKPRS ditambah kepala unit kerja sebanyak 22 orang di
RSUD Kabupaten Sidoarjo.

J. Adm. Kebijak. Kesehat., Vol. 10, No. 2, Mei-Agustus 2012: 61-67

HASIL DAN PEMBAHASAN
Karakteristik Responden

Responden penelitian ini terdiri dari 47 pegawai
RSUD Kabupaten Sidoarjo yang terdiri dari unsur kepala
instalasi, kepala ruangan rawat inap, kepala ruangan poli
rawat jalan, kepala ruangan IGD, kepala ruangan IBS,
kepala ruangan penunjang medis, komite medik, komite
keperawatan, manajemen atau struktural. Karakteristik
responden sebagian besar adalah perempuan yaitu
sebesar 36 orang (76,6%) dan terdapat 11 orang (23,4%)
laki-laki, sebagian besar responden berada pada kelompok
umur antara 35-55 tahun (89,4%), mayoritas masa kerja
responden lebih dari 11 tahun yaitu sebesar 80,9%,
sebagian besar responden adalah tamat Sarjana (S1) yaitu
sebanyak 27 orang (57,4%). Terdapat 10 orang (21,3%)
yang berpendidikan Diploma (DIll), terdapat 7 orang yang
berpendidikan Dokter Spesialis (14,9%) dan sebanyak 3
orang (6,4%) yang berpendidikan Dokter Umum.

Kondisi Pelaksanaan Kegiatan Patient Safety
berdasarkan Sasaran Keselamatan Pasien Sebelum
dan Setelah Intervensi di RSUD Kabupaten Sidoarjo

Pelayanan rumah sakit merupakan pelayanan
yang komprehensif, bukan hanya mencakup kegiatan
pengobatan, tetapi juga mencakup upaya pencegahan.
Oleh karena itu rumah sakit harus dapat memberikan
pelayanan yang bermutu sesuai dengan standar. Masarie
(2007) menyatakan karakteristik pelayanan rumah sakit
adalah uncertainty atau ketidakpastian, asymetry of
information dan externality. Sehubungan dengan hal
tersebut maka rumah sakit harus menyelenggarakan
pelayanan kepada pasien sesuai dengan standar yang
telah ditetapkan. Salah satunya adalah menyelenggarakan
pelayanan kepada pasien sesuai standar agar tidak
terjadi kejadian yang tidak diharapkan yaitu dengan
melaksanakan upaya patient safety.

Patient safety merupakan isu utama di bidang
pelayanan kesehatan. Pemberian layanan kesehatan bisa
memberikan risiko pada pasien. Untuk itu para pengambil
kebijakan, penyedia layanan kesehatan dan konsumen
menempatkan keamanan sebagai prioritas pertama
pelayanan. Patient safety merupakan sesuatu yang jauh
lebih penting daripada sekedar efisiensi pelayanan.

Berdasarkan hasil penelitian diperoleh informasi
bahwa kondisi pelaksanaan kegiatan patient safety
berdasarkan sasaran keselamatan pasien sebelum
intervensi di RSUD Kabupaten Sidoarjo pada sasaran |
ketepatan identifikasi pasien di RSUD Kabupaten Sidoarjo
secara umum adalah sangat baik dan lebih meningkat
setelah dilakukan intervensi.

Sedangkan pada sasaran |l diperoleh informasi
bahwa pelaksanaan kegiatan patient safety berdasarkan
sasaran peningkatan komunikasi yang efektif di RSUD
Kabupaten Sidoarjo sebagian besar adalah sangat baik.
Tetapi terdapat 27,7% responden yang menyatakan sangat
tidak baik dan 6,4% yang menyatakan tidak baik terhadap
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kegiatan patient safety berdasarkan sasaran peningkatan
komunikasi yang efektif di RSUD Kabupaten Sidoarjo.

