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Prakata 
 
 
 
SNI EN 13612:2002, Evaluasi kinerja alat kesehatan diagnostik in vitro, merupakan standar 
yang disusun dengan jalur adopsi tingkat keselarasan identik dari EN 13612:2002, 
Performance evaluation of in vitro diagnostic medical devices dengan metode terjemahan satu 
bahasa, yang ditetapkan oleh BSN pada tahun 2024. 
 
Standar ini disusun oleh Komite Teknis 11-04 In Vitro Diagnostic Test System. Standar ini 
telah dibahas dalam rapat teknis dan disepakati dalam rapat konsensus pada tanggal 20 Mei 
2024 di Jakarta, yang dihadiri oleh para pemangku kepentingan (stakeholder) terkait, yaitu 
perwakilan dari pemerintah, pelaku usaha, konsumen, dan pakar. 
 
Dalam Standar ini istilah “This European Standard” diganti menjadi “This Standard” dan 
diterjemahkan menjadi “Standar ini” 
 
Apabila pengguna menemukan keraguan dalam standar ini, maka disarankan untuk melihat 
standar aslinya yaitu EN 13612:2002 dan/atau standar terkait lain yang menyertainya. 
 
Perlu diperhatikan bahwa kemungkinan beberapa unsur dari Standar ini dapat berupa hak 
kekayaan intelektual (HAKI). Namun selama proses perumusan SNI, Badan Standardisasi 
Nasional telah memperhatikan penyelesaian terhadap kemungkinan adanya HAKI terkait 
substansi SNI. Apabila setelah penetapan SNI masih terdapat permasalahan terkait HAKI, 
Badan Standardisasi Nasional tidak bertanggung jawab mengenai bukti, validitas, dan ruang 
lingkup dari HAKI tersebut.
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Pendahuluan 
 
 
 
Directive 98/79/EC tentang alat kesehatan diagnostik in vitro (DIV) diatur dalam Lampiran III, 
bagian 3, indentasi 11 dan bagian 6.1, pada Lampiran IV, pasal 3.2 c) dan pada Lampiran V, 
pasal 3, bahwa produsen memberikan bukti dalam dokumentasi teknisnya bahwa alat 
kesehatan DIV bekerja seperti yang diklaim, baik ini klaim bersifat teknis, analitis, atau 
diagnostik. Bukti tersebut sudah bisa ditunjukkan dengan data tersedia bagi produsen atau 
melalui literatur ilmiah atau berdasarkan data yang berasal dari kinerja studi evaluasi di 
lingkungan klinis atau lingkungan lain yang sesuai dengan tujuan penggunaan. 
 
Jika studi evaluasi kinerja diperlukan dan sesuai untuk mendukung klaim kinerja alat 
kesehatan DIV, standar ini menjelaskan bagaimana produsen dapat memenuhi kewajibannya 
untuk melakukan studi evaluasi kinerja secara ilmiah. Rencana evaluasi disesuaikan dengan 
sifat alat kesehatan DIV dan tujuan penggunaannya, dengan mempertimbangkan berbagai 
rekomendasi yang diberikan dalam standar dan literatur ilmiah. 
 
Mengingat luasnya jangkauan alat kesehatan DIV yang tercakup dalam Directive 98/79/EC 
dan dengan mempertimbangkan hal tersebut, sampai saat ini, belum ada dokumen yang dapat 
diterapkan secara seragam, standar ini bertujuan untuk menyajikan hal tersebut elemen umum 
yang harus dipertimbangkan untuk evaluasi kinerja. Penerapan banyak item dijelaskan akan 
tergantung pada tingkat kompleksitas alat kesehatan DIV. 
 
