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DASAR HUKUM
APA ITU AKREDITASI LA
AL KREDI SI LABKES * Permenkes no 411/MENKES/PER/III/2010
tentang Laboratorium Klinik
* Kepmenkes No.298/MENKES/SK/III/2008

Akreditasi laboratorium kesehatan adalah tentang Akreditasi Laboratorium Kesehatan

Pustl penggkuan yang pibefian plen bagag - Kepmenkes No.364/MENKES/SK/I11/2003
independen (KALK) yang ditunjuk oleh Menteri tentang Laboratorium Kesehatan

Kesehatan kepada laboratorium kesehatan * Kepmenkes No. 1435/MENKES/SK/VII/2011
yang telah memenuhi standar yang telah tentang KALK
ditentukan




ACUAN TUGAS :

CAKUPAN

2 LABORATORIUM MANDIRI
» PEMERINTAH PUSAT

Keputusan Menteri Kesehatan
No. 298/MenKes/SK/II1/2008

Tentang Pedoman Akreditasi Laboratorium Kesehatan

) PEMERINTAH DAERAH
' BUMN

BUMD

SWASTA

Srandar dan parameter

Di revisi 2021 sesuai dengan JCI edisi 3

6 BAB, 99 standar dan 348 Elemen penilaian

Seminar Pemantapan Mutu 21

STANDAR DAN PARAMETER

Penilaian Objektif terhadap sumber daya dan kegiatan .
ynng dilgkukcn Kuahfufif dan KUGﬂTlTUTif Thd pemenuhan Standar Akreditasi Revisi 2021 berdasarkan JCI Edisi 3
standar-standar Bab 1 Sasaran Keselamatan Pasien (SKP)

KMK 298 /2008 Bab 2 Tata Kelola Kepemimpinan (TKK)
7 STANDAR - 30 PARAMETER Bab 3 Manajemen Infomasi (MI)
Bab 4 Kualifikasi dan Kompetensi Staff (KKS)

Bab 5 Manajemen Fasilitas dan Keselamatan (MFK)

S1 Tujuan

52 Administrasi & Pengelolaan
53 Staf & Pimpinan Bab 6 Pengendalian Mutu (PM)
54 Fasilitas & Peralatan

55 Kebi jakan & Prosedur Mutu Pelayanan

Sé Pengembangan SDM & Program Pendidikan

57 Evaluasi & Pengendalian Mutu




S1 Tujuan Tate Keiola Kepemimpinan (TKK! 1

Laboratorium Kesenatan dalam
menyeler ggarakan
pelayanannya berdasarkan
standar

51P1 TKK 1

Fetentuan tertulis mengenal visi  Pimpinan laboratorium menetapkan visi dan misi serta perencanaan
an misi kegiatan yang mendukung penyelenggaraan pelayanan laboratorium

TKK 2

Laboratorium melakukan koordinasi dengan pihak terkait untuk
merencanakan jenis pelayanan laboraoriurn

Administrasi dan Pengelolaan TKK 1.1 Struktur Organisasi

[52P1 Ada organisasi yang KKE 1
llerigkapi struktur dan uraian Persyar
t ugas bagi setiap petugas lab

KKE 1.1

atan kualfikasi dan kompetensi SOM Lab

SDM Lab memiliki tanggung jawab sesuai dengan u-aian tugas

KKE 3

Pemantauan, penilalan. Evaluasi terhadap kinerja dan kompetensi SDM

KKE 3.1

Dok men data kepegawaian Laboratorium

53P2

Petugas teknis Laboratarium vang
memenuhi kuzlifikas: sesuai katentuan
S3P3

Petugas administras| yang memenuhi
k Jalifikasi sesuai ketentuan

S2P2
Perancanaan kegiatan pelayanan
‘aboratorium

S2P3
Fengelolaen Sumber daya Laboratoriur

53
Stafl dan Fimpinan

83P1
Seorang Kepala / Penanggung Jawab

THK 2.1
Pimpinan Laboratorium bertanggung jawab dalam
ketersediaan sumber daya dan menjamin terlaksananya
pelay } vang telah di akan
TKK 10
Pimpinan Laboratoriur membuat rencana kebutuhan Sumber
daya dengar mengutamakan mJtu dan keselamatan
KKS 4
Laberatorlum mempunyal program Kesehatan dan
keselamatan kerja SDM Laboratorium
MFK 1
Pelayanan laboratorium yang berkualitas perlu didukung
dengan ketarsediaan fasilitas cesuai standar dan idasifikasi
laboratorium kesehatan, meliputi sarana, prasarana,
peralatan, bahan habis pakai, fasiltas keamanan dan
keselamatan; serta fesilitas pengelolaan limbah dan tahan
berbahaya sesuai dengan aturan yang berlaku
THK 1.1
Pimpinan leboratorium memen Jhi kualifikasi sesuai
persturan parundang-undangan
TRK 1.2
Peleyanan laboratorium sesuai kebutuhen pasien atau

laboratorium yang mempunya latar belakang pengguna jasa lainnya

pendidikan dan pengalaman taknis sesuai
kebutuhan
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TKK 2.2