Standarnya adalah rumah sakit mengembangkan
pendekatan untuk meningkatkan efektivitas komunikasi
antar para pemberi layanan. Komunikasi yang efektif, tepat
waktu, akurat, lengkap, jelas dan dipahami pasien akan
mengurangi kesalahan dan menghasilkan peningkatan
keselamatan pasien. Dalam hal ini rumah sakit harus
mengembangkan kebijakan yang mengatur komunikasi
antara pemberi perintah dan penerima perintah. Dalam hal
ini yang perlu diperhatikan adalah perintah yang diberikan
harus lengkap secara lisan dan yang melalui telepon
atau hasil pemeriksaan dituliskan secara lengkap oleh
penerima perintah. Perintah lengkap lisan dan telepon atau
hasil pemeriksaan dibacakan kembali secara lengkap oleh
penerima perintah. Dan yang tidak kalah penting adalah
harus terdapat kebijakan dan prosedur yang mengarahkan
pelaksanaan verifikasi keakuratan komunikasi lisan atau
melalui telepon secara konsisten.

Penyebab mendasar dari terjadinya medical error
antara lain (Tim FKM Unair, 2009) terdiri dari masalah
komunikasi, informasi yang tidak jelas, permasalahan
pada sumber daya manusia, isu yang berkaitan dengan
pasien, transfer pengetahuan dan pendidikan di seputar
rumah sakit, kesalahan teknis dan prosedur dan kebijakan
yang kurang matang. Yang berhubungan dengan sasaran
Il adalah adanya masalah komunikasi dan informasi yang
tidak jelas. Hasil penelitian pada pelaksanaan kegiatan
patient safety berdasarkan sasaran lll diperoleh informasi
bahwa secara umum pelaksanaan kegiatan patient safety
berdasarkan sasaran peningkatan keamanan obat yang
perlu diwaspadai (high-alert) sebelum intervensi di RSUD
Kabupaten Sidoarjo adalah sangat tidak baik. Hal ini harus
mendapat perhatian dari manajemen di RSUD Sidoarjo
mengingat standar yang harus dilakukan oleh rumah
sakit adalah mengembangkan suatu pendekatan untuk
memperbaiki keamanan obat yang perlu diwaspadai (high-
alert). Namun setelah dilakukan intervensi kondisi yang
berhubungan dengan peningkatan keamanan obat yang
perlu diwaspadai (high-alert) dinyatakan sangat baik.

Setiap kegiatan dalam merencanakan pengobatan
pasien harus berorientasi untuk keselamatan pasien. Obat-
obatan yang perlu diwaspadai (high-alert medications)
adalah obat yang sering menyebabkan terjadi kesalahan
serius (sentinel event), obat yang berisiko tinggi
menyebabkan dampak yang tidak diinginkan (adverse
outcome). Obat yang harus diwaspadai adalah obat
yang terlihat mirip dan kedengarannya mirip (Nama Obat
Rupa dan Ucapan Mirip (NORUM) atau Look Alike Sound
Alike (LASA)). Unit kerja yang berhubungan dengan
penanganan obat di RSUD Kabupaten Sidoarjo harus
benar-benar paham terhadap keamanan obat-obat yang
perlu diwaspadai (high-alert).

Hasil penelitian pada standar IV yaitu pelaksanaan
kegiatan patient safety berdasarkan sasaran IV kepastian
tepat-lokasi, tepat-prosedur, tepat-pasien operasi diperoleh
informasi bahwa pelaksanaan kegiatan patient safety
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berdasarkan sasaran kepastian tepat-lokasi, tepat-
prosedur, tepat-pasien operasi di RSUD Kabupaten
Sidoarjo adalah sangat baik. Tetapi terdapat 23,5%
yang menyatakan sangat tidak baik dan 29,4% yang
menyatakan tidak baik. Pada prinsipnya RSUD Kabupaten
Sidoarjo sudah mengembangkan suatu pendekatan
untuk memastikan tepat-lokasi, tepat-prosedur dan tepat-
pasien. Dalam pelaksanaan tindakan operasi juga sudah
terdapat komunikasi yang efektif antara anggota tim bedah
dan melibatkan pasien di dalam penandaan lokasi (site
marking). Selain itu juga sudah terdapat prosedur untuk
verifikasi lokasi operasi.

