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PEMANTAPAN/ PENGENDALIAN MUTU
EKSTERNAL (EQA)

 EQA Is here defined as a system for
objectively checking the laboratory’s
performance using an external agency or
facility.

http://www.who.int/ihr/training/laboratory quality/10 b ega_contents.
pdf (viewed 20-4-2016)



JENIS EQA/PME
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EQA
| Methods

Proficiency Jl Rechecking On-site

Testing Retesting Evaluation

http://www.who.int/inr/training/laboratory quality/10 b eqa_contents.
pdf (viewed 20-4-2016)



PROFICIENCY TESTING

* Provider eksternal (DEPKES/BBLK, PDS PatKLin)
* mengirimkan sampel yang tidak diketahui ,
 dikrim ke laboratorium peserta,
 hasil tes seluruh peserta dianalisis,
 dibandingkan dan dilaporkan



RECHECKING ATAU RETESTING

« Slide setelah dibaca di cek ulang oleh laboratorium
rujukan (Reference laboratory)

« Sampel yang telah dianalisis di tes ulang
* Dibandingkan dengan antar laboratorium



ON-SITE EVALUATION

 Dilakukan bila cara profiency testing sulit dilakukan

« Ditetapkan metode evaluasi dengan: recheking/
retesting method

e Cara lain:

 Menukar sampel dari satu laboratorium ke
laboratorium lain



KEUNTUNGAN EQA/PME

Dapat membandingkan performance dan hasil dengan tes
yang dilakukan di laboratorium peserta lainnya

Memberikan informasi dini karena problem sistemik terkait
dengan reagen atau operasional

Memberikan informasi kualitas pengujian secara obejektif
Indikasi perlu perbaikan (improvement)
Indikasi perlu pelatihan

Secara umum: meyakinkan kastamer: dokter,
pasien, pengambil kebijakan kesehatan



PELAKSANAAN PME/PKEL

« Dilakukan oleh badan independen (DEPKES, PDS
PATKLIN)

» Analisis kinerja secara retrospeskitif

« Untuk mengetahui harmonisasi hasil pemeriksaan antar
laboratorium peserta progarm PME berdasarkan kategori
peralatan, metode



PERSIAPAN UNTUK IKUT PME

o Mencari informasi =2 lewat internet, brosur, dll
@ Menentukan / memilih parameter yang sesuali

e Melakukan internal quality control secara rutin



PELAKSANAAN

Penerimaan Bahan/
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Cek kotak pembungkus

=

Keutuhan
pembungkus (boks)
nama tujuan dan
nama pengirim

Cek suhu dalam
kotak

Cek kualitas bahan

kontrol /

SAMPEL

Vb

Baca petunjuk
pelaksanaan, tanggal
pelaksanaan

bersama dengan
pemeriksaan
spesimen pasien

khusus

\ (Duplikat, dll)

- Lakukan pemeriksaan

- Tidak ada perlakuan
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ALUR PELAKSANAAN

PENYELENGGARA BAHAN
KONTROL
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PNPE HEMATOLOGI

Penilaian peserta dilakukan dengan membandingkan hasil pemeriksaan peserta
terhadap nilai target berupa nilai rata-rata peserta. Penilaian diberikan dalam
bentuk Index Deviasi (ID).

ID dipercleh dari selisih hasil pemeriksaan peserta terhadap nilai target dalam
satuan Standard Deviation (SD).

ID terhadap nilai target peserta (IDp), yaitu ID yang dalam perhitungannya
menggunakan nilai target peserta dan SD peserta.

SD peserta (SDp) adalah perkalian nilai target peserta dengan Koefisien Variasi
(CV).

CV untuk kadar Hb = 3%, hitung lekosit =
hematokrit = 4 % dan hitung trombosit = 20%

10%, hitung eritrosit = 4 %, nilai

Xp-Tp
ol IDp =
: SD p
Keterangan :
1. IDp = Indeks Deviasi terhadap nilai target peserta
2. Xp = Hasil pemeriksaan peserta
3. Tp = Nilai rata-rata peserta.
4. SDp = Standard Deviasi peserta
Penilaian :
Indeks Deviasi Kriteria
0O — 1,00 Baik
1,01 — Cukup
2,00
2,01 — Kurang
3,00
> 3,00 Buruk