Pada saat penyusunan standar ini, European Commission diperkirakan akan menerbitkan 
sejumlah Common Technical Specifications (CTSs) yang relevan dengan Directive 98/79/EC 
pada alat kesehatan diagnostik in vitro. Lebih lanjut diperkirakan bahwa hal ini akan dirujuk 
dalam Official Journal of the European Communities. Secara khusus, CTSs ini akan diterapkan 
pada alat kesehatan DIV yang termasuk dalam daftar A lampiran II Directive 98/79/EC dan 
mungkin sejumlah alat kesehatan diagnostik in vitro dalam daftar B lampiran II dari arahan 
yang sama. Oleh karena itu, produsen harus melakukan hal ini mempertimbangkan CTSs ini 
dalam konteks Pasal 5 “Referensi pada standar”, Directive 98/79/EC. 
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Evaluasi kinerja alat kesehatan diagnostik in vitro 
 
 
 
1    Ruang lingkup 

 
Standar ini berlaku untuk evaluasi kinerja alat kesehatan diagnostik in vitro (DIV) termasuk 
alat kesehatan DIV untuk pengujian mandiri. Standar ini menentukan tanggung jawab dan 
persyaratan umum untuk perencanaan, pelaksanaan, penilaian dan dokumentasi kajian 
evaluasi kinerja oleh produsen. Standar ini tidak berlaku untuk rencana evaluasi spesifik untuk 
alat kesehatan DIV tertentu atau penggunaan khusus. 
 
CATATAN    Untuk pilihan publikasi mengenai rencana evaluasi tertentu, lihat Bibliografi. 

 
Jika produsen memelihara sistem mutu, standar ini akan mengatur kepatuhan terhadap 
“validasi desain” dan “perubahan desain” seperti yang dijelaskan EN ISO 9001, EN 46001 dan 
EN 928 terutama mengingat sifat dan penggunaan alat kesehatan DIV. 
 
Secara khusus, Standar ini berlaku untuk alat kesehatan DIV: 
 
- menunjukkan bukti kepada  notified bodies dan otoritas nasional (national authorities) 

berdasarkan hasil evaluasi kinerja tersebut, 
- menetapkan data evaluasi kinerja yang cukup yang berasal dari studi yang sesuai atau 

hasil dari literatur yang tersedia, dan untuk 
- memenuhi persyaratan sistem mutu untuk validasi desain. 

 
 

2   Acuan Normatif 
 
Tidak ada acuan normatif dalam dokumen ini 
 
 
3    Istilah dan definisi 
 
Untuk tujuan penggunaan Standar ini, berlaku istilah dan definisi sebagai berikut. 
 
3.1 
koordinator studi evaluasi kinerja 
orang yang diberi wewenang oleh produsen dengan tanggung jawab atas keseluruhan studi 
evaluasi kinerja dari alat kesehatan DIV 
 
3.2 
pengecualian (drop out) 
spesimen atau proband yang telah dipilih untuk studi evaluasi kinerja, tetapi tidak dapat 
dianalisis sesuai rencana 
 
3.3 
rencana evaluasi 
deskripsi studi evaluasi kinerja yang direncanakan 
 
3.4 
laporan evaluasi 
deskripsi dan kesimpulan dari studi evaluasi kinerja 
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3.5 
investigator 
orang yang bertanggung jawab atas pelaksanaan evaluasi kinerja pada suatu lokasi tertentu 
 
3.6 
orang awam  
individu yang tidak memiliki pendidikan medis khusus  
[EN ISO 9000:2000, 3.8.5] 
 
3.7 
klaim kinerja 
spesifikasi mengenai kinerja alat kesehatan DIV yang ditetapkan dalam informasi yang 
diberikan oleh produsen 
 
3.8 
evaluasi kinerja 
Investigasi kinerja alat kesehatan DIV berdasarkan data yang sudah ada tersedia, literatur 
ilmiah dan/atau studi evaluasi kinerja 
 
3.9 
studi evaluasi kinerja 
Investigasi alat kesehatan DIV yang dimaksudkan untuk memvalidasi klaim kinerja sesuai 
dengan kondisi penggunaan yang telah diantisipasi 
 
3.10 
kinerja alat kesehatan DIV 
seperangkat alat kesehatan DIV yang berkaitan dengan kesesuaiannya dengan tujuan 
penggunaannya 
 
3.11 
catatan studi kinerja 
dokumentasi langkah-langkah eksperimental selama studi evaluasi kinerja dan hasil yang 
diperoleh 
 