Pencegahan dan pengendalian infeksi merupakan
tantangan terbesar dalam pelayanan kesehatan serta
peningkatan biaya untuk mengatasi infeksi merupakan
keprihatinan besar bagi pasien dan pemberi pelayanan
kesehatan. Pada hasil penelitian berdasarkan sasaran
V diperoleh informasi bahwa pelaksanaan kegiatan
patient safety berdasarkan sasaran pengurangan risiko
infeksi terkait pelayanan kesehatan di RSUD Kabupaten
Sidoarjo secara umum adalah sangat baik. Kegiatan
yang mengarah pada pengurangan risiko infeksi sudah
dilakukan oleh sebagian besar unit kerja di RSUD Sidoarjo.
Salah satu cara untuk mengeliminasi infeksi adalah
dengan cuci tangan (hand hygiene). Untuk itu rumah
sakit sudah mengembangkan suatu prosedur petunjuk
hand hygiene yang diterima secara umum yang diadopsi
dari WHO.

Hasil penelitian pada pelaksanaan kegiatan patient
safety berdasarkan sasaran VI diperoleh informasi bahwa
pelaksanaan kegiatan patient safety berdasarkan sasaran
pengurangan risiko pasien jatuh di RSUD Kabupaten
Sidoarjo secara umum adalah sangat baik. Meskipun
terdapat 19,1% responden yang menyatakan sangat tidak
baik dan 10,6% yang menyatakan tidak baik terhadap
kegiatan patient safety berdasarkan sasaran pengurangan
risiko pasien jatuh di RSUD Kabupaten Sidoarjo. Jumlah
kasus jatuh cukup bermakna sebagai penyebab cedera
bagi pasien rawat inap. Untuk itu rumah sakit harus
mengevaluasi risiko pasien jatuh dan mengambil tindakan
untuk mengurangi risiko cedera bila sampai jatuh.

Oleh karena itu jika ada insiden pasien jatuh, dapat
dijadikan sebagai pembelajaran. Yang harus dilakukan oleh
rumah sakit adalah adanya kebijakan yang mengarahkan
pengurangan berkelanjutan risiko pasien cedera akibat
jatuh di rumah sakit, kemudian rumah sakit menerapkan
proses assessment awal atas pasien terhadap risiko
jatuh dan melakukan assessment ulang pasien bila
diindikasikan terjadi perubahan kondisi atau pengobatan,
dan lain-lain. Secara umum hasil penelitian pelaksanaan
kegiatan patient safety berdasarkan sasaran keselamatan
pasien di RSUD Kabupaten Sidoarjo diperoleh informasi
bahwa sebagian besar responden menyatakan sangat
baik. Namun terdapat 19,1% yang menyatakan tidak baik
dan 10,6% yang menyatakan sangat tidak baik terhadap
pelaksanaan kegiatan patient safety berdasarkan sasaran
keselamatan pasien di RSUD Kabupaten Sidoarjo.
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Setelah dilakukan intervensi berupa pelatihan dan
sosialisasi tentang patient safety melalui pendekatan
FMEA diperoleh informasi bahwa pelaksanaan kegiatan
patient safety berdasarkan sasaran | sampai dengan
sasaran VI di RSUD Kabupaten Sidoarjo secara umum
adalah baik. Meskipun terdapat 2,1% responsen yang
menyatakan tidak baik. Berdasarkan penilaian ini maka
terdapat kenaikan yang cukup signifikan. Yang perlu
mendapat perhatian adalah pelayanan rumah sakit saat
ini memerlukan peningkatan mutu. Mutu layanan tersebut
merupakan indikator kinerja dari jasa pelayanan yang
berhubungan dengan kemampuannya untuk memberikan
pemenuhan kepuasan pelanggan. Mutu dalam pelayanan
di rumah sakit berguna untuk mengurangi kecacatan atau
kesalahan (Wijono, 1999). Mutu layanan medis (medical
services) merupakan bagian yang tak terpisahkan dengan
keselamatan pasien. Secara matematis mutu layanan
medis berbanding terbalik dengan insiden medical error.
Oleh karena itu peningkatan mutu medical services akan
dapat menurunkan insiden medical error di rumah sakit.

