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1. Pendahuluan
Pemantauan kesehatan individu secara berkala merupakan langkah penting dalam
upaya deteksi dini dan pencegahan penyakit. Salah satu cara yang umum dilakukan
adalah melalui pemeriksaan medis di laboratorium Klinik. Laboratorium klinik
merupakan fasilitas pelayanan kesehatan yang berperan dalam proses diagnosisi,
pemantaun, serta prognosis berbagai kondisi medis. Pemeriksaan laboratorium Kklinik
meliputi bidang hematologi, kimia Kklinik, parasitologi, mikrobiologi, dan imunologi
serta bidang ilmu lainnya yang relevan untuk menunjang keputusan klinis secara
akurat dan cepat (Sosmira et al., 2021). Oleh karena itu, mutu hasil pemeriksaan
laboratorium sangat bergantung pada kualitas pelayanan dan proses analitik yang
diterapkan.
Kualitas pelayanan laboratorium sangat menentukan keakuratan hasil pemeriksaan,
sehingga peningkatan mutu laboratorium menjadi hal yang krusial (Levy et al., 2024).
Peningkatan mutu dicapai melalui program pemantapan mutu yang sistematis.
Tujuannya adalah menjamin keakuratan dan validasi hasil pemeriksaan (Woelansari
et al., 2019). Pemeriksaan laboratorium penting untuk skrining, identifikasi penyakit,
pemantauan terapi, dan prediksi prognosis, sehingga hasil harus memenuhi standar
akurasi dan presisi (Hartini & Suryani, 2017).
Namun demikian, potensi terjadinya kesalahan tetap ada dalam setiap tahap proses
pemeriksaan baik pada fase pra-analitis (46-68%), analitis (7-13%), dan pasca-analitis
(47%) dengan persentase yang berbeda (Khotimah & Sun, 2022). Sehingga, QC perlu
diterapkan secara rutin. Salah satu bentuk pengendalian mutu yang dapat dilakukan
yakni penggunaan bahan kontrol berupa sampel khusus yang dimaksudkan untuk
menguji ulang metode, analisis instrumen, serta reagen yang digunakan dalam
pemeriksaan sehingga dapat meminimalkan kesalahan yang berakibat pada hasil
pemeriksaan pasien (Alsmairat et al., 2024).
Dari berbagai parameter klinis yang diperiksa secara teratur, kadar asam urat adalah
salah satu yang paling sering dianalisis di laboratorium. Dalam kadar normal, asam
urat berperan sebagai antioksidan. Namun, jika kadarnya berlebihan (hiperurisemia)
dapat memicu kristalisasi dan gout yang membahayakan kesehatan (Rajagukguk et al.,
2020). Menurut World Health Organization (WHO, 2017) prevalensi artritis gout
sebesar 34,2% secara global, dengan angka tinggi di negara maju seperti Amerika
Serikat dengan prevalensi mencapai 26,3%. Di Indonesia, prevalensi penyakit sendi
juga meningkat dari 11,9% sampai 13.3%, termasuk di Provinsi Daerah Istimewa
Yogyakarta yang mencatat 9,3% kasus bahkan 27,1% pada kelompok tertentu
(Riskesdas, 2018, Lumula, 2019). Peningkatan kadar asam urat ini sering ditemukan
pada wanita pascamenopause, dimana kadar >6 mg/dl dikategorikan sebagi
hiperurisemia. Hal ini menegaskan, pemeriksaan asam urat memerlukan Quality
Control yang baik agar hasil akurat dan dapat mendeteksi risiko sejak dini.
Pengukuran kadar asam urat dilakukan dengan metode spektrofotometri atau reaksi
kimia yang akurat (Yulianti et al., 2021). Di RSU X Yogyakarta, pemeriksaan ini
dilakukan menggunakan instrumen Mindray BS-200 E Automatic Analyzer yang
menghasilkan hasil presisi dan konsisten. Validasi hasil pemeriksaan sangat penting
untuk mendukung keputusan klinis dan meningkatkan kepercayaan pasien. Oleh
karena itu, metode QC seperti grafik Levey-Jennings, aturan Westgard dan Six Sigma
digunakan untuk memantau kualitas hasil (Nidianti et al., 2024).
Kurva Levey-Jennings dan aturan Westgard umum digunakan dalam QC dengan
tujuan mendeteksi kesalahan acak dan sistematik melalui perhitungan nilai mean dan
standar deviasi (Nidianti et al., 2024). Sementara itu, Six Sigma adalah metodologi
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peningkatan kualitas berbasis statistik yang menggabungkan toleransi kesalahan total,
bias (d%), dan koefisien variasi (KV%) untuk menilai kinerja metode secara objektif
(Thakur et al., 2022). Perhitungan nilai Sigma yang konsisten selama 3-6 bulan penting
agar laboratorium tidak dibebani aturan kontrol yang ketat (Westgard & Westgard,
2022).

