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HE QUALITY SYSIEM

Merupakan proses statistik untuk memantau dan
mengevaluasi proses analitik yang memberikan hasil
pemeriksaan sampel pasien. Proses statistic ini
membutuhkan:

* Pemeriksaan bahan QC secara periodik Bersama
dengan sampel pasien.

Perbandingan hasil QC dengan rentang nilai
tertentu

Customer Facilities &

Service - Safety



Pemeriksaan QC harus menjadi bagian dari
pekerjaan rutin harian (semua analis bertanggung
jawab mengerjakan)

Hasil QC harus terdokumentasi

Prosedur pemeriksaan QC harus mudah|
dikerjakan

Harus dibandingkan dengan laboratorium
lain/peer group (rekomendasi I1SO & CLSI)

——

TRANSPORTASI DAN PENYIMPANAN

4 Suhu
¢ Kelembaban
¢ Stahilitas setelah dibuka

TAHAP MANA MASALAH DAPAT TERJADI?

. Transpbrtasi

* Penyimpanan

* SPO pengguna

* Proses pengukuran
» Analisa Hasil

* Pelaporan

21
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' TRANSPORTASI DAN PENYIMPANAN|

* Pengerjaan kontrol
+ Volume tidak tepat
¢t Penguapan dan penyimpanan
¢+ Pencampuran/mixing
¢ Perlakuan khusus/pre-treatment
| |# Nomor LOT reagen yang tidak sesuai dengan
kalibrator

* Kesalahan prosedur
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PROSES PENGUKURAN | PRESISI DAN AKURAS|

+ Kalibrasi
¢ Stabilitas kalibrator
' Staﬁilktas reagen
' Kotdi'an (dari reagen/sampel yang tercecer)

* Presisi tapi tidak akurat

' I<erusakan kompanen ‘
1 Penéaturan suhu dan kelembaban |
¢+ Pembuangan sisa cairan (waste)
+ Masalah elektronis

emantapan uu 2021

Seminar
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' TIDAK PRESISI DAN| TIDAK AKURAT

123456780 W I23456THOU LIS
Run Nomber (or Time, Dute)
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. ANALISA HA$IL

+ Grafik Levey-Jennings

| QC ANDA BERMASALAH, |
APA YANG DILAKUKAN SELANJUTNYA? |

| e Aﬁuran Westgard

» Kesalahan teknisij desimal, metode, satuan,
kanversi, instrumen, reagen |

| ¢ Umpan balik?

Seminar Pemantapan Mutu 2021
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QCIANDA BERMASALAH,
| APA YANG DILAKUKAN SELANJUTNYA? |

| | QCIANDA BERMASALAH,
APA YANG DILAKUKAN SELANJUTNYA?

* Apakah anda men_gabaikan peringatan dan | . Tidak adajcara mudah/sederhana

meneruskan/pemeriksaan pasien? d Hardd memiliki SPO

« Pada = Llaboratorium vyang | sudah |memiliki | SPQ

penanganan masalah pun, masih dapat terjadi problem,

+ Apakah akan mengulang kontrol sampai masuk?

+ Apakah akan menghentikan pemeriksaan pasien
dan mencarisumber masalah?

tetapi dapat dideteksi dengan cepat dan segera diatasi.




| QC ANDA BERMASALAH,
| APA YANG DILAKUKAN SELANJUTNYA?

Tindakan yang perlu dilakukan sebelum mengatasi masalah

. Gunakan QC dengan beberapa aturan = meningkatkan
sansitivitas |
2. Catatsetiap atla masalah QL‘
. QC melanggar bebeta pa aturan 2| Hentikan pemeriksaan pasien
sagera | | | | |
. QC melanggar satu aturan = Ulangi periksa kontral
. Apakahlmasalah ini berpengarul signifikan terhadapiklinis?
6. 1SO 151B9: evaluasi hasil sampel pasien yang diperiksa setelah |
adaya masalah QC |

GRAFIK LEVEY-JENNINGS

¢ Systematic error: Shift

!
:

A distinct pattern evicent - it is indicative of & change
in shifts in a routine laboratory.

L\l .

L
. verns 14

QC|ANDA BERMASALAH,
" APA YANG DILAKUKAN SELANJUTNYA?

