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ABSTRAK

Latar Belakang: Matrik Sigma adalah bagian dari Sistem Manajemen Mutu yang berfungsi
untuk meningkatkan efisiensi proses dan mengurangi tingkat kesalahan untuk meningkatkan
kualitas hasil pemeriksaan, dengan menghitung kinerja proses yang menggabungkan hasil
perhitungan dari Total Error Allowable (TEa), bias (d%) dan koefisien variasi (CV%). Tujuan
untuk melihat gambaran Matrik Sigma pada Pemantapan Mutu Internal pemeriksaan Kimia
Klinik dan mengetahui parameter-parameter yang dapat diterapkan Matrik Sigma. Metode:
Deskriptif. Data diperoleh dari Pemantapan Mutu Internal pemeriksaan Kimia Klinik di
Instalasi Laboratorium RSUD Majalengka. Total Error Allowable (TEa) yang digunakan
berasal dari Biological Variability, RiliBAK, RCPA, dan CLIA. TEa dipetakan berdasarkan
area yang ada di dalam grafik. Penetapan sumber TEa berdasarkan algoritma seleksi TEa.
Hasil: TEa dari Desirable Biological Variability untuk SGOT, SGPT, Bilirubin Total, dan
Trigliserida, TEa dari Optimal Biological Variability untuk Bilirubin Direk, TEa dari RiliBAK
untuk Albumin, TEa dari RCPA untuk Ureum, Dan TEa dari CLIA untuk Kolesterol, Glukosa,
Kreatinin, Asam Urat dan Total Protein. Nilai Matrik Sigma yang didapat pada skala sigma,
yaitu : SGOT 6,81; SGPT 7,53; Bilirubin Total 6,03; Bilirudin Direk 7,11; Trigliserida 7,99;
Albumin 4,71; Ureum 1,96; Kolesterol 2,1; Glukosa 2,89; Kreatinin 2,91; Asam Urat 3,71; dan
Total Protein 0,71. Parameter yang memiliki nilai < 4 sigma dilakukan perhitungan Quality
Gold Index (QGI) untuk menentukan permasalahan yang menyebabkan parameter tersebut
memiliki nilai sigma yang rendah. Kesimpulan: Parameter yang direkomendasikan untuk
dapat diterapkan Matrik Sigma adalah paramater yang memiliki nilai > 4 sigma.

Kata kunci : TEa, algoritma, matrik sigma, QGlI

ABSTRACT
Background: The Sigma Metrics is part of a Quality Management System that works to
improve process efficiency and reduce error rates to improve the quality of examination
results, by calculates process performance that combining the calculation results of Total
Error Allowable (TEa), bias (d%) and coefficient of variation (CV%). The aims to see an
overview of the Sigma Metrics in the Internal Quality Control of Clinical Chemistry
examination and find out the parameters that can be applied to the Sigma Metrics. Methods:
Descriptive analytic. Data obtained from Internal Quality Control of Clinical Chemistry
examination at the Laboratory Installation of RSUD Majalengka. Total Error Allowable (TEa)
used from Biological Variability, RiliBAK, RCPA, and CLIA. TEa is mapped based on the area
in the graph. Selection of TEa Source based on TEa selection algorithm. Results: TEa from
Desirable Biological Variability for SGOT, SGPT, Total Bilirubin, and Triglyceride. TEa from
Optimal Biological Variability for Direk Bilirubin. TEa from RiliBAK for Albumin. TEa from
RCPA for Ureum. And TEa from CLIA for Cholesterol, Glucose, Creatinine, Uric Acid and
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Total Protein. The Sigma Metrics values obtained on sigma scale are: SGOT 6.81; SGPT 7.53;
Total Bilirubin 6.03; Bilirudin Direk 7.11; Triglycerides 7.99; Albumin 4.71; Ureum 1.96;
Cholesterol 2.1; Glucose 2.89; Creatinine 2.91; Uric Acid 3.71; and Total Protein 0.71.
Parameters that have a value < 4 sigma are calculated Quality Gold Index (QGI) to determine
the problems that cause these parameters to have a low sigma value. Conclusion: the
parameters recommended to be applied Sigma Metrics are parameters that have a value > 4

sigma.

