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BAB I 

PENGENALAN SISTEM MANAJEMEN LABORATORIUM     

 
Tetty Resmiaty , S.KM. 

 

PENDAHULUAN  

   

Dalam mencapai suatu tujuan organisasi Laboratorium, seorang Pimpinan Puncak di 

Laboratorium membutuhkan suatu strategi dan proses manajemen untuk dijadikan sebagai 

acuan atau patokan dalam melakukan kegiatan operasional Laboratorium. Fungsi manajemen 

ini merupakan dasar dalam merencanakan, mengelola dan mengevaluasi suatu proses 

operasional Laboratorium sehari-hari termasuk memilih strategi dan inovasi yang tepat dalam 

mengembangkan sebuah Laboratorium. 

Seorang petugas laboratorium, apa yang akan Anda lakukan bila Anda diminta untuk 

membantu mengelola dan mengatur sebuah Laboratorium tempat Anda bekerja saat ini agar 

fungsi dan tujuan Laboratorium Anda dapat tercapai dengan baik? Apakah tempat Anda 

bekerja saat ini sudah memiliki  sistem manajemen laboratorium yang baik? Bila sudah, maka 

bahan ajar ini akan melengkapi pengetahuan Anda tentang Sistem Manajemen di 

Laboratorium Klinik. Jika belum, maka pada bab ini kita bersama-sama akan membahas 

tentang Sistem Manajemen Laboratorium dan penerapannya di Laboratorium Klinik tempat 

Anda bekerja. 

Materi ini sangat penting untuk Anda pelajari karena tugas Anda sebagai Petugas 

Laboratorium/ Teknologi Laboratorium Medik (TLM) memerlukan pengetahuan dan 

keterampilan mengenai Sistem Manajemen di Laboratorium. 

Manajemen Laboratorium adalah prosedur sistematik untuk mengumpulkan, 

menyimpan, mempertahankan, mengolah, mengambil dan memvalidasi data yang 

dibutuhkan oleh laboratorium tentang kegiatan pelayanannya untuk pengambilan keputusan 

manajemen. 
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Tujuan manajemen laboratorium ini adalah: 

¶ Melaksanakan dan mengevaluasi strategi kerja Laboratorium secara efektif dan efisien. 

¶ Mengevaluasi kinerja, meninjau, dan mengkaji ulang proses serta melakukan berbagai 

penyesuaian dan koreksi jika terdapat penyimpangan di dalam pelaksanaan strategi 

kerja di Laboratorium. 

¶ Senantiasa memperbaharui strategi yang kita rumuskan agar sesuai dengan 

perkembangan lingkungan eksternal/kebutuhan pasar  

¶ Senantiasa meninjau kembali kekuatan, kelemahan, peluang dan ancaman peluang yang 

ada. 

¶ Senantiasa melakukan inovasi untuk mengembangkan Laboratorium   

Mempelajari materi pada bab ini, Anda akan memperoleh gambaran tentang Sistem 

Manajemen Laboratorium dan hal-hal apa saja yang berhubungan dengan Manajemen 

Laboratorium yang perlu dikenali dan dikelola di tempat praktek/  magang atau tempat Anda 

bekerja sebagai Petugas Laboratorium/ TLM. 

Bab ini membahas tentang bagaimana kita mengenali Sistem Manajemen Mutu yang 

harus dipenuhi sebagai suatu persyaratan dalam memenuhi standar akreditasi yang 

dibutuhkan sebuah Laboratorium Klinik dan contoh-contoh penerapan manajemen di 

Laboratorium Klinik. 

Bab ini disajikan dalam 3 Sub Bab, yaitu :  

1. Sub Bab A.   Pengenalan Manajemen Laboratorium Klinik 

 2. Sub Bab B.   Akreditasi Sebagai Standar Sistem Managemen Mutu (SMM) Laboratorium 

Klinik 

 3. Sub Bab C.   Audit dan Kaji Ulang Manajemen Sebagai Proses Evaluasi Penerapan SMM  

 

Setelah mempelajari bab ini, Anda diharapkan dapat menjelaskan Sistem Manajemen 

Mutu yang ada di Laboratorium secara rinci, yaitu: 

1. Menjelaskan konsep dasar Manajemen Laboratorium  

2. Menjelaskan konsep dasar Sistem Manajemen Mutu (SMM) Laboratorium  

3. Menjelaskan Akreditasi untuk Laboratorium Klinik 

4. Menjelaskan fungsi Audit dan Kaji Ulang Manajemen sebagai  evaluasi penerapan SMM 

 

Anda diharapkan membaca isi bab ini dan memahaminya dengan seksama, serta terlibat 

secara aktif dengan mengerjakan latihan, quiz dan tes di akhir topik. Sebaiknya Anda 

menggunakan pengalaman kerja Anda sebagai petugas laboratorium dalam mempelajari bab 

ini, paling tidak sebagai pembanding antar teori dan praktik sehari-hari di lapangan agar 

semua tujuan tersebut dapat tercapai. 
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Topik 1  
Ruang Lingkup Manajemen Laboratorium  

 

 

A. DEFINISI DAN RUANG L INGKUP LABORATORIUM KLINIK  

 

Kata laōƻǊŀǘƻǊƛǳƳ ōŜǊŀǎŀƭ ŘŀǊƛ ōŀƘŀǎŀ [ŀǘƛƴ ȅŀƴƎ ōŜǊŀǊǘƛ άǘŜƳǇŀǘ ōŜƪŜǊƧŀέΦ 5ŀƭŀƳ 

perkembangannya, kata laboratorium mempertahankan arti aslinya, yaitu tempat bekerja 

khusus untuk keperluan penelitian ilmiah. Laboratorium adalah suatu ruangan atau kamar 

tempat melakukan kegiatan praktek atau penelitian yang ditunjang oleh adanya seperangkat 

alat-alat serta adanya infrastruktur laboratorium yang lengkap (ada fasilitas air, listrik, gas dan 

sebagainya). 

Laboratorium klinik adalah laboratorium kesehatan yang melaksanakan pelayanan 

pemeriksaan di bidang Hematologi, Kimia Klinik, Mikrobiologi Klinik, Parasitologi Klinik, 

Imunologi Klinik atau bidang lain yang berkaitan dengan kepentingan kesehatan perorangan 

terutama untuk menunjang upaya diagnosis penyakit, penyembuhan penyakit dan pemulihan 

kesehatan. Selain itu, laboratorium klinik dan kesehatan pun memilki klasifikasi tertentu 

sesuai dengan kebutuhan masing-masing laboratorium 
 

       

1. Pengertian Laboratorium Klinik 

Sesuai pasal 1 Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 411/MENKES/ 

PER/III/2010 tentang Laboratorium Klinik disebutkan bahwa yang dimaksud dengan 

Laboratorium Klinik adalah laboratorium kesehatan yang melaksanakan pelayanan 

pemeriksaan spesimen klinik untuk mendapatkan informasi tentang kesehatan perorangan 

terutama untuk menunjang upaya diagnosis penyakit, penyembuhan penyakit, dan pemulihan 

kesehatan. Laboratorium kesehatan terdiri dari : 

a. Laboratorium Klinik (Umum dan Khusus) 

b. Laboratorium Kesehatan Masyarakat 

c. Laboratorium Kesehatan Lingkungan 
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Pada modul ini kita hanya akan membahas secara detail apa yang dimaksud dengan 

Labortoium Klinik umum dan khusus, sesuai Permenkes 411 tahun 2010 tentang Laboratorium 

Klinik. 
Tabel 1.1 Klasifikasi dan fungsi Laboratorium Klinik 

 

Laboratorium Klinik 

Umum 

Fungsi Laboratorium 

Klinik Khusus 

Fungsi 

Laboratorium Klinik 

Umum Pratama 

 

laboratorium klinik umum 

yang melaksanakan 

pelayanan laboratorium 

klinik dengan kemampuan 

pemeriksaan terbatas 

dengan teknik sederhana. 

A.Laboratorium  

  Mikrobiologi 

  Klinik 

Laboratorium yang 

melaksanakan 

pemeriksaan 

mikroskopis, 

biakan, identifikasi 

bakteri, jamur, 

virus dan uji 

kepekaan.  

Laboratorium Klinik 

Umum Madya 

laboratorium klinik umum 

yang melaksanakan 

pelayanan laboratorium 

klinik pratama dan 

pemeriksaan imunologi 

dengan teknik sederhana. 

B.Laboratorium  

  Parasitologi 

  Klinik 

Laboratorium yang 

melaksanakan 

identifikasi parasit 

atau stadium dari 

parasit baik secara 

mikroskopis 

dengan atau tanpa 

pulasan, biakan 

atau immunoassay 

Laboratorium Klinik 

Umum Utama 

laboratorium klinik umum 

yang melaksanakan 

pelayanan laboratorium 

klinik dengan kemampuan 

pemeriksaan lebih lengkap 

dari Laboratorium klinik 

umum Madya, dengan 

teknik automatik. 

C.Laboratorium  

  Patologi  

  Anatomik 

Laboratorium yang  

melaksanakan 

pembuatan 

preparat 

histopatologi, 

pulasan khusus 

sederhana dan 

pembuatan 

preparat sitologi, 

serta pembuatan 

preparat dengan 

teknik potong 

beku. 

  D.Laboratorium  

  Khusus  

  Lainnya 

Ditetapkan oleh 

Menteri Kesehatan 
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Tabel 1.2 Jenis Pemeriksaan Laboratorium Klinik Umum 
 

JENIS PEMERIKSAAN 
LABORATORIUM KLINIK UMUM 

PRATAMA MADYA UTAMA 

URINALISIS    

Makroskopis + + + 

PH + + + 

Berat Jenis + + + 

Glukosa + + + 

Protein + + + 

Urobilinogen + + + 

Bilirubin + + + 

Darah Samar + + + 

Benda Keton + + + 

Sedimen + + + 

Oval fat bodies - + + 

Hemosiderin - + + 

NAPZA (skrining) - + + 

TINJA    

Makroskopis + + + 

Mikroskopis, Telur Cacing + + + 

Mikroskopis, Amoeba + + + 

Mikroskopis, Sisa Makanan + + + 

Mikroskopis, Protozoa Usus dan Jaringan lainnya - + + 

Darah Samar + + + 

HEMATOLOGI    

Kadar Hemoglobin + + + 

Nilai Hematokrit + + + 

Hitung Lekosit + + + 

Hitung Eritrosit + + + 

Hitung Eosinofil + + + 

Daya tahan osmotik eritrosit - + + 

Pemeriksaan sediaan apus dan hitung jenis lekosit + + + 

Laju Endap Darah + + + 

Hitung Retikulosit + + + 

Morfologi sel darah - + + 

Hitung Trombosit + + + 

Pemeriksaan Sediaan Apus dengan pewarnaan 

Khusus (PAS,Peroksidae, NAP dll) 
- - + 
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JENIS PEMERIKSAAN 
LABORATORIUM KLINIK UMUM 

PRATAMA MADYA UTAMA 

HEMOSTASIS    

Masa perdarahan + + + 

Masa pembekuan + + + 

Masa protrombin plasma - + + 

Masa tromboplastin partial teraktivasi - + + 

Masa thrombin - + + 

Percobaan pembendungan + + + 

Golongan darah ABO, Rh + + +     
KIMIA KLINIK    

Protein total + + + 

Albumin + + + 

Globulin + + + 

Bilirubin + + + 

SGOT + + + 

SGPT + + + 

Fosfatase lindi (Alkali) - + + 

Fosfatase asam - + + 

Ureum + + + 

Kreatinin + + + 

Asam Urat + + + 

Trigliserida + + + 

Kholesterol Total + + + 

HDL - + + 

LDL - + + 

Glukosa + + + 

Pemeriksaan elektrolit - - + 

LDH - - + 

Gamma GT - + + 

Cholinesterase - + + 

CK-MB - + + 

G 6 PD - - + 

Amilase - - + 

Lipase - - + 

HBA1C - - + 

S1/TIBC - + + 

Analisa Sperma - + + 

IMUNOLOGI    
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JENIS PEMERIKSAAN 
LABORATORIUM KLINIK UMUM 

PRATAMA MADYA UTAMA 

Widal - + + 

VDRL & TPHA - + + 

Tes Kehamilan + + + 

ASTO - + + 

HBs Ag - + + 

Anti HBs - + + 

CRP - + + 

RF - + + 

Chlamydia - - + 

Toxoplasma - - + 

Rubella - - + 

Herpes Simplex - - + 

Dengue Blot - + + 

Anti Hbc - + + 

Anti Hbe - - + 

Hbe Ag - - + 

Anti HAV IgM - - + 

Anti HIV - + + 

NS1 (Non Structure antigen) Dengue - - + 

T3/T4 - - + 

TSH - - + 

MIKROBIOLOGI    

Mikroskopis    

- Malaria + + + 

- Filaria + + + 

- Jamur + + + 

- Corynebacterium sp + + + 

- BTA + + + 

- Pewarnaan Gram + + + 

BIAKAN DAN IDENTIFIKASI KUMAN AEROB    

- E.Coli - - + 

- Vibrio cholera - - + 

- Salmonella spp - - + 

- Shigella spp - - + 

Tes Kepekaan kuman - - + 
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Keterangan: + berarti pemeriksaan dapat dilakukan dan ð berarti pemeriksaan tidak dapat                                

dilakukan 

Tabel 1.3 Jenis Kelengkapan Gedung Laboratorium 
 

JENIS KELENGKAPAN 
LABORATORIUM KLINIK UMUM 

PRATAMA MADYA UTAMA 

1. Gedung Permanen Permanen Permanen 

2. Ventilasi 1/3 X Luas Lantai 1/3 X Luas Lantai 1/3 X Luas Lantai 

3. Penerangan (Lampu) 5 Watt/m2 5 Watt/m2 5 Watt/m2 

4. Air Mengalir/air bersih 
50 

Ltr/Pekerja/hari 

50 

Ltr/Pekerja/hari 

50 

Ltr/Pekerja/hari 

5. Daya Listrik Sesuai kebutuhan Sesuai kebutuhan Sesuai kebutuhan 

6. Tata Ruang    

a. Ruang Tunggu 6 m2 12 m2 24 m2 

b. Ruang ganti Ada Ada Ada 

c. Ruang Pengambilan 

Spesimen 
6 m2 9 m2 9 m2 

d. Ruang Administrasi 6 m2 9 m2 9 m2 

e. Ruang Pemeriksaan 15 m2 30 m2 60 m2 

f.   Ruang Sterilisasi Ada Ada Ada 

g. Ruang Makan/Minum Ada Ada Ada 

h. WC untuk Pasien Ada Ada Ada 

i. WC untuk Karyawan Ada Ada Ada 

7. Tempat 

penampungan/pengolahan    

8. sederhana limbah cair 

Sesuai ketentuan Sesuai ketentuan Sesuai ketentuan 

9. Tempat 

penampungan/pengolahan   

10. sederhana limbah padat 

Sesuai ketentuan Sesuai ketentuan Sesuai ketentuan 

 

Anda dapat membahas kondisi Laboratorium di tempat Anda bekerja saat ini dari tabel 

kualifikasi dan fungsi Laboratorium Klinik Umum. 

Berdasarkan permenkes Nomor 411/MENKES/ PER/III/2010 mengenai fungsi 

Laboratorium Klinik. Apakah tempat Anda bekerja sesuai dengan kriteria dan coba Anda 

jelaskan seputar tempat Anda bekerja saat ini: 

a. Laboratorium Anda termasuk klasifikasi Laboratorium Klinik Umum yang mana: 

Pratama, Madya, atau Utama? 

b. Jenis Pemeriksaan apa saja yang dilakukan di tempat Anda bekerja saat ini, apakah 

sudah sesuai dengan kualifikasi laboratoriumnya? Adakah jenis pemeriksaan yang 

seharusnya tidak boleh dilakukan dengan kualifikasi tersebut, sebutkan. 
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c. Apakah Laboratorium tempat Anda bekerja saat ini melakukan pemeriksaan kultur 

Mikrobiologi? 

d. Jenis alat Laboratorium seperti apa yang Anda pakai dalam mengerjakan 

pemeriksaan Laboratorium khususnya untuk Kimia, Hematologi, dan Urine Rutin: 

alat manual, semi automatik, atau full automatik? 

 

Bagus sekali! Anda sekarang telah mengetahui tentang konsep sebuah laboratorium 

klinik umum. Pemahaman Anda mengenai kualifikasi dan fungsi laboratorium klinik umum, 

akan memudahkan Anda dalam memahami pentingnya sistem manajemen di sebuah 

laboratorium klinik. 

 

2. Syarat dan Klasifikasi Sumber Daya Manusia di Laboratorium 

Sumber daya laboratorium kesehatan secara garis besar dibedakan menjadi dua macam, 

yaitu: sumber daya manusia (human resources) dan sumber daya non-manusia (non-human 

resources). Sumber daya manusia (SDM) merupakan potensi manusiawi yang melekat 

keberadaannya pada seorang pegawai yang terdiri atas potensi fisik dan potensi non-fisik. 

Potensi fisik adalah kemampuan fisik yang terakumulasi pada seorang pegawai, 

sedangkan potensi non-fisik adalah kemampuan seorang pegawai yang terakumulasi, baik dari 

latar belakang pengetahuan, inteligensia, keterampilan, human relations. Sedangkan sumber 

daya non-manusia merupakan sarana atau peralatan berupa mesin-mesin atau alat-alat non-

mesin dan bahan-bahan yang digunakan dalam proses pelayanan laboratorium klinik. 

SDM yang bekerja di dalam pelayanan laboratorium kesehatan cukup beragam, baik 

profesi maupun tingkat pendidikannya. Kebutuhan jumlah pegawai antara laboratorium 

kesehatan di rumah sakit dengan laboratorium kesehatan swasta atau Puskesmas tentu tidak 

sama. Hal ini dikarenakan jenis pelayanan, jumlah pemakai jasa dan permasalahan yang 

dihadapi oleh masing-masing laboratorium tersebut berbeda-beda. Jenis ketenagaan yang 

diperlukan dalam pelayanan laboratorium kesehatan adalah sebagai berikut;  

a. Staf medis 

1. Dokter Spesialis Patologi Klinik, 

2. Dokter Spesialis Patologi Anatomik, 

3. Dokter Spesialis Forensik, 

4. Dokter Spesialis Mikrobiologi Klinik, 

5. Dokter umum yang telah memiliki pengalaman teknis laboratorium 

 

b. Tenaga teknis laboratorium 

1. Analis Kesehatan (saat ini disebut Ahli Teknologi Laboratorium Medik), 

2. Perawat Kesehatan, 

3. Dokter umum, 

4. Sarjana kedokteran, 

5. Sarjana farmasi, 

6. Sarjana biologi, 



 @Â  Aplikasi Sistem Informasi Dan Manajemen Laboratorium @Â 
 

 

10 

7. Sarjana teknik elektromedik, 

8. Sarjana teknik kesehatan lingkungan 

9. Tenaga administrasi 

10. Asisten Analis 

    

Analis kesehatan saat ini disebut Ahli Teknologi Laboratorium Medik (ATLM) memiliki 

tanggung jawab, wewenang dan hak secara penuh dalam melaksanakan pelayanan 

laboratorium secara menyeluruh atau melalui salah satu bidang pelayanan meliputi; bidang 

Hematologi, Kimia Klinik, Imunoserologi, Mikrobiologi, Toksikologi, Kimia Lingkungan, Patologi 

Anatomi (Histopatologi, Sitopatologi, Histokimia, Imuno Patologi, Patologi Molekuler), Biologi 

dan Fisika. 

Ketenagaan pada laboratorium klinik harus memenuhi ketentuan sebagai berikut: 

1. Laboratorium Klinik Umum Pratama. 

a. Penanggung jawab teknis sekurang-kurangnya seorang dokter dengan sertifikat 

pelatihan teknis dan manajemen laboratorium kesehatan sekurang-kurangnya 3 

(tiga) bulan, yang dilaksanakan oleh Organisasi profesi Patologi Klinik, Institusi 

pendidikan bekerjasama dengan Departemen Kesehatan RI. 

b. Tenaga teknis dan administrasi sekurang-kurangnya 2 (dua) orang analis 

kesehatan,  dan 1 (satu) orang tenaga administrasi. 