3.12 
proband pada studi evaluasi kinerja 
individu yang menjadi bagian dari studi untuk mendapatkan spesimen dengan karakteristik 
tertentu yang digunakan pada studi evaluasi kinerja 
 
3.13 
tutor 
orang yang bertanggung jawab atas pengawasan orang awam yang terlibat dalam studi 
evaluasi kinerja 
 
3.14 
validasi 
konfirmasi, melalui pemberian bukti obyektif bahwa persyaratan petunjuk penggunaan atau 
aplikasi tertentu telah terpenuhi 
 
CATATAN 1    Istilah “tervalidasi” digunakan untuk menunjukkan status terkait. 
 
CATATAN 2    Kondisi penggunaan untuk validasi dapat bersifat nyata atau simulasi. 

 
[lSO 9000, 3.8.5] 
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4    Persyaratan umum untuk evaluasi kinerja 
 
4.1    Tanggung jawab dan sumber daya 
 
Produsen bertanggung jawab atas inisiasi dan/atau pelaksanaan studi evaluasi kinerja. 
Produsen harus mendefinisikan tanggung jawab dan keterkaitan semua personel yang 
mengelola dan melakukan evaluasi kinerja alat kesehatan DIV, khususnya bagi personel yang 
memerlukan akses dan wewenang organisasi untuk 
 

a) menilai keabsahan hasil tes dan data yang telah tersedia; 

b) menentukan klaim kinerja yang harus diperiksa atau dikonfirmasi lebih lanjut; 

c) menetapkan dan mendokumentasikan rencana evaluasi dan prosedur pengujian; 

d) menyiapkan laporan evaluasi. 

Produsen harus menunjuk seorang koordinator yang bertanggung jawab penuh atas studi 
evaluasi kinerja. Koordinator sendiri yang harus memastikan bahwa sumber daya yang 
memadai tersedia. Investigator harus memastikan bahwa rencana evaluasi diikuti di lokasinya 
dan studi dilakukan dengan tepat ditinjau dari sudut pandang etika. 

4.2    Dokumentasi 
 
Dokumentasi studi evaluasi kinerja harus memuat berkas-berkas yang berkaitan dengan pasal 
3 sampai dengan 7 standar ini dan harus menjadi bagian dari dokumentasi teknis alat 
kesehatan DIV. 
 
4.3    Penilaian dan peninjauan akhir 
 
Koordinator harus menilai dan mendokumentasikan klaim kinerja mana yang telah dipenuhi, 
menyatakan apakah klaim tersebut dipenuhi atau tidak terpenuhi dan memberikan 
rekomendasi untuk tindakan perbaikan, jika diperlukan.  
 
Manajemen produsen yang bertanggung jawab harus memastikan bahwa hasil kinerja kajian 
evaluasi dan rekomendasi tindakan perbaikan dipertimbangkan secara cermat dan 
didokumentasikan secara benar sebelum mengeluarkan pernyataan kesesuaian. 
 
 
5    Organisasi studi evaluasi kinerja 
 
5.1    Prakondisi 
 
Sebelum memulai studi evaluasi kinerja, koordinator harus memastikan bahwa 
 
a) klaim kinerja alat kesehatan DIV yang menjadi subjek studi telah ditentukan; 
b) alat kesehatan DIV telah diproduksi dengan kondisi dan proses produksi yang terkendali; 
c) alat kesehatan DIV yang akan dievaluasi memenuhi syarat spesifikasi oleh kendali mutu; 
d) sampel alat kesehatan DIV dalam jumlah yang cukup dapat disediakan selama seluruh 

periode studi evaluasi kinerja; 
e) seluruh persyaratan hukum untuk studi evaluasi kinerja dipenuhi; 
f) investigator mempunyai keterampilan dan pelatihan yang memadai untuk melakukan 

studi dan sumber daya yang diperlukan tersedia. 
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5.2    Rencana evaluasi 
 
Rencana evaluasi harus menyatakan tujuan atas dasar ilmiah, teknis atau medis, ruang 
lingkup evaluasi, struktur dan organisasi penelitian dan jumlah alat kesehatan yang terkait.  
 