Keywords : TEa, algorithm, sigma metrics, QGI

PENDAHULUAN

Matrik Sigma merupakan salah satu alat
dalam SQC yang tidak hanya memberikan
dan

metode analisis

juga
informasi desain penting yang dibutuhkan.

tujuan  penilaian

instrumentasi, tetapi memberikan
Dengan menggunakan alat bantu kuantitatif
dan grafis, proses analisis Matrik sigma
dengan mudah mengarah pada rencana desain
Quality Control (QC) yang mengidentifikasi
proses kontrol kualitas yang diperlukan untuk
pemantauan metode dan instrumen secara
teratur, yang diperlukan untuk implementasi

operasional. (Westgard & Westgard, 2022)

Menurut ISO 15189:2022
Laboratorium harus memiliki  prosedur
Internal Quality Control (IQC) untuk

memantau validitas hasil pemeriksaan yang
sedang berlangsung, sesuai dengan kriteria
yang yang
pencapaian kualitas yang diinginkan dan

ditentukan, memverifikasi
memastikan validitas yang berkaitan dengan
pengambilan keputusan Klinis.

Matrik Sigma adalah bagian dari Sistem
Manajemen Mutu yang banyak digunakan.
Model ini memberikan proses objektif untuk

mengevaluasi  kinerja metode  melalui
penggabungan tiga perhitungan untuk
mengevaluasi Kkinerja, yaitu Total Error

Allowable (TEa), bias (d%) dan koefisien
variasi (CV%) (Varela & Pacheco, 2018).
Penilaian Matrik Sigma ini dapat dijadikan
acuan untuk membuat desain Quality Control
(QC) untuk digunakan di
sehingga menghindari tindakan yang tidak
perlu. (Westgard, 2013)

Untuk dapat menerapkan Matrik Sigma,

laboratorium

laboratorium harus memiliki akurasi dan
presisi yang baik karena besar atau kecilnya
nilai sigma ditentukan oleh hasil presisi dan
Apabila

menerapkan

suatu laboratorium

Matrik

akurasinya.
hendak

setidaknya laboratorium tersebut memiliki

Sigma,

perhitungan presisi (CV%) yang baik selama
3-6 bulan, agar saat penerapan matrik sigma
hasil yang didapat tidak ada yang < 4 sigma,
sehingga laboratorium tidak terbebani dengan
aturan kontrol yang ketat. (Westgard &

Westgard, 2022)
Instalasi laboratroium RSUD
Majalengka sampai saat ini  masih

menggunakan kurva kontrol Levey Jennings
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dengan aturan batas kontrol 3SD. Selama ini
Pemantapan Mutu Internal dalam kondisi baik
karena diperlakukan supaya tidak ada yang
keluar aturan batas kontrol 3SD. Kekurangan
dari metoda tersebut yaitu semua parameter
baik

parameter dengan kinerja baik dan parameter

pemeriksaan  diperlakukan  sama,

dengan kinerja kurang baik. Dengan
menggunakan Matrik Sigma pemeriksaan
diperlakukan sesuai kinerja setiap parameter
sehingga diharapkan

dapat mengurangi

pengulangan bahan kontrol, pemakaian
reagen, dan mengurangi kalibrasi ulang. Oleh
karena itu perlu didorong untuk melakukan
evaluasi dengan menerapkan Matrik Sigma
untuk seluruh parameter kimia klinik pada

proses Pemantapan Mutu Internalnya.

BAHAN DAN METODE

Jenis penelitian yang digunakan adalah
deskriptif dengan mengambil hasil data
pemeriksaan bahan kontrol internal pada satu
waktu selama 6 bulan periode Januari 2023 —
Juni 2023 di Instalasi Laboratorium RSUD
Majalengka. Bahan kontrol diperiksa setiap
hari sebelum melakukan pengujian sampel
pasien. Selama periode tersebut digunakan
bahan kontrol 2 level dari Mindray ClinChem
Multi Control. Alat yang dipakai adalah alat
autoanalyzer Mindray BS-380. Bias yang
dipakai untuk menentukan nilai matrik sigma
dihitung dengan menggunakan nilai target

dari True Value Pabrikan. Penentuan TEa

yang tepat untuk setiap  parameter

pemeriksaan menggunakan algoritma
penentuan TEa. Perhitungan nilai Matrik
Sigma berdasarkan sumber TEa Terpilih.
Parameter yang dinilai adalah parameter
Kimia Klinik yaitu Albumin, SGPT, SGOT,
Bilirubin Total, Bilirubin Direk, Glukosa,
Kolesterol, Trigliserida, Kreatinin, Ureum,
Asam Urat dan Protein Total, yang ada di
Instalasi Laboratorium RSUD Majalengka.
Perhitungan Matrik Sigma dilakukan setiap
satu bulan dengan menghitung nilai CV dan
bias dari bahan kontrol, setelah didapatkan
nilai sigma dari setiap pemeriksaan bahan
tersebut,

kontrol maka dapat ditentukan

penerapan Matrik Sigma pada Instalasi

Laboratorium RSUD Majalengka.