Pembentukan Tim Patient Safety dan Pelatihan
Patient Safety

Proses pembelajaran patient safety bukan hal yang
mudah dan sederhana, karena harus dimulai dari proses
pelaporan kejadian, dilanjutkan dengan analisis dari
laporan tersebut sampai ditemukan akar masalahnya dan
dijadikan sebagai dasar untuk mendesain ulang suatu
sistem sehingga tercapai suatu asuhan pasien yang lebih
aman di rumah sakit.

Dari proses yang merupakan siklus tersebut,
dapat dilihat bahwa sistem pelaporan merupakan awal
penggerak untuk proses selanjutnya. Sistem pelaporan
menjadi nadi atau hal yang sangat penting dari kegiatan
patient safety, sehingga diperlukan suatu sistem pelaporan
kejadian yang valid dan baku agar mudah dianalisis
sebagai bahan untuk dasar pengambilan keputusan.
Oleh karena itu perlu dilakukan pembentukan tim patient
safety.

Tim patient safety dibentuk sebagai upaya
pembelajaran dan sekaligus penerapan pelayanan
kesehatan yang berfokus pada keselamatan pasien.
Tim patient safety terdiri dari unsur fungsional RSUD
Kabupaten Sidoarjo, kepala instalasi, kepala ruangan,
kepala poli rawat jalan, serta manajemen (struktural) di
RSUD Kabupaten Sidoarjo. Tim yang terbentuk mengikuti
pelatihan patient safety seluruhnya, ditambah 3 orang
sekretaris yang belum mengikuti pelatihan patient safety
ini.

Tim patient safety RSUD Kabupaten Sidoarjo dibentuk
untuk melaksanakan implementasi program patient safety
di lapangan dengan melibatkan seluruh bagian dan atau
unit kerja yang ada di rumah sakit, sehingga semua
pihak diharapkan sudah mengetahui, memahami dan
mampu mempraktikkan pelaksanaan penanganan insiden
keselamatan pasien dengan menggunakan metode
FMEA.
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Sebagai tahap awal perlu dipilih unit kerja untuk
mengimplementasikan metode FMEA. Berdasarkan hasil
kesepakatan dengan KKPRS maka Instalasi Rawat Inap,
Bedah Sentral ditambah dengan Gawat Darurat dan Rawat
Jalan dipilih menjadi pilot project untuk implementasi
metode FMEA di RSUD Kabupaten Sidoarjo. Dasar
pemilihan IGD dan IRJA dikarenakan unit kerja tersebut
berhubungan langsung dengan pasien dan jumlah pasien
yang cukup besar bila dibandingkan dengan unit kerja
yang lain. Di samping itu IGD dan IRJA merupakan pintu
terdepan pelayanan untuk masuknya semua pasien di
rumah sakit.

Hal penting yang perlu mendapat perhatian baik
oleh tim patient safety maupun seluruh petugas yang
ada di RSUD Kabupaten Sidoarjo adalah melakukan
pelaporan ketika terjadi insiden keselamatan pasien.
Sebagai upaya untuk memenuhi tuntutan masyarakat
terhadap pelayanan yang berkualitas dan memperhatikan
keselamatan pasien (patient safety), serta dalam rangka
memberikan pelayanan kesehatan yang efektif, aman dan
ramah sesuai kebijakan mutu yang telah dicanangkan
RSUD Kabupaten Sidoarjo maka dilaksanakan kegiatan
pelatihan patient safety menggunakan pendekatan FMEA
terhadap sasaran keselamatan pasien bagi seluruh Tim
patient safety dan kepala unit kerja RSUD Kabupaten
Sidoarjo. Tujuannya adalah melakukan pelatihan patient
safety di rumah sakit untuk mengimplementasikan metode
FMEA terhadap sasaran keselamatan pasien.

Berbagai persiapan telah dilakukan oleh panitia
pelatihan yang dibentuk khusus untuk pelaksanaan
pelatihan patient safety dan sosialisasi FMEA. Adapun
persiapannya berupa persiapan tempat, dekorasi,
peralatan pendukung, seminar kit, backdrop untuk
keperluan pelatihan. Peserta pelatihan patient safety ini
adalah tim patient safety yang sudah dibentuk dan kepala
unit kerja yang terdiri dari kepala bidang, kepala bagian,
kepala instalasi, dan kepala ruangan, dokter spesialis,
dokter umum, perawat dan tenaga non medis. Jumlah
peserta pelatihan sebanyak 55 orang.