Penelitian mengenai QC dan Six Sigma pada pemeriksaan kadar asam urat telah
dilakukan oleh Widyaningtias et al. (2024) menunjukkan nilai koefisien variasi
(KV%) masih berada di bawah batas maksismum dengan nilai Sigma antara 5 hingga
>6 pada pemeriksaan kadar asam urat di RSUD Dr. R. Goeteng Taroenadibrata
Purbalingga, menandakan metode yang akurat dan presisi. Sebaliknya, Amani et al.
(2019) melaporkan nilai bias (d%) dan koefisien variasi (KV%) yang melebihi batas
toleransi, mengindikasikan kesalahan sistematik dan acak.

Rumah Sakit X Yogyakarta yang telah beroperasi sejak 2008, dengan status sebagai
rumah sakit kelas D. Rumah sakit ini berkomitmen meningkatkan mutu layanan
kesehatan melalui pelatihan staf dan penerapan sistem kendali mutu. Laboratorium
klinik rumah sakit ini menyediakan layanan pemeriksaan salah satunya pemeriksaan
kadar asam urat dengan alat Mindray BS-200 E. Untuk memastikan kualitas hasil yang
dikeluarkan tetap terjaga, pengujian internal menggunakan bahan kontrol tetap
diperlukan. Dalam meningkatkan sistem mutu laboratorium Kklinik di rumah sakit ini
telah menjalankan QC menggunakan aturan Westgard, namun belum menerapkan
pendekatan Six Sigma. Hal ini menjadi dasar penelitian berjudul “Analisis Quality
Control (QC) Pemeriksaan Asam Urat Menggunakan Grafik Levey-Jennings dan Six
Sigma di RSU X Yogyakarta”.

. Metode

Penelitian ini menggunakan metode kuantitatif dengan desain deskriptif analitik dan
pendekatan cross-sectional berbasis data sekunder. Penelitian dilaksanakan di RSU X
Yogyakarta dari Oktober 2024 hingga Juni 2025. Variabel bebas adalah kadar asam
urat yang diukur dengan Mindray BS-200 E Automatic Analyzer, sedangkan variabel
terikat berupa hasil evaluasi menggunakan grafik Levey-Jennings, aturan Westgard,
dan metode Six Sigma. Populasi penelitian meliputi seluruh data kontrol kadar asam
urat dari Februari hingga Mei 2024. Sampel diambil secara total sampling berdasarkan
kriteria inklusi, yaitu data kontrol level satu (normal) dengan nomor lot yang sama,
serta eksklusi untuk data level high/low, nomor lot yang berbeda, periode di luar
Februari-Mei 2024 dan data yang kurang dari 20 hari kerja evaluasi. Data dikumpulkan
melalui dokumentasi kontrol harian dan dianalisis menggunakan perangkat lunak
Microsoft Excel untuk perhitungan nilai mean, SD, (d%) dan (KV%). Data
divisualisasikan dengan grafik Levey-Jennings dan dievaluasi menggunakan aturan
Westgard serta Six Sigma yang selanjutnya disajikan dalam bentuk tabel dan gambar.
Penelitian ini telah lolos kode etik dari pihak RSU X Yogyakarta dengan nomor
registrasi: 044/B.VIII/RSU/RC/IV/2025.