HASIL

Di antara 12 parameter yang dihitung
kinerjanya, didapatkan 5 parameter dapat
menggunakan Biological Variability sebagai
sumber TEa, yaitu SGOT, SGPT, Bilirubin
Total,
Sedangkan

Bilirudin Direk, dan Trigliserida.

untuk parameter lain, bisa
menggunakan sumber lain selain Biological
Variability. Parameter Albumin, Kolesterol,
Glukosa, Kreatinin, Asam Urat, Ureum,
Protein Total tidak menepati area A dan B
pada berbagai sumber TEa, pemilihan sumber
sumber

TEa bisa memilih TEa yang

yang
rendah disesuaikan

menempati area C, kesalahan

diperbolehkan lebih
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dengan sistem pemeriksaan yang dipakai.
Albumin
menggunakan sumber TEa RiliBAK. Untuk

Sehingga untuk  parameter
pemeriksaan Kolesterol dan Asam Urat,

menggunakan sumber TEa dari CLIA. Untuk

pemeriksaan Glukosa dan Ureum, dapat
memilih TEa yang bersumber dari RiliBAK,
RCPA, dan CLIA. Untuk pemeriksaan
Kreatinin dan Protein Total, dapat memilih
sumber TEa dari RiliBAK dan CLIA.

Tabel 1. Hasil Matrik Sigma Parameter Pemeriksaan di Setiap Level Bahan kontrol

Berdasarkan Sumber TEa Terpilih.

Parameter TEa Level Kontrol Nilai Sigma
Albumin RIlIBAK ; j:;i’
SGOT BV Des ; ggi
SGPT BV Des ; ?ég
Bilirubin Total BV Des ; gg;
Bilirubin Direk BV Op ; ‘;Sﬁ
Kolesterol CLIA ; 22’1517
Trigliserida BV Des ; ?;2
Glukosa CLIA ; gég
Kreatinin CLIA ; ggz
Asam Urat CLIA ; 33:‘771
Ureum RCPA ; igg
Total Protein CLIA ; é%i’

PEMBAHASAN

Grafik dan algoritma yang digunakan
untuk memetakan nilai TEa memiliki
beberapa keunggulan, yaitu dirancang untuk
menggabungkan antara kinerja Pemantapan
Mutu Internal dan Pemantapan Mutu
Eksternal yang merupakan dua alat penting
untuk mengevaluasi kinerja pemeriksaan

laboratorium (Varela & Pacheco, 2018).

Selain itu, algoritma pemilihan sumber nilai
TEa dapat digunakan untuk menyamakan dan
menyelaraskan sasaran atau
Hirarki

Konsensus Milan tahun 2014.

spesifikasi
Kinerja sesuai yang ditetapkan
Nilai target dari Pabrikan digunakan
Pada

penelitian  ini

untuk  menghitung Bias. setiap

parameter  pemeriksaan,

menggunakan dua level bahan kontrol dan
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matrik sigma dihitung untuk kedua bahan
kontrol, masalah muncul ketika nilai sigma
berbeda secara signifikan antara dua level
bahan kontrol pemeriksaan, misalnya untuk
pemeriksaan Bilirubin Total, nilai sigma pada
level satu adalah 3,97, sedangkan nilai pada
dua adalah 6,03,
berdampak pada keputusan pemilihan sigma

level perbedaan ini

dan aturan evaluasi kinerja. Dalam
permasalahan ini, Sten Westgard berpendapat
bahwa ketika memilih sigma pada dua level
bahan kontrol yang berbeda, maka dipilihlah
nilai sigma pada nilai level bahan kontrol
yang mendekati nilai kritis, ini didasarkan
pada keyakinan bahwa tindakan atau
keputusan medis diambil pada tingkat ini.
Tetapi jika nilai sigma pada level lain lebih
rendah dari nilai sigma pada level yang
dipilih, maka perbaikan kualitas Kkinerja
dilakukan.

kemungkinan

pemeriksaan  masih  harus

Perbedaan  bisa terjadi
disebabkan karena kualitas bahan kontrol,
penyimpanan, stabilitas analit, aliquotation,
pembekuan berulang dan prosedur harian.
(Varela & Pacheco, 2018) (Mustikasari et al.,
2019)