Pimpinan laboratorium menetapkan kontrek kerjasama
TKK 2.2.1
Laboratorium menatapkan kaontrak: kerjasama dengar pihak
ketiga yang telah memiliki ijin/ lisensi dan terakreditasi atau
diserlifikasi oleh [embaga yang diakul sesual peraturan
perundang-uncangan

TKK 2.2.2

Pimpinan laboratorium bertanggting jawab melakukean
evaluasi terhedap kontrak kerjasama

TKK 2.23

Terdapat petugas yang kompeten dalam pelaksanazn dan

pemantauan Point Of Care Test (POCT)

TKK 11

Pimpinan menetapkan srogram peningkatzn budayz
keselamatan di laboratorium

TKK 111

Pimpinan menetapkan, memantau dan melakukan perbaikan
dalam peningkatan budaya keselamatan di laboratorium
KKE 1.1.1

SDM laboratorium memiliki ljazah danfatau STR sesual
dengan peraturan yang berlaku

KKE 1.2

Koo-dinator/ penanggungjawab laboratorium mengikuti
pefatinan sesuai denga tugas dan tanggung jawabnya

S3P4

Perternuan secara rutin untuk melaksanakan
identifikasi masalah dar evaluasi pelayanan
lahoratoriumr

S 4 Standar dan Peralatan

S4P1
Fasilites ruangan yang diperiukan untuk
kegiatan adrrinistrasi can teknis laboratorium

S4P2
Fasilitas Pendukung Laboratorium

TKK 3
Pimpinan lasoratorium memastikan komunikasi dan
koordinasi yang efektif baik di internal maupun eksternal
laboratorium
TKK 7
Latoratorium melakukan tindakan perbaikan, peningkatan
keamanan den keselamatan

MFK (Manajemen Fasilitas Keesehatan)

MFK 2

Ruangan yang memadai untuk seluruh paiavanan sesual
standar

MFK 2.1

Ruang penyimpanan peralatan yang memadai dar
terpelihara

MFK 3

Program pengeiolaan sistem utilitas yang efektif dan efisien
MFK 3.1

Dilakukan p2mantauan, pemeliharaan den perbaikan
terhacap sistem utilites apabila dipariukan

MFK 3.2

Pemeliharaan utilitas yang bersifat kritis dan ketersediaan
sumber alte natif jika diperiukan




84P3
Peralatan lzboratoriurn yang diperiukan
untuk peme-iksaan laboratoriurn.
S4P4
etiap peraletan Laboratorium harus
me npunyai Penanggung Jawab

S4PE
Peralatan keamanan kerja di latoratorium

S5 Kebijakan den prosedur

S5P1
[Kebijakan mutu pelayznan laboratorium

Prosedur pengadaan/penyvimpanan bahan-
bahan laboratorium

S5P8
Prosedur audit internal

Prosedur sistem pengendalian cokumen,

MFK 4
Alat dan bahan yang dibutuhkan uniuk setiap proses
pemeriksaan

MFK 6 2

Tersedia prosedur untuk mengurangi risiko infeksi dengan
mengacy pada peraturan lentang Pencegaha dan Pengendalian
Infeksi (PPI)

TKK 4
Pimpinan laboratorium menetapkan program peningkatan mutu
pelayanan laboratorium

TKK 4.1

Terdapat prograrn peningkatan mutu laboratorium yang mencakup
tujuan, ind kator, target dan cara pengukuran, analisis serta tindak
lanjut.