PNPE KIMIA KLINIK

Penilaian peserta dilakukan menggunakan sistem Indeks Varians (Varnance Index,
V). Pada sistem penilaian VI digunakan Chosen Coefficient of Variation (CCV)
sebagai pengganti Standard Deviation (SD). Dengan penilaian VI dapat diketahui
penyimpangan hasil pemeriksaan terhadap nilai target. Selain itu dengan
digunakannya CCV maka dapat dibandingkan hasil antar negara yang menggunakan
sistem yang sama. Pada sistem penilaian VI juga diperkenalkan besaran kumulatif

seperti MRVIS dan OMRVIS, sehingga penilaian ini selain memberikan penilaian
| sesaat, juga penilaian secara kumulatif

| CCV merupakan skala atau satuan yang menjadi patokan untuk menentukan sejauh
| mana hasil pemeriksaan menyimpang dari hasil yang dinarapkan. Pada saat ini
Program  Pemantapan Mutu WHO (Intemational Extermnal Quality Assessment
Scheme, IEQAS) menggunakan sistem yang sama dan telah menetapkan CCV
masing-masing parameter seperti dapat dilihat pada tabel 1.




Tolok ukur yang digunakan adalah :

% Variasi (V), yaitu selisih hasil pemeriksaan peserta terhadap nilai target yang
dinyatakan dalam persen nilai target

X - Nilai Target
x 100

Nilai Target

Variance Index (VI), yaitu % Variasi yang dibagi dengan CCV
untuk masing-masing parameter dan dikalikan faktor 100




Lanjutan...

Variance Index Score (VIS), yaitu nilai VI yang nilai maksimumnya dibatasi sampai
400 (berarti untuk nilai VI <400, VIS = VI dan untuk nilai VI > 400, VIS = 400).

Bias Index Score (BIS), yaitu nilai VIS yang menggunakan tanda arah
penyimpangan hasil pemeriksaan peserta terhadap nilai target.

Tanda positif (+) berarti lebih tinggi dari nilai target dan tanda negatif (-) berarti
lebih rendah dari nilai target.

Mean Running Variance Index Score (MRVIS), yaitu nilai rata-rata 6 VIS terakhir
untuk parameter tertentu.

Overall Mean Running Variance Index Score (OMRVIS), yaitu nilai rata-rata 6
Overall VIS terakhir untuk seluruh parameter.

u Kriteria penilaian VIS, MRVIS dan OMRVIS dapat dilihat pada tabel 2.

K-
g.“ Tabel 2. Penilaian VIS, MRVIS dan OMRWVIS
o Nilai Kriteria
O - 100 Baik
101 - 200 Cukup
201 - 300 Kurang
=> 300 Buruk




PNPE NARKOTIKA-PSIKOTROPIKA

Penilaian peserta dilakukan dengan membandingkan hasil pemeriksaan peserta

terhadap nilai rujukan.

= Diberikan nilai 10 untuk setiap hasil yang benar (positif).

= Diberikan nilai 0 untuk setiap hasil yang salah atau parameter yang tidak ada
dalam bahan kontrol, tetapi dinyatakan ditemukan.

= Diberikan nilai 0 untuk setiap botol yang tidak ada hasilnya (kosong).

Penilaian diberikan dalam bentuk skor.

Skor dihitung dengan cara :

Nilai Botol 1 A
Nilai Botol 1I B
Nilai Botol III : C
A+B+C
Skor =

2 botol yang diperiksa

Skor Kriteria
10 Sangat Baik
6,7 Baik
3,3 Kurang

0 Buruk

i re




PME IMUNOLOGI

 Parameter:
 VDRL,
TPHA,
HBSA(Q,
Anti-HCV
Anti-HIV.

e Dasar penilaian

« Ketepatan hasil pemeriksaan yaitu kesesuaian hasil
pemeriksaan peserta dibanding hasil laboratorium
rujukan



Kategori Nilai Hasil Pemeriksaan

—————

——

Parameter: VDRL, TPHA,HBsAg, Anti-HCV

Kategori Nilai |Keterangan
. Hasil pemeriksaan benar, sesuai

Baik e
dengan hasil rujukan

Tidak Baik Hasil pemerlksza.an tidak sesuai
dengan hasil rujukan

R g oat Hasil I.aporan pemerlksaan

dinilai menyimpang dari ketentuan atau
tidak melakukan pemeriksaan
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Kategori Nilali Hasil Pemeriksaan anti-hiv

—————

Dasar Penilaian:
1. Ketepatan Hasil
2. Kesesualan strategi-3 peeriksaan antiHIV

1. Ketepatan Hasil

Tes-1 | Tes-2 | Tes-3 Mak Min

4 4 4 12 0
Kategori Nilai Keterangan
4 Baik

< 4-0 Perlu perbaikan




Kesesuaian strategi-3 pemeriksaan anti-HIV

———

——

Penilaian sesual dengan sensitivitas dan
spesifitas reagen dengan merujuk hasil
pemeriksaan reagen dan tahapan prosedur
pemeriksaan

