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Abstract

Internal Quality Control (IQC) plays a crucial role in ensuring the accuracy and precision of
laboratory testing. This study aimed to evaluate the IQC system using the Sigma Metric approach
in hematology and clinical chemistry tests at UNS Hospital Laboratory. A descriptive
quantitative method with retrospective data analysis was applied using internal control results
from the Mindray BC-760 Hematology Analyzer and TMS 30i Chemistry Analyzer from January
to December 2024. Evaluation was conducted using Levey-Jennings charts, Westgard Rules, and
Sigma Metric calculations. The findings revealed that most hematology parameters had sigma
values >4 (good to excellent), with Hb and WBC reaching >6, indicating high analytical
performance. In contrast, the clinical chemistry section showed moderate quality for urea (o
3-5) and low quality for creatinine (o 1-2), suggesting systematic errors due to reagent or
calibration issues. Overall, the IQC implementation was effective in hematology testing, though
further improvements are required in clinical chemistry assays to achieve optimal analytical.
Keywords: internal quality control, sigma metric, Westgard rules, hematology, clinical
chemistry

Abstrak
Pemantapan Mutu Internal (PMI) merupakan bagian penting dalam menjamin ketelitian dan
ketepatan hasil pemeriksaan laboratorium. Penelitian ini bertujuan untuk mengevaluasi sistem
PMI menggunakan metode Sigma Metrik pada pemeriksaan hematologi dan kimia klinik di
Laboratorium Rumah Sakit UNS. Penelitian dilakukan secara deskriptif kuantitatif dengan data
retrospektif hasil kontrol internal pada alat Hematology Analyzer Mindray BC-760 dan
Automatic Chemistry Analyzer TMS 30i selama Januari-Desember 2024. Evaluasi dilakukan
melalui grafik Levey-Jennings, penerapan aturan Westgard, serta perhitungan nilai Sigma untuk
menilai kinerja analitik. Hasil penelitian menunjukkan bahwa sebagian besar parameter
hematologi memiliki nilai sigma >4 (baik-sangat baik), terutama Hb dan WBC dengan sigma >6,
menunjukkan akurasi dan presisi tinggi. Pada pemeriksaan kimia klinik, ureum berada pada
kategori cukup baik (o 3-5), sedangkan kreatinin menunjukkan nilai sigma 1-2 yang
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mengindikasikan perlunya evaluasi lebih lanjut terhadap faktor analitik yang memengaruhi
kinerja alat. Secara keseluruhan, sistem PMI di laboratorium ini berjalan efektif, dengan hasil
analisis Sigma Metrik memberikan informasi penting untuk perbaikan berkelanjutan dan
peningkatan mutu layanan laboratorium menuju standar analitik yang optimal.

Kata kunci: pemantapan mutu internal, sigma metrik, aturan Westgard, hematologi, kimia
klinik

PENDAHULUAN

Laboratorium kesehatan merupakan bagian integral dari sistem pelayanan
kesehatan yang berperan penting dalam penegakan diagnhosis, pemantauan
terapi, dan evaluasi kondisi kesehatan pasien (Aryani et al., 2024). Kualitas
hasil pemeriksaan laboratorium sangat ditentukan oleh kemampuan
laboratorium dalam menjaga akurasi (ketepatan) dan presisi (ketelitian) hasil
analisis. Hasil yang tidak akurat dapat menyebabkan kesalahan diagnosis dan
berdampak pada keselamatan pasien (Kamilla et al., 2020). Oleh karena itu,
diperlukan sistem pengendalian mutu yang terencana, sistematis, dan
berkelanjutan.

Menurut Kementerian Kesehatan Republik Indonesia Nomor 43 Tahun 2013,
Pemantapan Mutu Laboratorium adalah seluruh kegiatan yang ditujukan untuk
menjamin ketelitian dan ketepatan hasil pemeriksaan. Pemantapan mutu
terdiri dari dua bagian utama, yaitu Pemantapan Mutu Internal (PMI) dan
Pemantapan Mutu Eksternal (PME) (Kemenkes RI, 2013). Pemantapan Mutu
Internal dilaksanakan oleh laboratorium secara terus menerus untuk memantau
performa alat, mendeteksi error, dan memastikan hasil tetap stabil (Woelansari
et al., 2019), sedangkan PME dilakukan oleh lembaga eksternal sebagai
pembanding hasil antar laboratorium untuk menilai objektivitas dan keakuratan
hasil (Anisa et al., 2022).