Untuk melihat keberhasilan proses pelatihan atau
melihat keefektifan peserta pelatihan dalam memahami
pelatihan patient safety maka dilakukan pre test dan post
test. Berdasarkan hasil pre test dan Post test diperoleh
informasi bahwa nilai rata-rata untuk pre test dan post
test ada peningkatan sebesar 26,21%. Nilai minimal yang
sebelumnya 50 menjadi 130. Begitu juga dengan nilai
maksimal ada peningkatan sebesar 70 (nilai sebelumnya
70 kemudian saat post test nilai maksimal menjadi 140).
Hal ini menunjukkan bahwa pelatihan patient safety
berhasil dipahami oleh peserta.

Implementasi Pelaksanaan FMEA

Dalam pelayanan kesehatan sering terjadi rasa
ketidakpuasan atau kerugian yang dialami oleh pasien
akibat tindakan medis. Error bisa diterima sebagai
kecelakaan, yaitu suatu peristiwa yang tidak direncanakan,
tidak diduga dan tidak diinginkan dengan timbulnya
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suatu hasil negatif. Suatu hasil negatif sesudah error
harus dianggap sebagai suatu kecelakaan. Karena tidak
seorang pun akan merencanakan error, tidak ada yang
menghendaki terjadinya suatu error, tidak seorang pun
mengharapkan suatu error. Salah satu upaya untuk
meminimalkan terjadinya insiden akibat medical error
adalah dengan menerapkan budaya keselamatan pasien
(patient safety) dan menerapkan berbagai metode yang
pada prinsipnya untuk mencegah terjadinya insiden
keselamatan pasien dan membuat asuhan pasien menjadi
lebih aman.

Saat ini sebagian besar terjadinya kesalahan pada
proses atau sistem yang mengakibatkan adverse event
ditangani secara tertutup oleh petugas kesehatan.
Banyak sistem pelayanan kesehatan yang tidak didesain
untuk mencegah kesalahan (error). Analisis yang cermat,
mendalam dan tepat waktu dari suatu medical error
merupakan elemen yang penting dari setiap rencana
keselamatan pasien, terlepas dari apakah kegiatan
sebenarnya telah menyebabkan celaka pada pasien.
Salah satu metode untuk mencari pemecahan masalah
terkait dengan patient safety adalah FMEA.

Di dalam mengevaluasi perencanaan sistem dari
sudut pandang reliability, Failure Mode and Effect Analysis
yang selanjutnya disebut FMEA merupakan metode yang
vital. FMEA merupakan salah satu alat dari Six Sigma
untuk mengidentifikasi sumber atau penyebab suatu
masalah kualitas. Sasaran awal FMEA adalah mencegah
terjadinya kecelakaan yang dapat membahayakan nyawa
orang. Sasaran ini juga masih berlaku hingga saat ini,
hanya sasaran penggunaan FMEA saat ini sudah sangat
luas. Namun pada intinya adalah mencegah terjadinya
kegagalan dan dampaknya sebelum terjadi.

Stamatis (2003) dalam bukunya Failure Mode
and Effect Analysis: FMEA from Theory to Execution
menyatakan bahwa secara umum ada empat tipe dari
FMEA, yaitu System FMEA, Design FMEA, Process
FMEA, dan Machinery FMEA. Dalam penelitian ini
menggunakan tipe process. Process FMEA digunakan
untuk menganalisis proses produksi atau pelayanan.
Selain itu juga untuk memastikan bahwa potensial modus
kegagalan, sebab dan akibatnya telah diperhatikan terkait
dengan karakteristik prosesnya. Process FMEA ini fokus
pada modus kegagalan yang disebabkan oleh defisiensi
proses atau pelayanan.