. Hasil

Pemeriksaan kadar asam urat di RSU X Yogyakarta menggunakan alat Mindray BS-
200 E dengan bahan kontrol level satu periode Maret-Mei 2024 yang memiliki nomor
sama. Sebelum pemeriksaan, dilakukan uji pendahuluan dari data kontrol bulan
Februari 2024 untuk mendapatkan nilai mean, standar deviasi (SD), dan koefisien
variasi (KV%).
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Tabel 1 Nilai Uji Pendahuluan Bahan Kontrol Kadar Asam Urat Bulan Februari 2024
. Rata-rata Standar Deviasi .
o)
Pemeriksaan (mean)/nilai aktual (SD) Presisi/CV (%)

Asam Urat (mg/dL) 5,26 0,27 5,13

Sumber: Data Sekunder 2024

Berdasarkan Tabel 1, nilai mean kadar asam urat adalah 5,26 mg/dL, diperoleh dari
rata-rata data kontrol. Nilai ini digunakan sebagai acuan pemeriksaan bahan kontrol.
Nilai standar deviasi yang didapat sebesar 0,27 dan nilai koefisien variasi (KV%)
dihitung dengan membagi standar deviasi dengan nilai mean lalu dikalikan 100
menghasilkan (KV%) sebesar 5,13%.

Tabel 2 Nilai Akurasi Bahan Kontrol Kadar Asam Urat Bulan Maret-Mei 2024 di RSU

X Yogyakarta
I Rata-rata I Bias (d%) maks
Bulan aNk':Jaa:l (mean) Aku(rgg/:)/)Blas (Sebayang & Amelia,
mg/dL 2020)
Maret 2024 5,26 5,33 1,33 110
April 2024 5,26 5,29 0,57 +10
Mei 2024 5,26 5,39 2,47 +10

Sumber: Data Sekunder 2024

Berdasarkan Tabel 2, nilai bias (d%) bahan kontrol pemeriksaan kadar asam urat level
normal (059323009) periode Maret-Mei 2024 adalah 1,33% (mean 5,33 mg/dL) pada
bulan Maret, 0,57% (mean 5,29 mg/dL) pada bulan April, dan 2,47% (mean 5,39
mg/dL) pada bulan Mei. Batas maksimum bias (d%) yang diperbolehkan adalah +10%.

Tabel 3 Nilai Presisi Bahan Kontrol Kadar Asam Urat Bulan Maret-Mei 2024
di RSU X Yogyakarta

Rata-rata Presisi/KV

Bias (d%) maks

Bulan (mean) m/dL SD (%) (Sebayag(g)z%)Amella,
Maret 2024 5,33 0,25 4,69 <6%
April 2024 5,29 0,14 2,65 <6%
Mei 2024 5,39 0,23 4,27 < 6%

Sumber: Data Sekunder 2024

Berdasarkan Tabel 3, nilai koefisien variasi (KV%) bahan kontrol pemeriksaan kadar
asam urat level normal (059323009) periode Maret sampai Mei 2024 adalah 4,69%
(SD 0,25, mean 5,33 mg/dL) pada bulan Maret, 2,65% (SD 0,14, mean 5,29 mg/dL)
pada bulan April, dan 4,27% (SD 0,23, mean 5,39 mg/dL). Batas nilai maksimum
(KV%) diperbolehkan adalah <6%.