Ketika menentukan tujuan studi, koordinator harus menilai klaim kinerja mana yang telah 
terverifikasi oleh data atau literatur ilmiah. 
 
Rencana evaluasi harus dirancang untuk meminimalkan persyaratan pengambilan sampel 
invasif. Dalam kasus alat kesehatan DIV untuk pengujian mandiri, harus dipastikan bahwa 
rencana evaluasi sesuai dan dapat diterima pengguna dan informasi yang diberikan harus 
jelas dan mudah dipahami. 
 
Rencana evaluasi harus menentukan 

a) bahwa investigator cukup terampil dan terlatih untuk menggunakan alat kesehatan DIV; 
b) daftar laboratorium atau lembaga lain yang mengikuti studi evaluasi kinerja; untuk 

pengujian mandiri, lokasi dan jumlah orang awam yang terlibat; 
c) tabel waktu pelaksanaan evaluasi; 
d) jumlah minimum proband yang diperlukan untuk pengumpulan spesimen dengan 

prosedur invasif untuk menilai kinerja alat kesehatan DIV secara memadai; 
e) petunjuk penggunaan termasuk penjelasan kondisi penggunaan; 
f) klaim kinerja (seperti sensitivitas analitik, sensitivitas diagnostik, spesifisitas analitik, 

spesifisitas diagnostik, akurasi, keterulangan, reprodusibilitas) yang akan divalidasi; 
g) format rekam data studi kinerja. 

 
5.3    Lokasi dan sumber daya 
 
Secara umum, prosedur studi kinerja harus dilaksanakan dalam kondisi yang mencerminkan 
kondisi penggunaan yang relevan dan dimaksudkan. 
 
Koordinator harus bertanggung jawab atas pelaksanaan studi evaluasi kinerja yang benar di 
semua lokasi. Semua investigator harus disebutkan namanya. 
 
Koordinator harus memastikan kompetensi dan keterampilan yang memadai di semua lokasi 
yang terlibat dan sumber daya yang diperlukan tersedia. 
 
Jika orang awam dilibatkan dalam studi evaluasi kinerja alat kesehatan DIV untuk pengujian 
mandiri, maka lokasi penelitian dan jumlah orang yang terlibat harus disebutkan. Koordinator 
harus menentukan kriteria pemilihan panel perwakilan. 
 
Khusus untuk studi yang melibatkan orang awam, harus dipastikan bahwa orang tersebut tidak 
menerima informasi tambahan mengenai penggunaan alat kesehatan DIV selain yang 
disediakan bersama alat kesehatan DIV ketika dipasarkan, karena pemahaman terhadap 
petunjuk penggunaan dari produsen merupakan salah satu aspek penting dari penelitian ini. 
Dalam studi juga harus dipastikan bahwa orang yang tidak terlatih tidak menerima informasi 
atau bantuan tambahan, misal dari tutor, selain pelatihan yang ditentukan dan disediakan oleh 
produsen dalam petunjuk penggunaan. 
 
5.4    Informasi desain dasar 
 
Koordinator harus memberikan informasi yang cukup kepada investigator untuk memahami 
fungsi dan penerapan alat kesehatan DIV dan bila perlu, investigator harus membuat dirinya 
familier dengan alat kesehatan DIV dan penerapannya. Informasi yang diberikan harus 
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mencakup pernyataan bahwa alat kesehatan yang dimaksud memenuhi persyaratan Directive 
98/79/EC selain dari persyaratan evaluasi lainnya. 
 
5.5    Desain eksperimental 
 
Prosedur eksperimental untuk memvalidasi setiap klaim kinerja yang tunduk pada studi 
evaluasi kinerja harus didokumentasikan dalam rencana evaluasi. 
 