2. Laboratorium Klinik Umum Madya 

a. Penanggung jawab teknis sekurang-kurangnya seorang dokter spesialis patologi 

klinik 

b. Tenaga teknis dan administrasi sekurang-kurangnya 4 (empat) orang analis 

kesehatan dan 1 (satu) orang perawat serta 2 (dua) orang tenaga  administrasi. 

3. Laboratorium Klinik Umum Utama 

a. Penanggung jawab teknis sekurang-kurangnya seorang dokter spesialis patologi 

klinik. 

b. Tenaga teknis dan administrasi sekurang-kurangnya 1 (satu) orang dokter spesialis 

patologi klinik, 6 (enam) orang tenaga analis kesehatan (2 orang diantaranya 

dengan sertifikat pelatihan khusus mikrobiologi) dan 1 (satu) orang perawat serta 

3 (tiga) orang tenaga administrasi. 

4. Dokter penanggung jawab teknis laboratorium klinik umum pratama hanya 

diperbolehkan menjadi penanggung jawab teknis pada 1 (satu) laboratorium klinik saja. 
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5. Dokter spesialis penanggung jawab teknis laboratorium klinik diperbolehkan menjadi 

penanggung jawab teknis pada maksimal 3 (tiga) laboratorium klinik  sesuai peraturan 

perundang-undangan. 

6. Penanggung jawab teknis sebagaimana dimaksud pada no (1), (2), (3), (4) dan (5) dapat 

merangkap sebagai tenaga teknis pada laboratorium yang  dipimpinnya. 

 

Kualifikasi dan syarat SDM klinik pada Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia 

NOMOR 028/MENKES/PER/I/2011/ tentang klinik adalah pasal 18 dan 19. 
Pasal 18 

1. Setiap tenaga medis yang berpraktik di klinik harus mempunyai Surat Tanda 

Registrasi dan Surat Izin Praktik (SIP) sesuai ketentuan peraturan perundang- 

undangan. 

2. Setiap tenaga kesehatan lain yang bekerja di klinik harus mempunyai surat izin 

sebagai tanda registrasi/Surat Tanda Registrasi dan Surat Izin Kerja (SIK) atau Surat 

Izin Praktik Apoteker (SIPA) sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan. 

Pasal 19 

 

Latihan  
 

1) Jelaskan jenis-jenis laboratorium sesuai Permenkes No. 411 tahun 2010? 

2) Jelaskan klasifikasi serta persyaratan laboratorium klinik? 

3) Jelaskan kualifikasi yang menjadi Penanggung Jawab laboratoriumklinik? 

4) Berapa jumlah tenaga Analis kesehatan/ATLM dan Perawat serta tenaga Admin yang 

menjadi persyaratan SDM di laboratorium klinik? 

5) Jelaskan fungsi perawat di laboratorium klinik? 

6) Jelaskan pentingnya tenaga kesehatan harus memiliki STR dan SIP? 
 

Petunjuk Jawaban Latihan 

 

Untuk membantu Anda dalam mengerjakan soal-soal latihan di atas, silakan pelajari kembali 

materi-materi yang berkaitan dengan sub-subtopik di bawah ini. Jangan lupa beri tanda 

bagian-bagian yang berkaitan dengan soal-soal latihan.  

 

1)  Pengenalan Managemen Laboratorium Klinik 

2)  Definisi dan ruang lingkup Laboratorium Klinik 

3)  Definisi dan Tujuan Manajemen Laboratorium Klinik 

4)  Sistem Managemen Laboratorium Klinik  
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Ringkasan  
 

Sesuai pasal 1 Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 411/MENKES/ 

PER/III/2010 tentang Laboratorium Klinik disebutkan bahwa yang dimaksud dengan 

Laboratorium Klinik adalah laboratorium kesehatan yang melaksanakan pelayanan 

pemeriksaan spesimen klinik untuk mendapatkan informasi tentang kesehatan perorangan 

terutama untuk menunjang upaya diagnosis penyakit, penyembuhan penyakit, dan pemulihan 

kesehatan. Klasifikasi laboratorium klinik ada tiga yaitu laboratorium klinik umum pratama, 

Laboratorium Klinik Umum Madya, Laboratorium Klinik Umum Utama. Sumber daya 

laboratorium kesehatan secara garis besar dibedakan menjadi dua macam, yaitu: sumber daya 

manusia (human resources) dan sumber daya non-manusia (non-human resources). Sumber 

daya manusia (SDM) merupakan potensi manusiawi yang melekat keberadaannya pada 

seorang pegawai yang terdiri atas potensi fisik dan potensi non-fisik. 
 

Tes 1 
 

Sebelum Anda melanjutkan Topik 2, kerjakanlahsoal-soal berikut untuk mengetahui 

pemahaman Anda terhadap materi Topik 1  ini.  Pilihlah jawaban yang paling tepat, dengan 

melingkari huruf A, B, C atau D, di depan pilihan jawaban 

 

1) Kualifikasi untuk Penanggung Jawab Laboratorium dengan level Laboratorium Klinik 

Pratama menurut Permenkes 411 adalah: 

A. Dokter Umum yang sudah memiliki sertifikat pelatihan teknis dan manajemen 

Laboratorium  

B. Dokter Spesialis Patologi Klinik 

C. Dokter Gigi 

D. ATLM 

 

2) Berapa banyak jumlah tenaga Analis kesehatan/ATLM yang dipersyaratkan dalam 

Permenkes 411 untuk Laboratorium Klinik level Madya? 

A. 2-3 orang 

B. 4-5 orang 

C. > dari 6 orang. 

D. Tidak diatur secara khusus 

 

3) Pemeriksaan elektrolit adalah persyaratan dalam Permenkes 411 yang dilakukan untuk 

level di laboratorium klinik ΧΦ 

A. Pratama 

B. Madya 
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C. Utama 

D. Semua level 

 

4) Pemeriksaan HDL dan LDL Cholesterol adalah persyaratan dalam Permenkes 411 yang 

dilakukan untuk level di laboratorium klinik ΧΦ 

A. Pratama 

B. Madya 

C. Utama 

D. Semua level 

 

5) Dalam pengurusan SIP dibutuhkan STR, apa yang dimaksud dengan STR? 

A. Surat Tanda Resertifikasi 

B. Surat Tanda Registrasi 

C. Surat  Tanda Regional 

D. Surat Tanda Readministrasi 

 

Cocokkanlah jawaban Anda dengan Kunci Jawaban Tes 1 yang terdapat di bagian akhir 

Bab I ini. Hitunglah jawaban yang benar. Kemudian, gunakan rumus berikut untuk mengetahui 

tingkat penguasaan Anda terhadap materi Topik 1.   

 

 
     Jumlah jawaban yang benar 
          Tingkat penguasaan =                                                         × 100% 
      Jumlah soal 
 

 

Arti tingkat penguasaan :  90 - 100%  = baik sekali    

     80 -  89%  = baik    

     70 -  79%  = cukup     

     <  70%  = kurang  

 

Apabila mencapai tingkat penguasaan 80% atau lebih, Anda dapat meneruskan dengan Bab 

selanjutnya.  Bagus! Jika masih di bawah 80%, Anda harus mengulangi materi Topik 1, 

terutama bagian yang belum dikuasai.   
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Topik 2  
Pengenalan Manajemen Laboratorium  

 

                                               

Gambar 1.1 Continuous Quality Improvment 
 

1. Manajemen Laboratorium 

Pengelolaan laboratorium (Managemen Laboratory) adalah salah satu usaha dalam  

mengelola suatu laboratorium. Laboratorium yang baik harus dilengkapi dengan berbagai 

fasilitas untuk memudahkan pemakaian laboratorium dalam melakukan aktivitasnya. Suatu 

laboratorium dapat dikelola dengan baik sangat ditentukan oleh beberapa faktor yang saling 

berkaitan satu dengan yang lainnya. 

Beberapa alat-alat laboratorium yang canggih, dengan staf profesional yang terampil 

belum tentu dapat berfungsi dengan baik, jika tidak didukung oleh adanya manajemen 

laboratorium yang baik. Oleh karena itu manajemen laboratorium adalah suatu bagian yang 

tidak dapat dipisahkan dari kegiatan laboratorium sehari-hari.   

Pentingnya pengelolaan laboratorium mencakup beberapa hal yakni: 

a. Memelihara kelancaran penggunaan laboratorium 

b. Menyediakan alat atau bahan yang diperlukan 

c. Membuat format pinjaman 

d. Pendokumentasian atau pengarsipan 

e. Peningkatan mutu laboratorium 

 

2. Manajemen Operasional Laboratorium.  

Untuk mengelola laboratorium yang baik harus dipahami perangkat-perangkat apa saja 

yang dikelola dalam manajemen laboratorium klinik yaitu: 

a. Tata ruang 

b. Alat yang baik dan terkalibrasi 

c. Infrastruktur  
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d. Administrasi laboratorium 

e. Organisasi laboratorium 

f. Fasilitas pendanaan 

g. Inventarisasi dan keamanan 

h. Pengamanan laboratorium 

i. Disiplin yang tinggi keterampilan SDM 

j. Peraturan umum 

k. Penanganan masalah umum 

l. Jenis-jenis pekerjaan 

 

Semua perangkat diatas, jika dikelola secara optimal akan mendukung terwujudnya 

penerapan manajemen laboratorium yang baik. Dengan demikian manajemen laboratorium 

dapat dipahami sebagai suatu tindakan pengelolaan yang kompleks dan terarah, sejak dari 

perencanaan tata ruang sampai dengan perencanaan semua perangkat penunjang lainnya 

demi terpenuhinya kualitas operasional sebuah laboratorium. 

 

3. Rincian Kegiatan Masing-Masing Perangkat Manajemen Laboratorium 

Kegiatan yang mencakup perangkat Manajemen Laboratorium ini terdiri dari tata ruang, 

alat yang berfungsi dan terkalibrasi, infrastruktur laboratorium, administrasi laboratorium, 

dan inventarisasi dan keamanan peralatan laboratorium. 

 

a. Tata Ruang 

Laboratorium harus ditata sedemikian rupa hingga dapat berfungsi dengan baik. Tata 

ruang yang sempurna, harus dimulai sejak perencanaan gedung sampai pada pelaksanaan 

pembangunan. Tata ruang yang baik mempunyai:  

1. pintu masuk (in) 

2. pintu keluar (out) 

3. pintu darurat (emergency-exit) 

4. ruang persiapan (preparation-room) 

5. ruang peralatan (equipment-room) 

6. ruang  penangas (fume-hood)  

7. ruang penyimpanan (storage - room) 

8. ruang staf (staff-room) 

9. ruang teknisi (technician-room) 

10. ruang bekerja (activity-room) 

11. ruang istirahat/ibadah   

12. ruang prasarana kebersihan  

13. ruang toilet  

14. lemari praktikan (locker) 

15. lemari gelas (glass-rack) 

16. lemari alat-alat optik (opticals-rack) 
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17. pintu jendela diberi kawat kasa, agar serangga dan burung tidak dapat masuk 

18. fan (untuk dehumidifier) 

19. ruang ber-AC untuk alat-alat yang memerlukan persyaratan tertentu.  
 

b. Alat yang Berfungsi dan Terkalibrasi  

Pengenalan terhadap peralatan laboratorium merupakan kewajiban bagi setiap petugas 

laboratorium, terutama mereka yang akan mengoperasikan peralatan tersebut. Setiap alat 

yang akan dioperasikan itu harus benar-benar dalam kondisi: 

1. siap untuk dipakai (ready for use)  

2. bersih 

3. berfungsi dengan baik 

4. terkalibrasi  

 

Peralatan yang ada juga harus disertai dengan buku petunjuk pengoperasian (manual 

operation).  Hal ini untuk mengantisipasi terjadinya kerusakan, dimana buku manual 

merupakan acuan untuk perbaikan seperlunya. Teknisi laboratorium yang ada harus 

senantiasa berada di tempat, karena setiap kali peralatan dioperasikan ada kemungkinan alat 

tidak berfungsi dengan baik. 

Beberapa peralatan yang dimiliki harus disusun secara teratur pada tempat tertentu, 

berupa rak atau meja yang disediakan. Peralatan digunakan untuk melakukan suatu kegiatan 

pendidikan, penelitian dan pelayanan masyarakat atau studi tertentu. Alat-alat ini harus selalu 

siap pakai, agar sewaktu-waktu dapat digunakan.   

Peralatan laboratorium sebaiknya dikelompokkan berdasarkan penggunaannya. Setelah 

selesai digunakan, harus segera dibersihkan kembali dan disusun seperti semula. Semua alat-

alat ini sebaiknya diberi penutup (cover) misalnya plastik transparan, terutama bagi alat-alat 

yang memang memerlukannya. Alat-alat yang tidak ada penutupnya akan cepat berdebu, 

kotor dan akhirnya dapat merusak alat yang bersangkutan. Berikut ini beberapa cara merawat 

alat dan perangkat di Laboratorium.   

1. Alat-alat gelas (Glassware)  

 Alat-alat gelas harus dalam keadaan bersih, apalagi peralatan gelas yang sering dipakai. 

Untuk alat-alat gelas yang memerlukan sterilisasi, sebaiknya disterilisasi sebelum 

dipakai. Semua alat-alat gelas ini seharusnya disimpan pada lemari khusus. 

2. Bahan-bahan kimia 

 Untuk bahan-bahan kimia yang bersifat asam dan alkalis, sebaiknya ditempatkan pada 

ruang/kamar fume (untuk mengeluarkan gas-gas yang mungkin timbul). Demikian juga 

dengan ahan-bahan yang mudah menguap. Ruangan fume perlu dilengkapi fan, agar 

udara/uap yang ada dapat terhembus keluar. Bahan-bahan kimia yang ditempatkan 

dalam botol berwarna coklat/gelap, tidak boleh langsung terkena sinar matahari dan 

sebaiknya ditempatkan pada lemari khusus.  

3. Alat-alat optik  

 Alat-alat optik seperti mikroskop harus disimpan pada tempat yang kering dan tidak 

lembab. Kelembaban yang tinggi akan menyebabkan lensa berjamur. Jamur ini yang 
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menyebabkan kerusakan mikroskop. Sebagai tindakan pencegahan, mikroskop harus 

ditempatkan dalam kotak yang dilengkapi dengan silica-gel, dan dalam kondisi yang 

bersih. Mikroskop harus disimpan di dalam lemari khusus yang kelembabannya 

terkendali. Lemari tersebut biasanya diberi lampu pijar 15-20 watt, agar ruang selalu 

panas sehingga dapat mengurangi kelembaban udara (dehumidifier-air). Alat-alat optik 

lainnya seperti lensa pembesar (loupe), alat kamera (microphoto-camera), digital 

camera, juga dapat ditempatkan pada lemari khusus yang tidak lembab atau dalam alat 

desiccator .  

 

c. Infrastruktur Laboratorium  

 Infrastruktur laboratorium ini meliputi sarana utama dan sarana pendukung.  

1. Sarana Utama 

 Mencakup bahasan tentang lokasi laboratorium, konstruksi laboratorium dan 

sarana lain, termasuk pintu utama, pintu darurat, jenis meja kerja/pelataran, jenis 

atap, jenis dinding, jenis lantai, jenis pintu, jenis lampu yang dipakai, kamar 

penangas, jenis pembuangan limbah, jenis ventilasi, jenis AC, jenis tempat 

penyimpanan, jenis lemari bahan kimia, jenis alat optik, jenis timbangan dan 

instrumen yang lain, kondisi laboratorium, dan sebagainya. 

2. Sarana Pendukung 

 Mencakup bahasan tentang ketersediaan energi listrik, gas, air, alat komunikasi, 

dan pendukung keselamatan kerja seperti pemadam kebakaran, hidran dsb.   
 

d. Administrasi Laboratorium 

Administrasi laboratorium meliputi segala kegiatan administrasi yang ada di 

laboratorium dengan memperhatikan beberapa hal-hal penting yang berpengaruh pada proses 

di laboratorium klinik.  

1. Inventarisasi peralatan laboratorium   

2. Daftar kebutuhan alat baru, alat tambahan, alat yang rusak, alat yang 

dipinjam/dikembalikan  

3. Surat masuk dan surat keluar  

4. Daftar pemakai laboratorium, sesuai dengan jadwal kegiatan 

praktikum/penelitian  

5. Daftar inventarisasi bahan kimia dan non-kimia, bahan gelas dan sebagainya  

6. Daftar inventarisasi alat-alat meubelair (kursi, meja, bangku, lemari dsb) 

7. Sistem evaluasi dan pelaporan untuk kelancaran administrasi yang baik. Sebaiknya 

tiap laboratorium memberikan pelaporan secara periodik kepada 

Atasannya/Pejabat yang ditunjuk.  

 

Evaluasi dan pelaporan dari kegiatan masing-masing diatas dapat dilakukan secara 

teratur setiap semester atau sekali dalam setahun, tergantung pada kesiapan yang ada agar 

semua kegiatan laboratorium dapat dipantau dan sekaligus dapat digunakan untuk 
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perencanaan laboratorium (misalnya; penambahan alat-alat baru, rencana pembiayaan/ dana 

laboratorium yang diperlukan, perbaikan sarana & prasarana yang ada, dsb). Kegiatan 

administrasi ini merupakan kegiatan rutin yang berkesinambungan, karenanya perlu 

dipersiapkan dan dilaksanakan secara berkala dengan baik dan teratur.  

 

e. Inventarisasi dan Keamanan Laboratorium  

Semua kegiatan inventarisasi harus memuat sumber dana darimana alat-alat ini  

diperoleh/ dibeli misalnya: dari suatu project tertentu, pemberian dari Luar Negeri seperti 

Pemerintah Jepang (JICA), Proyek Hibah, dll. 

Keamanan/security peralatan laboratorium ditujukan agar peralatan laboratorium 

dengan aman tetap berada di laboratorium. Jika peralatan dipinjam harus ada jaminan dari si 

peminjam. Jika hilang atau dicuri, harus dilaporkan kepada kepala laboratorium. Beberapa 

tujuan keamanan peralatan laboratorium yang ingin dicapai dari inventarisasi dan keamanan 

laboratorium klinik harus diperhatikan, hal-hal yang harus diperhatikan salah satunya: 

1. Mencegah kehilangan dan penyalahgunaan 

2. Mengurangi biaya-biaya operasional 

3. Meningkatkan proses pekerjaan dan hasilnya 

4. Meningkatkan kualitas kerja 

5. Mengurangi resiko kehilangan 

6. Mencegah pemakaian yang berlebihan 

7. Meningkatkan kerjasama 

 

Berikut ini akan diberikan beberapa petunjuk umum pengamanan laboratorium, agar 

setiap Analis/ATLM/Pekerja Laboratorium/Asisten Laboratorium dapat bekerja dengan aman.   

Prinsip Umum Pengamanan Laboratorium 

a. Tanggung jawab  

 Kepala/Pimpinan Laboratorium, Petugas Laboratorium termasuk asisten Laboratorium 

bertanggung jawab penuh terhadap segala kecelakaan yang mungkin timbul. Oleh sebab 

itu, Kepala Laboratorium seharusnya dijabat oleh orang yang kompeten di bidangnya, 

termasuk juga teknisi dan laborannya. 

b. Kerapian 

 Semua koridor, jalan keluar dan alat pemadam api harus bebas dari hambatan seperti 

botol-botol, dan kotak-kotak. Lantai harus dalam keadaan bersih dan bebas minyak/air 

dan material lainnya yang dapat menyebabkan lantai licin. Semua alat-alat dan 

reagensia bahan kimia yang telah digunakan harus dikembalikan ke tempat semula 

seperti sebelum digunakan. 

c. Kebersihan 

 Kebersihan dalam laboratorium menjadi tanggung jawab bersama pengguna 

laboratorium. 
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d. Konsentrasi terhadap pekerjaan 

 Setiap pengguna laboratorium harus memiliki konsentrasi penuh terhadap 

pekerjaannya masing-masing, tidak boleh mengganggu pekerjaan orang lain, dan tidak 

boleh meninggalkan percobaan yang memerlukan perhatian penuh. 

e. Pertolongan pertama (First - Aid)  

 Semua kecelakaan bagaimanapun ringannya, harus ditangani di tempat dengan 

memberikan pertolongan pertama. Misalnya, bila mata terpercik harus segera dialiri air 

dalam jumlah yang banyak. Jika tidak bias/tidak memungkinkan, segera panggil dokter. 