Tabel 4 Hasil Analisis Bahan Kontrol Kadar Asam Urat Bulan Maret-Mei 2024
Aturan Westgard Multirules

Bulan Lo Lo 22 " Re 10
Maret 2024  Hari ke-8 - - - - -
April 2024 - - - - - -

Mei 2024 - - - - - Hari ke-23

Sumber: Data Sekunder 2024
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Berdasarkan Tabel 4, diperoleh hasil analisis grafik Levey-Jennings untuk bahan
kontrol Mindray level normal pemeriksaan kadar asam urat selama periode Maret
hingga Mei 2024 dengan menggunakan aturan Westgard. Pada bulan Maret 2024,
terdapat nilai kontrol yang melanggar aturan 12 pada hari ke-8. Pada bulan April 2024,
tidak ditemukan nilai kontrol yang melanggar aturan Westgard. Sedangkan pada bulan
Mei 2024, terdapat pelanggaran aturan 10x pada hari ke-23.
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Gambar 1 Grafik Levey-Jennings Bahan Kontrol Kadar Asam Urat Bulan Maret di
RSU X Yogyakarta
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Gambar 2 Grafik Levey-Jennings Bahan Kontrol Kadar Asam Urat Bulan April 2024
di RSU X Yogyakarta
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Gambar 3 Grafik Levey-Jennings Bahan Kontrol Kadar Asam Urat Bulan Mei 2024 di
RSU X Yogyakarta
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Tabel 5 Nilai Sigma Pemeriksaan Kadar Asam Urat di RSU X Yogyakarta
TEa  Reratabias (d%) Rerata (KV%) data
(%) data PME PMI

Asam Urat 17 1,76 3,87 3,94
Sumber : Data Sekunder 2024

Pemeriksaan Nilai Sigma

Berdasaran Tabel 5, nilai Sigma pemeriksaan kadar asam urat di RSU X Yogyakarta
adalah 3,94 dengan nilai TEa sebesar 17%, rata-rata nilai bias (d%) sebesar 1,76% dan
rata-rata nilai (KV%) sebesar 3,87%. Hasil ini menunjukkan kinerja analitik yang
cukup baik, namun masih perlu ditingkatkan untuk mencapai standar Sigma minimal
6.

. Pembahasan

Pengendalian mutu laboratorium merupakan proses penting untuk menjamin
keakuratan dan presisi (ketelitian) hasil pemeriksaan. Salah satu bentuk pengendalian
mutu adalah pemeriksaan kontrol yang dilakukan secara rutin untuk memastikan
kualitas analisis. Pemeriksaan laboratorium yang akurat memegang peranan krusial
dalam mendukung diagnosis yang tepat dan penatalaksanaan pasien yang efektif.
Rumah Sakit Umum X Yogyakarta dalam pemeriksaan kontrol untuk parameter kadar
asam urat menggunakan alat kimia analyzer tipe Mindray BS-200 E. Pemeriksaan
kontrol ini dilakukan setiap hari sebelum memulai pemeriksaan sampel pasien.
Evaluasi dilakukan berdasarkan metode, instrumen, dan reagen yang digunakan
sehingga hasil kontrol dapat menjadi acuan untuk menentukan apakah pemeriksaan
telah memenuhi standar akurasi dan presisi dalam proses analisis, serta layak atau tidak
untuk digunakan. Pemeriksaan kontrol kadar asam urat di RSU X Yogyakarta
menggunakan bahan kontrol dengan nomor lot yang sama dengan tujuan untuk
mempertahankan konsistensi hasil pemeriksaan serta mengurangi variasi dalam proses
analisis.

Berdasarkan Tabel 1, hasil uji pendahuluan yang menunjukkan rata-rata atau nilai
aktual kadar asam urat sebesar 5,26 mg/dL, dengan standar deviasi (SD) sebesar 0,27
dan koefisien variasi (KV%) sebesar 5,13%. Nilai ini menunjukkan bahwa data hasil
pengukuran memiliki penyebaran kecil terhadap nilai rata-rata, yang mengindikasikan
bahwa metode yang digunakan memiliki tingkat presisi dan hasil yang konsisten.
Menurut standar Clinical Laboratory Improvement Act (CLIA) atau Kementerian
Kesehatan (Kemenkes), batas maksimum koefisien variasi (KV%) untuk pemeriksaan
kadar asam urat adalah <6% (Siregar et al., 2018). Hasil nilai uji pendahuluan ini
selanjutnya dipakai untuk nilai acuan pada pengukuran bahan kontrol kadar asam urat
berikutnya.

