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INTISARI 

 

Cahyani, WPE. 2024. Evaluasi Kinerja Analitik Hematology Analyzer 

Berdasarkan Sigma Metrik dengan Variasi TEa di RSUD Ir. Soekarno 

Sukoharjo. Program Studi D4 Analis Kesehatan, Fakultas Ilmu Kesehatan, 

Universitas Setia Budi.  

 

Pemeriksaan darah lengkap merupakan pemeriksaan yang sering 

dilakukan. Alat Hematology Analyzer harus diperiksa secara rutin untuk 

memastikan akurasi dan mutu pemeriksaan. Sigma metrik belum digunakan untuk 

evaluasi kinerja pemeriksaan di laboratorium RSUD Ir. Soekarno Sukoharjo, oleh 

sebab itu perlu dilakukan analisis kinerja analitik alat Hematology Analyzer 

menggunakan Sigma metrik berdasarkan variasi TEa.  

Metode penelitian yang digunakan adalah deskriptif kuantitatif dengan 

menggunakan data PMI dan PME alat Hematology Analyzer pada tahun 2023 

siklus 2. Nilai sigma setiap parameter dihitung dengan rumus Sigma = TEa – Bias 

/ CV. Data TEa diambil dari empat pedoman berbeda. Koefisien variasi dihitung 

dari data PMI. Bias dihitung dari selisih nilai target dengan hasil laboratorium dari 

data PME.  

Hasil penelitian menunjukkan bahwa kinerja alat Hematology Analyzer 

Sysmex XN-1000 di laboratorium RSUD Ir. Soekarno Sukoharjo didapatkan hasil 

Poor pada parameter RBC, WBC, HCT, MCH, dan MCHC menurut semua 

pedoman. Hasil Good menurut CLIA 2024 dan Good & Excellent menurut 

Standards of Spanish pada parameter Hb. Parameter MCV kelompok alat 

mendapatkan hasil World Class pada Standards of Spanish. Disarankan penerapan 

Westgard Sigma Rules 8x untuk 2 level kontrol dan 6x untuk 3 level kontrol. Jika 

aturan 9x diganti dengan aturan 6x, maka pembagian pekerjaan menjadi 3 run 

dengan 3 kontrol per run. 

 

Kata kunci : Hematology Analyzer, Kinerja analitik, Sigma metrik, TEa 
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ABSTRACT 

 

Cahyani, WPE. 2024. Evaluation of Analytical Performance of Hematology 

Analyzer Based on Sigma Metric with TEa Variations at RSUD Ir. Soekarno 

Sukoharjo. Bachelor’s degree Program in Medical Laboratory Technology, 

Faculty of Health Science, Setia Budi University.  

 

Complete blood count test are frequently conducted. Hematology Analyzer 

must be routinely checked to ensure accuracy and quality of the tests. Sigma 

metric have not been used to evaluate examination performance at RSUD Ir. 

Soekarno Sukoharjo. Therefore, it’s necessary to conduct an analysys of analytical 

performance Hematology Analyzer using Sigma metric based on TEa variations.  

A descriptive quantitative method was employed, using IQC and EQC data 

from Hematology Analyzer in the second cycle of 2023. Sigma value were 

calculated with formula Sigma = TEa – Bias / CV. TEa data came from four 

guidelines. Coefficient variation is calculated from IQC data. Bias is calculated 

from difference between target value and laboratory result from EQA data.  

Results showed that Sysmex XN-1000 Hematology Analyzer at laboratory 

RSUD Ir. Soekarno Sukoharjo performed poorly on RBC, WBC, HCT, MCH and 

MCHC parameters in all guidelines. Good results according to CLIA 2024 and 

Good & Excellent according to Standards of Spanish on Hb parameters. MCV 

parameters achieved World Class in Standards of Spanish. Recommended 

Westgard Sigma Rules include 8x rules for 2 control levels and 6x rules for 3 

control levels. Using 6x rule instead of 9x rule allows for 3 runs with 3 control 

each.  

 

Keywords : Hematology Analyzer, analytical performance, Sigma metric, TEa
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BAB I 

PENDAHULUAN 

 

A. Latar Belakang  

Jumlah pemeriksaan darah lengkap semakin meningkat seiring dengan 

kebutuhan yang berkembang untuk mendukung proses diagnosis (Nugraha et 

al, 2021). Hasil pemeriksaan hematologi berperan penting untuk menegakkan 

diagnosis, menetapkan penyebab penyakit, menunjang sistem kewaspadaan 

dini, monitoring pengobatan, pemeliharaan kesehatan, penyembuhan 

penyakit, pencegahan timbulnya penyakit, bahkan untuk menilai kesehatan 

secara keseluruhan, sehingga diperlukan kontrol kualitas yang ketat dalam 

laboratorium hematologi agar dapat memberikan hasil bermutu (Yudita et al, 

2023).  

Sigma metrik mengukur sejauh mana suatu proses tertentu 

menyimpang dari spesifikasi internasional yang dapat diterima (Salsabella & 

Aryani, 2022). Penggunaan nilai Sigma metrik pada laboratorium dapat 

mengoptimalkan rencana Pemantapan Mutu Internal (PMI), mengidentifikasi 

jumlah dan frekuensi PMI yang diperlukan untuk penggunaan klinis (Shaikh 

& Moiz, 2016).  