Dalam upaya melaksanakan program patient safety
sebagai prosedur baru maka dilakukan uji coba pada unit
kerja Instalasi Rawat Inap, Bedah Sentral, Gawat Darurat
dan Rawat Jalan yaitu dengan melakukan penilaian
berdasarkan tahapan dalam FMEA sehingga didapatkan
rekomendasi atas pelaksanaan implementasi FMEA.
Terdapat sepuluh langkah dalam penerapan FMEA.
Berikut dilakukan pembahasan terhadap empat unit kerja
dalam menerapkan FMEA.

Pada langkah ke-1 yaitu review proses sasaran
keselamatan pasien dari 4 (empat) tim (IRNA, IBS, IGD,
IRJA) yang melakukan implementasi FMEA. Dari hasil
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implementasi tersebut diperoleh informasi bahwa seluruh
tim telah melakukan review proses sasaran keselamatan
pasien dengan baik. Review proses sasaran keselamatan
pasien perlu dilakukan untuk mendapatkan persamaan
pengertian terhadap proses tersebut. Idealnya tim
menggunakan peta atau bagan alir, seluruh anggota tim
haruslah melakukan peninjauan lapangan (process walk-
through) untuk meningkatkan pemahaman terhadap proses
yang dianalisis. Bila peta proses atau bagan alir belum ada
maka tim harus menyusun peta proses atau bagan alir
tersebut sebelum memulai proses FMEA itu sendiri. Dari
ke empat tim seluruhnya sudah menggunakan bagan alir
dan melakukan peninjauan di lapangan terhadap proses
yang akan dianalisis. Setelah melakukan review proses
maka dilanjutkan langkah ke-2 yaitu brainstorming.

Brainstorming merupakan kegiatan untuk menggali
berbagai bentuk kemungkinan kesalahan atau kegagalan
proses. Kegiatan yang dilakukan empat tim saat
implementasi langkah ke-2 FMEA diperoleh informasi
bahwa seluruh tim telah melakukan brainstorming berbagai
bentuk kemungkinan kesalahan atau kegagalan proses.
Proses brainstorming ini dapat berlangsung lebih dari satu
kali untuk memperoleh satu daftar yang komperehensif
terhadap segala kemungkinan kesalahan yang dapat
terjadi. Hasil brainstorming ini kemudian dikelompokkan
menjadi beberapa penyebab kesalahan. Proses yang
dipilih oleh tim | (Instalasi Rawat Inap) adalah pengelolaan
obat di IRNA. Tim Il (Instalasi Bedah Sentral) memilih
pelayanan pada pasien operasi di IBS. Tim Il (Instalasi
Gawat Darurat) memilih pelayanan pasien di IGD. Tim IV
(Instalasi Rawat Jalan) memilih pelayanan pasien umum
baru di IRJA. Seluruh tim mengidentifikasi sampai pada
sub proses kegiatan yang telah dipilih.

Setelah dilakukan brainstorming maka langkah
selanjutnya adalah menyusun dampak (potensial dampak
kegagalan) dari setiap kesalahan tersebut. Pada langkah
ke-3 ini untuk setiap kesalahan, dampak yang terjadi bisa
hanya satu, tetapi mungkin juga bisa lebih dari satu. Bila
lebih dari satu maka semuanya harus ditampilkan. Proses
ini harus dilaksanakan dengan cermat dan teliti, karena
apa yang terlewat dari proses ini tidak akan mendapatkan
perhatian untuk ditangani. Pada langkah ini sekaligus juga
menentukan potensial penyebab kegagalan dari setiap
kesalahan atau kegagalan yang ditemukan.

Hasil penelitian terhadap kegiatan yang dilakukan
empat tim saat implementasi langkah ke-3 FMEA vyaitu
membuat daftar dampak tiap kesalahan diperoleh
informasi bahwa seluruh tim sudah membuat daftar
dampak tiap kesalahan. Seluruh tim telah membuat
daftar dampak dari modus kegagalan terhadap proses
atau subproses yang dipilih. Hasil penyusunan potensial
dampak kegagalan dari setiap modus kegagalan dari
tahapan proses kegiatan yang dipilih seluruh Tim. Hasil
dari modus kegagalan tersebut digunakan sebagai dasar
menuju langkah ke-4 sampai dengan langkah ke-7 yaitu
menilai tingkat dampak (severity) kesalahan, menilai
tingkat kemungkinan terjadinya (occcurance) kesalahan,
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menilai tingkat kemungkinan deteksi (detection) dari tiap
kesalahan atau dampaknya dan melakukan perhitungan
dengan Risk Priority Number (RPN).