Berdasarkan Tabel 2, nilai akurasi diukur menggunakan nilai bias (d%) yang dihitung
setiap bulan dari bulan Maret hingga Mei 2024. Akurasi menunjukkan sejauh mana
hasil pengukuran mendekati nilai sebenarnya (Andawiyah, 2024). Untuk menentukan
akurasi, kita dapat mengukur bahan kontrol dan menghitung nilai bias (d%). Nilai bias
diperoleh dari selisih antara nilai rata-rata hasil pemeriksaan dengan nilai aktual,
kemudian dibagi dengan nilai aktual dan dikalikan 100%. Diperoleh nilai (d%)
masing-masing sebesar 1,33%, 0,57%, dan 2,47%, yang seluruhnya berada jauh di
bawah batas maksimal £10% (Sebayang & Amelia, 2022).

Hasil ini mencerminkan akurasi tinggi dari metode pemeriksaan kadar asam urat yang
digunakan di RSU X Yogyakarta, karena nilai yang diperoleh sangat mendekati nilai
sebenarnya. Temuan ini sejalan dengan penelitian Siregar et al. (2019) yang
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menunjukkan bahwa metode enzimatik pada instrumen chemistry analyzer
menghasilkan nilai bias (d%) di bawah 5%. Selain itu, Mawarni (2023) juga
menyatakan bahwa pemantauan nilai bias secara rutin melalui pengendalian mutu
internal dapat meningkatkan keakuratan hasil, sehingga memperkuat validitas dan
konsistensi hasil laboratorium secara keseluruhan.

Akurasi suatu pemeriksaan dipengaruhi oleh berbagai faktor antara lain metode
analisis yang digunakan, kondisi alat yang sudah tidak akurat seperti pipet, kesalahan
dalam proses pelarutan reagen, serta ketidaktepatan dalam penentuan panjang
gelombang selama pengukuran. Kualitas hasil pemeriksaan laboratorium tidak hanya
bergantung pada akurasi, tetapi juga pada pengukuran presisi (Konoralma et al., 2018).
Presisi merupakan ukuran penting QC yang menunjukkan konsistensi hasil
pemeriksaan berulang. Presisi yang diukur dengan koefisien variasi (KV%)
didapatkan dengan membagi standar deviasi hasil pengukuran dengan nilai rata-
ratanya, kemudian dikalikan 100%. Berdasarkan Tabel 3, nilai (KV%) dalam
penelitian ini adalah 4,69% pada bulan Maret, 2,65% pada bulan April, dan 4,27%
pada bulan Mei. Ketiganya masih berada di bawah batas maksimum <6% (Siregar et
al., 2018). Sejalan dengan penelitian di Puskesmas Kotagede Il yang juga melaporkan
nilai (KV%) pemeriksaan kadar kolesterol dan asam urat pada serum kontrol tetap di
bawah 6%, meskipun terdapat sedikit variasi akibat lama penyimpanan (Salsabillah et
al., 2022).

Meskipun terdapat variasi nilai (KVV%) antar bulan, perbedaan ini masih dalam batas
toleransi yang dapat diterima. Variasi (KVV%) bisa dipengaruhi oleh beberapa faktor
diantaranya stabilitas alat, keandalan reagen dan penerapan prosedur yang konsisten
yang secara langsung memengaruhi tingkat presisi (Amani et al., 2019).

Untuk mendeteksi secara rinci adanya kesalahan acak maupun sistematik dalam
pemeriksaan laboratorium dilakukan evaluasi grafik kontrol Levey-Jennings dengan
menggunakan aturan Westgard. Evaluasi ini diterapkan secara khusus pada kontrol
kualitas parameter kadar asam urat yang grafiknya disusun berdasarkan hasil
perhitungan nilai mean dan standar deviasi dari data uji pendahuluan.