Pemantapan Mutu Internal merupakan proses penting dalam menjamin
mutu hasil pemeriksaan di seluruh tahapan kegiatan laboratorium, yaitu pra-
analitik, analitik, dan pasca-analitik. Kesalahan terbanyak ditemukan pada
tahap pra-analitik (60-70%), sedangkan kesalahan tahap analitik berkisar 10-15%
dan pasca-analitik 15-20% (Setiawan, 2021). Oleh sebab itu, tahap analitik perlu
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dikendalikan dengan ketat melalui metode statistik seperti grafik Levey-
Jennings dan aturan Westgard (Westgard et al., 2022). Grafik Levey-Jennings
digunakan untuk memantau kestabilan hasil kontrol, sedangkan aturan
Westgard membantu mendeteksi adanya kesalahan acak maupun sistematik
dalam pemeriksaan (lhda, 2020).

Selain menggunakan aturan Westgard, perkembangan teknologi
laboratorium telah memperkenalkan pendekatan Sigma Metrik sebagai alat ukur
kuantitatif untuk menilai kualitas proses analitik. Sigma metrik merupakan
ukuran statistik yang menggambarkan performa proses berdasarkan jumlah
kesalahan per sejuta peluang (Defects Per Million Opportunities/DPMO)
(Westgard, 2020). Skala sigma berkisar antara 1 hingga 6; semakin tinggi nilai
sigma, semakin baik kualitas hasil pemeriksaan (Kalra & Kopargaonkar, 2016).
Laboratorium dengan nilai sigma =6 menunjukkan performa sangat baik dengan
tingkat kesalahan yang sangat rendah, sedangkan nilai <3 menunjukkan perlu
adanya evaluasi dan peningkatan mutu.

Dalam bidang hematologi, pemantapan mutu berperan penting karena
pemeriksaan darah rutin seperti hemoglobin (Hb), hematokrit (HCT), sel darah
merah (RBC), sel darah putih (WBC), dan trombosit (PLT) merupakan
pemeriksaan dasar yang digunakan untuk menilai kondisi kesehatan pasien
(Lugos et al., 2018; Vis & Huisman, 2016). Pemeriksaan tersebut harus memiliki
tingkat presisi dan akurasi tinggi agar dapat memberikan interpretasi klinis yang
tepat. Sedangkan pada bidang kimia klinik, parameter seperti ureum dan
kreatinin digunakan untuk menilai fungsi ginjal (Miksusanti, 2025). Hasil
pemeriksaan yang tidak valid pada kedua parameter tersebut dapat
mengakibatkan kesalahan penilaian fungsi ginjal yang berpotensi
membahayakan pasien.

Beberapa penelitian terdahulu menunjukkan variasi penerapan metode
sigma metrik dalam menilai kualitas pemeriksaan laboratorium.
Penelitian Fuadi (2019) menemukan bahwa nilai rata-rata sigma metrik pada

