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ABSTRACT

Currently, the automation method using a hematology analyzer is preferred over the
manual method because of its high-level precision. In general, Quality control on
hematology analyzers only used Westgard's rules, and six sigma analysis has not been
used in the Clinical Laboratory of Budhi Asih hospital, although six sigma is also needed
to see the level of accuracy and precision of a method. This study aims to analyze the
use of six sigma as an evaluation of the quality control of the Sysmex XN-1000 in the
clinical laboratory of Budhi Asih Hospital based on the parameters of HGB, RBC, WBC,
HCT, and PLT. This descriptive study used data from the internal quality control results
of the Budhi Asih Hospital clinical laboratory that were analyzed retrospectively for the
period January to February 2022 with low, normal, and high-level control materials. Six
sigma analysis involves CV and bias value. The CV calculation is compared with the
target kit insert value and the bias value is compared with Rico's biological variation
standard. The results showed that the control material was in the 'in control' category,
the CV value was below the set limit and the bias value was generally below the
standard, except for the HCT parameter. Sigma value was in the category of world-class
performance to marginal performance. This study concludes that quality control analysis
was enough to use two levels of control material every day, which is accompanied by an
analysis of Levey Jenning's curve using the Westgard rule.

Keywords: Quality Control, Six Sigma, Coefficient of Variation, Bias

ABSTRAK

Saat ini metode otomatisasi menggunakan hematology analyzer banyak dipilih
dibandingkan metode manual dengan keutamaan mempunyai presisi yang lebih baik.
Kontrol kualitas pada hematology analyzer umumnya hanya menggunakan aturan
Westgard, dan belum digunakannya analisis six sigma di laboratorium RSUD Budhi
Asih, walaupun analisis six sigma juga diperlukan untuk melihat tingkat akurasi dan
presisi suatu metode. Penelitian ini bertujuan untuk menganalisis penggunaan six
sigma sebagai evaluasi kontrol kualitas hematology analyzer Sysmex XN-1000 di
laboratorium klinik RSUD Budhi Asih pada parameter HGB, RBC, WBC, HCT dan PLT.
Penelitian ini merupakan penelitian deskriptif menggunakan data hasil kontrol kualitas
internal laboratorium klinik RSUD Budhi Asih periode Januari s/d Februari 2022 dengan
bahan kontrol level low, normal dan high. Analisis six sigma melibatkan CV dan bias.
Perhitungan CV dibandingkan dengan nilai target kit insert dan nilai bias dibandingkan
dengan standar Rico’s biological variation. Hasil menunjukkan, bahan kontrol masuk
dalam kategori ‘in control’, nilai CV di bawah batas yang ditetapkan dan nilai bias
umumnya berada di bawah standar, kecuali parameter HCT. Nilai sigma berada pada
kategori world class performance sampai marginal performance. Kesimpulan penelitian
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ini analisis kontrol kualitas cukup digunakan dua level bahan kontrol setiap hari, yang
disertai dengan analisis kurva Levey Jenning’s melalui aturan Westgard.

Kata kunci: Kontrol Kualitas, Six Sigma, CV, Bias

PENDAHULUAN

Saat ini, hematology analyzer
telah digunakan di berbagai
laboratorium klinik dengan berbagai
teknologi, merk serta spesifikasinya.
Metode otomatisasi menjadi pilihan
dibandingkan metode manual karena
mempunyai tingkat presisi yang lebih
baik jika disertai dengan proses kalibrasi
dan kontrol kualitas yang dikerjakan
rutin.! Kontrol kualitas pada hematology
analyzer dikerjakan rutin setiap hari
menggunakan bahan kontrol tiga level
yaitu low, normal, dan high.? Bahan
kontrol digunakan untuk monitoring
kinerja alat setelah kalibrasi. ldealnya,
pengerjaan  bahan  kontrol yang
dilakukan berulang, mempunyai nilai
yang sama dengan nilai target yang
ditentukan pada kit insert kontrolnya,
walaupun selalu ada variasi hasil.®

Analisis hasil kontrol kualitas
yang dikerjakan harian, umumnya
dilakukan menggunakan kurva levey
Jenning’s dengan Westgard multirule,
yang melibatkan perhitungan rerata dan
standar deviasi. Analisis ini dapat
mendeteksi kesalahan  sistematik
ataupun randomatik. Selain Westgard
multirule, terdapat analisis lainnya yaitu
six sigma yang menganalisis dan
mengidentifikasi adanya variasi proses
serta menyingkirkan faktor penyebab
kesalahan sehingga meningkatkan
kualitas hasil pemeriksaan.*® Six sigma
memperhitungkan nilai  bias dan
impresisi  melalui perhitungan TEA
(Total Error Allowable), CV (Coefficient
of Variation), dan bias.?