Penilaian: sesual dg urutan sensitivitas dan
tahapan pengerjaan: 5, tidak sesuai: O

Kategori
Nilai Keterangan
5 sesuai
0 Tidak sesuai

Baik:

spemeriksaan ke-tiga

tabung nilai 4 20
«*Strategi nilai 5



Uji Panel Mikroskopis BTA

e Kriteria kelulusan

1. Lulus bila hasil pembacaan = 80 tanpa
NPT atau PPT

2. Kelulusan dinilai berdasarkan hasil
pembacaan pertama

21



DISIOLEH LAB PENYELENGGARA




Metode

Porneriksaan

Hasit

neg

Sem| Kuanttatr

Metode

Hasil Pemeriksaan

neg

Nilai Ketefapan Hasil

Nilal

Rata2

Kategori

a4

Balk




PROGRAM NASIONAL PEMANTAPAN MUTU EKSTERNAL
BIDANG HEMOSTASIS
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Jakars, 21 Fabruar 2011
PATOLOGI & TOKSIKOLOGI
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PROGRAM NASIONAL PEMANTAPAN MUTU EKSTERNAL
BIDANG KIMIA KLINIK

HASIL EVALUASE KUMULATIF 6 SIKLUS TERAXHIR
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PROGRAM NASIONAL PEMANTAPAN MUTU EKSTERNAL
BIDANG HEMATOLOGI
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PROGRAM NASIONAL PEMANTAPAN MUTU EKSTERNAL
BIDANG HEMATOLOGI




DIREKTORAT JENDERAL BINA UPAYA KESEHATAN RI
DIREKTORAT BINA PELAYANAN PENUNJANG MEDIK DAN SARANA KESEHATAN

SERTIFIKAT

No. 1623034/KU/2010
DIBERIKAN KEPADA :

SEBAGAI TANDA KEIKUTSERTAAN PADA
PROGRAM NASIONAL PEMANTAPAN MUTU EKSTERNAL (PNPME)
BIDANG URINALISIS TAHUN 2010

BAHAN KONTROL I : 11 PARAMETER, DENGAN HASIL SANGAT BAIK
BAHAN KONTROL II : 1] BARAMETEF




Penilaian PME (Program Pemantapan Mutu
Eksternal)

Mengikuti seluruh bidang pemeriksaan yang
diselenggarakan PME Departemen Kesehatan Rl dalam
kurun waktu 3 tahun terakhir.

Mengikuti setiap siklus PME minimal 2 kali setahun dalam
kurun waktu 3 tahun terakhir.

Hasil baik, bila = 75% dari hasil PME yang didapat dalam
kurun waktu 3 tahun terakhir dengan hasil baik

Dievaluasi penilaian hasil PME minimal 1 tahun sekali dan
di tindak lanjuti dalam bentuk perbaikan kualitas.

(Pedoman survei akreditasi lab. Kesehatan, Depkes RI, 2009)



UMPAN BALIK

Hasil PME akan di umpan balikkan kepada peserta yang
perlu dianalisis adalah :

» Posisi hasil lab yang bersangkutan terhadap nilai rata-
rata peserta yang lain atau dari nilai yang ditentukan oleh
pelaksana

* Perlu diketahul,
- Metode yang terbanyak dipakai

- Alat yang banyak dipakai :>

Hasil yang
rata-rata
peserta bail




Bila Hasil Kurang Baik; perlu dievaluasi

1. Bahan Kontrol

- Kualitas bahan saat diterima

- Peyimpanan selama menunggu waktu
2. Petugas Pelaksana

- Kurang trampil

- Melakukan pemeriksaan tidak sesuai SOP
3. ‘Alat

- Alat tidak terkontrol dengan baik

- |QC tidak teratur, tidak dievaluasi sesuai leavy jennings
atau westgard rule

- Alat rusak, belum dikalibrasi



LANJUTAN...

4. Metode
- Metode yang dipakai tidak dianjurkan oleh organisasi

profesi

9. Reagen

- Reagen yang dipakai tidak terkontrol dengan baik
- Penyimpanan tidak baik

- Reagen tidak direkomendasikan oleh organisasi profesi/
Badan terpercaya(Depkes, FDA, dlil)



MENGAPA PME GAGAL BAGI
LABORATORIUM ?

Hanya untuk memenuhi persyaratan

PME
KURANG
BERARTI

Melaksanakan tidak jujur

Tidak melakukan tindak lanjut dari
umpan balik