alat Hematology Analyzer Cell Dyne Ruby sebesar 4,75 dengan kategori good,
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menunjukkan bahwa performa alat cukup baik namun masih perlu peningkatan.
Penelitian Kumar & Mohan (2018) menjelaskan bahwa penggunaan sigma metrik
lebih sering diterapkan pada bidang kimia klinik dibandingkan hematologi
karena masa simpan bahan kontrol kimia klinik lebih panjang, sehingga hasilnya
lebih stabil. Selain itu, penelitian oleh Kurniawan (2019) menyatakan bahwa
penerapan pemantapan mutu internal secara rutin dapat mengurangi risiko
systematic error dan meningkatkan efisiensi waktu analisis. Temuan tersebut
diperkuat oleh Setiawan (2021) yang melaporkan bahwa pengendalian tahap
analitik dengan metode statistik seperti Westgard Rules dan sigma metrik
secara signifikan meningkatkan akurasi hasil pemeriksaan laboratorium.
Berbagai hasil penelitian telah menunjukkan bahwa penerapan sistem
pemantapan mutu internal yang dikombinasikan dengan analisis sigma metrik
memberikan pendekatan yang lebih menyeluruh untuk menilai performa
laboratorium. Namun demikian, sebagian besar penelitian sebelumnya hanya
berfokus pada satu bidang pemeriksaan saja, misalnya hematologi atau kimia
klinik, sehingga belum banyak studi yang mengkaji perbandingan dan
konsistensi hasil penerapan sigma metrik pada berbagai jenis alat laboratorium.
Oleh karena itu, kajian yang lebih luas mencakup kedua bidang tersebut
diperlukan untuk memberikan gambaran umum tentang efektivitas penerapan

sigma metrik dalam meningkatkan mutu hasil pemeriksaan laboratorium.

Rumah Sakit UNS merupakan RS Pendidikan yang melakukan pemeriksaan
hematologi rutin dan kimia klinik dengan jumlah pemeriksaan yang banyak
setiap harinya. Laboratorium RS UNS telah melaksanakan PMI harian, namun
evaluasi kinerja alat masih dilakukan secara periodik, oleh karena itu
diperlukan analisis menyeluruh menggunakan sigma metrik pada parameter
darah rutin (Hb, HCT, RBC, WBC, dan PLT) dan pemeriksaan kimia klinik (ureum
dan kreatinin) untuk menilai mutu pemeriksaan pada alat yang digunakan.
Penelitian ini bertujuan untuk menganalisis kinerja analitik Hematology

Analyzer Mindray BC-760 dan Chemistry Analyzer TMS 30i selama periode
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Januari-Desember 2024. Hasil penelitian diharapkan dapat menjadi dasar
evaluasi berkelanjutan, meningkatkan akurasi diagnosis klinis, serta

memperkuat kualitas pelayanan laboratorium.

BAHAN DAN METODE

Penelitian ini dilaksanakan di Laboratorium Rumah Sakit UNS dikota
Surakarta, Jawa Tengah, pada bulan Januari hingga Maret 2025. Penelitian ini
menggunakan metode deskriptif kuantitatif dengan pendekatan observasional
retrospektif. Tujuan penelitian adalah mengevaluasi sistem Pemantapan Mutu
Internal (PMI) dengan menggunakan pendekatan Sigma Metrik pada dua bidang
pemeriksaan laboratorium, yaitu hematologi dan kimia klinik.

Sampel penelitian berupa data hasil pemeriksaan bahan kontrol internal
dari dua instrumen, yaitu Hematology Analyzer Mindray BC-760 untuk
pemeriksaan darah rutin yang meliputi parameter hemoglobin (Hb), hematokrit
(HCT), sel darah merah (RBC), sel darah putih (WBC), dan trombosit (PLT), serta
Automatic Chemistry Analyzer TMS 30i untuk pemeriksaan kimia klinik dengan
parameter ureum dan kreatinin. Data kontrol yang digunakan merupakan hasil
pengujian harian laboratorium selama minimal dua puluh kali pengulangan
berturut-turut.

Dalam melaksanakan PMI, bahan kontrol yang digunakan terdiri atas
Hematology Control (level rendah, normal, dan tinggi) untuk pemeriksaan
hematologi, serta Serum Control untuk pemeriksaan kimia klinik. Seluruh bahan
kontrol disimpan pada suhu 2-8°C sesuai anjuran penggunaan agar stabilitas
bahan tetap terjaga. Selanjutnya, bahan kontrol diperiksa dengan metode yang
sama seperti pemeriksaan sampel pasien. Hasil pemeriksaan bahan kontrol
dikumpulkan dan diplot ke dalam grafik Levey-Jennings untuk menilai
kestabilan hasil pemeriksaan. Evaluasi hasil dilakukan dengan menerapkan
aturan Westgard (125, 13s, 225, R4s, dan 41s) guna mendeteksi kesalahan acak

dan sistematik. Bila hasil kontrol melanggar salah satu aturan tersebut,
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pemeriksaan dihentikan sementara dan dilakukan evaluasi ulang terhadap alat,
reagen, atau operator.
Setiap parameter kemudian dihitung nilai koefisien variasi (CV%), bias (%),

dan Sigma Metrik (o) menggunakan rumus:

%TEa — %Bias
%CV

sigma (o) =

dengan TEa (Total Allowable Error) mengacu pada standar Clinical Laboratory
Improvement Amendments (CLIA). Nilai TEa yang digunakan adalah 4% untuk
Hb, 4% untuk HCT, 4% untuk RBC, 10% untuk WBC, 25% untuk PLT, 15,55% untuk
ureum, dan 8,87% untuk kreatinin. Nilai sigma yang dihasilkan diinterpretasikan
sebagai berikut: =6 menunjukkan mutu sangat baik, 5-6 baik, 4-5 cukup, 3-4
kurang, dan <3 menunjukkan mutu rendah.

Seluruh data hasil pemeriksaan dianalisis secara deskriptif kuantitatif
menggunakan perangkat lunak Microsoft Excel untuk menghitung rata-rata,
simpangan baku, koefisien variasi, bias, serta nilai sigma. Data disajikan dalam
bentuk tabel dan grafik untuk menggambarkan kestabilan hasil kontrol dan
mutu analitik alat. Hasil analisis digunakan untuk menilai tingkat akurasi,
presisi, dan performa alat pada kedua bidang pemeriksaan, serta untuk
mengevaluasi efektivitas penerapan sistem pemantapan mutu internal di

laboratorium rumah sakit.

HASIL

1. Analisis Aturan Westgard dan nilai Sigma Pemeriksaan Hematologi Rutin

Tabel 1. Hasil Evaluasi Aturan Wesgard Hematology

Parameter
Bulan Hb (g/dL) HCT WBC RBC PLT
(%) (*10°/L) (*10'2%/L) (*10°/L)
Januari - 255 Hari ke-29 - - 255 Hari ke-29

Februari
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Bulan

Parameter

Hb (g/dL)

HCT
(%)

WBC
(*10%/L)

RBC
(*10'2/L)

PLT
(*10%/L)

Maret
April
Mei
Juni
Juli

Agustus -

September -
Oktober -

November -

Desember -

Hasil evaluasi aturan Westgard pemeriksaan hematologi ditunjukkan pada
Tabel 1, meliputi parameter Hb, HCT, WBC, RBC, dan PLT. Secara umum, hasil

kontrol menunjukkan kestabilan yang baik tanpa banyak pelanggaran aturan,

kecuali pelanggaran 2,; pada parameter HCT dan PLT di bulan Januari.

Pelanggaran ini menandakan adanya variasi acak ringan namun masih dalam

batas wajar, sehingga sistem Pemantapan Mutu Internal (PMI) pada pemeriksaan

hematologi dapat dikatakan berjalan efektif dan alat hematology analyzer

berfungsi dengan stabil. Hasil analisis nilai sigma pemeriksaan darah rutin
ditunjukkan pada Tabel 2.

Tabel 2. Hasil Nilai Sigma Pemeriksaan Darah Rutin

Parameter
Hb (g/dL) HCT (%) WBC (*10°/L) RBC (*10'%/L) PLT (*10°/L)
Bulan I Nitai Nilai Nilai Nilai Nilai
. Interpretasi| Interpretasi| Interpretasi| Interpretasi Interpretasi
Sigma Sigma Sigma Sigma Sigma
Januari >6  World class| <3 Poor 6 Worldclass| 4 Good 5 Excellent
Februari >6  World class| <3 Poor >6 World class| 3 Marginal >6 World class
Maret 5 Excellent 5 Excellent 6 Worldclass| 4 Good >6  World class
April >6  World class| 5 Excellent 5 Excellent 4 Good >6  World class
Mei >6  World class| 5 Excellent 5 Excellent 6 Worldclass | >6 World class
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Parameter
Hb (g/dL) HCT (%) WBC (*10°/L) RBC (*10'%/L) PLT (*10°/L)