Jadi setiap laboratorium harus memiliki kotak P3K, dan selalu mengontrol isi yang 

seharusnya ada di dalam kotak P3K tersebut. 

f. Pakaian 

 Saat bekerja di laboratorium dilarang memakai baju longgar, kancing terbuka, berlengan 

panjang, kalung teruntai, anting besar dan lain-lain yang mungkin dapat tersangkut oleh 

mesin/alat laboratorium ketika bekerja dengan mesin-mesin/alat-alat yang bergerak. 

Selain pakaian, rambut harus diikat rapi agar terhindar dari mesin-mesin/alat-alat 

Laboratorium yang bergerak. 

g. Berlari di Laboratorium  

 Tidak dibenarkan berlari di laboratorium atau di koridor, tetapi berjalanlah di tengah 

koridor agar menghindari tabrakan dengan orang lain dari pintu yang hendak 

masuk/keluar. 

h. Pintu-pintu 

 Pintu-pintu harus dilengkapi dengan jendela pengintip untuk mencegah terjadinya 

kecelakaan (misalnya: kebakaran). 

i. Alat-alat 

 Alat-alat seharusnya ditempatkan di tengah meja, agar alat-alat tersebut tidak jatuh ke 

lantai. Selain itu, peralatan sebaiknya juga ditempatkan dekat dengan sumber listrik, jika 

memang peralatan tersebut memerlukan listrik. Demikian juga untuk alat-alat yang 

menggunakan air ataupun gas sebagai sarana pendukung. 

 Berikut ini cara penanganan alat-alat di Laboratorium: 

1. Alat-alat kaca/gelas 

 Bekerja dengan alat-alat kaca perlu berhati-hati. Gelas beaker, flask , test tube , 

erlenmeyer , dan sebagainya sebelum dipanaskan harus benar-benar diteliti dan 

hati-hati, misalnya apakah gelas tersebut retak/tidak retak, rusak/sumbing. Bila 

terdapat gejala seperti ini, barang-barang tersebut sebaiknya tidak dipakai. 

2. Memotong pipa kaca/batangan kaca 

 Jika hendak memotong pipa kaca harus menggunakan sarung tangan. Pada bekas 

pecahan pipa kaca, permukaannya dilicinkan dengan api lalu diberi 

pelumas/gemuk silikon, kemudian masukkan ke sumbat gabus/karet. 

3. Mencabut pipa kaca 

 Mencabut pipa kaca dari gabus dan sumbat harus dilakukan dengan hati-hati. 

Apabila sukar mencabutnya, potong dan belah gabus itu. Untuk memperlonggar, 
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lebih baik digunakan pelubang gabus yang ukurannya telah cocok, kemudian 

licinkan dengan meminyakinya dan kemudian putar perlahan-lahan melalui 

sumbat. Cara ini juga digunakan untuk memasukkan pipa kaca ke dalam sumbat. 

Jangan gunakan alat-alat kaca yang sumbing atau retak. Sebelum dibuang 

sebaiknya dicuci terlebih dahulu untuk memastikan kerusakan. 

4. Label semua bejana 

 Pemberian label pada bejana seperti botol, flask , test tube dan lain-lain 

seharusnya diberi identitas yang jelas. Jika tidak jelas, lakukan pengetesan isi 

bejana yang belum diketahui secara pasti dengan hati-hati secara terpisah, 

kemudian dibuang melalui cara yang sesuai dengan jenis zat kimia tersebut. 

Biasakanlah menulis tanggal, nama orang yang membuat, konsentrasi, nama dan 

bahayanya dari zat-zat kimia yang ada dalam bejana. 

5. Suplai gas 

 Tabung-tabung gas harus ditangani dengan hati-hati walaupun berisi atau kosong. 

Penyimpanan sebaiknya di tempat yang sejuk dan terhindar dari tempat yang 

panas. Kran gas harus selalu tertutup jika tidak dipakai, demikian juga dengan kran 

pengatur (regulator) . Alat-alat yang berhubungan dengan tabung gas harus 

memakai "Safety Use" (alat pengaman jika terjadi tekanan yang kuat). Saat ini 

sudah beredar banyak jenis pengaman seperti selang anti bocor dan lain-lain.  

Sediaan gas untuk alat-alat pembakar harus dimatikan pada kran utama yang ada 

di meja kerja, tidak hanya pada kran, tapi juga pada alat yang dipakai. Kran untuk 

masing-masing laboratorium harus dipasang di luar laboratorium, pada tempat 

yang mudah dicapai dan diberi label yang jelas serta diwarnai dengan wama yang 

spesifik. 

6. Penggunaan pipet 

 Gunakan pipet yang dilengkapi pompa pengisap (pipet pump). Sekali-kali jangan 

pernah menggunakan mulut! Ketika memasukkan pipet kedalam pompa pengisap 

harus dilakukan dengan hati-hati supaya pipet tidak pecah dan pompa pengisap 

tidak rusak. Jangan sampai ada cairan yang masuk ke pompa pengisap, karena 

akan merusak pompa tersebut. 

7. Melepaskan tutup kaca yang kencang (seret) 

 Melepaskan tutup kaca yang kencang (seret) dengan cara mengetok berganti-

ganti sisi tutup botol yang ketat tersebut, dengan sepotong kayu, sambil 

menekannya dengan ibu jari pada sisi yang berlainan/berlawanan dengan 

ketokan. Jangan mencoba untuk membuka tutup botol secara paksa, lebih-lebih 

jika isinya berbahaya atau mudah meledak. Di bawah pengawasan 

Kepala/Pimpinan Laboratorium, panaskanlah leher botol dengan air panas secara 

perlahan-lahan, lalu coba membukanya. Jika gagal juga goreslah sekeliling leher 

botol dengan alat pemotong kaca untuk dipatahkan. Lalu pindahkan isi botol ke 

dalam botol yang baru. 
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8. Kebakaran 

 Untuk menanggulangi bahaya kebakaran, perlu diketahui klasifikasi bahan dan alat 

pemadam kebakaran yang sesuai. Secara umum bahan yang mudah terbakar 

dapat diklasifikasikan. 
 

Tabel 1.4 Klasifikasi Bahan dan Alat Pemadam Kenbakaran 
 

Kelas Kebakaran ( fire-class ) Bahan mudah terbakar 

(Buming materials) 

Kelas "A"  Kertas, kayu, tekstil, plastik, bahan-bahan 

pabrik, atau campuran lainnya 

Kelas "B" Larutan yang mudah terbakar 

Kelas "C"  Gas yang mudah terbakar  

Kelas "D"  Alat-alat listrik 
 

Beberapa bahan lain seperti bahan kimia dan sejenisnya, jika terbakar sulit untuk 

diklasifikasikan, karena berubah dari padat menjadi cair atau dari cair menjadi gas pada 

temperatur yang tinggi. Perlu diingat bahwa άƧƛǿŀ !ƴŘŀ ƭŜōƛƘ ōŜǊƘŀǊƎŀ ŘŀǊƛ ǇŀŘŀ 

ǇŜǊŀƭŀǘŀƴκōŀƴƎǳƴŀƴ ȅŀƴƎ ŀŘŀέΣ ǎŜōŀō ƛǘǳ ǇŜǊŀƭŀǘŀƴ ǇŜƳŀŘŀƳ ƪŜōŀƪŀǊŀƴ ȅŀƴƎ ǎŜǎǳŀƛ ŘŜƴƎŀƴ 

tipe atau kelas kebakaran haruslah tersedia di laboratorium.   

 
Tabel 1.5 Type dan Kelas Kebakaran serta  

Warna Tabung Pemadam Kebakaran yang digunakan 
 

Tipe Kelas Kebakaran Warna Tabung 

Air  A, B, C  Merah  

Busa ( foam )   A, B  Crème  

Tepung ( powder )  A, B, C, E  Biru  

Halon ( Halogen ) A , B, C, E  Hijau 

Carbondioxida (CO2 A , B, C, E  Hitam  

Pasir dalam ember  A, B - 

  

f. Organisasi Laboratorium   

Organisasi laboratorium meliputi; struktur organisasi, deskripsi pekerjaan, serta 

susunan personalia yang mengelola laboratorium tersebut. Penanggung jawab tertinggi 

organisasi di dalam laboratorium adalah Kepala/Pimpinan Laboratorium. Kepala/Pimpinan 

Laboratorium  bertanggung jawab terhadap semua kegiatan yang dilakukan dan juga 

bertanggung jawab terhadap seluruh peralatan yang ada. 
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Para anggota laboratorium yang berada di bawah Kepala/Pimpinan Laboratorium juga 

harus sepenuhnya bertanggung jawab terhadap semua pekerjaan yang dibebankan padanya. 

Untuk mengantisipasi dan menangani kerusakan peralatan diperlukan  teknisi yang memadai. 
 

g. Fasilitas Pendanaan  

Ketersediaan dana sangat diperlukan dalam operasional laboratorium. Tanpa adanya 

dana yang cukup, kegiatan operasional laboratorium akan berjalan tersendat-sendat, bahkan 

mungkin tidak dapat beroperasi dengan baik. Kebutuhan anggaran rutin ini harus selalu 

direncanakan dan dievaluasi secara rutin agar dapat ditindaklanjuti sehingga kegiatan 

operasional laboratorium dapat berjalan dengan baik dan tujuan organisasi dapat 

tercapai/terpenuhi. 
 

h. Disiplin Tinggi  

Pengelola laboratorium harus menerapkan disiplin yang tinggi pada seluruh pengguna 

laboratorium agar terwujud efisiensi kerja yang tinggi. Kedisiplinan sangat dipengaruhi oleh 

pola kebiasaan dan perilaku dari manusia itu sendiri. Oleh sebab itu setiap pengguna 

laboratorium harus menyadari tugas, wewenang dan fungsinya. Sesama pengguna 

laboratorium harus ada kerjasama yang baik, sehingga setiap kesulitan dapat 

dipecahkan/diselesaikan bersama. 
 

i. Keterampilan  

Pengelola laboratorium harus meningkatkan keterampilan semua tenaga 

laboran/teknisi. Peningkatan keterampilan dapat diperoleh melalui pendidikan tambahan 

seperti pendidikan keterampilan khusus, pelatihan (workshop) maupun magang di tempat 

lain. Peningkatan keterampilan ini juga dapat dilakukan di dalam laboratorium maupun antar 

laboratorium atau melalui bimbingan dari Atasan terkait atau dokter Penanggung Jawab 

apabila dibutuhkan. 
 

j. Peraturan Umum  

Beberapa peraturan umum untuk menjamin kelancaran jalannya pekerjaan di 

laboratorium, dirangkum sebagai berikut: 

1. Dilarang makan/minum di dalam laboratorium 

2. Dilarang merokok, karena mengandung potensi bahaya seperti: 

a. kontaminasi melalui tangan 

b. ada api/uap/gas yang bocor/mudah terbakar 

c. uap/gas beracun, akan terhisap melalui pernafasan 

3. Dilarang meludah, akan menyebabkan terjadinya kontaminasi 

4. Jangan panik menghadapi bahaya kebakaran, gempa, dan sebagainya. 

5. Dilarang mencoba peralatan laboratorium tanpa diketahui cara penggunaannya. 

Sebaiknya tanyakan pada orang yang kompeten. 

6. Diharuskan menulis label yang lengkap, terutama pada bahan-bahan kimia.  
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7. Dilarang mengisap/menyedot dengan mulut segala bentuk pipet. Semua alat pipet 

harus menggunakan bola karet pengisap ( pipet - pump ). 

8. Diharuskan memakai baju laboratorium, dan juga sarung tangan dan gogles , 

terutama sewaktu menuang bahan-bahan kimia yang berbahaya. 

9. Beberapa peraturan lainnya yang spesifik, terutama dalam pemakaian sinar X, 

sinar Laser, alat-alat sinar UV, Atomic Absorption , Flamephoto-meter , 

Bacteriological Glove Box with UV light , dan sebagainya, harus benar-benar 

dipatuhi. Semua peraturan tersebut di atas ditujukan untuk keselamatan kerja di 

laboratorium.  
  

k. Penanganan Masalah Umum 

1. Mencampur zat-zat kimia 

 Jangan campur zat kimia tanpa mengetahui sifat reaksinya. Jika belum tahu segera 

tanyakan pada orang yang kompeten 

2. Zat-zat baru atau kurang diketahui 

 Demi keamanan laboratorium, berkonsultasilah sebelum menggunakan zat-zat 

kimia baru atau yang kurang diketahui. Semua zat-zat kimia dapat menimbulkan 

resiko yang tidak dikehendaki. 

3. Membuang material-material yang berbahaya 

 Sebelum membuang material-material yang berbahaya harus diketahui resiko 

yang mungkin terjadi. Oleh karena itu pastikan bahwa cara membuangnya tidak 

menimbulkan bahaya. Jika tidak tahu tanyakan pada orang yang kompeten. 

Demikian juga terhadap air buangan dari laboratorium. Sebaiknya harus ada bak 

penampung khusus, jangan dibuang begitu saja karena air buangan mengandung 

ōŀƘŀƴ ōŜǊōŀƘŀȅŀ ȅŀƴƎ ƳŜƴƛƳōǳƭƪŀƴ ǇŜƴŎŜƳŀǊŀƴΦ !ƛǊ ōǳŀƴƎŀƴ ƘŀǊǳǎ Řƛέ 

treatmentέΣ ŀƴǘŀǊŀ ƭŀƛƴ ŘŜƴƎŀƴ ŎŀǊŀ ƴŜǘǊŀƭƛǎŀǎƛ sebelum dibuang ke lingkungan. 

4. Tumpahan 

 Tumpahan asam diencerkan dahulu dengan air dan dinetralkan dengan CaC03 

atau soda abu, dan untuk basa dengan air dan dinetralisir dengan asam encer. 

Setelah itu dipel dan pastikan kain pel bebas dari asam atau alkali. Tumpahan 

minyak, harus ditaburi dengan pasir, kemudian disapu dan dimasukkan dalam 

tong yang terbuat dari logam dan ditutup rapat.  

 Catatan: Penanganan terhadap lain - lain masalah yang belum diketahui, sebaiknya 

berkonsultasi kepada    ahlinya, sebelum mengambil tindakan. lngat keselamatan lebih 

diutamakan dari yang lainnya. 

 

l. Jenis Pekerjaan  

Berbagai pekerjaan laboratorium seperti praktik, penelitian, dan layanan umum harus 

didiskusikan sebelumnya dengan Kepala/Pimpinan Laboratorium. Keterlibatan 

Kepala/Pimpinan Laboratorium akan membantu dalam cara pelaksanaan dan pemahaman 

jenis pekerjaan di laboratorium klinik yaitu; 
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1. Meningkatkan efisiensi penggunaan bahan-bahan kimia, air, listrik, gas dan alat-alat 

laboratorium. 

2. Meningkatkan efisiensi biaya (operasional cost). 

3. Meningkatkan efisiensi tenaga dan waktu, baik dari pengguna maupun pengelola 

laboratorium 

4. Meningkatkan kualitas dan ketrampilan pengelola laboratorium dan Petugas 

Laboratorium/laboran. 

5. Baik pengelola laboratorium dan teknisis Laboratorium/Laboran harus dapat bekerja 

sama dengan baik sebagai satu άTeam-²ƻǊƪ έ. Bekerja dengan satu team, jauh lebih 

ōŀƛƪ ŘŀǊƛ ǇŀŘŀ ōŜƪŜǊƧŀ ǎŜŎŀǊŀ ǎŜƴŘƛǊƛκƳŀƴŘƛǊƛ έ Φ 

6. Meningkatkan pendapatan (income) dari laboratorium yang bersangkutan.  

 

Sistem pengelolaan operasional laboratorium yang baik dan sesuai dengan situasi 

kondisi setempat dibutuhkan agar semua kegiatan yang dilakukan di dalam laboratorium 

dapat berjalan dengan lancar, Untuk mencapai hal tersebut, beberapa hal yang telah 

dijelaskan di atas, perlu diperhatikan. Peran Kepala/Pimpinan Laboratorium sangat penting 

dalam menerapkan proses manajemen pengelolaan laboratorium, termasuk dukungan 

keterampilan dari segala elemen yang ada di dalamnya. 

 

Latihan  
 

1) Jelaskan bagaimana Anda mengelola Alat Laboratorium di tempat Anda bekerja saat ini? 

2) Sebutkan 2 jenis infrastruktur laboratorium, berikan contohnya? 

3) Apa tujuan yang ingin dicapai pada saat melakukan inventarisasi dan keamanan di 

Laboratorium? 

4) Sebutkan klasifikasi secara umum untuk bahan yang mudah terbakar? 

5) Penanganan seperti apa yang akan Anda lakukan pada saat terjadi tumpahan bahan 

kimia?  

 

Petunjuk Jawaban Latihan 

 

Untuk membantu Anda dalam menyelesaikan latihan di atas, materi yang perlu Anda kuasai 

adalah pentingnya pengelolaan laboratorium mencakup beberapa hal yakni: 

1) Memelihara kelancaran penggunaan laboratorium 

2) Menyediakan alat atau bahan yang diperlukan 

3) Membuat format pinjaman 

4) Pendokumentasian atau pengarsipan 

5) Peningkatan mutu laboratorium 
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Ringkasan  
 

Pengelolaan laboratorium (Managemen Laboratory) adalah salah satu usaha dalam  

mengelola suatu laboratorium. Laboratorium yang baik harus dilengkapi dengan berbagai 

fasilitas untuk memudahkan pemakaian laboratorium dalam melakukan aktivitasnya. Suatu 

laboratorium dapat dikelola dengan baik sangat ditentukan oleh beberapa faktor yang saling 

berkaitan satu dengan yang lainnya. 

Beberapa alat-alat laboratorium yang canggih, dengan staf profesional yang terampil 

belum tentu dapat berfungsi dengan baik, jika tidak didukung oleh adanya manajemen 

laboratorium yang baik. Oleh karena itu manajemen laboratorium adalah suatu bagian yang 

tidak dapat dipisahkan dari kegiatan laboratorium sehari-hari.   
Pentingnya pengelolaan laboratorium mencakup beberapa hal yakni: 

1. Memelihara kelancaran penggunaan laboratorium 

2. Menyediakan alat atau bahan yang diperlukan 

3. Membuat format pinjaman 

4. Pendokumentasian atau pengarsipan 

 

Tes 2 
 

Sebelum Anda melanjutkan Topik3, kerjakanlahsoal-soal berikut untuk mengetahui 

pemahaman Anda terhadap materi Topik 2  ini.  Pilihlah jawaban yang paling tepat, dengan 

melingkari huruf A, B, C atau D, di depan pilihan jawaban 

 

1) Yang termasuk laboratorium kesehatan adalah, kecuali: 

A. Laboratorium Klinik 

B. Laboratorium Kesehatan Masyarakat  

C. Laboratorium Kesehatan Lingkungan 

D. Laboratorium Air 

 

2) Yang termasuk Laboratorium Klinik khusus, adalah: 

A. Lab Klinik Umum Pratama 

B. Lab Klinik Umum Madya 

C. Lab Klinik Umum Utama 

D. Lab Mikrobiologi Klinik 

 

3) Yang membedakan klasifikasi laboratorium klinik umum dan klinik khusus adalah: 

A. Fungsi 

B. Luas Ruangan 

C. Jumlah SDM 

D. Jenis Alat 
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4) Kualifikasi dan syarat SDM sesuai Permenkes No. 028/Menkes/PER/I/2011 pasal 18 

adalah: 

A. Memiliki Ijazah  

B. Memiliki STR dan SIP 

C. Memiliki Pengalaman Kerja 

D. Pernah mengikuti training 

 

5) Perangkat yang harus dipahami dengan baik pada saat pengelolaan manajemen 

laboratorium adalah (kecuali): 

A. Alat yang terkalibrasi 

B. Organisasi Laboratorium 

C. Tata Ruang 

D. Harga Pemeriksaan 
 

Cocokkanlah jawaban Anda dengan Kunci Jawaban Tes 1 yang terdapat di bagian akhir 

Bab I ini. Hitunglah jawaban yang benar. Kemudian, gunakan rumus berikut untuk mengetahui 

tingkat penguasaan Anda terhadap materi Topik 1.   