Pertimbangan khusus dalam studi evaluasi kinerja reagen/kit harus diberikan, jika berlaku, 
untuk hal berikut: 

⎯ spesifikasi jenis (misalnya serum, plasma, urin) dan sifat (misalnya rentang 
konsentrasi, usia dan jenis kelamin populasi yang diperiksa) dari spesimen yang 
sesuai dengan tujuan penggunaan; 

⎯ proband untuk didaftarkan; 
⎯ kesesuaian, stabilitas dan volume spesimen serta kriteria eksklusi spesimen; 
⎯ blind procedures, jika diperlukan; 
⎯ stabilitas reagen; 
⎯ inklusi faktor-faktor pengganggu umum, disebabkan oleh kondisi spesimen atau 

status patologis/fisiologis donor spesimen atau pengobatannya; 
⎯ kondisi penggunaan yang dapat diantisipasi secara wajar; perhatian khusus harus 

diberikan pada kondisi penggunaan oleh orang awam; 
⎯ pemilihan referensi prosedur pengukuran yang tepat dan bahan referensi dengan 

tingkat yang lebih tinggi, jika tersedia; 
⎯ penentuan status spesimen (untuk uji kualitatif dengan skala nominal atau ordinal); 
⎯ prosedur kalibrasi, termasuk ketertelusuran, jika diperlukan; 
⎯ cara pengendalian yang tepat; 
⎯ batasan-batasan uji; 
⎯ kriteria pemeriksaan ulang dan eksklusi data; 
⎯ ketersediaan informasi tambahan mengenai spesimen atau donor jika diperlukan 

tindak lanjut terhadap hasil yang diperoleh; 
⎯ tindakan yang tepat untuk mengurangi risiko infeksi pada pengguna. 

Ketika studi ini dimaksudkan untuk memvalidasi klaim kinerja suatu instrumen, pertimbangan 
khusus harus ditambahkan sebagai berikut: 

⎯ pemeliharaan dan pembersihan; 
⎯ efek carry over; 
⎯ validasi perangkat lunak. 

CATATAN    Untuk investigasi aspek teknis instrumen, standar lain mungkin relevan. 

 
5.6    Rekaman studi kinerja 
 
Rekaman studi kinerja harus 

⎯ mengacu pada prosedur eksperimental dalam rencana evaluasi; 
⎯ dapat diidentifikasi secara jelas; 
⎯ memuat atau merujuk pada seluruh hasil dan data terkait yang relevan; 
⎯ menjadi bagian dari dokumentasi teknis alat kesehatan DIV 

 
Perlindungan terhadap semua data rahasia harus dipastikan. 
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5.7    Pengamatan dan hasil yang tidak terduga 
 
Perhatian khusus harus diberikan pada pengamatan dan hasil yang tidak terduga, seperti  
pengecualian, diluar kriteria (outlier), ketidakstabilan sampel, atau reagen, sinyal, dll., tidak 
reprodusibilitas, tidak ada korelasi hasil dengan referensi atau pola diagnostik, cacat atau 
kerusakan, kesalahan perangkat lunak, atau sinyal kesalahan. 
 
Setiap penyimpangan dari prosedur yang ditetapkan harus direkam. Dalam kasus alat 
kesehatan DIV untuk pengujian mandiri, investigator atau tutor harus mencatat kesulitan atau 
pertanyaan apa pun yang mungkin dimiliki pengguna dan penyimpangan apa pun dari cara 
penerapan alat kesehatan DIV seperti yang dijelaskan oleh produsen. 
 
Setiap pengamatan seperti itu harus direkam dengan benar. Koordinator bersama investigator 
harus menelusuri penyebabnya bila memungkinkan. Hasilnya harus dicatat dan menjadi 
bagian evaluasi laporan. 
 
Apabila keabsahan pemeriksaan yang telah dilakukan dipertanyakan karena suatu sumber 
kesalahan yang teridentifikasi, maka pengujian harus diulang setelah penyebab tersebut 
dikesampingkan. 
 
Apabila penyebabnya adalah penyalahgunaan atau penafsiran yang salah terhadap petunjuk 
penggunaan, dan jika risiko tak terduga yang melekat pada desain produk atau cara 
penerapannya telah diidentifikasi maka harus dinyatakan dengan jelas. 
 
Usulan investigator dan koordinator untuk perbaikan alat kesehatan DIV dan/atau aplikasinya 
harus direkam. 
 