Bulan — INilai Nilai Nilai Nilai Nilai
. Interpretasi| Interpretasi| Interpretasi| Interpretasi Interpretasi

Sigma Sigma Sigma Sigma Sigma
Juni 5 Excellent 3 Marginal 5 Excellent 4 Good >6 World class
Juli 6 Worldclass| 5 Excellent 5 Excellent 5 Excellent >6  World class
Agustus 5 Excellent 5 Excellent 6 World class| 4 Good >6 World class
September| 5 Excellent 4 Good >6 World class| 4 Good >6 World class
Oktober 5 Excellent 4 Good >6 Worldclass| 5 Excellent >6  World class
November | 6  World class| 3 Marginal 5 Excellent 4 Good >6 World class
Desember | 4 Good 3 Marginal 5 Excellent 4 Good >6 World class

2. Analisis Aturan Westgard dan nilai Sigma pada Pemeriksaan Kimia Klinik

Hasil evaluasi aturan Westgard pada pemeriksaan kimia klinik untuk

parameter ureum dan kreatinin ditunjukkan pada Tabel 3. Hasil menunjukkan

beberapa pelanggaran seperti 4{; dan 10x pada beberapa bulan, yang

menandakan adanya kesalahan sistematik akibat faktor reagen, kalibrasi alat,

atau stabilitas bahan kontrol. Kondisi ini menunjukkan bahwa kestabilan

analitik pada kimia klinik masih perlu ditingkatkan melalui evaluasi dan

perawatan rutin alat. Hasil analisis nilai sigma pemeriksaan kimia klinik
ditunjukkan pada Tabel 4.

Tabel 3. Hasil Evaluasi Aturan Wesgard Kimia Klinik

Parameter
Bulan Kreatinin Ureum
(mg/dl) (mg/dl)
Januari - -
Februari - 10x
Maret - -
April - 10x
Mei - -

Juni
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Parameter
Bulan Kreatinin Ureum
(mg/dl) (mg/dl)
Juli 445 10x
Agustus
September
Oktober
November 10x 41sdan 10x
Desember 10x 41sdan 10x

Tabel 4. Hasil Nilai Sigma Pemeriksaan Kimia Klinik

Parameter
Bulan Ureum (mg/dL) Kreatinin (mg/dL)
Nilai Nilai
Sigma Interpretasi Sigma Interpretasi

Januari 3 Marginal <3 Poor
Februari 5 Excellent <3 Poor
Maret <3 Poor <3 Poor
April 3 Marginal <3 Poor
Mei 3 Marginal 3 Marginal
Juni 3 Marginal <3 Poor
Juli 5 Excellent <3 Poor
Agustus 3 Marginal <3 Poor
September 5 Excellent <3 Poor
Oktober
November <3 Poor <3 Poor
Desember <3 Poor <3 Poor

DISKUSI

Hasil penelitian menunjukkan bahwa penerapan Pemantapan Mutu
Internal (PMI) dengan metode Levey-Jennings, aturan Westgard, dan Sigma

Metrik berperan penting dalam menilai kestabilan dan performa analitik alat
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hematologi serta kimia klinik di Laboratorium Rumah Sakit UNS. Pendekatan
kombinatif ini memungkinkan pemantauan menyeluruh terhadap presisi,
akurasi, serta potensi penyimpangan hasil uji dari batas kendali yang telah
ditetapkan.

Berdasarkan hasil evaluasi menggunakan aturan Westgard, sebagian besar
parameter hematologi menunjukkan hasil yang stabil tanpa pelanggaran
berarti. Hanya ditemukan pelanggaran aturan 2,; pada hari ke-29 untuk
parameter HCT dan PLT, yang mengindikasikan adanya variasi acak (random
error) ringan namun masih dalam batas yang dapat diterima. Kondisi tersebut
mencerminkan bahwa sistem kontrol internal hematologi berfungsi dengan baik
dan mampu mendeteksi variasi hasil sebelum menimbulkan ketidaksesuaian
klinis.