Tujuan penggunaan seleksi algoritma
dalam seleksi TEa adalah agar laboratorium
dapat  menilai  kinerja  pemeriksaan
menggunakan spesifikasi kinerja yang berasal
dari Biological Variability (BV)/variasi
biologis untuk menilai kinerja pemeriksaan

(Varela & Pacheco, 2018). Terdapat tiga opsi

yang bisa dipertimbangkan terkait nilai TEa
BV,
Variability, Optimal Biological Variability,

dari yaitu Desirable Biological

dan  Minimun  Biological Variability.

Algoritma seleksi nilai TEa mengatur
penggunaan tiga sumber TEa. Namun jika
spesifikasi kinerja pemeriksaan berbasis BV
sangat ketat, maka sumber TEa lain dari pada
tingkat hirarki yang lebih rendah dapat
digunakan, seperti sumber TEa dari RCPA,
RiliBAK, CLIA

Konsensus Milan 2014.

dan sesuai  dengan
Nilai Matrik Sigma yang diperoleh

bermanfaat dalam menentukan standar
penerimaan kualitas Kinerja internal dan
strategi pengendalian berdasarkan Westgard
rule. Jika nilai sigma kurang dari 5,15 sigma,
harus menggunakan lebih banyak Westgard
rule atau menggunakan bahan kontrol lebih
sering untuk meningkatkan kemungkinan
deteksi kesalahan. Oleh Karena itu, penilaian
kinerja pemeriksaan harus dilakukan dengan
sumber TEa lain yang lebih rendah dalam
hirarki dan hasilnya terdapat pada area A
dalam aturan

grafik. Meskipun

pengendaliannya sederhana, kemungkinan
deteksi kesalahan tinggi dan kemungkinan
penolakan palsu rendah. (varela & Pacheco,
2018)

Penelitian ini juga memutuskan untuk
memilih TEa lain yang lebih rendah dalam
hirarki. Dengan menggunakan nilai TEa

Minimun Biological Variability, beberapa
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parameter tidak dapat dicapai, yaitu Protein
dan Albumin. Nilai TEa Protein adalah 5,4%
dan Albumin adalah 6,1%. Masing-masing
dengan asumsi bahwa bias yang didapat
adalah 0, diperlukan CV% Protein <1,05%,
dan Albumin <1,18%, untuk mendapatkan
sigma 5.15. Dengan demikian mencapai
spesifikasi  kinerja menjadi sulit. Hasil
Laboratorium RSUD Majalengka konsisten
dengan penelitian lain yang menemukan
bahwa beberapa parameter mengalami
kesulitan mencapai spesifikasi kinerja ketika
menggunakan sumber TEa dari BV (seperti
Protein dan Albumin. (Hens et al., 2014)

Terdapat kasus dimana  Kinerja
pemeriksaan pada berbagai sumber TEa untuk
beberapa parameter tidak berada pada Area A
dan B, pemilihan sumber TEa bisa memilih
sumber TEa yang menempati area C,
kesalahan yang diperbolehkan lebih rendah
disesuaikan dengan sistem pemeriksaan yang
dipakai.

Setelah melakukan pemetaan nilai TEa,
lima dari dua belas parameter yang diuji
memungkinkan penggunaan nilai TEa yang
berasal dari variasi biologis (BV). Hal ini
menunjukan bahwa bukan tidak mungkin
untuk mencapai spesifikasi kualitas yang
berasal dari variasi biologis dan beberapa
parameter yang diuji memiliki kemampuan
menggunakan  variasi

biologis  sebagai

spesifikasi kinerja.

Menetapkan variasi biologis pada
puncak hirarki sebagai spesifikasi Kinerja
pemeriksaan merupakan hal yang paling sulit.
Meskipun demikian menggunakan algoritma
ini  memungkinkan laboratorium untuk
menentukan parameter mana yang dapat
dicapai dengan spesifikasi kinerja yang lebih
ketat seperti variasi biologis. Ini berbeda
dengan penggunaan target yang tidak terlalu
yang

berlebihan dalam proses pemeriksaan. Pada

menuntut, memberikan  toleransi
saat yang sama, algoritma ini juga dapat
menemukan target variasi biologis dalam
TEa, yang terlalu sulit untuk kinerja beberapa
parameter pemeriksaan. Oleh karena itu,
perhatikan bahwa TEa dengan tingkat hirarki
lebih

beberapa situasi. Terkahir, laboratorium dapat

rendah mungkin digunakan dalam

memastikan bahwa persyaratan yang dipilih
sesuai dengan algoritma.