5.8    Laporan evaluasi 
 
Koordinator harus membuat laporan evaluasi. Laporan harus berisi deskripsi studi, analisis 
hasil bersama dengan kesimpulan atas klaim kinerja yang diinvestigasi.  
 
Laporan juga harus membahas hasil-hasil tak terduga yang terjadi. Harus mengidentifikasi 
penyebab bila memungkinkan dan memberikan rekomendasi untuk tindakan perbaikan yang 
diambil, jika diperlukan.  
 
Jika beberapa studi telah dilakukan untuk satu alat kesehatan DIV, satu laporan ringkasan 
dapat dibuat. 
 
 
6    Modifikasi selama studi evaluasi kinerja 
 
Apabila proses produksi diubah, maka harus diperiksa apakah klaim kinerja alat kesehatan 
DIV masih sesuai dengan yang telah ditetapkan semula. Jika tidak, validitas pemeriksaan yang 
telah dilakukan harus dipertanyakan dan rencana evaluasi kinerja harus direvisi. 
 
Apabila terjadi perubahan desain, maka rencana evaluasi harus direvisi. 
 
 
7    Evaluasi ulang 
 
Jika terjadi perubahan pada desain atau proses produksi alat kesehatan DIV, studi evaluasi 
kinerja harus diulang sejauh diperlukan, untuk memastikan bahwa tujuan penggunaan dan 
klaim kinerja alat kesehatan DIV yang ditempatkan di pasar telah dievaluasi secara memadai. 
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Evaluasi ulang ini dapat merujuk pada hasil-hasil evaluasi sebelumnya yang 
terdokumentasikan sejauh hal tersebut memang benar adanya, dianggap valid dan dapat 
dialihkan setelah tinjauan kritis. 
 
 
8    Perlindungan dan keamanan dari proband 
 
Penghapusan, pengumpulan dan penggunaan jaringan, sel dan substansi yang berasal dari 
manusia, sehubungan dengan etika, diatur berdasarkan prinsip yang ditetapkan dalam 
Convention of the Council of Europe untuk perlindungan hak asasi manusia dan martabat 
manusia sehubungan dengan hal tersebut, terhadap penerapan biologi dan kedokteran dan 
peraturan nasional mengenai hal ini. 
 
Dalam kasus apapun, hasil yang diperoleh dari spesimen melalui alat kesehatan DIV yang 
sedang dievaluasi harus tidak boleh digunakan untuk tujuan lain selain untuk evaluasi kinerja, 
kecuali alasan etis, yang didukung sepenuhnya oleh profesional medis yang bertanggung 
jawab, menyatakan sebaliknya. Dalam hal ini profesional medis memikul tanggung jawab 
penuh. 
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Lampiran ZA 
(informatif) 

Pasal dalam Standar ini membahas persyaratan esensial atau ketentuan lain 
dalam EU Directives 

 
 
 

Standar ini disusun berdasarkan mandat yang diberikan kepada CEN oleh European 
Commission dan European Free Trade Association, dan mendukung persyaratan esensial dari 
EU Directive 98/79/EC. 

PERINGATAN: persyaratan dan EU Directive lainnya mungkin berlaku untuk produk yang termasuk 
dalam ruang lingkup standar ini 

Pasal berikut dalam standar ini, sebagaimana dirinci dalam Tabel ZA.1, kemungkinan besar 
akan mendukung persyaratan dari EU Directive 98/79/EC. 

Kepatuhan terhadap Pasal standar ini memberikan salah satu cara untuk memenuhi 
persyaratan esensial spesifik dari Directive terkait dan peraturan EFTA terkait. 

 
Tabel ZA.1 – Korespondensi antara Standar ini dan EU Directive 98/79/EC

Pasal/sub Pasal 
Standar ini 

Persyaratan esensial dari EU 
Directive 98/79/EC 

Kualifikasi 
komentar/catatan 

4.2 A.3  

4.3 B.7, B.8  

4.4 A.3  

4.5 A.3, A.4, B.2, B.4.1, B.6.1  
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