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Quality Control – Quality Assurance

• QC : semua proses jamin mutu hasil

• QA : semua proses terjamin

• Memenuhi standard tertentu

• Seluruh proses kerja di laboratorium & yg

terkait

• Total Quality Management (TQM)

• Tujuan : kurangi defek pada hasil

• Safety, reliability, maintainability



Pemantapan Mutu

• PMI – Pemantapan Mutu Internal – hasil internal

• PME – Pemantapan Mutu Eksternal : harmonisasi

antar lab 

• Proficiency Test – PT

• PMI – dilakukan setiap hari, jaminan mutu hasil

pemeriksaan valid

• PME – berkala (Lembaga Eksternal Independent)

• PT : regional, nasional, Internasional



Pemantapan Mutu Internal

• PMI – proses deteksi kualitas seluruh proses

analitik

• Alat, regensia, SDM, sistem, SOP

• Bahan kontrol (kit, third party – bukan dari

reagen sama)

• Seperti analisa sampel pasien, dinilai terlebih

dulu sebelum analisa sampel

• Bila baik → lanjutkan sampel pasien

• PMI : deteksi, kurangi, perbaiki defek analitik

internal lab → good quality



• Presisi & reprodusibilitas

• Kapan ?

• Awal shift

• Pasca perbaikan/ maintenance/ perubahan

kondisi lingkungan

• Perubahan lot reagen/ kalibrasi

• Hasil pasien tak sesuai

• Bahan ?

• Matriks mirip sampel ( komposisi,warna, 

viskositas, turbiditas, dll)

• Mudah digunakan, tahan cukup lama

Pemantapan Mutu Internal





Pemantapan Mutu Internal

 Seluruh proses jamin kualitas lab hematologi

 penanganan pasien

 Terprogram

 Terdiri dari :
a. Pre analitik : persiapan, flebotomi, handling, simpan
b. Analitik : reagen, alat, metoda, kalibrasi, kontrol, 

ketrampilan, kompetensi
c. Pasca analitik: dokumentasi, interpretasi
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Pemantapan Mutu Internal

• Gunakan bahan kontrol (assayed, unassayed)

• Hubungan antar parameter

• Sediaan hapus

• Data sampel lain



Pemantapan Mutu Internal - penyajian

• Grafik control chart Levey Jennings

• Westgard Multirule

• Cusum

• Shewhart (rerata –SD)

• OPS Chart (sigma)



Pemantapan Mutu Internal - Analitik

Instrumen/ Alat :

•Maintenance alat jadwal ? Harian, mingguan dst

•Kalibrasi ? evaluasi presisi & akurasi alat

•Kalibrasi perlu dilakukan terjadwal/ sewaktu





Pemantapan Mutu Internal - analitik



Pemantapan Mutu Internal

Faktor interferensi HIL

• Hemolisis

• Lipemik

• Ikterus



Pemantapan Mutu Internal – pasca analitik

• Verifikasi, validasi - kompetensi

• Delta cek

• Re cek sediaan hapus
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Pemantapan Mutu Internal

• Nilai hasil setiap hari

• Lihat kumulatif  sebulan

• Lihat masalah di hasil pasien

• Lihat performa di PME
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Take Home Message

• PMI – Pemantapan Mutu Internal – hasil internal

• PME – Pemantapan Mutu Eksternal : harmonisasi

antar lab 

• Hematologi : bahan control suspensi, penanganan

beda

• PMI sebelum sampel pasien
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