TKK 4.2

Penanggung jawab mutu laboratorium melakukan pemantauan
terhadep pelaksanaan program peningkatan muty

TKK 4.3

Pimpinan lab ium menetapkan kriteria pamerik

laboratarium yang barmutu

Mi1.4

Terlaksananya kebijakan, prosedur den dokumen tertulls lzinnya

Mi2
Prosedur pendaftaran yang berkaitan dgn  Terdapat prosadur permintaan pemeariksaan
penerimaan pangambilan spesimen

Mi 2.1
Terdapat prosedur pengambilan sampel untuk setiap
pemeriksaan yang ada di laboratorium

Mi22

Terdapat kebijakan dan prosedur penerimaan spesimen

M5
Laboratorium melaksanakan kebijakan yang telah ditetapkan
dalan persyaratan penvimpanan dan pemeliharaan terhadap
spesimen yang disimpan
S5P4 M3
Presedur pemerksaar yang lengkap Prosedur setiap pemeriksaan labaratorium
Ml 4.1
Laberatorium menetapkan waktu tunggu pemeriksaan
laboratorium
TKK 32
Terdapat prosadur pelaporan hasil kritis

S5P5 Mi4
Presedur tentang verif kasi hasil Laboratorium menetapkan <ebljakan, pedoman/pancuarn,
pemerksaan prosadur dan pelaksanaan pemantauan paska analilik

S5PE MFK 4.1

Preseclur pemeliharaan/perbaiken peralatan  Ujii fungsi, inspeksi, pemeliharaan, kalibrasi secara berkala
labaratorium terhadap semua peralatan yang digunakan dan dido<umentasi

S5P3
Presedur tentang penanganan spesimen

Seminar Pemantapan Mutu 2021

MFK 411
Pencatatan rivayat penggunaan setiap peralatan yang
digunakan
MFK 4.2
Komputer dan perangkat lunak divalidasi dan dipelihara sebelum
digunakan
MFK 4 4
Laberatorium mendokumentasikan seluruh resgen. Setiap
reagan diberi label yang berisi informasi lengkap dar akurat,
MFK 4.2
Labcratorium mengikuti presedur penggunaan dan evaluasi
reagen, termasuk air, untuk menjamin keakuratan hesil

TKK 44

Pimpinan laboratorium meretapkan indikator berdasarkan
skala prioritas dan melakukan peng Indikator Nasional
Mutu serta melakukan evaluasi dan tindakan perbaikan
berdasarkan hasil pengukuran indikator

TKK 5

Labcratorium melakukan pengumpulan dan analisa data
TKK 6

Laberatorium melakukan velidasi data

TKK 8

Labcratorium menerapkan manajzmen risiko.

M1

Terdapat prosedur pengendalian dokumen

MFK 2.2

Dokumen laboratorium terjamin keamanan dan kerahasiaannya
MFK 7
L.eboratorium menelapkan praogram peigamanan dalam k2adaan
darurat yeng memuat upaya >encegahan, deteksi dini, meminimalisir
dampak yang timbul, menyediakan jalur evakuasi

MFK 7.1

Laboratorium melekukan pemeriksaan sistem pemadam kebakarad

sacara barkala dan didokurr entasikan

MFK 5

Laboratorium menyusun pregram untuk menjamin keselamatan dan
keamanen fasilitas seta pelayanan

MFK &

Tersedia program untuk inventarisasi, penanganan, penyimpanan,
dan penggunaan B3

MFK 6.1

Laboratorium memiliki program untuk pengendalian dan
pengelolaan B3 dan limbah

S5P12 TKK 9
Presedur tindakan perbaikan Pimpinan melakukan pemartauan dan evaluas secara berkala
upaya peningkatan mutu

S5P10
Prosedur pengamanan dalam keadaan
darura:.

S5P11
Preseclur penanganan limbah

S6 Pengembiangan Staf dan Diklat

ah KKS 2

P1

P m orentasi tugas bary di  SC'M laboratorium yang bani mengikuti progran orientasi sebelum
L:bgnzturlum rers:gﬂl FERIGE DRl o bertugas agar memahami tLgas dan tanggung awab di lab



S6P2 : KKS 2.1

Program diklat oidang manajemen dan  Terdapat program pelatihen dan pendidikan berkelanjutan bagi

teknis bagi seluruh petugas laboratorium  setiap SDM laboratorium untuk meningkatkan keterampilan,
pengetahuan, dz2n kompetensi

ST

Tim yang bertanggungjawab terhadap PM 1

pelaksanaan kegiatan pengendalian mutu Laboratorium melakukan pemantapan mutu infernal dan eksternal

di laboratorium

B PM 11

Kegiatan me gikuti progrem pernantapan .