Kaji grafik Levey-Jennings anda untuk menentukan|jenisierror

. Systematic ertor vs Random errgr

. Gunakan QC dengan beberapa aturan = menipgkatkan
sensitivitas | |

GRAFIKILEVEY-JENNINGS |

*» Systematic error: Trend
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14, rule
violation
within
material
inrun 7

7

| '+ Randomierror

12345678910 OUT-OF-CONTROL REJECT RUN
Runuml’wr '

Qc ANDA BERMASALAH

APA YANG DILAKUKAN SELANJUTNYA?

QC BERBASIS SIGMA METRIK

Mengcari kemungkinan penyebab berdaSarkan ]en:s error

1. | Systematic Error: shift i

* Perhitungan sigma |
. TEa (%) —Bias (%)

0= s Masalah

oV (%) | sumber

Number of QC

samples 10 run GC Rule Appied

Sigma Value

135 or greater

Ror3 1.25z0r 135
Bord Muttirule

|6 Multin

Jle

Jax affordabie ultirule

7560 default.asp |




| QCANDABERMASALAH,
APA YANG DILAKUKAN SELANJUTNYA?

Mencari kemungkinan penyebab berdasarkan jenis error
2| Systematic Error: Trend

|| QC ANDA BERMASALAH,
APA YANG DILAKUKAN SELANJUTNYA?

| Terapkan|langkah perbaikan, periksa/hasil perbaikan,
dokumentasikan solusinya

. Terapkan satu jper satu langkah perbaikan =
Lebih mudah menilai hasilnya
. Catat hasilnya|= Untuk pembelajaran masalah

. Hanya satu hasil yang bermasalah =
| Kemungkman besar dari randOm error

. Bila masalah tetap muncul - kemungkinan
| sumber systematic error
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| QC ANDABERMASALAH,
APA YANG DILAKUKAN SELANJUTNYA?
| |

Mencari kemungkinan penyebab berdasarkan jenis error
3. Random Error |

Sumbatan pada pipet Fluktuasi sumber tenaga
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EQACYCLE Furmpudrecy

Persiapan
sampel

Proses Analitik
4
Pra-analitik

PEMANTAPAN MUTU EKSTERNAL TUJUAN PME

* Merupakan komponen penting ""tUR monitoring » Menentukan komparabilitas antar laboratorium
kinerja laboratorium untuk harmonisasi hasil antar laboratorium

* Membantu identifikasi kesalahan di Iaboratonum b Mehenitikant kredibllitas labdrdtoram
yang tidak teridentifikasi dari PMI ‘

+ Tindakan perbaikan yang bermla| dilakukan secara

kontinyu

* Menstimulasi laboratorium melakukan tindakan
perbaikan




PROGRAM PME |

PEMANTAPAN MUTU [LABORATORIUM

Pertanyaan yang perlu dipikirkan saat mengikuti PME

Proses yang dilakukan dengan menggunakan PMI * Hasil PME| dibandingkan berdasarkan metode,

dan PME untuk tindakan perbaikan menghllangkan | grup, alat, ... ? A1 ]
sumber kesalahan di laboratorium * Bagaimana menentukan nilai target, apakah nilai

rerata, atau konsensus?
» Statistik yang digunakan untuk mengevaluasi hasil?

inar Pmantapan Mutu 2021

PME KIMIA

i ;
JENIS PEMERIKSAAN: 19 PARAMETER
Protein Total Kreatinin

INVESTIGAS| PME BERMASALAH |

Kesalahan SDM
Pro'blenj Bahan Qc
Praoblem Teknikal

Prablem Metode Pemeriksaan
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(X = Nilai target )
% Variasi = —_—_—
Nilai target

v
VI = X 100

ccv
VIS ¥ viI <400 2 VIS=VI
¥ VI >400 =@ VIS = 400
(Nilai maksimum VI dibatasi sampai 400)

| !