Manfaat penggunaan six sigma
di laboratorium klinik yaitu dapat
mengoptimalkan design kontrol kualitas
internal (menentukan jumlah aturan
kontrol, dan frekuensi yang diperlukan
untuk menjalankan kontrol), mengetahui
performa metode suatu pemeriksaan
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laboratorium, serta mengetahui
performa suatu metode ataupun alat.®
Laboratorium dengan kinerja six sigma
yang tinggi mampu meningkatkan
sistem mutu dan keselamatan pasien.
Manfaat lainnya adalah mengurangi
penggunaan bahan kontrol, pemakaian
reagen, mengurangi dilakukannya
kalibrasi ulang, dan lebih sedikit waktu
yang dihabiskan untuk penolakan
palsu.2”® Six Sigma belum sepenuhnya
digunakan di laboratorium hematologi
jika dibandingkan dengan Westgard
Multirule, termasuk di laboratorium klinik
RSUD Budhi Asih. Penelitian ini
bertujuan untuk menganalisis
penggunaan six sigma sebagai evaluasi
kontrol kualitas hematology analyzer
Sysmex XN-1000 di laboratorium klinik
RSUD Budhi Asih.

METODE

Penelitian ini merupakan
penelitian  deskriptif yang bersifat
retrospektif menggunakan data hasil
kontrol kualitas internal laboratorium
klinik RSUD Budhi Asih periode Januari
s/d Februari 2022. Kontrol kualitas
dilakukan satu kali dalam setiap hari
sebelum analisis dengan sampel. Data
kontrol mencakup level bahan kontrol
low, normal, dan high, dengan jenis
parameter yang dianalisis adalah
hemoglobin (HGB), hitung eritrosit
(RBC), hematokrit (HCT), hitung lekosit
(WBC), dan hitung trombosit (PLT). Nilai
sigma dihitung berdasarkan rumus
berikut ini.

Sigma (0)= (TEa-Bias) / CV
Nilai TEA dari tiap parameter
hematologi diambil berdasarkan

pedoman CLIA.°® Nilai bias dihitung
berdasarkan rumus berikut ini, dan
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dibandingkan dengan nilai Rico’s Asih dengan nomor surat 132/KEP-
Biological variation.° ETIK/IV/2022.
Bias(d%) — Nilai Lab—Nilai Target % 100 HASIL

Nilai Target

Nilai CV dihitung berdasarkan rumus,
dan dibandingkan dengan nilai yang

Sebanyak 50 data kontrol
kualitas internal pada alat Sysmex XN
1000 periode Februari s/d April 2022
dihitung nilai rerata (mean), SD, CV, dan

ditetapkan dari kit insert. bias pada tabel berikut ini yang
dibandingkan dengan nilai standar.
CV(%) = (SD/mean) x 100
Penelitian ini telah melalui
persetujuan komite etik RSUD Budhi
Tabel 1
Nilai Mean, SD, CV dan Bias Pada Bahan Kontrol Hematology Analyzer
Level o Bias%
Parameter bahan Nilai Target (V) CV% Bias Rico’s
NO Kontrol Mean SD kit . .
(satuan) kontrol ; % . % Biological
Kit Insert insert 2
Variation

Low 50-54 5,22 0,04 0,76 0,86 0,38

1 (';]'/Gdf) Normal  115-123 119 007 058 083 0,08 1,84
High 14,7 — 15,7 15,13 0,08 0,52 0,69 0,46
Low 14,3-17,5 15,6 0,19 1,21 1,45 1,88

2 F('(;)T Normal  31,6-38,6 346 030 086 101 182 1,74
High 39,8 —48,6 43,10 0,45 1,04 1,53 2,48
Low 2,71-3,31 2,83 0,06 2,10 2,91 591

3 (X\iVOBSElL) Normal  661-745 685 018 1,76 206 256 6,05
High 15,13-17,07 15,77 0,27 1,71 1,89 2,04
Low 2,23 -2,47 2,34 0,02 0,85 15 0,42

4 ?gﬁﬁm Normal  4,19-463 437 002 045 068 0,90 17
High 4,89 -5,41 5,08 0,02 0,39 0,88 1,35
PLT Low 18 — 160 88,20 4,12 4,67 5.2 0,89

(x 10%/L) Normal 208 — 282 248 6,80 2,74 3,42 1,22 59
High 524 - 628 568,83 12,66 2,22 5,37 1,24

Pada Tabel 1 dapat dilihat hasil analisis
bahan kontrol hematology analyzer 3
level (low, normal dan high). Pada nilai
mean yang dibandingkan dengan nilai
target, didapat hasil keseluruhan data
kontrol kualitas internal masuk dalam
kategori in control (masuk dalam
rentang nilai target). Nilai SD terendah
(0,02) dimiliki oleh RBC pada ketiga
level bahan kontrol. Nilai SD tertinggi
(12,66) terdapat pada parameter PLT
pada kontrol level high. Nilai CV
dibandingkan dengan kit insert dan

didapat hasil keseluruhan parameter
mempunyai nilai yang sesuai, yaitu di
bawah batas CV kit insert. Nilai CV
terendah terdapat pada RBC dengan
bahan kontrol level high (0,39) dan nilai
CV tertinggi terdapat pada PLT dengan
bahan kontrol level low (4,67). Nilai Bias
dibandingkan dengan nilai standar
Rico’s biological variation dan didapat
keseluruhan nilai di bawah batas
standar, kecuali parameter HCT yang
berada di atas nilai standar.