 

 
                                                      Jumlah jawaban yang benar 
          Tingkat penguasaan =                                                              × 100% 
                                                                        Jumlah soal 
 

 

Arti tingkat penguasaan :  90 - 100%  = baik sekali    

           80 -  89%  = baik    

                       70 -  79%  = cukup     

                      <  70%  = kurang  

 

Apabila mencapai tingkat penguasaan 80% atau lebih, Anda dapat meneruskan dengan Bab 

selanjutnya.  Bagus! Jika masih di bawah 80%, Anda harus mengulangi materi Topik 1, 

terutama bagian yang belum dikuasai.   
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Topik 3  
Sistem Manajemen Mutu La boratorium  

 

1. Prinsip Manajemen Mutu 

Organisasi laboratorium perlu diarahkan dan dikendalikan secara sistematis dan 

transparan agar bisa berhasil mencapai tujuan. Keberhasilan ini dapat dicapai melalui 

pengimplementasian dan pemeliharaan Sistem Manajemen Mutu (SMM) yang didesain untuk 

selalu memperbaiki efektivitas dan efisiensi kinerja sambil mempertimbangkan kebutuhan 

semua pihak yang berkepentingan. Untuk itu, mari kita mempelajari SMM lebih lanjut dan 

lebih lengkap melalui materi di bawah ini.  

Berdasarkan Standar SNI ISO 9000, ada 8 dasar Manajeman Mutu yang dapat dipakai 

oleh kepala/pimpinan laboratorium sebagai manajemen puncak untuk memimpin organisasi 

ke arah perbaikan kinerja organisasi. 8 dasar manajemen mutu dilaboratorium klinik: 

a. Fokus pada Pelanggan 

 Organisasi bergantung pada Pelanggan, karena itu organisasi harus bisa 

memahami kebutuhan masa kini dan mendatang dari Pelanggannya serta 

berusaha memenuhi dan melebihi harapan Pelanggan. 

b. Kepemimpinan 

 Pemimpin menetapkan kesatuan tujuan dan arah dari sebuah organisasi. 

Pemimpin hendaknya menciptakan dan memelihara lingkungan internal tempat 

Personel/Petugas dapat melibatkan dirinya secara penuh dalam pencapaian 

sasaran organisasi. 

c. Keterlibatan semua Personel 

 Personel/Petugas pada semua tingkatan adalah inti sebuah organisasi. 

Keterlibatan penuh Personel/Petugas memungkinkan kemampuan 

Personel/Petugas tersebut dipakai secara maksimal bagi kepentingan organisasi. 

d. Pendekatan proses 

 Hasil yang dikehendaki oleh sebuah organisasi bisa dicapai dengan lebih efektif 

dan efisien bila kegiatan dan sumber daya terkait dikelola sebagai suatu proses. 

e. Pendekatan sistem pada manajemen 

 Pengidentifikasian, pemahaman, dan pengelolaan proses yang saling terkait 

sebagai sistem memberi sumbangan untuk efektivitas dan efisiensi organisasi 

dalam mencapai sasarannya. 

f. Perbaikan berkesinambungan 

 Perbaikan berkesinambungan terhadap kinerja organisasi secara menyeluruh 

hendaknya dijadikan sasaran tetap sebuah organisasi. 

g. Pendekatan fakta pada pengambilan keputusan 

 Keputusan yang efektif didasarkan pada analisis data dan informasi yang tepat. 

h. Hubungan yang saling menguntungkan dengan pemasok 
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 Hubungan antara organisasi dan pemasoknya yang saling bergantung dan saling 

menguntungkan meningkatkan kemampuan keduanya untuk menciptakan nilai. 

 

Keberhasilan penggunaan 8 prinsip manajemen di atas oleh suatu organisasi akan 

menghasilkan manfaat bagi pihak yang berkepentingan, seperti perbaikan keuangan, 

penciptaan nilai, dan peningkatan stabilitas. SMM yang diterapkan di laboratorium akan dapat 

membantu meningkatkan kepuasan pelanggan dan dapat memberi kerangka kerja bagi 

perbaikan berkelanjutan bagi pihak yang berkepentingan.  

Hal ini disebabkan pendekatan SMM mengajak organisasi laboratorium untuk 

menganalisis persyaratan Pelanggan, menetapkan proses yang memberi sumbangan bagi 

pencapaian kualitas produk (kualitas data hasil pengujian/pemeriksaan yang dituangkan 

dalam sebuah hasil laporan pemeriksaan yang diterima Pelanggan) dan menjaga semua proses 

dapat berjalan dan terkendali dengan baik. Selain itu, SMM memberi keyakinan pada 

organisasi laboratorium dan Pelanggannya bahwa sistem tersebut mampu memberikan data 

hasil pengujian/pemeriksaan secara konsisten memenuhi persyaratan. 

Dengan demikian, SMM adalah bagian dari sistem manajemen organisasi yang 

memfokuskan perhatiannya pada pencapaian hasil, berkaitan dengan sasaran mutu untuk 

memuaskan kebutuhan, harapan, dan persyaratan dari pihak-pihak yang berkepentingan. 

Sehubungan dengan hal tersebut, laboratorium harus mendokumentasikan kebijakan, sistem, 

program, prosedur, dan instruksi sejauh yang diperlukan untuk menjamin mutu hasil 

pengujian/pemeriksaan yang dihasilkan tetap konsisten. Dokumentasi dari sistem tersebut 

harus ditetapkan, dikomunikasikan, dimengerti, diterapkan, serta dipelihara dan 

efektivitasnya terus diperbaiki sesuai dengan standar SMM yang berlaku. 

 

2. Sistem Manajemen dan Proses 

Kepala/pimpinan laboratorium sebagai manajemen puncak hendaknya menetapkan 

organisasi yang berorientasi pada Pelanggan dengan menetapkan sistem dan proses yang 

dapat dipahami dengan jelas, dikelola dan diperbaiki baik efektivitas maupun efisiensinya. 

Selain itu, Kepala/Pimpinan Laboratorium sebagai manajemen puncak harus memastikan 

operasi dan kendali proses yang efektif dan efisien serta menjamin sarana dan data yang 

dipakai untuk menentukan kinerja organisasi yang memuaskan. 

Sebagai contoh kegiatan untuk menetapkan organisasi laboratorium yang berorientasi 

pada pelanggan perlu senantiasa dilakukan dan diperhatikan. Penentuan dan penggalakkan 

proses yang mengarah ke perbaikan kinerja organisasi laboratorium. 

a. Penghimpunan dan penggunaan data serta informasi proses secara 

berkesinambungan. 

b. Pengarahan kemajuan menuju perbaikan berkesinambungan 

c. Penggunaan metode yang sesuai untuk mengevaluasi perbaikan proses SMM 

seperti audit dan kaji ulang manajemen. 
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SMM laboratorium akan efektif dan efisien jika diterapkan melalui pendekatan proses 

yaitu kegiatan atau sejumlah kegiatan apapun yang memakai sumber daya untuk mengubah 

masukan menjadi keluaran. Karena itu, organisasi laboratorium harus mengetahui dan 

mengelola banyak proses yang saling berkaitan dan berinteraksi. Seringkali keluaran dari satu 

proses akan langsung menjadi masukan bagi proses berikutnya. Berkaitan dengan hal 

tersebut, organisasi harus: 

Mengetahui proses yang diperlukan untuk SMM dan aplikasinya di seluruh organisasi. 

a. Menetapkan urutan dan interaksi proses-proses tersebut. 

b. Menetapkan kriteria dan metode yang diperlukan untuk memastikan bahwa baik 

operasional Laboratorium maupun kendali proses-proses yang ada di 

Laboratorium telah berjalan secara efektif. 

c. Memastikan ketersediaan sumber daya dan informasi yang diperlukan di 

Laboratorium, untuk mendukung operasional dan pemantauan proses-proses 

yang ada di Laboratorium. 

d. Memantau, mengukur, dan menganalisis proses-proses yang ada di Laboratorium; 

serta mengimplementasikan tindakan yang diperlukan untuk mencapai hasil yang 

direncanakan dan perbaikan bekesinambungan dari proses-proses tersebut. 

 

Proses-proses tersebut harus dikelola oleh organisasi sesuai dengan standar yang telah 

diatur dalam ISO SNI 9000 apabila organisasi laboratorium memilih untuk menyerahkan 

proses apapun yang mempengaruhi kesesuaian laporan hasil pengujian/pemeriksaan pada 

persyaratan kepada pihak lain, maka organisasi tersebut harus memastikan adanya kendali 

pada proses tersebut. Kendali pada proses yang diserahkan kepada pihak lain tersebut harus 

ditunjukkan dan ditetapkan secara jelas dalam SMM. Proses-proses yang yang diperlukan 

untuk SMM hendaknya mencakup proses untuk kegiatan manajemen, penyediaan sumber 

daya, pengukuran dan realisasi hasil dalam bentuk laporan hasil pengujian/pemeriksaan 

Laboratorium yang akan dikeluarkan. 

Keunggulan pendekatan proses adalah kendali terus menerus pada hubungan di antara 

setiap proses yang ada dalam sistem proses maupun kombinasi dan interaksi di antara proses-

proses tersebut. Bila dipakai dalam SMM, pendekatan seperti ini menekankan pentingnya : 

a. Pemahaman dan pemenuhan persyaratan  

b. Kebutuhan untuk mempertimbangkan proses dalam pengertian nilai tambah 

c. Perolehan hasil kinerja dan keefektifan proses 

d. Perbaikan berkelanjutan dari proses berdasarkan pengukuran yang objektif. 

 

Model SMM berdasarkan proses ditunjukkan dalam gambar 3.1 yang memperlihatkan 

bahwa pihak yang berkepentingan memainkan peran yang berarti dalam menetapkan 

persyaratan sebagai masukan. Pemantauan kepuasan Pelanggan dan pihak yang 

berkepentingan menghendaki evaluasi informasi berkaitan dengan persepsi pihak yang 

berkepentingan untuk melihat apakah organisasi telah memenuhi persyaratan. 
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Gambar1.2 Perbaikan Berkelanjutan Sistem Manajemen Mutu (SMM) 

 

4. Konsep Mutu Laboratorium 

 Ada beberapa definisi yang menetapkan tentang mutu suatu produk atau jasa. 

a. Menurut ISO SNl 9000: mutu adalah derajat yang dicapai oleh karakteristik yang 

inheren dalam memenuhi persyaratan. 

b. Menurut Deming : mutu tidak berarti segala sesuatu yang terbaik, tetapi 

pemberian kepada Pelanggan tentang apa yang mereka inginkan dengan tingkat 

kesamaan yang dapat diprediksi serta tergantungannya terhadap harga yang 

mereka bayar 

c. Menurut Crosby : mutu adalah pemenuhan persyaratan dengan meminimalkan 

kerusakan yang mungkin timbul yaitu standard of zero defect atau 

memperlakukan prinsip benar sejak awal 

d. Menurut Juran : mutu adalah memenuhi tujuannya 

Sedangkan definisi lain menyatakan bahwa mutu adalah pemberian nilai kepada 

Pelanggan untuk uang yang telah dibayarnya.  

  

Berdasarkan definisi-definisi tersebut di atas dapat disimpulkan bahwa mutu sangat 

tergantung pada situasi dan kondisi serta orang yang terlibat dalam menentukan suatu mutu. 

Sebagai contoh, kebutuhan satu konsumen dapat berbeda dengan kebutuhan konsumen 

lainnya. 

Ketika membeli sebuah mobil, pembeli A membutuhkan mobil berkecepatan tinggi 

karena untuk keperluan balap mobil, pembeli B membutuhkan sebuah mobil yang nyaman 

untuk keluarga, sementara pembeli C membutuhkan sebuah mobil yang rendah biaya 

operasionalnya. Dari contoh tersebut terlihat bahwa, meskipun ketiga pembeli membutuhkan 

barang yang sama yaitu mobil namun tujuannya bisa berbeda. Karena itu, detail spesifikasi 

yang dibutuhkan calon pembeli harus diketahui dari awal sehingga organisasi bisa melakukan 

suatu tindakan untuk memenuhi kebutuhannya. 
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Data hasil pengujian/pemeriksaan Laboratorium bisa dikatakan mempunyai mutu tinggi 

apabila data hasil tersebut dapat memuaskan Pelanggan dengan tetap mempertimbangkan 

aspek teknis sehingga precision and accuracy (ketelitian dan ketepatan) yang tinggi dapat 

dicapai. Selain itu, data tersebut harus mempunyai kemampuan penelusuran, pengukuran dan 

terdokumentasi dengan baik sehingga dapat dipertahankan secara ilmiah maupun hukum. Hal 

itu berarti seluruh metode dan prosedur operasional laboratorium harus terpadu, mulai dari 

perencanaan pengambilan sampel, penanganan, pengujian/pemeriksaan Laboratorium, 

sampai pemberian laporan hasil ke Pelanggan. 

Laboratorium harus selalu mengembangkan dan menerapkan pengendalian mutu 

(Quality Control/QC) dan jaminan mutu (Quality Assurance/QA) dalam setiap kegiatan 

pengujian /pemeriksaannya. 

            Quality Control (QC) atau Quality Assurance (QA) sering diartikan sebagai dua hal yang 

sama, padahal QC dan QA mempunyai perbedaan yang nyata. Sesuai dengan ISO SNI 9000, 

QA adalah bagian dari manajemen mutu yang difokuskan pada pemberian keyakinan bahwa 

persyaratan mutu akan dipenuhi. 

Secara teknis QA diartikan sebagai sebuah kegiatan yang sistematik dan terencana yang 

diterapkan dalam SMM serta didemonstrasikan jika diperlukan, untuk memberikan suatu 

keyakinan yang memadai bahwa suatu produk atau jasa akan memenuhi persyaratan mutu. 

Dengan menggunakan bahasa yang lebih sederhana, QA adalah segala sesuatu yang dilakukan 

baik di dalam maupun di luar Laboratorium untuk mencapai mutu data hasil 

pengujian/pemeriksaaan Laboratorium. 

QC adalah bagian dari manajemen mutu yang difokuskan pada pemenuhan persyaratan 

mutu. Dengan kata lain, QC adalah suatu tahapan dalam prosedur yang dilakukan untuk 

mengevaluasi suatu aspek teknis pengujian/pemeriksaan Laboratorium. Oleh sebab itu, QC 

merupakan pengendalian, pemantauan, pemeriksaan yang dilakukan untuk memastikan 

bahwa sistem manajemen mutu berjalan dengan benar. Dari kedua definisi tersebut jelas 

bahwa QC merupakan bagian dari QA. 

            Penerapan QC/QA akan berjalan efektif apabila laboratorium menetapkan dan 

memelihara SMM yang sesuai dengan jenis, ruang lingkup, dan banyaknya kegiatan 

pengujian/pemeriksaan Laboratorium yang dilaksanakan. 

Berdasarkan ISO SNl 9000 maka SMM didefinisikan sebagai sistem manajemen untuk 

mengarahkan dan mengendalikan organisasi dalam hal mutu. Karena itu, seluruh kegiatan 

fungsi manajemen harus menetapkan dan melaksanakan kebijakan mutu, sasaran mutu, dan 

tanggung jawab dengan cara melakukan perencanaan mutu, pengendalian mutu, jaminan 

mutu, perbaikan mutu dalam SMM. dengan demikian, SMM merupakan hubungan timbal 

balik antara sumber daya dengan kebijakan dan prosedur yang diperlukan untuk 

melaksanakan sasaran mutu. 

Sumber daya yang dibutuhkan dalam penerapan SMM untuk mencapai sasaran mutu 

antara lain: peralatan yang telah dikalibrasi, Personel yang kompeten, metode yang telah 

divalidasi atau diverifikasi, penerapan jaminan mutu dan pengendalian mutu, kemampuan 



 @Â  Aplikasi Sistem Informasi Dan Manajemen Laboratorium @Â 
 

 

32 

penelusuran pengukuran melalui bahan acuan bersertifikat atau standar acuan (traceability), 

dan lain sebagainya. 

Ada beberapa kebijakan dan prosedur lainnya yang dibutuhkan di laboratorium klinik 

diantaranya: 

a. Siapa yang bertanggungjawab untuk melaksanakan kaji ulang bahwa kebijakan 

atau prosedur dilaksanakan? 

b. kegiatan apa yang berhubungan? 

c. siapa yang melaksanakan kegiatan tersebut? 

d. kapan, di mana, dan bagaimana kegiatan tersebut dilaksanakan? 

e. sumber daya apa yang digunakan? 

f. rekaman apa yang harus disimpan? 

g. laporan apa yang diterbitkan? 

 

Secara diagram pencapaian sasaran mutu dapat digambarkan sebagai berikut: 

 

Menerapkan 

Sumber daya  ------------------------------------------) Sasaran Mutu 

Kebijakan dan Prosedur  

 

Jika laboratorium telah mempunyai dan memelihara SMM serta sasaran mutu, maka 

laboratorium tersebut mempunyai kebijakan mutu dalam kegiatan operasionalnya. Hubungan 

antara SMM, Sasaran Mutu, dan Kebijakan Mutu dapat digambarkan sebagai berikut: 
 

Kebijakan Mutu 

 

Sasaran Mutu 

 

Sistem Manajemen 

Mutu (SMM) 

 

Keterangan:  

Kebijakan Mutu:maksud dan arahan secara menyeluruh sebuah organisasi yang terkait 

dengan mutu  

Sasaran Mutu: sesuatu yang dicari, atau dituju, berkaitan mutu 

SMM: Sistem Manajemen untuk mengarahkan dan  mengendalikan organisasi dalam hal mutu 
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5. Kebijakan Mutu 

Untuk dapat mempertahankan konsistensi mutu data hasil pengujian/pemeriksaan 

Laboratorium yang absah/valid dan tak terbantahkan, laboratorium pengujian/pemeriksaan 

Laboratorium hendaknya merencanakan semua kegiatannya secara sistematik, sehingga 

memberikan kepercayaan kepada Pelanggan bahwa data yang dihasilkan telah memenuhi 

persyaratan mutu. Hal ini memungkinkan apabila laboratorium telah menetapkan, 

menerapkan, dan memelihara SMM yang sesuai dengan ruang lingkup kegiatannya. Dengan 

kata lain antara struktur organisasi, tanggung jawab, prosedur, proses, dan sumber daya untuk 

menerapkan manajemen mutu harus terpadu. Unsur Sistem Manajemen Mutu (SMM) 

tersebut harus didokumentasikan, dikomunikasikan, dimengerti, dan diterapkan oleh semua 

Personel laboratorium di seluruh tingkatan organisasi. 

            Perlu dipahami bahwa SMM harus dikembangkan menjadi dokumen kerja yang merinci 

kebijakan dan sasaran serta keterikatannya pada praktik berlaboratorium yang baik dan 

benar. Dokumen tersebut dapat bermanfaat jika langkah yang diuraikan diikuti dengan benar 

oleh personel yang tepat. Dokumen SMM penting untuk memberikan pengakuan terhadap 

mutu laboratorium secara menyeluruh tetapi yang lebih penting adalah penerapan SMM yang 

berhasil dan berdaya guna. Karena itu, dokumen SMM harus ditinjau kembali sedikitnya sekali 

dalam setahun oleh personel yang berwenang untuk menjamin kesesuaian dan 

keefektifannya secara berkesinambungan serta melakukan perubahan atau penyempurnaan 

jika diperlukan. 