Prinsipnya dalam penilaian terhadap tingkat
dampak adalah perkiraan besarnya dampak negatif yang
diakibatkan apabila kesalahan terjadi. Bila pernah terjadi
maka penilaian akan lebih mudah, tetapi bila belum pernah
maka penilaian dilakukan berdasarkan perkiraan. Begitu
juga dengan menilai tingkat kemungkinan terjadinya
(occurance) kesalahan. Sedangkan total nilai RPN
dihitung untuk setiap kesalahan yang mungkin terjadi.
Bila proses tersebut terdiri dari kelompok tertentu maka
jumlah keseluruhan RPN pada kelompok tersebut dapat
menunjukkan bahwa betapa gawatnya kelompok proses
tersebut bila suatu kesalahan terjadi.

Hasil penelitian pada langkah ke-4 menilai tingkat
dampak (severity) kesalahan, langkah ke-5 menilai tingkat
kemungkinan terjadinya (occcurance) kesalahan, langkah
ke-6 menilai tingkat kemungkinan deteksi (detection)
dari tiap kesalahan atau dampaknya serta langkah ke-
7 melakukan perhitungan dengan Risk Priority Number
(RPN) dari tiap kesalahan dan dampaknya diperoleh
informasi bahwa seluruh tim telah melaksanakan kegiatan
tersebut. Hal ini sebagai kelanjutan langkah sebelum
menentukan rekomendasi yang diberikan terhadap
permasalahan yang dihadapi.

Pada akhir langkah ke-7 setiap tim menentukan
prioritas dari nilai RPN yang telah dihitung dari nilai
yang tertinggi sampai terendah. Beberapa penyebab
kegagalan yang sama meskipun dengan nilai RPN yang
berbeda oleh peneliti dikelompokkan menjadi satu karena
menghasilkan rekomendasi yang sama pula. Kegiatan
yang dilakukan saat implementasi langkah ke-8 FMEA
yaitu mengembangkan action plan terhadap sasaran
keselamatan pasien, peneliti melakukan integrasi dari hasil
perhitungan RPN seluruh tim atas dasar prioritas RPN
masing-masing tim. Prioritas yang dipilih adalah nilai RPN
pada urutan pertama sampai dengan kelima. Sedangkan
urutan lebih dari lima diabaikan. Prioritas berdasarkan nilai
RPN tersebut menentukan rekomendasi yang diberikan
untuk ditindaklanjuti terhadap penyebab kegagalan dari
setiap kesalahan atau kegagalan yang ditemukan.

Rekomendasi

Rekomendasi pelaksanaan program patient safety
dengan pendekatan FMEA terhadap sasaran keselamatan
pasien di RSUD Sidoarjo adalah (1) Perlu dikembangkan
kebijakan untuk memperbaiki proses identifikasi
menggunakan dua identitas pasien berdasarkan nama
dan nomor rekam medis serta untuk melakukan dua kali
pengecekan, (2) Perlu dikembangkan suatu kebijakan
untuk meningkatkan efektivitas komunikasi antar para
pemberi layanan, (3) Harus dibuat suatu sistem yang
terstruktur untuk menghindari terjadinya kesalahan serius
dalam hal pemberian obat pada pasien, (4) Rumah
sakit perlu mengembangkan suatu pendekatan untuk
memastikan tepat-lokasi, tepat-prosedur dan tepat-pasien.
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Hal ini dapat dilakukan dengan meningkatkan komunikasi
yang efektif antara anggota tim bedah dan melibatkan
pasien di dalam penandaan lokasi (site marking) dan
membuat dan patuh terhadap prosedur untuk verifikasi
lokasi operasi, (5) Rumah sakit perlu mengeluarkan
kebijakan untuk cuci tangan (hand hygiene) yang tepat
berdasarkan pedoman cuci tangan yang dibuat oleh WHO.
(6) Rumah sakit perlu mengevaluasi risiko pasien jatuh
dan mengambil tindakan untuk mengurangi risiko cedera
bila sampai jatuh dengan cara pemeliharaan peralatan
secara terjadwal.