OVERALL VARIANCE INDEX SCORE (OVIS) :

Penilaian VIS dan OVIS
0 - 50 Sangat baik
51 -100 Baik

101 - 200 Cukup

201 - 300 Kurang
>300 Buruk

- . _
§ CCV MENURUT IEQAS§

PARAMETER | CCV (%)

Natrium

Kalium

Glukosa 7. Klorida

Ureum

TROUBLESHOOTING
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Total Qué'rity Control Support System: integrgte 1QC and|

Mﬂ'.‘-mwrﬂ-'-'i'.'a-\'mﬁ“-w&'-m-i'.Mmubmﬁmw.mw‘w“mm-Mmmu-cvf:l;\im\m‘mi

EQA
Data Analysis

B 1QC Planning
B And Design
w
Interfaces or Internal OC
Manual data entry S A ept/Reject ——— EQA data transfer

Documentation
Validation Reports, Peer Reports
3% ] Hiperlipidemie,
e Toubleshooting # haemollsis,
: hiperbilirubinemlia

Laboratory S |nservice training

testing '. Internet _, lnhtbltlon
processes s \/alidation tools .‘_1- Support B |
Services Imumlc]il

R inventory, ordering e 4 G ALizgd b : | m
i 5 ! \wk lﬂ"cr

MASALAH CARRY OVER

t{Teruitama biig menylapian sendiry = Bahan pemeriksaan tercemar oleh bahan

* Penyimpanan ‘ pemeriksaan sebelumnya
. Bentuk bubuk perlu rekonstltusn volume yang tepat « Dapat terjadi bila pemeriksaan sebelumnya

'+ Jangan membaarkan tutup reagens terbuka kadarnya sangat tinggi. Sampel berikutnya bisa tinggi
| palsu karena tercemar.

. Gunakan tip pipet baru untuk mencegah
pencemaran

« | Bisa terjadi pada alat automatik blia mekanisme
pencucian tldak baik




MASALAH METODE DAN |
INSTRUMEN PENGUKURAN

= ..-.

MASALAH METODE (|LANJUTAN )

* Pemeriksaan analit kimia dengan prinsip imunologik
Reaksi nonspesifik ‘ |
¥ HAMA
¥ Human antimouse antibody = hasil tinggi
palsu
Kadar antibodi terlalu tinggi:
* Efek prozone = hasil rendah|palsu
Kadar antigen terlalu tinggi:

+ Efek hook = hasil rendah palsu

e

MASALAH METI m}--

Batas liniearitas pemeriksaan
Kadar analit diluar linearitas pemeriksaan |
Perlu pengenceran atau diperiksa dengan metode
lain | | |
Data linearitas harus tersedia

Metode dengan reaksilenzimatik;

'MASALAH KALIBRASI

* Sumber cahaya lampu (fotometri)

* Panjang gelombang

* Kalibrator |

* Kalibrasi sebaiknya oleh tenaga terlatih
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Instrumentasi Instrumentasi

MANUAL | -; AUTOMATIK :

Hal-hal yang harus diperhatikan : : ; ' Dapat mengat351 waktu pemeriksaan yang lama

Ketidakakuratan pada pemipetan sampel & réageﬁsia | Mengatas: ketergantungan labor intensive techniques
‘ Efisiensi kerja meningkat (haS|l cepat, pemerlksaan
banyak) |

Ketidakakuratan pengukuran waktu inkubasi

Ketidakpresisian dari alat Spektrofotometer | ! y
Presisi dan akurasi makin baik |

\fariasi operator | S | > ekonomis ( volume reagensia <)
Diperlukan lebih banyak tenaga kerja R Volume sampel <<

INTERFERENSI
(PENGARUH ZAT LAIN)

® Pengaruh suatu zat senyawa atau kelompok senyawa
terhadap ketgpatan pengukuran suatu analit.

% * Kadar Na rendah palsu

% * Koreksi : -
I 1 . t Tiap peningkatan 100/mg/dL glukesa diatas nilai normal, "
® Hemolisis ! | j . tambahkan 2 mEq Napada hasil pemeriksaan{Na

® Sering Interferensi:
wl Serum lkterik

o Lipemik
® Zat lain bereaksi dengan produk antara

= Hasil pengukuran herubah

| || Daftar gbat-abatan
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TAKE HOME MESSAGES

Analisa dampak dari masalah QC
Gunakan multi rule QC atau|Six Sigma

Tentukan tipe errar
Terapkan langkah perbaikan| satu par satu

UnmEsE wWw N

Catat setiap terjadi masalah dan solusinya

. Harus|ada SPO untuk menghadapi masalah di
laboratorium masing-masing

. Tindakan untuk mencegah terjadinya terulangnya
masalah

. Penjaminan mutu yang baik mengakup PMI & PME