            Kebijakan dan sasaran SMM laboratorium biasanya  didokumentasikan dalam suatu 

manual mutu/panduan mutu. Manual mutu/panduan mutu merupakan kunci terpenting 

dalam dokumentasi SMM, karena menerangkan secara jelas tentang komitmen laboratorium 

terhadap mutu dengan jalan memberikan pandangan ke depan, kebijakan dan sasaran mutu, 

sistem-sistemnya, prosedur-prosedurnya, serta instruksi kerja yang menjamin mutu data hasil 

pengujian/pemeriksaan laboratorium.         

Manual mutu/panduan mutu harus rnencakup atau menjadi acuan untuk prosedur 

pendukung termasukjuga prosedur teknisnya. Hal ini harus menggambarkan struktur 

dokumentasi yang digunakan dalam sistem manajemen. Peranan dan tanggung jawab seorang 

Manajer Teknis dan Manajer Mutu, termasuk tanggung jawab mereka untuk memastikan 

kesesuaian dengan persyaratan akreditasi, harus ditetapkan dalam manual mutu/panduan 

mutu. Sementara itu kepala/pimpinan laboratorium sebagai manajemen puncak harus 

memberikan bukti komitmen tentang pengembangan dan pengimplementasian sistem 

manajemen dan meningkatkan efektivitasnya secara berkelanjutan serta menjamin bahwa 

integritas sistem manajemen dipelihara pada saat perubahan terhadap sistem manajemen 

direncanakan dan diimplementasikan. 

Dalam dokumen manual mutu/panduan mutu juga diuraikan bahwa salah satu peran 

kepala/pimpinan laboratorium sebagai manajemen puncak adalah melakukan evaluasi 

berkala yang sistematis tentang kesesuaian, kecukupan, efektivitas dan efisiensi SMM 

berkenaan dengan kebijakan mutu dan sasaran mutu. Tinjauan tersebut dapat mencakup 

pertimbangan tentang butuhan untuk menyelaraskan kebijakan dan sasaran mutu sebagai 
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respons terhadap kebutuhan dan harapan yang berubah dari pihak berkepentingan. Selain itu, 

kepala/pimpinan laboratorium sebagai manajemen puncak harus mengkomunikasikan 

kepada organisasi mengenai pentingnya memenuhi persyaratan pelanggan, demikian juga 

persyaratan perundang-undangan dan peraturan lainnya. Dengan demikian, manual 

mutu/panduan mutu tidak menguraikan apa yang akan dimiliki tetapi menguraikan apa yang 

telah dimiliki. 

 Kebijakan sistem manajemen laboratorium yang terkait dengan mutu, termasuk 

pernyataan kebijakan mutu, biasanya dinyatakan dalam manual mutu/panduan mutu (atau 

apa pun nama dokumennya). Pernyataan kebijakan mutu harus diterbitkan di bawah 

kewenangan kepala/pimpinan laboratorium sebagai manajemen puncak. Pernyataan 

kebijakan mutu dari kepala/pimpinan laboratorium sebagai manajemen puncak sebagai 

pencerminan komitmen laboratorium secara menyeluruh adalah sangat penting untuk 

memberikan jaminan kepuasan pelanggan.  

Sedangkan kebijakan mutu menurut ISO SNl 9000 adalah maksud dan arahan organisasi 

secara menyeluruh yang terkait dengan mutu, seperti yang dinyatakan secara resmi oleh 

kepala/pimpinan laboratorium sebagai pimpinan puncak. Secara umum, kebijakan mutu 

laboratorium merupakan pernyataan kebijakan organisasi untuk memelihara standar tertinggi 

dari jasa pengujian/pemeriksaan laboratorium. Dengan demikian, kebijakan mutu adalah 

filosofi laboratorium atau janji yang diberikan kepada pelanggan untuk ditepati. 

Beberapa pernyataan kebijakan mutu yang digunakan di laboratorium klinik: 

a. Komitmen manajemen laboratorium pada praktik profesional yang baik dan pada 

mutu pengujian/pemeriksaan dalam melayani dan memenuhi kebutuhan 

pelanggan 

b. Pernyataan manajemen untuk standar pelayanan laboratorium 

c. Tujuan dari sistem manajemen berkaitan dengan mutu 

d. Persyaratan yang menyatakan bahwa semua personel yang terlibat dalam 

kegiatan pengujian/pemeriksaan di laboratorium harus memahami dokumentasi 

mutu dan menerapkan kebijakan serta prosedur dalam pekerjaan mereka 

e. Komitmen manajemen laboratorium untuk menyesuaikan diri dengan standar 

SMM laboratorium berdasarkan persyaratan akreditasi yang telah ditetapkan dan 

secara berkelanjutan meningkatkan efektivitas sistem manajemen. 

 

Kebijakan mutu mencakup persyaratan bahwa pengujian/pemeriksaan harus selalu 

dilakukan sesuai dengan metode yang telah ditetapkan dan persyaratan Pelanggan. Secara 

umum, pernyataan kebijakan mutu sebaiknya harus singkat, ringkas, dan jelas sehingga dapat 

dipahami, diterapkan serta dipelihara oleh seluruh Personel di semua tingkatan organisasi 

dalam segala kegiatan operasional laboratorium. Apabila laboratorium 

pengujian/pemeriksaan merupakan bagian dari organisasi yang lebih besar, beberapa unsur 

kebijakan mutu dapat ditempatkan pada dokumen-dokumen yang lain. 
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Dalam menetapkan kebijakan mutu, ada beberapan pertimbangan yang harus dilakukan 

oleh kepala/pimpinan laboratorium sebagai manajemen puncak: yaitu 

a. Tingkat dan tipe perbaikan mendatang yang dibutuhkan bagi keberhasilan organisasi. 

b. Tingkat kepuasan Pelanggan yang diharapkan atau diinginkan. 

c. Pengembangan Personel dalam organisasi. 

d. Kebutuhan dan harapan pihak lain yangberkepentingan. 

e. Sumber daya yang diperlukan untuk memenuhi persyaratan akreditasi yang telah 

ditetapkan. 

f. Kontribusi potensial dari pemasok dan mitra. 

 

Kebijakan mutu hendaknya dapat ditinjau secara berkala dalam kaji ulang manajemen 

untuk disesuaikan dengan peningkatan sumber daya laboratorium. Apabila kebijakan mutu 

laboratorium telah ditetapkan, kepala/pimpinan laboratorium sebagai manajemen puncak 

hendaknya menggunakan kebijakan mutu tersebut sebagai sarana memimpin organisasi ke 

arah perbaikan kinerja. 

Kebijakan mutu laboratorium hendaknya konsisten dilakukan dan merupakan bagian 

dari kebijakan dan strategi organisasi secara menyeluruh. Kepala/pimpinan laboratorium 

dapat menggunakan kebijakan mutu ini untuk proses perbaikan: 

a. Misi dan strategi manajemen puncak yang konsisten bagi masa depan organisasi. 

b. Memudahkan sasaran mutu agar mudah dipahami dan diusahakan di seluruh organisasi. 

c. Memperagakan komitmen manajemen puncak pada mutu dan penyediaan sumber daya 

yang memadai bagi pencapaian sasaran. 

d. Membantu mempromosikan komitmen terhadap mutu di seluruh organisasi dengan 

kepemimpinan yang jelas oleh manajemen puncak. 

e. Mencakup perbaikan berkesinambungan yang berkaitan dengan pemuasan kebutuhan 

dan harapan pelanggan dan pihak lain yang berkepentingan. 

f. Merumuskan secara efektif dan dikomunikasikan secara efisien. 
 

 
                                            

Gambar 1.3 Contoh Tingkatan/Level Dokumen 
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6. Sasaran Mutu 

Kebijakan mutu dan sasaran mutu ditetapkan oleh laboratorium untuk memberikan 

fokus perhatian dalam mengarahkan organisasi. Keduanya menentukan hasil yang diinginkan 

dan membantu organisasi dalam penggunaan sumber dayanya untuk mencapai hasil yang 

dimaksud. 

Perencanaan strategis organisasi dan kebijakan mutu menyediakan kerangka kerja bagi 

penetapan dan peninjauan sasaran mutu. Berdasarkan ISO SNl 9000, sasaran mutu adalah 

sesuatu yang dicari atau dituju berkaitan dengan mutu. Dengan demikian Kepala/Pimpinan 

Laboratorium sebagai manajemen puncak hendaknya menetapkan sasaran mutu yang 

menuju perbaikan kinerja organisasi. 

Sasaran mutu perlu konsisten dengan kebijakan mutu dan konsisten dengan perbaikan 

berkesinambungan serta pencapaiannya harus terukur sehingga memungkinkan tinjauan oleh 

manajemen secara efektif dan efisien. Karena itu, pencapaian sasaran mutu dapat berdampak 

positif pada mutu pelayanan serta data hasil pengujian/pemeriksaan, keefektifan operasional 

dan kinerja keuangan sehingga dengan demikian berdampak pada kepuasan dan keyakinan 

pihak yang berkepentingan. 

Dalam implementasinya, Kepala/pimpinan Laboratorium sebagai manajemen puncak 

harus memastikan bahwa sasaran mutu, termasuk yang diperlukan untuk memenuhi 

persyaratan Pelanggan dan peraturan perundang-undangan, ditetapkan menurut fungsi dan 

tingkat yang relevan dalam organisasi. Sasaran mutu. dapat berupa gabungan antara sasaran 

jangka pendek dan sasaran yang berkesinambungan serta harus diuraikan sebagai sasaran 

yang dapat diukur untuk menunjukkan apakah sistem itu berjalan efektif. 

Penetapan sasaran mutu didasarkan pada penentuan kebutuhan dan harapan 

Pelanggan dan pihak lain yang berkepentingan. Sebelum sasaran mutu ditetapkan, 

laboratorium harus menentukan dan menyediakan sumber daya yang diperlukan untuk 

mencapai sasaran mutu serta menentukan proses dan tanggung jawab yang diperlukan untuk 

mencapai sasaran mutu yang dimaksud. 

Bila proses-proses terkait pencapaian sasaran mutu telah ditetapkan, laboratorium 

harus menetapkan dan menerapkan metode untuk mengukur efektivitas dan efisiensi tiap 

proses. Selain itu, laboratorium harus menentukan sarana pencegahan ketidaksesuaian dan 

penghilangan penyebabnya serta menetapkan dan menerapkan proses perbaikan 

berkesinambungan dari SMM Keseluruhan sasaran mutu ini harus ditetapkan dan dikaji dalam 

kaji ulang manajemen. 

Sebuah organisasi laboratorium yang mengadopsi pendekatan proses dari SMM 

menciptakan keyakinan dalam kemampuan prosesnya dan mutu produknya, yaitu kualitas 

pelaporan hasil pengujian/pemeriksaan dan memberi dasar bagi perbaikan 

berkesinambungan. Hal ini dapat menjurus kepada peningkatan kepuasan Pelanggan dan 

pihak lain yang berkepentingan dan juga keberhasilan organisasi laboratorium. 

Pada saat menetapkan sasaran mutu, manajemen laboratorium hendaknya juga 

mempertimbangkan hal-hal sebagai berikut: 
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a. Kebutuhan masa kini dan yang akan datang dari organisasi 

b. Temuan yang relevan berdasarkan kaji ulang manajemen 

c. Kierja laboratorium serta penilaian proses 

d. Tingkat kepuasan Pelanggan dan pihak yang berkepentingan  

e. Hasil audit internal maupun oleh pihak lain termasuk asesmen oleh badan 

akreditasi 

f. Peluang perbaikan yang didasarkan pada kesediaan sumber daya yang diperlukan 

untuk memenuhi sasaran mutu. 

 Penggunaan sumber daya dalam sasaran mutu, antara lain: 

a. untuk memastikan bahwa Personel disupervisi setara efektif dan memadai 

sehingga kompeten melaksanakan kegiatan yang ditentuka 

b. untuk memastikan bahwa metode pengujian/pemeriksaan divalidasi atau 

diverifikasi serta menggunakan pengendalian mutu (QC) yang memadai 

c. untuk memastikan bahwa semua peralatan, jasa, dan perbekalan berfungsi 

dengan tepat dan/atau memenuhi spesifikasi yang disyaratkan 

d. untuk memastikan bahwa kondisi akomodasi serta lingkungan 

pengujian/pemeriksaan memadai untuk melaksanakan kegiatan pemeriksaan 

laboratorium 

Sedangkan sistem manajemen dalam sasaran mutu, antara lain: 

a. untuk memastikan bahwa SMMdidokumentasikan secara memadai dengan 

mempertimbangkan kaji ulang yang sesuai, audit dan pengendalian mutu secara 

internal 

b. untuk memastikan bahwa manajemen sampel dilaksanakan sesuai prosedur 

keamanan, penerimaan, identifikasi, pengujian atau kalibrasi, penyimpanan, dan 

pengelolaan arsip sampel 

c. untuk memastikan bahwa pengelolaan data dilaksanakan sesuai prosedur 

keamanan, rekaman, perhitungan, verifikasi dan validasi, wewenang, pengiriman, 

penyimpanan, dan pemusnahan seluruh data hasil pengujian/pemeriksaan serta 

rekaman yang berhubungan 

d. untuk memastikan bahwa manajemen beban kerja dapat diterima tergantung 

waktu dan verifikasi sumber daya yang tersedia. 
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Berikut ini contoh sasaran mutu yang ditetapkan oleh kepala/pimpinan laboratorium sebagai 

manajer puncak suatu laboratorium:  

SASARAN MUTU LABORATORIUM PENGUJIAN/PEMERIKSAAN LABORATORIUM  

Dalam rangka peningkatan berkelanjutan terhadap efektifitas penerapan SMM dan 

pencapaian kepuasan Pelanggan atau pihak yang berkepentingan terhadap mutu data hasil 

pengujian/pemeriksaan, maka laboratorium menetapkan sasaran mutu tahun 2017 sebagai 

berikut:  

1)    jumlah Pelanggan laboratorium meningkat minimal 10%; 

2)   Realisasi pelatihan untuk personel laboratorium tercapai minimal 70% dari rencana yang       

telah ditetapkan; 

3) Hasil Pemantapan Mutu Eksternal (PME) laboratorium tercapai minimal 70% dari seluruh 

parameter pemeriksaan yang diikuti 

Jakarta, 6 Agustus 2017 

Kepala Laboratorium, 

 

(......................) 

 

 

Sasaran mutu yang telah ditetapkan hendaknya dikomunikasikan sedemikian rupa 

sehingga semua Personel di seluruh tingkatan organisasi dapat memberi sumbangan pada 

pencapaiannya. Tanggung jawab penyebarluasan sasaran mutu hendaknya ditentukan dan 

ditinjau secara sistematis serta direvisi seperlunya. Dengan demikian sasaran mutu 

merupakan pendukung kebijakan mutu dengan mengfungsikan sumber daya yang tersedia 

dan sistem manajemen yang tersusun dari komponen SMM. 
 

7. Tahapan dan Strategi  

Tahapan dan strategi menjadi bagian yang penting dalam mengenali sistem manajemen 

Laboratorium yang kita inginkan, Anda harus memahami terlebih dahulu hal-hal apa saja yang 

harus dikenali dalam sistem manajemen laboratorium. Mari kita mulai membicarakan tentang 

pengenalan apa saja yang harus kita ketahui dalam tahapan ini; 

a. Mengenali definisi dan ruang lingkup suatu Laboratorium Klinik 

 Melalui modul ini mahasiswa dapat mengenali dan membedakan jenis-jenis 

laboratorium sesuai dengan ruang lingkupnya. 

b. Mengenali manajemen yang ada di sebuah Laboratorium klinik 
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 Melalui modul ini mahasiswa diharapkan dapat mengetahui ruang lingkup apa saja 

yang termasuk dalam manajemen laboratorium klinik sehingga mahasiswa dapat 

mencari dan menggali sendiri secara lebih aktif manfaat dan fungsi manajemen 

dan mengoptimalkan semua kemampuan dan potensi belajar yang dimilikinya 

untuk mengetahui pentingnya manajemen untuk sebuah Laboratorium Klinik . 

c. Memahami pentingnya standar SMM di sebuah Laboratorium Klinik. 

 Melalui modul ini mahasiswa dapat mengenali standar SMM yang ada di 

laboratorium tempat kerja/praktek dan melihat kesesuaiannya dalam aplikasi 

kerja/praktek sesuai standar akreditasi yang dipersyaratkan.  

 

Latihan  
 

1) Menurut Permenkes 411/Menkes/PER/III/2010 tentang Laboratorium Klinik, sebutkan 

3 klasifikasi dan fungsi Laboratorium Klinik Umum? 

2) Sebutkan 5 hal penting yang mencakup pengelolaan Laboratorium?  

3) Berdasarkan standar SNI ISO 9001, ada 8 dasar Manajemen Mutu yang biasa dipakai 

oleh manajemen puncak dalam memimpin organisasi, sebutkan!  

 

Petunjuk Jawaban Latihan 

 

Untuk membantu Anda dalam mengerjakan soal latihan tersebut, Anda harus menguasai 

uraian materi pada sub-subtopik berikut ini.  

 

1)  Pengenalan Managemen Laboratorium Klinik 

2)  Definisi dan ruang lingkup Laboratorium Klinik 

3)  Definisi dan Tujuan Manajemen Laboratorium Klinik 

4)  Sistem Managemen Laboratorium Klinik 

 

Ringkasan  
 

Manajemen Laboratorium adalah salah satu usaha dalam  mengelola suatu 

laboratorium. Laboratorium yang baik harus dilengkapi dengan berbagai fasilitas untuk 

memudahkan pemakaian laboratorium dalam melakukan aktivitasnya. Suatu laboratorium 

dapat dikelola dengan baik sangat ditentukan oleh beberapa faktor yang saling berkaitan satu 

dengan yang lainnya.  

Untuk memahami manajemen laboratorium maka kita perlu mengenali terlebih dahulu 

definisi dan ruang lingkup suatu Laboratorium Klinik. Melalui materi ini mahasiswa dapat 

mengenali dan membedakan jenis-jenis laboratorium sesuai dengan ruang lingkupnya. 

Sehingga dengan mengetahui ruang lingkup suatu Laboratorium Klinik maka kita dapat 

mengetahui faktor apa saja yang termasuk dalam manajemen Laboratorium Klinik sehingga 
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kita dapat mengetahui manfaat dan fungsi manajemen laboratorium dan pentingnya 

manajemen di sebuah Laboratorium Klinik. 

 Materi ini juga mengajarkan kita untuk mengenali Sistem Managemen Mutu (SMM) 

yang ada di Laboratorium Klinik sehingga dengan adanya penerapan Sistem Managemen 

Mutu (SMM) maka setiap Laboratorium dapat mengikuti dan memenuhi standar akreditasi 

yang dipersyaratkan demi memenuhi jaminan mutu sebuah laboratorium klinik.  

 

Tes  3 
 

Sebelum Anda melanjutkan mempelajari Bab 2, kerjakanlah soal-soal berikut untuk 

mengetahui pemahaman Anda terhadap materi Bab 1  ini.  Pilihlah jawaban yang paling tepat, 

dengan melingkari huruf A, B, C atau D, di depan pilihan jawaban 

1) Pengelolaan inventarisasi dan keamanan Laboratorium perlu dilakukan dengan tujuan: 

A. Mengurangi proses kerja 

B. Menambah resiko kehilangan 

C. Mengurangi biaya operasional 

D. Meningkatkan pemakaian yang berlebihan 

 

2) Sistem manajemen untuk mengarahkan dan mengendalikan organisasi dalam hal mutu, 

disebut: 

A. Sistem Managemen Mutu 

B. Kebijakan Mutu 

C. Sasaran Mutu 

D. Mutu 

 

3) Maksud dan arahan secara menyeluruh sebuahorganisasi yang terkait dengan mutu, 

disebut: 

A. Sistem Managemen Mutu 

B. Kebijakan Mutu 

C. Sasaran Mutu 

D. Mutu 

 

4) Sesuatu yang dicari, atau dituju, berkaitan mutu biasa disebut: 

A. Sistem Managemen Mutu 

B. Kebijakan Mutu 

C. Sasaran Mutu 

D. Mutu 
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5) Data hasil pengujian/pemeriksaan Laboratorium dapat dikatakan mempunyai mutu 

yang tinggi, apabila (kecuali): 

A. Tidak memiliki ketertelusuran pengukuran 

B. Menggunakan metode dan prosedur yang tepat 

C. Menerapkan Program Pemantapan Mutu PMI dan PME 

D. Melakukan proses pra analitik, analitik, dan paska analitik yang benar 
 

Cocokkanlah jawaban Anda dengan  Kunci Jawaban Tes Formatif  1 dan 2  yang terdapat 

di bagian akhir Bab 4 ini. Hitunglah jawaban yang benar. Kemudian, gunakan rumus berikut 

untuk mengetahui tingkat penguasaan Anda terhadap Bab I ini. 