Lim et al. (2023) menyatakan bahwa kinerja analitik yang optimal (bias dan KV%
dalam toleransi) tidak serta-merta menjamin bebas dari deteksi pelanggaran pada
grafik Levey-Jennings misalnya, dengan aturan Westgard 1»s dan 10x. Hal ini dapat
dijelaskan oleh variasi signifikan antarperiode kalibrasi, sensitivitas spesifik aturan
statistik, atau pergeseran kinerja yang konsisten meski kecil yang belum melampaui
ambang batas toleransi secara keseluruhan.

Berdasarkan Tabel 4, diketahui bahwa pada bulan Maret 2024 terjadi pelanggaran
aturan Westgard 1,s pada hari ke-8, yang menandakan adanya hasil kontrol di luar
batas +SD dan terjadi sinyal awal ketidakakuratan sistem (lihat Gambar 1). Pada bulan
April 2024, proses pemeriksaan berlangsung stabil tanpa pelanggaran aturan. Namun,
pada bulan Mei 2024 ditemukan pelanggaran aturan 104 pada hari ke-23, yaitu 10 hasil
berturut-turut berada di satu sisi mean yang mengindikasikan potensi kesalahan
sistematik dan membutuhkan evaluasi lebih lanjut (lihat Gambar 3). Kondisi ini sejalan
dengan penelitian oleh Widyaningtias et al. (2024) di RSUD Dr. R. Goeteng
Taroenadibrata Purbalingga yang juga menemukan fluktuasi kualitas pemeriksaan
kadar asam urat berdasarkan analisis quality control dan Six Sigma, di mana
pelanggaran aturan mutu berkaitan dengan penurunan kinerja laboratorium.

Dalam konteks evaluasi mutu internal, aturan 1>s menyatakan bahwa apabila nilai
kontrol melampaui batas dua standar deviasi (x2SD) namun masih berada dalam
rentang tiga standar deviasi (x3SD), maka kondisi tersebut dikategorikan sebagai
peringatan (warning rule). Hal ini mengindikasikan kemungkinan awal adanya
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gangguan pada performa instrumen atau ketidaksesuaian metode analisis yang dapat
menyebabkan terjadinya kesalahan acak (random error), sehingga diperlukan
pemantauan lebih lanjut sebelum terjadi deviasi yang lebih signifikan (Jannah et al.,
2024).

Hasil evaluasi grafik QC pemeriksaan kadar asam urat di RSU X Yogyakarta pada
Maret 2024 menunjukkan penyimpangan aturan 1ps yang mengindikasikan adanya
kesalahan acak (random error). Kesalahan ini teridentifikasi dari tingginya nilai
(KV%) pada bahan kontrol melebihi batas toleransi yang ditetapkan. Kesalahan ini
bisa terjadi karena bahan kontrol yang diperiksa belum mencapai suhu ruang atau
belum tercampur merata (Damayanti, 2022).

Pada aturan 125 untuk penggunaan bahan kontrol lebih dari satu level, penting untuk
melakukan evaluasi terhadap kestabilan masing-masing level berdasarkan batas
kontrol statistik. Secara khusus, jika hasil evaluasi menunjukkan bahwa nilai kontrol
pada salah satu level melebihi batas (x2SD), maka pemeriksaan harus ditunda dan
tindakan korektif segera dilakukan. Namun, apabila nilai kontrol pada level lainnya
masih berada dalam rentang (x2SD), maka proses pemeriksaan dapat dilanjutkan
karena dianggap masih dalam batas kendali yang dapat diterima (Farikha et al., 2023).
Aturan 10x menurut Westgard digunakan sebagai pedoman untuk mendeteksi
kesalahan sistematik, yaitu apabila 10 hasil kontrol asam urat berturut-turut berada di
satu sisi nilai mean, menandakan adanya penyimpangan tetap akibat alat, reagen, atau
prosedur pemeriksaan (Sun, 2022; Amani et al., 2019). Meskipun ditemukan
penyimpangan tersebut, instrumen tetap dapat digunakan untuk pelayanan dengan
catatan harus dilakukan pemeliharaan rutin, seperti kalibrasi pada insert kit maupun
instrumen (Aryani et al., 2024).