Tabel 2.
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Nilai Sigma Pada Bahan Kontrol Hematology Analyzer

Level Sigma Keterangan
NO Parameter bahan TEA% ’ ’
kontrol (CLIA)
Low 8,7 World class performance
1 HGB Normal 7 11,9 World class performance
High 12,5 World class performance
Low 3,4 Marginal performance
2 HCT Normal 6 4,8 Good
High 3,4 Marginal performance
Low 4,3 Good performance
3 WBC Normal 15 7,1 World class performance
High 7,6 World class performance
Low 6,5 World class performance
4 RBC Normal 6 11,3 World class performance
High 11,9 World class performance
Low 51 Excellent performance
5 PLT Normal 25 8,6 World class performance
High 10 World class performance

Pada Tabel 2 dapat dilihat
hampir keseluruhan parameter
mempunyai nilai sigma dengan kategori
World class performance, kecuali
parameter HCT (level low, normal dan
high), WBC (level low) dan parameter
PLT (level low).

PEMBAHASAN

Kesalahan pada fase analitik
lebih jarang terjadi jika dibandingkan
dengan tahapan pra-analitik, terlebih
sudah digunakannya alat otomatisasi
yang lebih stabil dan terstandar. Namun
demikian, kesalahan pada tahapan
analitik dapat terjadi jika masih
minimnya proses kontrol kualitas yang
dilakukan oleh suatu laboratorium Klinik.
Pengukuran six sigma merupakan
penilaian penting pada kontrol kualitas
yang dapat mengevaluasi proses
karena melibatkan perhitungan CV, TEA
dan bias yang menggambarkan presisi
dan akurasi tiap parameter
pemeriksaan.  Analisis six  sigma
dilakukan untuk mengevaluasi tahapan
kontrol kualitas melalui perhitungan
statistik.1?

Gambaran ketelitian/presisi hasil
dinyatakan dalam koefisien variasi.
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Hasil yang tidak teliti digambarkan oleh
nilai CV yang tinggi melebihi nilai CV kit
insert.2 Pada penelitian ini didapatkan
hasil  keseluruhan bahan kontrol
mempunyai ketelitian yang baik. Hasil
kontrol kualitas yang mempunyai tingkat
presisi terbaik ditunjukkan dengan nilai
CV terendah.adalah parameter RBC
level high (0,39). Selain itu, nilai mean
yang dihasilkan dalam pengukuran
kontrol berulang, keseluruhan
parameternya, masuk kategori in control
berdasarkan nilai target kit insert. Nilai
target merupakan nilai sebenarnya dari
bahan kontrol dan menjadikan acuan
ketika melakukan kontrol kualitas
harian, dengan mempertimbangkan
batas atas dan bawah dari tiap nilai
target.?

Nilai bias merupakan nilai beda
antara hasil pemeriksaan dengan nilai
target yang ditentukan. Nilai ini
menggambarkan ketidaktepatan
(inakurasi) suatu metode pemeriksaan.
Semakin rendah bias, maka metode
tersebut semakin tepat dan terhindar
dari kesalahan sistematik.?® Pada
penelitian ini, nilai bias terendah
terdapat pada parameter HGB level
normal (0,08), sedangkan nilai bias
tertinggi terdapat pada bahan kontrol
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WBC dengan level low, walaupun masih
sesuai dengan batas standar Rico’s
biological variation. Namun demikian,
pada penelitian ini, parameter HCT
mempunyai nilai bias yang melebihi
standar Rico’s biological variation. Bias
dapat ditemui pada kondisi yang
menggambarkan adanya perbedaan
sistematis analyzer yang melakukan
analisis dengan bahan yang sama
dengan waktu analisis yang berbeda,
seperti pada penelitian ini. Hal ini
disebabkan karena acuan yang
digunakan melibatkan variasi biologis
dari berbagai macam individu yang
bersifat heterogen.®?