 

 
                                                        Jumlah jawaban yang benar 
          Tingkat penguasaan =                                                             × 100% 
                                                                         Jumlah soal 
 

 

Arti tingkat penguasaan :  90 - 100%  = baik sekali    

                                               80 -  89%  = baik    

                       70 -  79%  = cukup     

                       <  70%  = kurang  

         

 Apabila mencapai tingkat penguasaan  80% atau lebih , Bagus!. Anda dapat meneruskan  

mempelajari Bab 2  berikutnya, jika penguasaan  Anda masih di bawah 80%, Anda harus 

mengulangi materi Bab 1, terutama bagian yang belum Anda dikuasai. 
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Kunci Jawaban Tes  

 
Tes 1 

1. A 

2. B 

3. C 

4. B 

 

Tes 2 

1.  D 

2.  D 

3.  A 

4.  B 

5. D 

 

Tes  3 

1. C 

2. A 

3. B 

4. C 

5. A  
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Glosarium  

 
Inheren  : melekat di dalamnya 

SNI : Standar Nasional Indonesia 

ISO : International Organization of Standarddization 

Silica gel : bahan untuk menjaga kelembaban suatu zat kimia 

Desicator  : bahan untuk menjaga kelembaban suatu zat kimia 
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BAB II 
AKREDITASI SEBAGAI S TANDAR SISTEM MANAGE MEN 

MUTU (SMM) LABORATORIUM KLINIK  
 
 

PENDAHULUAN  

 

Setelah mengenali ruang lingkup Laboratorium Klinik dan Sistem Managemen Mutu 

(SMM) pada Bab 1, kita akan lanjutkan pembahasan dengan standar SMM di laboratorium 

yang biasa dikenal dengan AKREDITASI. Pengertian laboratorium klinik yang akan dibahas 

dalam bab ini memiliki arti yang sama dengan apa yang dimaksud dalam Laboratorium 

Kesehatan. Untuk selanjutnya bila tertulis Laboratorium Klinik maka yang dimaksud adalah 

sama dengan Laboratorium Kesehatan, atau sebaliknya.  

Pelayanan laboratorium klinik saat ini yang diselenggarakan oleh berbagai jenis 

laboratorium di berbagai jenjang pelayanan baik pemerintah maupun swasta, termasuk 

laboratorium yang ada di puskesmas, klinik,  maupun rumah sakit yang memiliki kemampuan 

yang berbeda-beda sesuai dengan tugas dan fungsi serta mutu layanannya. Dengan adanya 

Akreditasi maka laboratorium klinik didorong untuk memenuhi tugas dan fungsinya sesuai 

standar yang telah ditetapkan sehingga mutu layanannya dapat dipertanggung jawabkan dan 

memberikan kepuasan kepada masyarakat/pengguna jasa laboratorium. 

 Pengakuan melalui akreditasi ini menunjukkan bahwa pelayanan laboratorium yang 

diberikan sudah sesuai dan memenuhi standar penilaian yang telah ditetapkan. Proses 

Akreditasi saat ini telah diatur oleh suatu lembaga independen atau regulasi yang telah 

ditunjuk pemerintah sesuai dengan peraturan presiden/perpres atau peraturan menteri 

kesehatan/permenkes yang sudah ada. 

 Melalui akreditasi setiap Laboratorium dipacu untuk memenuhi standar yang telah 

ditetapkan sehingga dapat memberikan pelayanan yang bermutu/berkualitas dan dapat 

dipertanggungjawabkan. 
 

 

 

 

 

 

 

 



 @Â  Aplikasi Sistem Informasi Dan Manajemen Laboratorium @Â 
 

 

46 

Topik 1  
Akreditasi Laboratorium Kesehatan  

 

1. Akreditasi Laboratorium Kesehatan 

Pengertian Akreditasi menurut Permenkes 298/Menkes/SK/III/2008 adalah pengakuan 

formal kepada suatu lembaga untuk melakukan kegiatan tertentu, yang telah memenuhi 

standar yang ditetapkan. 

Akreditasi Laboratorium kklinik adalah suatu pengakuan yang diberikan oleh badan 

independen yang ditunjuk oleh negara kepada laboratorium klinik yang telah memenuhi 

standar yang ditentukan. Tujuan akreditasi laboratorium kesehatan menurut Permenkes 

298/Menkes/SK/III/2008 ada 2 macam, yaitu tujun umum dan tujun khusus. Tujuan umum 

akreditasi laboratorium kesehatan adalah memacu laboratorium kesehatan untuk memenuhi 

standar, sehingga dapat memberikan pelayanan yang bermutu dan dapat dipertanggung 

jawabkan. Tujuan khusus akreditasi laboratorium diantaranya, yaitu: 

a. Memberikan pengakuan kepada laboratorium kesehatan yang telah mencapai 

tingkat pelayanan kesehatan sesuai dengan standar yang ditetapkan. 

b. Memberikan jaminan kepada petugas laboratorium kesehatan bahwa semua 

fasilitas, tenaga dan lingkungan yang diperlukan telah memenuhi standar, 

sehingga dapat mendukung pelayanan laboratorium yang baik. 

c. Memberikan jaminan dan kepuasan kepada Pelanggan dan masyarakat bahwa 

pelayanan yang diberikan oleh laboratorium kesehatan telah diselenggarakan 

dengan baik. 

 

Status akreditasi ini diperoleh suatu laboratorium klinik untuk dimanfaatkan dalam 

meningkatkan kepercayaan terhadap pelayanan yang aman, serta pemasaran pelayanan 

laboratorium tersebut kepada masyarakat/pengguna jasa laboratorium. Untuk Laboratorium 

Klinik Umum penyelenggaraan akreditasi ini diatur oleh Keputusan Menteri 

Kesehatan/Kepmenkes Nomor 943/MENKES/SK/VIII/2002 tentang Standar Akreditasi 

Laboratorium Kesehatan dan Keputusan Menteri Kesehatan No. 298 tahun 2008 tentang 

Pedoman Akreditasi Laboratorium Kesehatan. Lembaga independen sebagai penyelenggara 

akreditasi ini ditetapkan oleh Menteri, yang saat ini dinamakan KALK (Komite Akreditasi 

Laboratorium Kesehatan). Akreditasi laboratorium klinik ini akan mendorong laboratorium 

klinik untuk memenuhi standar yang telah ditetapkan, sehingga mutu pelayanannya dapat 

dipertanggung jawabkan dan memberikan jaminan serta kepuasan kepada 

masyarakat/pengguna jasa laboratorium bahwa pelayanan laboratorium yang diberikan 

sudah sesuai dan memenuhi standar penilaian laboratorium yang ditetapkan.  

Sedangkan untuk pengaturan Akreditasi Rumah Sakit, saat ini telah diatur di dalam 

Peraturan Menteri Kesehatan/Permenkes No. 34 tahun 2017. Pada pasal 1 disebutkan bahwa 

Akreditasi Rumah Sakit adalah pengakuan terhadap Rumah Sakit yang diberikan oleh lembaga 

independen penyelenggara akreditasi yang ditetapkan oleh Menteri saat ini dinamakan KARS 

(Komite Akreditasi Rumah Sakit), setelah rumah sakit itu memenuhi standar pelayanan rumah 
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sakit yang berlaku untuk meningkatkan mutu pelayanan rumah sakit secara 

berkesinambungan. 

Untuk akreditasi laboratorium klinik yang ada di Puskesmas, Klinik Pratama, Tempat 

Praktek Mandiri Dokter maupun Dokter Gigi, saat ini telah diatur dalam Peraturan Menteri 

Kesehatan/Permenkes No. 46 tahun 2015. Ditentukan dalam Bab 1 pasal 1, bahwa yang 

dimaksud dengan akreditasi Puskesmas atau Klinik Pratama adalah pengakuan yang diberikan 

oleh lembaga independen penyelenggara akreditasi yang ditetapkan oleh menteri setelah 

memenuhi standar akreditasi. Pengaturan akreditasi Puskesmas, Klinik Pratama, Tempat 

Praktek Dokter atau Dokter Gigi ini bertujuan untuk meningkatkan perlindungan bagi sumber 

daya manusia kesehatan, masyarakat dan lingkungannya, serta puskesmas dan klinik pratama 

sebagai institusi dan meningkatkan kinerja puskesmas dan klinik pratama dalam pelayanan 

kesehatan perseorangan dan/atau kesehatan masyarakat.  

Sedangkan untuk akreditasi secara international yang biasa dikenal dengan ISO 15189  

mengatur tentang prsyaratan khusus untuk Mutu dan Kompetensi Laboratorium Klinik. 

Standar ini digunakan oleh laboratorium untuk mengembangkan SMM, administratif, dan 

kegiatan teknis laboratorium. Pelanggan laboratorium, regulator, dan badan akreditasi juga 

dapat menggunakannya untuk melakukan konfirmasi atau mengakui kompetensi sebuah 

laboratorium. Standar tersebut menetapkan pesyaratan khusus untuk mutu dan kompetensi 

Laboratorium klinik, termasuk dalam hal proses pra analitik seperti: pengambilan sampel. 

Proses Analitik, dan Proses Paska Analitik seperti pengkajian hasil pemeriksaan. Untuk 

mendapatkan pengakuan kompetensi dalam melakukan pengujian/pemeriksaan ini maka 

laboratorium harus memahami dan menerapkan standar tersebut. Saat ini lembaga 

independen yang diberi kewenangan oleh presiden untuk memberikan pengakuan akreditasi 

tersebut adalah Komite Akreditasi Nasional (KAN).  

Adanya akreditasi ini memiliki beberapa tujuan, baik secara umum maupun secara 

khusus. 

Tujuan Umum Akreditasi adalah memberikan informasi dan acuan bagi pelaksana 

laboratorium kesehatan dalam melakukan akreditasi laboratorium kesehatan baik secara 

nasional maupun international sesuai kebutuhan yang telah ditetapkan. Sedangkan tujuan 

khusus dari akreditasi adalah 

a. Melalui akreditasi, laboratorium kesehatan dapat dilaksanakan secara sistematis 

dan terarah. 

b. Sebagai referensi bagi unit/instansi yang berhubungan dengan laboratorium 

kesehatan. 

c. Sebagai panduan bagi laboratorium kesehatan yang membutuhkan pembinaan 

d. Untuk mendapatkan pengakuan mutu dari pihak ke-3 baik secara nasional 

maupun international. 
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Berdasarkan materi diatas dapatkah anda memahami pengertian dan akreditasi di 

laboratorium klinik, sekarang coba Anda kenali Laboratorium tempat Anda bekerja saat ini, 

apakah sudah memiliki sertifikat akreditasi. atau belum ? Bila ya, sebutkan jenis akreditasinya 

dan sampai tahun berapa masa berlaku sertifikat akreditasi tersebut.  

 

Latihan  
 

1) Sebutkan Permenkes yang mengatur Akreditasi KALK? 

2) Mengapa Akreditasi Laboratorium Klinik KALK wajib diikuti oleh semua Laboratorium 

Klinik di Indonesia saat ini? 

3) Siapa penyelenggara pada proses Akreditasi Rumah Sakit? 

4) Siapa penyelenggara pada proses Akreditasi ISO 15189? 

5) Mengapa penyelenggara dalam proses Akreditasi harus bersifat independen? 

 

Petunjuk Mengerjakan Latihan 

 

Untuk dapat menjawab pertanyaan latihan dengan benar, gunakan pengetahuan Anda yang 

diperoleh melalui uraian materi tentang akreditasi laboratorium klinik pada bab 2 topik 1 di 

atas. Jika Anda mengalami kesulitan, baca ulang uraian materi tersebut dan beri tanda bagian-

bagian yang Anda anggap penting. Selamat mengerjakan! 

 

Ringkasan  
 

Akreditasi Laboratorium kklinik adalah suatu pengakuan yang diberikan oleh badan 

independen yang ditunjuk oleh negara kepada laboratorium klinik yang telah memenuhi 

standar yang ditentukan. Tujuan akreditasi laboratorium kesehatan menurut Permenkes 

298/Menkes/SK/III/2008 ada 2 macam, yaitu tujun umum dan tujun khusus.Tujuan Umum 

Akreditasi adalah memberikan informasi dan acuan bagi pelaksana laboratorium kesehatan 

dalam melakukan akreditasi laboratorium kesehatan baik secara nasional maupun 

international sesuai kebutuhan yang telah ditetapkan. Sedangkan tujuan khusus dari 

akreditasi adalah 

1. Melalui akreditasi, laboratorium kesehatan dapat dilaksanakan secara sistematis 

dan terarah. 

2. Sebagai referensi bagi unit/instansi yang berhubungan dengan laboratorium 

kesehatan. 

3. Sebagai panduan bagi laboratorium kesehatan yang membutuhkan pembinaan 

Untuk mendapatkan pengakuan mutu dari pihak ke-3 baik secara nasional maupun 

international. 
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Tes 1 
 

1) Yang termasuk jenis akreditasi laboratorium klinik secara nasional adalah, kecuali: 

A. Akreditasi KALK 

B. Akreditasi KARS 

C. Akreditasi Puskesmas 

D. Akreditasi ISO 15189 

 

2) Yang melakukan penyelenggaraan akreditasi Rumah Sakit, adalah Χ Φ 

A. KALK 

B. KARS 

C. Dinkes Provinsi 

D. KAN 

 

3) Penyelenggara akreditasi ISO 15189 adalah Χ Φ 

A KALK 

B KARS 

C Dinkes Provinsi 

D KAN 

 

4) Berikut ini adalah tujuan khusus dari akreditasi berdasarkan Permenkes No. 298 tahun 

2008, kecuali Χ Φ 

A. Memberi pengakuan kepada Laboratorium yang telah memenuhi standar yang 

ditetapkan 

B. Memberikan jaminan kepada Petugas Laboratorium bahwa fasilitas, tenaga, dan 

lingkungan telah sesuai dengan standar yang ditetapkan 

C. Memberikan sertifikat akreditasi sesuai kebutuhan 

D. Memberikan jaminan dan kepuasan kepada Pelanggan dan Masyarakat  

 

5) Jumlah Standar dalam Akreditasi Laboratorium Klinik Umum, terdiri dari Χ Φ  

A. 4 Standar 

B. 5 Standar 

C. 6 Standar  

D. 7 Standar 
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Topik 2  
Manfaat dan Jenis Akreditasi Laboratorium Klinik  

 
Saat ini akreditasi laboratorium diklasifikasikan menjadi 2 yaitu; akreditasi yang bersifat 

nasional dan akreditasi yang bersifat international. Akreditasi Nasional bersifat mengikat dan 

berhubungan dengan regulasi (Yuridis) contoh: Akreditasi KALK (Komite Akreditasi 

Laboratorium Klinik) Kemenkes RI 

Secara yuridis, berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 

411/Menkes/PER/III/2012 pasal 6.b disebutkan bahwa Laboratorium klinik mempunyai 

kewajiban untuk mengikuti akreditasi laboratorium yang diselenggarakan oleh Komite 

Akreditasi Laboratorium Kesehatan (KALK) setiap 5 (lima) tahun. Akreditasi 

Internasional:bersifat sukarela (Voluntary) contoh: Akreditasi ISO 15189: 2012 (Penulisan 

2012 menunjukkan tahun ter-up date dimana standar mulai diberlakukan) 
Menurut Kepmenkes No. 298/Menkes/SK/III/2008, manfaat Akreditasi adalah: 

1. Bagi masyarakat 

a. Dengan melihat sertifikasi akreditasi, masyarakat dapat mengenali laboratorium 

yang pelayanannya telah memenuhi standar. 

b. Masyarakat akan merasa lebih aman mendapat pelayanan di laboratorium 

kesehatan yang sudah diakreditasi. 

2. Bagi Laboratorium Kesehatan 

a. Merupakan forum komunikasi dan konsultasi antara laboratorium kesehatan 

dengan badan/lembaga akreditasi yang akan memberikan saran perbaikan atau 

rekomendasi untuk meningkatkan mutu pelayanan laboratorium kesehatan 

melalui pencapaian standar yang ditentukan. 

b. Melalui evaluasi sendiri (audit internal/self assement),laboratorium dapat 

mengetahui komponen yang berada di bawah standar yang perlu diperhatikan dan 

ditingkatkan. Hal ini akan membantu peningkatan kesadaran laboratorium dalam 

memahami pentingnya upaya peningkatan mutu pelayanan laboratorium. 

c. Status akreditasi dapat dijadikan alat untuk memasarkan produk kepada 

masyarakat luas. 

d. Status diakreditasi merupakan simbol bagi laboratorium kesehatan dan dapat 

meningkatkan citra dan kepercayaan masyarakat atas laboratorium kesehatan. 

e. Dengan adanya kekurangan yang harus diperbaiki, laboratorium kesehatan dapat 

mengajukan anggaran dan perencanaan kepada pemilik laboratorium (owner) 

untuk perbaikan tersebut. 

3. Bagi Asuransi 

a. Memberikan gambaran laboratorium kesehatan mana yang dapat dijadikan mitra 

kerja. 

b. Lebih mudah melakukan negosiasi klaim dengan laboratoorium kesehatan yang 

telah terakreditasi. 
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4. Bagi Perusahaan 

a. Memberikan rasa aman bagi perusahaan untuk melakukan pemeriksaan 

laboratorium bagi karyawannya. 

b. Lebih mudah melakukan negosiasi klaim dengan laboratorium kesehatan yang 

telah terakreditasi. 

5. Bagi Pemilik Laboratorium Kesehatan 

a. Pemilik mempunyai rasa kebanggaan bila laboratoriumnya sudah diakreditasi. 

b. Pemilik dapat menilai seberapa baik pengelolaan sumber daya dilakukan oleh 

manajemen dan seluruh tenaga yang ada, sehingga misi dan program 

laboratorium kesehatan dapat lebih mudah tercapai. 

6. Bagi Pegawai/Petugas Laboratorium 

a. Petugas merasa lebih senang dan aman serta terjamin bekerja di laboratorium 

kesehatan yang terakreditasi. 

b. Menilai diri sendiri (self assessment) akan menambah kesadaran akan pentingnya 

pemenuhan standar dan peningkatan mutu, sehingga dapat memotivasi pegawai 

tersebut untuk bekerja lebih baik. 

7. Bagi Pemerintah 

a. Merupakan salah satu cara untuk melindungi masyarakat. 

b. Merupakan salah satu pendekatan untuk meningkatkan dan membudayakan 

konsep mutu pelayanan laboratorium kesehatan melalui pembinaan terarah dan 

berkesinambungan. 

c. Dapat memberikan gambaran keadaan laboratorium kesehatan di Indonesia 

dalam pemenuhan standar, sehingga dapat menjadi bahan masukan untuk 

rencana peningkatan dan pengembangan. 

 

Saat ini akreditasiISO 15189 dibutuhkan oleh laboratorium klinik/medis dalam 

mengembangkan SMM mereka dan menilai kompetensi laboratorium mereka 

sendiri. Akreditasi ini juga dapat digunakan untuk mengkonfirmasikan atau mengenali 

kompetensi laboratorium oleh pelanggan laboratorium. Saat ini yang mengatur dan diberi 

otoritasi untuk penyelenggaraan ISO 15189 adalah badan akreditasi atau KAN. 

KAN merupakan lembaga non-struktural yang berada di bawah presiden dan 

bertanggung jawab juga kepada presiden. Anggotanya merupakan perwakilan dari 

stakeholder yang terdiri dari; instansi pemerintah, dunia usaha, konsumen, cendekiawan, dan 

kalangan profesional. 