Hasil wawancara dengan petugas mengungkapkan bahwa pelanggaran aturan
Westgard pada bulan Mei 2024, yang berbeda dengan stabilitas kontrol pada bulan
April 2024, diduga berkaitan dengan beberapa faktor. Di antaranya adalah
penyimpanan bahan QC yang tidak stabil, ketidakpatuhan petugas untuk mengulang
pemeriksaan saat hasil di luar £1SD, dan kurangnya pengecekan ulang QC harian
selama masa transisi penanggung jawab. Selain itu, masalah infrastruktur seperti
tegangan listrik yang tidak stabil dan kegagalan uninterruptible power supply (UPS)
juga diidentifikasi memengaruhi stabilitas hasil.

Untuk mengendalikan kesalahan sistematik, seperti yang diindikasikan oleh aturan 10x
dan didukung temuan wawancara, langkah-langkah yang perlu dilakukan meliputi
pemantauan QC harian bahan kontrol, kalibrasi alat, pengendalian mutu reagen, dan
pemeliharaan instrumen. Penting juga untuk menerapkan standar operasional prosedur
(SOP) secara konsisten, memberikan pelatihan teknisi, melakukan analisis akar
masalah, serta melaksanakan program mutu internal dan eksternal demi menjaga
akurasi dan konsistensi hasil pemeriksaan (Mitha, 2022).

Selain menggunakan grafik Levey-Jennings untuk memantau kestabilan hasil secara
visual, metode Six Sigma juga diterapkan untuk menilai kualitas kinerja analitik secara
kuantitatif. Six Sigma menggambarkan kemungkinan terjadinya kesalahan dalam satu
juta pemeriksaan sering direpresentasikan dalam Defect Per Million Opportunities
(DPMO) (Kumar & Mohan, 2020). Nilai Sigma biasanya dinyatakan dalam skala 0
hingga 6 yang digunakan untuk mengukur peluang terjadinya kesalahan. Semakin
tinggi nilai Sigma, semakin akurat hasil laboratorium. Nilai Sigma di bawah 3
menunjukkan bahwa prosedur pemeriksaan kurang baik sedangkan nilai di atas 3
menunjukkan prosedur yang sudah memadai. Sedangkan nilai Sigma lebih dari 6
mencerminkan kinerja laboratorium yang sangat baik (Ridlwana et al., 2025).
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Tabel 6 Tingkatan Sigma Menurut Cacat Per Sejuta Pemeriksaan

Tl_ngkat DPMO Kinerja Proses Aturan Westgard Yang
Sigma Digunakan
61,462 - Kritis: Perlu perbaikan .
1-2 308,538 signifikan Aturan: 1zs, 225, Ras, dan 445
>3- <4 66,807 - Rentan: Diperlukan Aturan: 1ss, 225, Rasdan 41s

6,210 peningkatan pengawasan
Optimal: Memenuhi
kebutuhan umum

Kelas Dunia: Stabil dan
andal

4-6 6,210 -3,4 Aturan: 13s, 225, dan Ras

>6 3,4
Sumber: (Luo et al., 2021).

Aturan: 1ss

Penilaian Sigma dilakukan melalui perhitungan tiga komponen utama, yaitu nilai Total
Error allowable (TEa), bias (d%), dan koefisien variasi (KV%). Nilai TEa untuk
parameter kadar asam urat telah ditetapkan oleh CLIA sebesar 17%. Perhitungan nilai
Sigma dilakukan menggunakan rumus: (TEa-d%)/(KV%). Dalam penelitian ini, nilai
bias (d%) dari Pemantapan Mutu Eksternal (PME) sebesar 1,76%, sedangkan rata-rata
nilai (KV%) dari PMI sebesar 3,87%. Perhitungan bias (d%) didasarkan pada nilai
mean peer group yang sesuai dengan metode, alat dan reagen yang digunakan dalam
data PME. Kegiatan PME dilaksanakan dalam dua siklus. Untuk tujuan penelitian ini,
nilai bias (d%) dari siklus pertama digunakan karena mencakup periode data penelitian
yakni dari Februari hingga Mei 2024.