Skala six sigma  selain
menggambarkan suatu proses di
laboratorium  Klinik, dapat juga
menggambarkan validasi suatu metode
pemeriksaan. Jika parameter pada
suatu metode mempunyai nilai sigma
kurang dari tiga, maka dapat
disimpulkan metode tersebut tidak bisa
digunakan sebagai metode rutin dan
harus dievaluasi terkait adanya
ketidakstabilan proses.*® Nilai sigma
dapat digunakan sebagai acuan untuk
penetapan strategi kontrol kualitas.
Semakin tinggi nilai sigma, maka akan
semakin mudah suatu laboratorium
menetapkan desain dan frekuensi
kontrol kualitas.® Berdasarkan penilaian,
diketahui pada penelitian ini parameter
HGB dan RBC (ketiga level), WBC serta
PLT (level normal, high), mempunyai
nilai sigma > 6 (world class
performance). Parameter dengan nilai
sigma > 6 dapat dilakukan satu kali
kontrol kualitas dalam satu hari dengan
satu level bahan kontrol (level bahan
kontrol dapat berbeda antar hari)
dengan ketentuan Westgard 1-3s.
Parameter HCT (level normal), WBC
(level low), dan PLT (level Ilow)
mempunyai nilai sigma 4 — 6 (good —
excellent performance). Parameter
dengan skala sigma 4 — 6 dilakukan
kontrol kualitas dua level per hari
dengan ketentuan Westgard 1-3s, 2-2s,
R-4s.4® Analisis kontrol PLT pada level
low mempunyai performa yang kurang
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baik dibandingkan level normal dan
high, hal ini sangat disayangkan
mengingat hasil hitung trombosit
bermakna Kklinis pada jumlah yang
rendah terkait keputusan medis pada
kasus infeksi dengue ataupun kelainan
hemostasis.!* Pada parameter HCT
(level low dan high) mempunyai nilai
sigma terendah, dengan skala 3 — 4
(marginal performance) sehingga harus
dilakukan analisis dengan dua level
bahan kontrol setiap harinya yang
dikombinasikan antar level dan
dilakukan analisis bahan kontrol melalui
ketentuan Westgard multirules yaitu  1-
3s, 2-2s, R-4s dan 4-1s.58 Hal ini juga
sangat disayangkan, karena parameter
HCT mempunyai peranan penting untuk
verifikasi hasil kadar Hb dan morfologi
sel eritrosit.'* Hasil kriteria HCT sesuai
dengan hasil penelitian Hidayati dan
Maradhona (2018). Oleh karena itu
analisis lebih spesifik dan validasi
metode HCT pada hematology analyzer
harus dilakukan, mengingat adanya
perbedaan prinsip pemeriksaan antara
parameter HCT pada hematology
analyzer dengan nilai hematokrit (Ht)
yang dilakukan pada metode manual
yang merupakan rekomendasi metode
berdasarkan international council for
standardisation in haematology
reference method (ICSH).! Nilai HCT
pada hematology analyzer didapat
melalui perhitungan RBC dan mean cell
volume (MCV) yang dianalisis melalui
teknologi optik. Nilai Ht pada metode
manual  didapat melalui  proses
pengendapan sentrifugasi pada
kecepatan dan waktu tertentu.*®

Hasil sigma pada tiap parameter
di penelitian ini bervariasi dengan
rentang nilai sigma 3,4 s/d 12,5 (kriteria
marginal sampai dengan world class
performance). Pada pelaksanaannya di
RSUD Budhi Asih, pengerjaan kontrol
kualitas menggunakan tiga level bahan
kontrol untuk seluruh parameter yang
dilakukan satu kali dalam satu hari. Hal
tersebut melebihi acuan analisis six
sigma dengan performa marginal (skala
3-4). Oleh karena itu, diperlukan
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penyelarasan hasil analisis six sigma
yang diperkuat dengan aturan Westgard
sehingga prosedur kontrol kualitas
internal lebih efektif dan efisien.

Analisis six sigma  dapat
mengoptimalkan ~ prosedur  kontrol
kualitas dan evaluasinya, serta dapat
mengurangi pembiayaan bahan kontrol
sehingga proses analisis bahan kontrol
lebih efisien dan efektif.'® Parameter
dengan nilai sigma tinggi dapat
menggunakan kontrol kualitas dengan
aturan yang lebih sederhana untuk
menghindari penolakan palsu,
sedangkan parameter dengan nilai
sigma rendah  harus  dilakukan
monitoring dengan aturan yang lebih
ketat dan jika memungkinkan dilakukan
penggantian metode pemeriksaan.’

SIMPULAN

Analisis bahan kontrol pada
hematology analyzer sysmex XN-1000
menggunakan six sigma mempunyai
kriteria  bervariasi (world class
performance sampai dengan marginal
performance). Analisis kontrol kualitas
internal cukup digunakan dua level
bahan kontrol setiap hari, yang disertai
dengan analisis kurva Levey Jenning’s
melalui aturan Westgard.
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