KAN Dibentuk berdasarkan Keputusan Menteri Negara Riset dan Teknologi selaku Ketua 

DSN No.465/IV.2.06/HK.01.04/9 Tahun 1992 tentang Komite Akreditasi Nasional, jucnto 

Keputusan Presiden Nomor 13 tahun 1997 tentang Badan Standardisasi Nasional, juncto 

Keputusan Presiden Nomor 78 tahun 2001 tentang KAN. KAN adalah satu-satunya lembaga 

yang diberi otoritas untuk menyediakan jasa layanan akreditasi lembaga penilaian kesesuaian 

(laboratorium, lembaga inspeksi, lembaga sertifikasi) di Indonesia. 
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 Manfaat penerapan Akreditai menurut SNI ISO 15189 adalah: 

1. Meningkatkan kepercayaan dan kepuasan Pelanggan 

2. Membuat nilai kompetisi dan image Perusahaan semakin meningkat 

3. Meningkatkan produktivitas, efektifitas, dan efisiensi 

4. Identifikasi dan mampu telusur permasalahan 

5. Memiliki sistem dan prosedur kerja yang sistematis 

6. Hasil produksi/mutu terjamin 

7. Meningkatkan kinerja Karyawan 

8. Peningkatan berkesinambungan 

 

Beberapa Laboratorium Klinik lainnya merasa akreditasi yang bersifat nasional saja tidak 

cukup dan membutuhkan akreditasi lainnya yang bersifat international seperti: ISO 15189. 

Akreditasi ISO 15189 ini memang tidak wajib dan bukan regulasi tetapi bersifat 

sukarela/voluntary tetapi biasanya menjadi kebutuhan karena menjadi salah satu persyaratan 

tender pada saat menjadi provider Medical Check Up (MCU) atau apabila Laboratorium Klinik 

tersebut akan bekerja sama dengan pihak eksternal yang membutuhkan standar akreditasi 

ISO 15189 sebagai persyaratannya.  

 

Standar dan parameter termasuk klausul dalam akreditasi yang harus dipenuhi: 

1. Untuk Akreditasi Laboratorium Klinik KALK (Komite Akreditasi Laboratorium Klinik), 

standar yang digunakan adalah sebagai berikut: 

 
Tabel 2.1 Standar Akreditasi Laboratorium Klinik KALK (Komite Akreditasi Laboratorium 

Klinik) 

Standar Identifikasi 

Dilengkapi 

dengan 

Parameter 

1 Menyelenggarakan Pelayanannya berdasarkan tujuan 

Laboratorium 

- 

2 Mempunyai organisasi dan pengelolaan administrasi yang 

baik 

2 

3 Mempunyai Kepala/Penanggung Jawab dan staf yang 

memenuhi kualifikasi sesuai tugas dan jabatannya 

4 

4 Memiliki fasilitas dan peralatan yang diperlukan untuk 

penyelenggaraan kegiatan 

5 

5 Mempunyai kebijakan mengenai mutu pelayanan 

Laboratorium dan prosedur yang tertulis 

11 

6 Merencanakan pengembangan bagi semua petugas yang 

terlibat dalam pelayanan Laboratorium 

2 
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2. Untuk Akreditasi Laboratorium Klinik di Rumah Sakit (KARS/Komite Akreditasi Rumah 

Sakit): 

 Standar yang digunakan adalah standar AP.5: Ada pelayanan laboratorium untuk 

memenuhi kebutuhan pasien dan semua jenis pemeriksaan sesuai dengan standar 

nasional, undang-undang dan peraturan. 

 
Tabel 2.2 Standar AP.5 

 

Parameter Deskripsi 

AP.5.1 Ada program keamanan (safety) di laboratorium, dijalankan, dan 

didokumentassikan 

AP.5.2 Staf yang benar-benar kompeten dan berpengalaman melaksanakan 

tes dan membuat interpretasi hasil-hasil 

AP.5.3 Hasil pemeriksaan laaboratorium tersedia/selesai dalam waktu sesuai 

ketetapan rumah sakit. 

AP.5.3.1 Ada prosedur melaporkan hasil tes diagnostik yang kritis 

AP.5.4 Semua peralatan untuk pemeriksaan laboratorium diperiksa secara 

teratur, ada upaya pemeliharaan, dan kalibrasi, dan ada pencatatan 

terus menerus untuk kegiatan tsb 

AP.5.5 Reagensia esensial dan bahan lain yang diperlukan sehari-hari selalu 

tersedia dan dievaluasi untuk memastikan akurasi dan presisi hasil 

AP.5.6 Prosedur untuk pengambilan spesimen, identifikasi, penanganan, 

pengiriman yang aman, dan pembuangan spesimen dipatuhi 

AP.5.7 Ditetapkan nilai normal dan rentang nilai yang digunakan untuk 

interpretasi dan pelaporan hasil laboratorium klinis 

AP 5.8 Seorang yang kompeten bertanggung jawab untuk mengelola 

pelayanan laboratorium klinik atau pelayanan laboratorium patologi 

AP 5.9 Ada prosedur kontrol mutu, dilaksanakan dan didokumentasikan 

AP.5.9.1 Ada proses tes kecakapan/keahlian (profisiensi) 

AP 5.10 Rumah sakit secara teratur mereview hasil kontrol mutu untuk semua 

pelayanan oleh laboratorium luar 

AP 5.11 Rumah sakit mempunyai akses dengan ahli dalam bidang diagnostik 

spesialistik bila diperlukan 
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3. Untuk Akreditasi Puskesmas, Klinik Pratama, Tempat Praktek Mandiri Dokter dan Dokter 

Gigi: 

Standar yang digunakan adalah standar 8.1: Pelayanan Laboratorium tersedia tepat 

waktu untuk memenuhi kebutuhan pengkajian pasien, serta mematuhi standar, hukum, dan 

peraturan yang berlaku 
Tabel 2.3 Standar Untuk Akreditasi Puskesmas, Klinik Pratama, Tempat Praktek Mandiri 

Dokter dan Dokter Gigi 

Parameter Deskripsi 

8.1.1 Pemeriksaaan Laboratorium dilakukan oleh Petugas yang kompeten 

dan berpengalaman untuk melakukan dan/menginterpretasikan hasil 

pemeriksaan 

8.1.2 Terdapat kebijakan dan prosedur spesifik untuk setiap jenis 

pemeriksaan laboratorium 

8.1.3 Hasil pemeriksaan laboratorium selesai dan tersedia dalam waktu 

sesuai dengan ketentuan yang ditetapkan 

8.1.4 Ada prosedur melaporkan hasil tes diagnostik yang kritis 

8.1.5 Reagensia esensial dan bahan lainyang diperlukan sehari-hari selalu 

tersedia dan dievaluasi untuk memastikan akurasi dan presisi hasil 

8.1.6 Ditetapkan nilai normal dan rentang nilai yang digunakan untuk 

interpretasi dan pelaporan hasil laboratoirum 

8.1.7 Pengendalian mutu dilakukan, ditindaklanjuti dan didokumentasi untuk 

setiap pemeriksaan laboratorium 

8.1.8 Program keselamatan (safety) direncanakan, dilaksanakan, dan 

didokumentasikan 

 

4. Sedangkan untuk klausul dalam Akreditasi ISO 15189, terdiri dari 2 persyaratan yaitu: 

A. Persyaratan Manajemen, dengan No. Acuan Klausul 4 

B. Persyaratan Teknis, dengan No. Acuan Klausul 5 

 
Tabel 2.4 Persyaratan Manajemen 

 

4.1 Organisasi dan Tanggung Jawab 

4.2 Sistem Manajemen Mutu 

4.3 Pengendalian Dokumen 

4.4 Kesepakatan Pelayanan 

4.5 Pemeriksaan Oleh Laboratorium Rujukan 

4.6 Jasa dan Pasokan Eksternal 

4.7 Pelayanan Konsultasi 

4.8 Penyelesaian Keluhan 

4.9 Identifikasi dan Pengendalian Ketidaksesuaian 

4.10 Tindakan Korektif 
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4.11 Tindakan Pencegahan 

4.12 Peningkatan Berkelanjutan 

4.13 Pengenalian Rekaman 

4.14 Evaluasi dan Audit 

4.15 Tinjauan Manajemen 

 

Tabel 2.5 Persyaratan Teknis 

 

5.1 Personel 

5.2 Kondisi Akomodasi dan Lingkungan 

5.3 Peralatan Laboratorium, Reagen, dan Bahan Habis Pakai 

5.4 Proses Pra Pemeriksaan 

5.5 Proses Pemeriksaan 

5.6 Jaminan Mutu 

5.7 Proses Paska Pemeriksaan 

5.8 Pelaporan Hasil 

5.9 Pengeluaran Hasil 

5.10 Manajemen Informasi Laboratorium 

 

Setelah Anda mengetahui manfaat dan jenis Akreditasi Laboratorium Klinik di atas, 

apakah Anda pernah terlibat dalam persiapan proses akreditasi tersebut di atas. Bagaimana 

Anda bisa mengaplikasikan persyaratan Akreditasi tersebut di Laboratorium tempat Anda 

bekerja saat ini? Menurut Anda, apakah Laboratorium Klinik yang sudah terakreditasi pasti 

memiliki kualitas yang berbeda dibandingkan dengan Laboratorium Klinik yang belum 

terakreditasi, khususnya dalam hal layanan dan jaminan mutu hasil pemeriksaan? 

Bila saat ini Laboratorium Klinik tempat Anda bekerja belum terakreditasi, apakah menurut 

Anda akreditasi itu tetap penting untuk dilakukan? Dan menurut Anda, Akreditasi yang mana 

yang harus diikuti oleh Laboratorium Klinik Anda? Mengapa jenis akreditasi itu yang Anda 

pilih? 

Mari kita mereview kembali jenis-jenis akreditasi Laboratorium Klinik yang ada di 

Indoenesia.Secara regulasi, semua Laboratorium Klinik baik Laboratorium Klinik Umum 

maupun Puskesmas, Klinik Pratama, Tempat Praktek Mandiri Dokter atau Dokter Gigi  

termasuk Rumah Sakit wajib untuk mengikuti Akreditasi. Contoh pada Permenkes Nomor 

411/MENKES/ PER/III/2010 pasal 6b dinyatakan Laboratorium Klinik mempunyai kewajiban 

mengikuti akreditasi Laboratorium yang diselenggarakan oleh Komite Akreditasi Laboratorium 

Kesehatan (KALK). Dan pengaturan untuk akreditasi ini telah diatur pada Permenkes masing-

masing.Coba Anda ingat-ingat lagi penjelasan tentang Akreditasi ini pada Kepmenkes No. 298 

tahun 2015 tentang Pedoman Akreditasi Laboratorium Kesehatan, Permenkes No. 46 tahun 
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2015 tentang Akreditasi Puskesmas, Klinik Pratama, Tempat Praktek Mandiri Dokter dan 

Dokter Gigi dan Permenkes No. 034 tahun 2017 tentang Akreditasi Rumah Sakit. 

Mari kita mengingat kembali persyaratan yang ada dalam ISO 15189. Ada beberapa 

persyaratan yang harus dipenuhi dalam ISO 15189 yang dibagi menjadi 2, yaitu Persyaratan 

Manajemen dan Persyaratan Teknis. Hal-hal apa saja yang termasuk Persyaratan Teknis, 

sebutkan! Dan hal-hal apa saja yang termasuk Persyaratan Teknisdalam ISO 15189, sebutkan! 

Bagus sekali! Anda sekarang telah mengetahui jenis akreditasi, manfaat dan tujuan akreditasi 

laboratorium klinik, baik sebagai laboratorium klinik umum, laboratorium klinik di 

Puskesmas/Klinik Pratama, maupun laboratorium klinik di Rumah Sakit. Pemahaman Anda 

tentang akreditasi ini akan memudahkan Anda untuk memahami pentingnya evaluasi 

penerapan Sistem Manajemen Mutu (SMM) melalui audit dan kaji ulang managemen. 

 

Latihan  
 

1) Sebutkan 7 standar yang harus dipenuhi dalam Akreditasi KALK (Komite Akreditasi 

Laboratorium Klinik) untuk Laboratorium Klinik? 

2) Sebutkan parameter ŘŀƭŀƳ ǎǘŀƴŘŀǊ !tΦр ȅŀƴƎ ƳŜƴȅŜōǳǘƪŀƴ ƳŜƴƎŜƴŀƛ ά!Řŀ ǇŜƭŀȅŀƴŀƴ 

laboratorium untuk memenuhi kebutuhan pasien dan semua jenis pemeriksaan sesuai 

dengan standar nasional, undang-ǳƴŘŀƴƎ Řŀƴ ǇŜǊŀǘǳǊŀƴέ ȅŀƴƎ ƳŜƴƧŀŘi persyaratan 

dalam akreditasi rumah sakit? 

3) Sebuǘƪŀƴ ǇŀǊŀƳŜǘŜǊ ŘŀƭŀƳ {ǘŀƴŘŀǊ уΦм ȅŀƴƎ ƳŜƴȅŀǘŀƪŀƴ ōŀƘǿŀ άtŜƭŀȅŀƴŀƴ 

Laboratorium tersedia tepat waktu untuk memenuhi kebutuhan pengkajian pasien, 

ǎŜǊǘŀ ƳŜƳŀǘǳƘƛ ǎǘŀƴŘŀǊΣ ƘǳƪǳƳΣ Řŀƴ ǇŜǊŀǘǳǊŀƴ ȅŀƴƎ ōŜǊƭŀƪǳέ ǎŜōŀƎŀƛ ǇŜǊǎȅŀǊŀǘŀƴ 

dalam Akreditasi laboratorium klinik di Puskesmas/Klinik Pratama 

4) Sebutkan klausul Persyatatan Teknis yang harus dipenuhi pada saat sebuah 

Laboratorium Klinik  akan melakukan akreditasi ISO 15189? 

 

Petunjuk Jawaban Latihan 

 

Untuk membantu Anda dalam mengerjakan soal latihan tersebut, kuasai materi-materi sub-

subtopik berikut ini.  

1)  Pengertian dan tujuan Akreditasi Laboratorium Klinik 

2)  Manfaat dan Jenis Akreditasi Laboratorium Klinik 

3)  Kemenkes No. 298 tahun 2015 tentang Pedoman Akreditasi Laboratorium Kesehatan 

4)  Permenkes No. 46 tahun 2015 tentang Akreditasi Klinik/Puskesmas 

5) Permenkes No. 34 tahun 2017 tentang Akreditasi Rumah Sakit 

6) SNI ISO 15189 : 2012 
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Ringkasan  
 

Akreditasi Laboratorium Klinik adalah adalah suatu pengakuan yang diberikan oleh 

badan independen yang ditunjuk oleh negara kepada laboratorium klinik yang telah 

memenuhi standar yang ditentukan sesuai dengan persyaratan yang ditetapkan. 

Tujuan Umum akreditasi adalah άMemberikan informasi dan acuan bagi pelaksana 

laboratorium kesehatan dalam melakukan akreditasi laboratorium kesehatan, baik secara 

nasional maupun international sesuai kebutuhan yang telah ditetapkan.έ 

Sedangkan Tujuan Khusus dari akreditasi adalah sebagai berikut. 

1. Melalui akreditasi, laboratorium kesehatan dapat dilaksanakan secara sistematis dan 

terarah. 

2. Sebagai referensi bagi unit/instansi yang berhubungan dengan laboratorium kesehatan. 

3. Sebagai panduan bagi laboratorium kesehatan yang membutuhkan pembinaan 

4. Untuk mendapatkan pengakuan mutu dari pihak ke-3 baik secara nasional maupun 

international. 

 

Dengan adanya akreditasi ini maka Laboratorium Klinik didorong untuk memenuhi tugas 

dan fungsinya sesuai standar yang telah ditetapkan sehingga mutu layanannya dapat 

dipertanggung jawabkan dan memberikan kepuasan kepada masyarakat/pengguna jasa 

laboratorium.  Pengakuan melalui akreditasi ini menunjukkan bahwa pelayanan laboratorium 

yang diberikan sudah sesuai dan memenuhi standar penilaian yang telah ditetapkan. 

Proses Akreditasi saat ini telah diatur oleh suatu lembaga independen atau regulasi yang 

telah ditunjuk pemerintah sesuai dengan Peraturan Presiden/Perpres atau Peraturan Menteri 

Kesehatan/Permenkes yang sudah ada. Melalui adanya akreditasi laboratorium ini setiap 

laboratorium dipacu untuk memenuhi standar yang telah ditetapkan sehingga dapat 

memberikan pelayanan yang bermutu/berkualitas dan dapat dipertanggung jawabkan 

 

Tes 2 
 

Sebelum Anda melanjutkan mempelajari Bab 3, kerjakanlahsoal-soal berikut untuk 

mengetahui pemahaman Anda terhadap materi Bab 2  ini.  Pilihlah jawaban yang paling tepat, 

dengan melingkari huruf A, B, C atau D, di depan pilihan jawaban 
 

1) Dalam klausul akreditasi ISO 15189, dibagi menjadi persyaratan Manajemen dan 

Persyaratan Teknis. Untuk Personel termasuk dalam persyaratan apa: 

A. Teknis 

B. Manajemen 

C. Teknis dan Manajemen 

D. Bukan Teknis dan Bukan Manajemen 
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2) Hal-hal dibawah ini termasuk klausul Persyaratan Teknis, kecuali: 

A. Jaminan Mutu 

B. Pelaporan 

C. Manajemen Informasi Laboratorium 

D. Evaluasi dan Audit 

 

3) Pada akreditasi Laboratorium Klinik yang diselenggarakan oleh KALK dinyatakan pada 

standar 6 tentang merencanakan pengembangan bagi semua petugas yang terlibat 

dalam pelayanan. Maksud dari standar 6 tersebut adalah Χ Φ 

A. Kepuasan Pelanggan 

B. Jaminan Mutu 

C. Pengembangan SDM dan Program Pendidikan 

D. Staf dan Pimpinan 

 

4) Pada akreditasi puskesmas/klinik pratama, sesuai dengan parameter 8.1.3 disebutkan 

bahwa hasil pemeriksaan laboratorium selesai dan tersedia dalam waktu sesuai dengan 

ketentuan yang ditetapkan.Maksud dari parameter 8.1.3 tersebut adalah Χ Φ 

A. Pemeriksaan dilakukan sesuai dengan prosedur yang spesifik 

B. Hasil Pemeriksaan diberikan sesuai dengan waktu janji hasil 

C. Memiliki prosesur untuk diagnostik kritis 

D. Hasil Pemeriksaan sudah sesuai dengan tujuan pemeriksaan 

 

5) Pada akreditasi rumah sakit sesuai dengan standar AP 5.7 ditetapkan nilai normal dan 

rentang nilai yang digunakan untuk interpretasi dan pelaporan hasil laboratorium klinis. 

Maksud yang tepat dari AP 5.7 tersebut adalah Χ Φ 

A. A.Pada laporan hasil pemeriksaan tercantum nilai rujukan sesuai dengan 

refference  yang digunakan 

B. Semua laporan hasil pemeriksaan harus ada tanda tangan yang memvalidasi hasil   

C. Setiap Hasil Laporan Pemeriksaan harus diketahui dokter Penanggung Jawab  

D. Hasil Pemeriksaan Laboratorium harus memiliki jaminan mutu 

 

Cocokkanlah jawaban Anda dengan  Kunci Jawaban Tes Formatif  1 dan 2  yang terdapat 

di bagian akhir Bab2 ini. Hitunglah jawaban yang benar. Kemudian, gunakan rumus berikut 

untuk mengetahui tingkat penguasaan Anda terhadap Bab 2 ini. 