Pada pemeriksaan kimia klinik, ditemukan pelanggaran aturan 41s dan
10x pada parameter kreatinin dan ureum di beberapa periode pengamatan. Pola
pelanggaran ini menandakan kemungkinan adanya kesalahan sistematik
(systematic error), yang dapat dipengaruhi oleh stabilitas reagen, faktor
kalibrasi, atau kondisi instrumen (Westgard et al., 2022). Evaluasi berkala
terhadap faktor-faktor tersebut penting dilakukan untuk memastikan kinerja
analitik tetap berada dalam batas kendali yang sesuai dengan standar mutu
laboratorium klinik.

Analisis menggunakan Sigma Metrik memperkuat hasil dari penerapan
aturan Westgard. Pada pemeriksaan hematologi, parameter Hb dan WBC
memiliki nilai sigma >6 (kategori World class), sedangkan HCT dan RBC berkisar
antara 3-5 (marginal-excellent), artinya kinerja analitik masih dalam batas
penerimaan hingga sangat baik. Nilai ini menunjukkan bahwa sistem analitik
alat Hematology Analyzer Mindray BC-760 memiliki presisi dan akurasi yang
tinggi. Hasil tersebut sejalan dengan penelitian Lugos et al. (2018), yang
menyatakan bahwa pemeriksaan hematologi otomatis dapat mencapai
kestabilan hasil yang optimal apabila sistem PMI diterapkan secara rutin dan

konsisten.
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Pada pemeriksaan kimia klinik, parameter ureum menunjukkan nilai sigma
3-5 (marginal-excellent), artinya kinerja analitik masih dalam batas
penerimaan hingga sangat baik. Sementara pemeriksaan kreatinin berada pada
nila sigma <3, artinya kinerja kurang stabil, dan disertai beberapa pelanggaran
aturan Westgard. Temuan ini mengindikasikan perlunya evaluasi lanjutan
terhadap proses analitik, termasuk performa reagen, kalibrasi alat, serta
kondisi bahan kontrol (Kumar & Mohan, 2018; Setiawan, 2021). Nilai sigma yang
lebih rendah tidak selalu menunjukkan kesalahan besar, tetapi menjadi
indikator penting untuk perbaikan berkelanjutan dan peningkatan konsistensi
hasil pengujian.

Secara keseluruhan, hasil penelitian ini menunjukkan bahwa sistem PMI di
Laboratorium Rumah Sakit UNS telah berjalan efektif, terutama pada bidang
hematologi yang menunjukkan performa analitik konsisten dan akurat. Namun,
pemeriksaan kimia klinik, khususnya kreatinin, masih memerlukan pemantauan
rutin dan optimalisasi sistem analitik agar dapat mencapai standar mutu sigma
>4. Penerapan terpadu antara aturan Westgard dan analisis Sigma Metrik
terbukti efektif dalam mendeteksi potensi penyimpangan sejak dini, menjaga
keandalan hasil laboratorium, dan mendukung upaya peningkatan keselamatan

pasien melalui hasil uji yang valid dan terpercaya.

KESIMPULAN

Penerapan Pemantapan Mutu Internal (PMI) dengan metode Levey-
Jennings, aturan Westgard, dan Sigma Metrik di Laboratorium Rumah Sakit UNS
berjalan efektif dalam memantau kestabilan dan kinerja analitik alat.
Pemeriksaan hematologi menunjukkan performa sangat baik dengan nilai sigma
>4, sedangkan pemeriksaan kimia klinik, khususnya kreatinin, memerlukan
evaluasi berkelanjutan untuk meningkatkan konsistensi hasil. Analisis
kombinatif antara Westgard Rules dan Sigma Metrik terbukti mendukung deteksi
dini penyimpangan hasil serta menjadi dasar peningkatan mutu layanan

laboratorium.
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