Sumber Total Error Allowable (TEa) yang berbeda dapat 

menghasilkan nilai Sigma yang berbeda dan secara signifikan dapat 

mempengaruhi evaluasi kinerja laboratorium. Pemilihan sumber TEa dapat 

bergantung pada beberapa faktor seperti spesifikasi kualitas, variasi analit, 
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dan kinerja analyzer. Oleh karena itu, penting bagi laboratorium untuk 

memilih sumber TEa yang paling sesuai dan mengoptimalkan aturan kontrol 

kualitas untuk setiap parameter (Ozdemir & Ucar, 2022).  

Penelitian yang dilakukan oleh Heerden, et al (2022) tentang 

penerapan Sigma metrik di laboratorium untuk menilai proses pengendalian 

kualitas di Afrika Selatan, Sigma metrik dihitung pada dua penganalisis 

identik menggunakan data PMI dan pedoman TEa dari Ricos database variasi 

biologis dan tiga sumber alternatif yaitu Royal College of Pathologists of 

Australasia (Ricos), The Clinical Laboratory Improvements Amendment 

(CLIA), dan The European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory 

Medicine (EFLM). Hasil penelitian menunjukkan Sigma metrik terbaik 

dengan 46% (Analisis 1) dan 53% (Analisis 2) dari analit mencapai nilai 

sigma ≥ 3 berdasarkan panduan CLIA. Sigma metrik terburuk diperoleh 

dengan panduan Ricos yaitu 21% analit memiliki sigma ≥ 3 (Analisis 1) dan 

23% pada (Analisis 2). Kesimpulan penelitian tersebut yaitu bahwa Sigma 

sangat bervariasi tergantung pada TEa, namun dapat menjadi alat untuk 

menghemat waktu dan menurunkan biaya di laboratorium bervolume tinggi.  

Rumah Sakit Umum Daerah (RSUD) Ir. Soekarno Sukoharjo adalah 

rumah sakit yang terletak di Kabupaten Sukoharjo provinsi Jawa Tengah yang 

berdiri pada 14 Agustus 1960. Berdasarkan Kep. Menkes Nomor 

829/MENKES/SK/IX/2009 RSUD Sukoharjo menjadi Rumah Sakit (RS) 

Kelas B Non Pendidikan lengkap dengan 16 Pelayanan. Rumah Sakit Umum 

Daerah Ir. Soekarno Sukoharjo ditetapkan sebagai RS Pendidikan pada bulan 
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Januari tahun 2023. Berdasarkan data di website RSUD Ir. Soekarno 

Sukoharjo, data pasien Laboratorium pada tahun 2022 berjumlah 39.467 

orang.  

Sigma metrik belum digunakan untuk evaluasi kinerja pemeriksaan di 

laboratorium, termasuk di RSUD Ir. Soekarno Sukoharjo. Penelitian ini 

bertujuan untuk mengetahui kinerja analitik alat Hematology Analyzer 

parameter RBC, WBC, Hb, HCT, MCV, MCH, dan MCHC menggunakan 

Sigma metrik berdasarkan variasi TEa di RSUD Ir. Soekarno Sukoharjo. 

Diharapkan penelitian ini dapat mengetahui kinerja alat Hematology Analyzer 

parameter RBC, WBC, Hb, HCT, MCV, MCH, dan MCHC di RSUD Ir. 

Soekarno Sukoharjo.  

 

B. Rumusan Masalah  

Rumusan masalah dari penelitian ini adalah : 

Bagaimana kinerja analitik alat Hematology Analyzer parameter RBC, WBC, 

Hb, HCT, MCV, MCH, dan MCHC di RSUD Ir. Soekarno Sukoharjo 

berdasarkan nilai Sigma metrik dengan variasi TEa? 

 

C. Tujuan Penelitian   

Tujuan dari penelitian ini adalah : 

Untuk mengetahui kinerja analitik alat Hematology Analyzer parameter RBC, 

WBC, Hb, HCT, MCV, MCH, dan MCHC di RSUD Ir. Soekarno Sukoharjo 

menggunakan Sigma metrik berdasarkan variasi TEa.  
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D. Manfaat Penelitian  

Manfaat dari penelitian ini adalah : 

1. Bagi Peneliti  

Penelitian ini diharapkan dapat menambah pengetahuan, pemahaman, 

dan keterampilan dalam melakukan Pemantapan Mutu Internal di 

Laboratorium, khususnya Pemantapan Mutu Internal. 

2. Bagi Institusi Pendidikan  

Penelitian ini diharapkan dapat menjadi bahan referensi bagi 

perpustakaan serta menjadi bahan referensi bagi peneliti selanjutnya 

dalam bidang Sistem Manajemen Mutu Laboratorium, terutama dalam 

Pemantapan Mutu Internal.  

3. Bagi Masyarakat  

Penelitian ini diharapkan dapat membuat masyarakat menjadi lebih yakin 

dengan hasil laboratorium yang dikeluarkan oleh RSUD Ir. Soekarno 

Sukoharjo. 

4. Bagi RSUD Sukoharjo  

Penelitian ini diharapkan dapat menambah informasi hasil analisis PME 

alat Hematology Analyzer parameter RBC, WBC, Hb, HCT, MCV, MCH, 

dan MCHC bagi Laboratorium RSUD Ir. Soekarno Sukoharjo.  

 