: Laboratorium mengikuti uji iensi

imuu eksternal g il il Ptclogl Anatomi
PM1.1.1
Sampel pada uji profisiensi diperiksa seperti pemeriksaan sampel
rutin dengan reagen/peralatan/metode yang biasa digutakan
PM 112
Laboratorium yang tidak dapat mengikuti uji profisiensi,
melakukan upaya lain untuk menjamin mutu hasil pemeriksaan
laboratorium.
PM 12
Uji komparasi alat/ metode yang berbeda
PM 1.3
Laboratorium melakukan validasi av/al terhadap alat baru dan
sistem anzlisa (piranti lunak/softwars) sebelum dgunakan
PM 1.4
Laboratorium melakukan validasi terhadap sistem pemantauan
interna atau elektronik dalam pelaksanaan pemantapan mutu.

PM 1%

Laboratorium melakukan kalibrasi alat dan uji fungsi alat.

PM 1.6

Proses <endali mJtu meliputi evaluasi hasll pemeriksaan
laboratcrium, hasil pemantapan mutu internal dan hasil Jji kinerja
harian alat

PM 1.7

Laboretorium melakukan tindakan perbaikan jika ditemkan
ketidak 1 dan did tas kan.

PM 2

Tersed a proses pengendalian mutu untuk pe ayanan Patologi
surgical dan autospl

PM 2.1

Laboratorium menerapkan prosedur untuk memastikan
identificasl, fiksasi dan dokumentasi penerimaan spesimen
dilakukan secara benar

PM 211

Laboratorium menerapkan prosedur untuk menjamin kualitas
hasil pemeriksaan immunohistokimia

PM 2.2
|

melakukan evaluasi kualifikasi petugas yang
melak kan 'grossing"

PM 2.2

Tersed a prosedur untuk mendokumentasikar kompetensi staf
yang melakukan pemeriksaan mikroskopik jaringan, dan
pemutakhirannya.
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PM3
SpPA menjaga / memg
melalui supervis! langsung

PM 31 ) ;
Leboratorium sitopetologl memiliki prasedur urtuk mengukur, Patasitologi
menilai dan meningkatkan mutu

FM 4

Pimpinan laboratorium menetapkan kebijakar dan prosedur
pemantapan muty irternal untuk semua pemeriksaan kimia klinie,
hematcilogl, dan hemotasis, termasuik point-of-care test (POCT).

FM 41
Laboratorium menetapkan dan mengikuti prosedur pemantapan
mutu irtemal untuk pemeriksaan secara kuar titatif.

PM 42
Laboratorium menetapkan pemantasan mutu internal untuk
pemeriksaan apus carah {=pi dan hitung jenis

PM 5

Mikrobiologl Laboratorium menetapkan prosedur pemantasan mutu internal
untuk pemeriksaan bakteriologi, mikobakterio ogi dan mikologi

PM 51

Pelaksanaan uji sensitivitzs antimikroba, antimikobakterium dan
anti jamur diverif kasi dengan organ sme referensi (kuman
kontrol) yang sudah ditetapkan.

1 kualitas pelay 1 sitopatologi

Kimia Klinik, Hematologi can Hemostasis

PM 5.2 Kontrol sosial terhadap pelayanan
labaratorium yang telah dilakukan

Dilakukan Pemantapan mutu Internal terhadap pewarnaan
sesuai prosedur.

M53

Dilzkukan pemantapan mutu internal pada pemeriksaan mikrobiologi
nolekuler sesual prosedur.
FM 6
Jika laboratorium melakukan pemeriksaan parasitologi, meka bahan
peralatan dan metoce yg digunakan harus sesua dengan standar.
M7

_aborator um yang melakukan pemeriksaan untuk mengidentfikasi
virus, dilakukan pemantapan mutu internal untuk mengantisipasi
“efjadinya kesalahan dan didokumentasian

M8

aborator um melakukan pemantapan mutu inte'nal untuk

nerastikan hasil pemeriksaan urinalisis mikroskopis kiinis yang
serkualitas.

M9
b um yang melakukan pemeriksaan serologi termasuk sifilis,

‘wajib mergikutsertzkan kontrol positif yang sudah diketahui titemye

dan kontrol negatif, atau konirol dengan reaktivitas bertingkat. untuic

memastikan spesifisitas reaklivitas antigen tersebut

M 10

2Pemeriksaan molekuler dilaksanakan sesuai dengan kebi akan dan

Jrosedur.

TKK 3.1

Simpinan laboratorium menentukan proritas permenuhan kebutuhan

Jetugas dan penggunz layanan
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