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BAB |

PENDAHULUAN

A. Latar Belakang Masalah

Laboratorium merupakan salah satu tempat pelayanan kesehatan
yang dapat menegakkan suatu diagnosa penyakit dan dapat menentukan
terapi suatu penyakit. Laboratorium kimia klinik merupakan laboratorium
yang sering dilakukan pemeriksaan seperti pada laboratorium hematologi
yang mendapatkan sampel dengan jumlah banyak, dengan banyak sampel
yang diperiksa memungkinkan terjadinya human error. Pengolahan data
laboratorium dengan menggunaan sistem manual (tanpa menggunakan
program aplikasi atau komputer sering ditemukan berbagai macam
kesulitan, seperti hasil yang tidak sesuai dengan yang direncanakan atau
diinginkan, membutuhkan banyak waktu, hasil laporan yang kurang
informative, serta membutuhkan banyak biaya karena proses yang lama.
Kesalahan dan kelambatan dalam menangani masalah data laboratorium
banyak menimbulkan kerugian, baik materi maupun waktu (Latif et al.,
2020).

Laboratorium  Kklinis  terus ditekan untuk meningkatkan
produktivitas sebagai respon terhadap tekanan eksternal terkait dengan
penggantian dan alokasi sumber daya manusia. Tekanan terkait retkrutmen
yang sulit sehingga menyebabkan gerakan berkelanjutan menuju

laboratorium otomatisasi dan peningkatan sistem komputer yang dapat



membantu memastikan waktu penyelesaian yang tepat / turnaround time
(TAT) dan peningkatan kualitas transfer hasil ke dokter. Proses pra-
analisis dan analitis terus mengalami pengembangan dan implementasi
dalam lingkungan laboratorium. Namun, pengembangan dan implementasi
algoritma post-analisis dapat sangat membantu dalam proses pelepasan
hasil ke rekam medis. Proses ini dikenal sebagai autoverifikasi. Alat post-
analisis ini memungkinkan pengguna untuk memeriksa hasil analisis
secara elektronik terhadap kriteria tertentu (CLSI, 2006)

Pengenalan alat otomatis untuk validasi hasil pemeriksaan ini
sangat berguna pada laboratorium otomatis, karena banyaknya permintaan
pemeriksaan laboratorium sehingga memungkinkan banyaknya kesalahan
pada pelaporan hasil pengujian secara manual dan mengurangi waktu
penyelesaian pelaporan pengujian/ turnaround time (TAT). Autovalidasi
dapat diimplementasikan dalam sistem informasi laboratorium (LIS)
karena autovalidasi memastikan bahwa validasi yang seragam dan objektif
sesuai aturan yang ditetapkan, semua aturan harus dipilih dan didefinisikan
secara jelas dan tidak ambigu (Rimac et al., 2018).

Algoritma autovalidasi dapat diimplementasikan dalam sistem
informasi laboratorium (SIL), dapat berfungsi sebagai program validasi
independen dan dapat juga diperkenalkan di perangkat lunak yang
menghubungkan LIS dan analisis laboratorium (Rimac et al.,, 2018).
Desain algoritma yang tepat dan definisi aturan merupakan persyaratan

untuk implementasi algoritma.



Tujuan dari sistem informasi laboratorium adalah membantu
mengumpulkan, mengolah, dan menyajikan data secara teliti, tepat dan
cepat sehingga dapat mengurangi kesalahan human error. Didalam SIL
terdapat beberapa fitur yang dapat membantu meringankan pekerja TLM
seperti fitur registrasi sampel, memproses sampel, hingga pelaporan hasil.
Setiap laboratium menggunakan SIL dapat meningkatkan kepuasan
terhadap pelanggan karena laboratorium menjamin kerahasiaan hasil,
pendokumentasian hasil dan data pasien yang sangat baik, meminimalkan
human error yang terjadi pada TLM dan ketepatan dalam menyelesaikan
suatu pemeriksaan. Sistem informasi laboratorium terdiri dari hardware,
software, network, user dan prosedur yang terintegrasi untuk mencapai
tujuan tertentu (Sari & Resmiaty, 2017).

Berdasarkan pedoman 1SO 15189:2012 tentang Laboratorium
Medik — Persyaratan Mutu dan Kompetensi menjelaskan sistem yang
digunakan untuk pengumpulan, pengolahan, perekaman, pelaporan,
penyimpanan atau pengambilan data dan informasi pemeriksaan harus
divalidasi oleh pemasok dan diverifikasi fungsinya oleh laboratorium
sebelum disosialisasikan dan segala perubahan pada sistem telah disahkan,
didokumentasikan, diverifikasi sebelum diimplementasikan. Tujuan dari
validasi adalah memastikan akan sistem berjalan dengan semestinya dan
berjalan dengan baik (Badan Standarisasi Nasional, 2012) .

Mini review ini dilakukan memberikan informasi manfaat

autovalidasi pada laboratorium kimia klinik. Pada saat ini informasi



tentang autovalidasi pada laboratorium kimia Klinik sangat terbatas
sehingga penelitian dilakukan untuk memberikan informasi kepada ATLM
pentingnya melakukan autovalidasi dan autoverifikasi. Autovalidasi juga
digunakan untuk mempercepat pekerjaan ATLM sehingga hasil yang

dikeluarkan dapat dipercaya.

B. Perumusan Masalah
1. Apa manfaat autovalidasi dan autoverfikasi hasil pemeriksaan pada
laboratorium kimia klinik ?
2. Aturan apa sajakah yang dapat diperiksa dalam autovalidasi dan
autoverifikasi hasil pemeriksaan pada laboratorium kimia klinik ?
3. Bagaimana algoritma autovalidasi dan autoverifikasi hasil pemeriksaan

pada laboratorium kimia Klinik ?

C. Tujuan Penelitian
1. Mengetahui manfaat autovalidasi dan autoverfikasi hasil pemeriksaan
pada laboratorium kimia Klinik
2. Mengetahui aturan apa sajakah yang dapat diperiksa dalam
autovalidasi dan autoverfikasi hasil pemeriksaan pada laboratorium
kimia klinik
3. Mengetahui algoritma autovalidasi dan autoverfikasi hasil pemeriksaan

pada laboratorium kimia klinik



D. Manfaat Penilitian

1. Memberikan informasi tentang autovalidasi hasil pemeriksaan kimia
klinik pada sistem informasi laboratorium
2. Penelitian ini diharapkan dapat menjadi referensi untuk penelitian

selanjutnya