Berdasarkan Tabel 5, nilai Sigma untuk pemeriksaan kadar asam urat di RSU X
Yogyakarta adalah 3,94. Nilai ini tergolong cukup baik, namun masih memerlukan
perbaikan untuk mencapai hasil yang optimal. Temuan ini sejalan dengan penelitian
Ardiansyah et al. (2024) di RSUD Majalengka, yang melaporkan nilai Sigma sebesar
3,71 untuk pemeriksaan kadar asam urat. Nilai ini menunjukkan kinerja marginal dan
perlu evaluasi lebih lanjut menggunakan Quality Goal Index (QGI) untuk
mengidentifikasi faktor penyebab rendahnya kinerja.

Nilai Sigma 3 menandakan tingkat kesalahan sedang dengan potensi kesalahan sekitar
66.807 per sejuta kesalahan. Nilai Sigma ini perlu dievaluasi ulang karena dalam
penelitian ini analisis Six Sigma hanya dilakukan selama tiga bulan. Padahal menurut
Ganji dan Revupalli (2019) mengatakan bahwa untuk evaluasi Six Sigma sebaiknya
dilakukan selama 12 bulan untuk mendapatkan hasil yang lebih representatif.
Pemantauan parameter dengan nilai Sigma di atas 6 menunjukkan kinerja kelas dunia
(world class performance). Untuk parameter tersebut, QC dilakukan sekali sehari
menggunakan satu level bahan kontrol yang dapat berbeda antar hari dengan
menerapkan aturan Westgard 1ss. Jika nilai Sigma berada pada rentang 4-6 yang
mencerminkan Kkinerja baik hingga sangat baik, maka diperlukan dua level bahan
kontrol setiap hari dengan penerapan aturan Westgard 1ss, 225, dan Rss. Sementara itu,
parameter dengan nilai Sigma antara 3-4 tergolong berkinerja marginal. Oleh karena
itu, QC harus dilakukan setiap hari menggunakan dua level bahan kontrol yang
dikombinasikan, serta dianalisis dengan aturan Westgard multirule yaitu 1ss, 225, Ras,
dan 445 (Maharani et al., 2022).

Penelitian ini menunjukkan bahwa laboratorium RSU X Yogyakarta sebelumnya
belum menerapkan evaluasi kontrol kualitas pemeriksaan kadar asam urat dengan
metode Six Sigma. Hasil Sigma sebesar 3 menandakan kinerja analitik yang cukup
baik, namun masih perlu ditingkatkan untuk mencapai standar laboratorium kelas
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dunia. Oleh karena itu, penerapan Six Sigma menjadi langkah penting dalam
pemantapan mutu laboratorium klinik di Indonesia.

. Kesimpulan

Penelitian menunjukkan quaity control pemeriksaan kadar asam urat di RSU X
Yogyakarta memiliki kierja analitik cukup baik. Rentang nilai mean, standar deviasi,
bias (d%) sebesar 0,57%-2,47%, dan (KV%) sebesar 2,65%-4,68% selama periode
Maret hingga Mei 2024 sesuai standar CLIA dan Kemenkes. Grafik Levey-Jennings
dan aturan Westgard mendeteksi pelanggaran 12s dan 10x yang menandakan kesalahan
acak dan sistematik yang perlu ditindaklanjuti. Nilai Sigma 3,94 menunjukkan kinerja
cukup baik, namun masih di bawah standar optimal (>6), sehingga perlu peningkatan.
Penelitian ini menyarankan RSU X Yogyakarta untuk rutin memantau mutu internal
dengan aturan Westgard multirule guna deteksi dini kesalahan dari segi kalibrasi alat,
pemeliharaan instrumen, penyimpanan reagen, penerapan SOP, dan pelatihan analis
harus dijaga. Selain itu juga, sebaiknya evaluasi Six Sigma dilakukan agar hasil lebih
representatif. Untuk peneliti selanjutnya diharapkan mengembangkan analisis QC
dengan parameter berbeda dan penggunaan bahan kontrol lebih dari satu level.
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