Untuk parameter dengan nilai < 4 sigma
dilakukan perhitungan Quality Goal Index
(QGI). Menurut analisis QGI, permasalahan
pada impresisi yaitu parameter Ureum dan
Glukosa. Permasalahan pada impresisi dan
inakurasi yaitu kreatinin dan Protein Total.

Permasalahan  pada  inakurasi  yaitu
Kolesterol, Asam Urat.
Impresisi  dapat dikatakan sebagai

kesalahan acak (random error) sedangkan
inakurasi dapat dikatakan sebagai kesalahan
sistematis (Systematic error). Kesalahan acak

hasil dari variasi acak yang dapat terjadi
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kendali

sampel. Kesalahan ini akan terlihat pada

diluar petugas yang memeriksa
pemeriksaan berulang dengan sampel yang
sama dimana hasilnya berbeda, lebih besar
lebih  kecil

Sedangkan kesalahan sistematik biasanya

atau dari yang seharusnya.
bersumber dari standar, kalibrasi ataupun
instrumen yang tidak baik. (Kementerian
Kesehatan Republik Indonesia, 2013)

Parameter yang memiliki nilai < 4
sigma dan memiliki nilai TE > TEa tidak
disarankan untuk dilakukan penerapan Matrik
Sigma. Hal tersebut dapat menjadi perhatian
bagi laboratorium untuk meningkatkan presisi
dan akurasinya. Dikarenakan parameter-
parameter tersebut belum bisa diterapkan
Matrik Sigma, maka laboratrium dapat
menggunakan indikator kualitas Total Error
(TE) untuk mengevaluasi dan memantau
perubahan pada parameter-parameter yang
bersangkutan. Lakukan perbaikan presisi dan
akurasi, apabila parameter tersebut sudah
memiliki nilai presisi dan akurasi yang baik,
serta nilai TE tidak lebih dari TEa, maka
parameter tersebut dapat dilanjut untuk
penggunaan Matrik Sigma. Namun sejauh ini
belum ada peraturan yang menyebutkan nilai
maksimum TE untuk mencapai nilai sigma
yang baik yaitu > 4 sigma.

Laboratorium klinik berfokus untuk
menghasilkan hasil pemeriksaan yang akurat,
sehingga masuk akal untuk menerapkan

Matrik Sigma pada proses analitik hariannya

karena matrik sigma dapat berfungsi sebagai
tolak ukur untuk membuat strategi QC yang
baik. Penerapan Matrik Sigma sebaiknya
dilakukan secara bertahap, dimulai dari
parameter-parameter yang dianggap mudah
seperti parameter yang memiliki nilai > 6
sigma. Selain itu penerapan Matrik Sigma
harus diiringi dengan penerapan desain QC

nya seperti aturan kontrol, jumlah bahan

kontrol dan frekuensi running yang
digunakan. Untuk mengoptimalkan
penerapan Matrik ~ Sigma, lakukan

perhitungan setiap satu bulan sekali, sehingga
aturan kontrol yang dipakai dapat berubah
tergantung hasil perhitungan sigma tersebut,
serta lakukan evaluasi secara berkala pada

pemantapan mutu internal dan eksternal. Pada

akhirnya, untuk  mendapatkan  hasil
pemeriksaan yang akurat dan dapat
diandalkan, laboratorium harus dapat

memulai penerapan Matrik Sigma pada tahap
analitiknya.

KESIMPULAN DAN SARAN

Nilai Matrik Sigma yang didapat pada
parameter Kimia Klinik, yaitu : SGOT 6,81
sigma; SGPT 7,53 sigma; Trigliserida 7,28
sigma dan Bilirubin Total 6,03 sigma
menggunakan TEa dari Desirable Biological
Variability. Bilirudin Direk 7,11 sigma
menggunakan TEa dari Optimal Biological
Variability. Albumin 4,71

menggunakan TEa dari RiliBAK. Ureum 1,96

sigma
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TEa dari RCPA.

Kolesterol 2,1 sigma; Glukosa 2,89 sigma;

sigma menggunakan

Kreatinin 2,91 sigma; Asam Urat 3,71 sigma;
dan Protein Total 0,71 sigma menggunakan
TEa dari CLIA. Parameter-parameter yang
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