Rekomendasi terhadap implementasi FMEA
berdasarkan pada pengembangan action plan terhadap
sasaran keselamatan pasien di RSUD Sidoarjo adalah
(1) Menyusun kebijakan yang terdiri dari kebijakan
pengelolaan resep ke farmasi, kebijakan penulisan resep,
kebijakan penulisan identitas pasien di rumah sakit yang
baik dan benar, kebijakan tentang pendaftaran pasien
dari IRNA ke kamar operasi, kebijakan atau SPO tentang
pengaturan jadwal operasi khususnya pada pasien paviliun;
(2) meningkatkan ketelitian petugas dalam pengambilan
obat dengan cara double checking antara petugas
pengambil obat dengan petugas yang memberikan,
(38) membuat checklist terhadap bahan habis pakai,
checkilist tentang obat-obat yang akan diberikan kepada
pasien, checklist terhadap persiapan kelengkapan pasien
sebelum dan sesudah operasi; (4) perlu ada refreshing
sistem dan SPO kepada petugas; dan (5) membuat sistem
peringatan agar petugas selalu mentaati prosedur yang
telah ditetapkan misalnya dipasang di screen komputer
atau membuat print out tentang peringatan dan ditempel
di meja agar petugas tidak lalai.

SIMPULAN

Berdasarkan hasil penelitian, maka dapat
disimpulkan (1) kondisi pelaksanaan kegiatan patient
safety berdasarkan sasaran keselamatan pasien di RSUD
Kabupaten Sidoarjo adalah baik. Namun masih terdapat
yang tidak baik, terutama pada sasaran peningkatan
komunikasi yang efektif, sasaran peningkatan keamanan
obat yang perlu diwaspadai (high-alert) dan pada
sasaran kepastian tepat-lokasi, tepat-prosedur, tepat-
pasien operasi, (2) proses kegiatan intervensi melalui
pendekatan FMEA diawali dengan pembentukan tim
patient safety. Kemudian dilaksanakan kegiatan pelatihan
patient safety menggunakan pendekatan FMEA terhadap
sasaran keselamatan pasien bagi seluruh Tim patient
safety dan kepala unit kerja RSUD Kabupaten Sidoarjo.
Berdasarkan indikator nilai rata-rata pre test dan post
test ada peningkatan nilai sehingga pelatihan berhasil,
(8) Hasil intervensi melalui pendekatan FMEA terhadap
sasaran keselamatan pasien di RSUD Kabupaten Sidoarjo
dilakukan pada empat instalasi yaitu Instalasi Rawat
Inap, Bedah Sentral, Gawat Darurat dan Rawat Jalan.
Empat instalasi tersebut telah melakukan implementasi
metode FMEA dengan menerapkan langkah ke-1 sampai
dengan langkah ke-8. Namun empat tim unit kerja
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tersebut belum melakukan langkah ke-9 dan ke-10. Hal
ini disebabkan karena kedua langkah ini memerlukan
waktu yang lama. (4) Kondisi pelaksanaan kegiatan patient
safety berdasarkan sasaran keselamatan pasien setelah
intervensi di RSUD Kabupaten Sidoarjo secara umum
terjadi peningkatan yang cukup signifikan dari sasaran
satu sampai dengan sasaran enam.

SARAN

Bagi pihak rumah sakit diharapkan (1) menjadikan
empat tim yang telah diintervensi sebagai pilot project
untuk mengembangkan pendekatan FMEA terhadap
sasaran keselamatan pasien di RSUD Kabupaten Sidoarjo.
(2) Perlu adanya sosialisasi ulang FMEA dan pembelajaran
kepada seluruh unit kerja di RSUD Kabupaten Sidoarjo
karena merupakan program yang relatif baru. (3) Perlu
dukungan penuh dari manajemen RSUD Kabupaten
Sidoarjo untuk implementasi metode FMEA pada
seluruh unit kerja. (4) Perlu waktu yang cukup dalam
mengimplementasikan seluruh langkah FMEA.
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