 
      \ 

 

Arti tingkat penguasaan:  

     90 - 100% = baik sekali 

     80 -  89%  = baik      

Tingkat penguasaan =
Jumlah Jawaban yang Benar

× 100%
Jumlah Soal
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     70 -  79%  = cukup 

     < 70%  = kurang 

 

Apabila mencapai tingkat penguasaan  80% atau lebih , Bagus!. Anda dapat meneruskan  

mempelajari Bab6  berikutnya., Jika penguasaan  Anda masih di bawah 80%, Anda harus 

mengulangi materi Bab 1, terutama bagian yang belum  Anda dikuasai. 
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Kunci Jawaban Tes  
 

Tes 1 

1. B 

2. D 

3. C 

4. D 

5. A 

 

Tes 2 

1. D 

2. C 

3. A 

4. A 

5. A 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 @Â  Aplikasi Sistem Informasi Dan Manajemen Laboratorium @Â 
 

 

 

61 

Daftar Pustaka  

 
Kementerian Kesehatan RI, Permenkes No. 43 tahun 2013 tentang Cara Penyelenggaraan Lab 

Klinik Yang Baik 

Komite Akreditasi Nasional, tahun 2015, SNI ISO 9001:2015  

Komite Akreditasi Nasional, tahun 2012, SNI ISO 15189:2012 

Anwar Hadi , tahun 2007, Pemahaman dan Penerapan ISO/IEC 17025:2005, PT. Gramedia Pustaka 

Utama 

Kementerian Kesehatan RI, Permenkes No. 370/Menkes/SK/III/2007 tentang Standar Profesi Ahli 

Teknologi Laboratorium Medik 

Kemeterian Kesehatan RI, Permenkes No. 411/Menkes/PER/III/2010 tentang Laboratorium Klinik 

Kementerian Kesehatan RI, Permenkes No. 298/Menkes/SK/III/2008 tentang Pedoman 

Akreditasi Laboratorium Kesehatan 

Kementerian Kesehatan RI, Keputusan Menteri Kesehatan Nomor 943/MENKES/SK/VIII/2002 

tentang Standar Akreditasi Laboratorium Kesehatan 

Kementerian Kesehatan RI, Permenkes No. 34 tahun 2017 tentang Akreditasi Rumah Sakit 

Kementerian Kesehatan RI, Permenkes No. 46 tahun 2015 tentang Akreditasi Puskesmas, 

Klinik Pratama, Tempat Praktek Mandiri Dokter, Dan Tempat Praktek Mandiri Dokter 

Gigi 

Kementerian Kesehatan RI, Permenkes No.028/Menkes/PER/I/2011 tentang Klinik 

 

 

 
 
 
 
 
 
 



 @Â  Aplikasi Sistem Informasi Dan Manajemen Laboratorium @Â 
 

 

62 

 
BAB III  

AUDIT DAN KAJI ULANG  SEBAGAI PROSES EVALU ASI  
PENERAPAN SISTEM MAN AGEMEN MUTU (SMM)  

 

PENDAHULUAN  

 

Setelah kita mempelajari akreditasi sebagai standar Sistem Managemen Mutu di 

Laboratorium Klinik yang selanjutnya akan ditulis SMM, saatnya kita juga perlu melakukan 

tidak lanjut dan evaluasi terhadap penerapan SMM tersebut dalam  bentuk Audit. Apakah itu 

Audit, mari kita pelajari lebih lanjut. 

Audit adalah suatu proses sistematis, mandiri, dan terdokumentasi untuk memperoleh 

bukti kesesuaian SMM dan mengevaluasinya secara objektif untuk menentukan sejauh mana 

kriteria dan persyaratan akreditasi dalam SMM telah dipenuhi. Sedangkan yang disebut 

dengan Audit Internal/Self Assesment di Laboratorium Klinik  dapat diartikan sebagai suatu 

proses yang dimiliki oleh Laboratorium untuk memantau penerapan SMM dengan melakukan 

penilaian sistematik dan mandiri untuk menetapkan apakah kegiatan mutu dan hasil yang 

berkaitan sesuai dengan pengaturan yang direncanakan serta apakah pengaturan tersebut 

diterapkan secara efektif dan sesuai untuk mencapai tujuan 

Laboratorium harus secara periodik dan sesuai dengan jadwal serta prosedur yang telah 

ditetapkan, melakukan Audit Internal/Self Assesmen untuk memverifikasi kegiatan berlanjut 

sesuai dengan persyaratan akreditasi yang telah dipilih demi memenuhi penerapan Sistem 

Managemen Mutu untuk selanjutnya disebut SMM Laboratorium. Program audit internal 

harus ditujukan untuk semua unsur sistem manajemen, termasuk kegiatan 

pengujian/pemeriksaan Laboratorium. Siklus Audit Internal/Self Assesmen ini sebaiknya 

dilakukan minimal 1 tahun sekali.  

Sedangkan yang disebut Kaji Ulang Manajemen adalah kegiatan yang dilakukan untuk 

menentukan kesesuaian, kecukupan dan efektivitas penerapan SMM sehingga mencapai 

sasaran yang ditetapkan. Pada dasarnya peningkatan mutu laboratorium tidak hanya 

mengurangi kesalahan atau ketidaksesuaian, tetapi terus menemukan cara terbaik dan efisien 

untuk melakukan sesuatu sehingga mutu yang dihasilkan dapat memenuhi sasarannya serta 

memuaskan kebutuhan pelanggan. Dengan demikian, Kaji Ulang Manajemen adalah kegiatan 

terkoordinasi untuk mengarahkan dan mengendalikan organisasi sehingga pemenuhan 

kesesuaian secara efektif dan efisien dapat tercapai  didasarkan sumber daya yang ada untuk 

memenuhi persyaratan SMM, metode pemeriksaan, dan peraturan yang berlaku. 

Bila ketidaksesuaian terjadi di beberapa bagian kegiatan laboratorium, maka seluruh 

personel di semua tingkatan organisasi laboratorium bertanggung jawab dan berwenang 

untuk melakukan tindakan perbaikan atas ketidaksesuaian yang terjadi, baik berkaitan dengan 

aspek administrasi, manajemen maupun teknis. Selain itu, laboratorium harus menetapkan 

kebijakan dan prosedur serta harus memberikan kewenangan yang sesuai. untuk melakukan 
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tindakan perbaikan bila pekerjaan yang tidak-sesuai atau penyimpangan kebijakan dan 

prosedur di dalam SMM atau pelaksanaan teknis telah diidentifikasi. 

Penentuan tindakan perbaikan ditetapkan berdasarkan skala prioritas yang telah dibuat. 

Dan penentuan tersebut harus mempertimbangkan tindakan pencegahan untuk memastikan 

bahwa ketidaksesuaian serupa tidak akan terulang kembali. Namun, apabila ketidaksesuaian 

yang telah terjadi terulang kembali, kebijakan atau prosedur yang menyebabkan timbulnya 

ketidaksesuaian tersebut harus dievaluasi. 
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Topik 1  
Evaluasi Penerapan Sistem  Manajemen Mutu (SMM) 

 
A. AUDIT  

 

Audit adalah suatu proses sistematis, mandiri, dan terdokumentasi untuk memperoleh 

bukti kesesuaian standar SMM dan mengevaluasinya secara objektif untuk menentukan 

sejauh mana kriteria dan persyaratan akreditasi dalam SMM telah dipenuhi. 

Organisasi/Bagian yang diaudit biasa disebut sebagai auditi sedangkan orang yang 

berkompeten melakukan audit biasa disebut auditor atau surveyor.  

Jenis-jenis Audit yang biasa dikenal dalam standar SMM ini adalah: 

1. Audit Internal (self assesment) 

2. Survey/Audit oleh pihak ke-3 atau Lembaga Akreditasi yang independen 

3. Surveillance 

 

Audit Internal/Self Assesment biasa dilakukan di Laboratorium Klinik sebagai suatu 

proses yang dimiliki oleh internal Laboratorium untuk memantau penerapan SMM nya dengan 

melakukan penilaian sistematik dan mandiri untuk menetapkan apakah kegiatan mutu dan 

hasil yang berkaitan sesuai dengan pengaturan yang direncanakan serta apakah pengaturan-

pengaturan tersebut diterapkan secara efektif dan sesuai untuk mencapai tujuan. Dari definis 

tersebut, hal-hal yang perlu diperhatikan adalah penerapan audit internal/self assesment 

harus dilaksanakan secara sistematis dan independen serta mengacu kepada rencana yang 

telah ditetapkan. Dengan kata lain, pelaksanaan audit internal/self assesment harus 

direncanakan sesuai jadwal dan prosedur dengan menggunakan check list atau daftar periksa 

dan dilakukan oleh personel yang terlatih atau kompeten dari luar bagian yang diaudit 

sehingga dapat bersifat independen.     

Adapun dokumen acuan yang digunakan dalam pelaksanaan pelaksanaan audit 

internal/self assesment adalah seluruh dokumen dalam SMM yang telah direncanakan, 

ditetapkan, dikomunikasikan, dimengerti, serta diterapkan oleh Laboratorium. Laboratorium 

harus secara periodik dan sesuai dengan jadwal serta prosedur yang telah ditetapkan, 

melakukan audit internal/self assesment untuk memverifikasi kegiatan berlanjut sesuai 

dengan persyaratan akreditasi yang telah dipilih demi memenuhi penerapan SMM 

Laboratorium. Program audit internal/self assesment harus ditujukan untuk semua unsur 

sistem manajemen, termasuk kegiatan pengujian/pemeriksaan laboratorium. Untuk siklus 

audit internal/self assesment sebaiknya dilakukan minimal 1 kali dalam setahun.  

Sedangkan survey/audit yang dilakukan oleh pihak ke-3 atau lembaga akreditasi yang  

independen adalah  suatu proses audit yang dilakukan oleh pihak independen untuk 

memperoleh bukti kesesuaian SMM dan menentukan sejauh mana kriteria dan persyaratan 

akreditasi dalam SMM telah dipenuhi. 

Yang dimaksud dengan surveillance adalah suatu proses pengawasan dan pemantauan 

secara periodik melalui proses audit yang dilakukan oleh pihak ke-3 atau lembaga akreditasi 
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yang independen untuk membuktikan bahwa SMM telah dilakukan secara konsisten dan 

memenuhi kriteria dan persyaratan akreditasi yang telah ditetapkan. Biasanya surveillance 

dilakukan sekali dalam 1 tahun. 

 

1. Tujuan dan Manfaat Audit Internal 

Tujuan audit internal/self assesment laboratorium antara lain, sebagai berikut: 

a. Dengan melaksanakan audit internal/self assesment, ketidaksesuaian yang kadang-

kadang terjadi dalam penerapan SMM dapat diidentifikasi sedini mungkin dan dilakukan 

tindakan perbaikan seefektif mungkin sehingga dapat memulihkan kesesuaian antara 

standar SMM yang telah ditetapkan dan penerapannya. 

b. Audit internal/self assesment dilakukan untuk memberikan reaksi atas berbagai masalah 

penerapan SMM yang terjadi melalui identifikasi akar penyebab masalah sekaligus 

mengidentifikasi tindakan perbaikan yang diperlukan untuk mencegah terulangnya 

kembali masalah dalam SMM yang berlaku. 

 

Audit internal/self assesment merupakan cara yang efektif untuk mengidentifikasi 

kesempatan peningkatan SMM, menghindari 

a. Penyimpangan atau ketidaksesuaian yang tidak perlu terjadi 

b. Persyaratan yang sudah tidak berlaku namun tetap diterapkan di laboratorium 

c. Kegiatan yang tidak efektif dan efisien 

d. Memberikan jaminan kepada manajemen laboratorium bahwa setiap SMM yang 

sedang diterapkan sudah tepat sesuai dengan yang ditetapkan. 

Sedangkan manfaat audit internal/self assesment laboratorium yang didapat bagi 

manajemen laboratorium, antara lain: 

a. Memeriksa apakah penerapan SMM di laboratorium telah memenuhi persyaratan 

akreditasi yang digunakan sebagai acuan/standar  

b. Menilai kesiapan laboratorium dalam rangka menghadapi audit eksternal yang 

dilakukan oleh pihak ke-2 yaitu pelanggan laboratorium maupun oleh pihak ke-3 

dari badan akreditasi, seperti: Dinkes Provinsi, KALK, KARS, maupun KAN. 

c. Memenuhi ketentuan yang disyaratkan oleh pelanggan apabila ditetapkan dalam 

suatu kontrak   

d. Melindungi investasi yang telah dikeluarkan untuk pembuatan SMM 

e. Mencegah biaya yang timbul yang berkaitan dengan kegagalan SMM 

 

2. Program Audit Internal 

Manajer Mutu yang harus bertanggung jawab untuk melakukan perencanaan, 

mengorganisasikan, dan mengevaluasi pelaksanaan audit internal/self assesment 

sebagaimana yang disyaratkan oleh jadwal dan yang diminta oleh Kepala/Pimpinan 

Laboratorium sebagai Manajemen Puncak. Karena itu, Manajer Mutu harus: 
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a) Menetapkan kebijakan audit internal/self assesment serta mengkomunikasikan 

kebijakan tersebut secara efektif kepada semua Personel di seluruh tingkatan 

organisasi laboratorium 

b) Menentukan Personel laboratorium sebagai Ketua dan Anggota Tim untuk 

penerapan program audit internal/self assesment serta memenuhi kebutuhan 

sumber daya yang diperlukan   

c) Membuat prosedur yang sedemikian rupa sehingga hasil audit internal/self 

assesment dapat dijadikan umpan balik kepada manajemen serta digunakan 

sebagai pertimbangan kaji ulang manajemen secara periodik. 

 

Program audit adalah gabungan dari satu atau lebih audit yang direncanakan untuk 

kerangka waktu tertentu dan diarahkan ke sasaran tertentu. Ketika program audit 

internal/self assesment dikomunikasikan pada semua tingkatan dalam organisasi 

laboratorium, maka Manajer Mutu harus menjelaskan: 

a) mengapa keputusan tersebut dibuat 

b) apa arti program audit internal/self assesment bagi laboratorium 

c) bagaimana program tersebut akan berdampak terhadap fungsi laboratorium  

d) manfaat apa yang akan. diperoleh dari program audit internal/self assesment 

 

Semua informasi tersebut dibutuhkan oleh auditor yang menjadi personel yang 

melakukan proses audit dan audity dari organisasi/bagian yang diaudit serta merupakan 

pengenalan program audit internal/self assesment bagi personel laboratorium lainnya. 
Contoh Form yng dipakai dalam audit internal/self assesment 

PROGRAM AUDIT INTERNAL/SELF ASSESMENT TAHUN 2017 

Bidang yang diaudit Dokumen Auditor Auditi Waktu Audit 

Semester1 Semester 

2 
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Gambar 3.1 Form Program Audit Internal/  self assesment 

  

Agar program audit internal/self assesment dapat mencapai sasarannya, setiap personel 

laboratorium harus memahami tujuan program tersebut, khususnya dalam hal: 

a) mengkonfirmasikan bahwa SMM yang sedang diterapkan sudah dilakukan tepat 

seperti yang diharapkan 

b) apabila terjadi ketidaksesuaian dalam SMM yang ditemukan saat audit 

internal/self assesment dilaksanakan, maka dokumen, rekaman, sumber daya, 

dan pelatihan akan diperiksa, serta tidak menyalahkan personel terkait 

c) program audit internal/self assesment akan dilaksanakan secara positif dan 

konstruktif sehingga Manajer Mutu maupun pelaksananya dapat mengidentifikasi 

cara yang terbaik untuk meningkatkan SMM laboratorium. 

Dengan demikian, Manajer Mutu merupakan vokal point dalam program audit 

internal/self assesment. Karena itu, Manajer Mutu harus mengembangkan dan 

mendokumentasikan prosedur pelaksanaan audit internal/self assesment, jadwal audit 

internal/self assesment untuk tiap elemen SMM, daftar periksa, lembar temuan 

ketidaksesuaian, laporan singkat audit internal/  self assesment, verifikasi tindakan perbaikan, 

serta penyeleksian, dan pelatihan Tim Auditor. Selain itu, Manajer Mutu harus memutuskan 

bagaimana dan kapan hasil program audit internal/self assesment harus dijadikan perhatian 

manajemen laboratorium. 

 Pada tahap awal program audit internal/self assesment, Manajer Mutu akan berperan 

penting pada setiap kegiatan tahapan audit. Setelah program tersebut berjalan lancar maka 

Manajer Mutu biasanya menunjuk personel yang terlatih dan mampu untuk dijadikan Tim 

Audit.  

Kualifikasi yang diperlukan untuk Tim Audit antara lain: 

a) memahami konsep dasar SMM sesuai persyaratan akreditasi yang telah 

ditetapkan 

b) memiliki pengetahuan SMM yang telah diterapkan di laboratorium 

c) ƳŜƳƛƭƛƪƛ ǇŜƴƎŜǘŀƘǳŀƴ έǘŜƴǘŀƴƎ ƳŜǘƻŘŜ ǇŜƴƎǳƧƛŀƴκpemeriksaan yang memadai 

d) mampu melakukan penyelidikan dan analisis situasi 

e) memiliki kemampuan berkomunikasi dengan technical judgement atau intuitive 

yang baik  

f) memiliki sikap dan perilaku yang baik. 
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 Untuk menyukseskan program audit internal/self assesment, personel yang terpilih 

sebagai Tim Audit perlu dilatih dalam hal pengetahuan dan teknik audit sebelum menjalankan 

audit internal/self assesment. Pengetahuan dan keterampilan tersebut meliputi, antara lain: 

a) pemahaman konsep audit internal/self assesment 

b) pemahaman sasaran, tujuan dan program audit internal 

c) pengetahuan tentang bagaimana merencanakan dan melaksanakan audit 

d) pengetahuan tentang apa yang akan diaudit dalam berbagai situasi audit 

e) pengetahuan teknik pengumpulan informasi yang efektif  

f) pemahaman tentang aspek hubungan manusia dalam kaitannya dengan audit. 

Agar lebih efektif, Manajer Mutu pada umumnya mendapatkan pengetahuan tentang 

audit melalui partisipasi dalam pelatihan Lead Auditor atau Ketua Auditor yang biasanya 

diselenggarakan oleh badan akreditasi atau badan sertifikasi personel. Setelah itu, Manajer 

Mutu melakukan pelatihan terhadap Tim Audit melalui in-house training. 

 

3. Proses Audit Internal 

Setelah Manajer Mutu membuat program audit internal/self assesment dan menunjuk 

Tim Auditor, maka langkah selanjutnya adalah mengikuti tahapan yang umum digunakan 

untuk melaksanakan audit, yaitu: 

1)  perencanaan, termasuk persiapan audit internal/self assesment 

2) pelaksanaan yang meliputi pertemuan pembukaan, pengumpulan bukti yang 

objektif berdasarkan pemeriksaan dokumen dan pengamatan langsung terhadap 

penerapan SMM termasuk kegiatan pengujian/pemeriksaan, pembuatan laporan 

hasil Audit internal/self assesment, serta pertemuan penutup 

3) tindakan perbaikan (jika diperlukan)  

4) audit tindak lanjut 

 

a. Perencanaan Audit Internal/  Self Assesment 

Apabila suatu audit telah dilakukan sesuai dengan jadwal yang ditetapkan dan personel 

yang melaksanakan audit telah ditunjuk, Manajer Mutu bertanggung jawab untuk 

memberikan suatu pengarahan tentang audit yang akan dilaksanakan. Sebagai bagian dari 

pengarahan tersebut, Manajer Mutu harus: 

1)  Menetapkan lingkup audit yang meliputi: 

a) elemen apa dari SMM yang akan diaudit misalnya: organisasi, pembelian, metode 

pengujian/pemeriksaan, program kalibrasi, dan lain-lain; 

b) bagian mana yang akan diaudit dalam laboratorium dan tentukan auditinya, 

misalnya manajer teknis, penyelia, staf administrasi laboratorium atau analis; 

c) dokumen apa yang dipakai sebagai acuan audit internal/self assesment, misalnya 

manual mutu/panduan mutu, prosedur/SOP, Instruksi Kerja/IK, formulir, atau 

dokumen pendukung lainnya. 
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2)  Menetapkan tanggal, waktu, dan lamanya audit  

 Hal ini untuk memastikan tanggal dan waktu yang diusulkan untuk pelaksanaan audit 

sehingga terjadi kesepakatan bersama antara auditor dengan auditi. Bila auditor atau 

auditi belum siap dengan tanggal pelaksanaan audit internal maka harus dicari waktu 

yang dapat disepakati kedua belah pihak. 

3)  Menyiapkan dokumen kerja terkait dengan audit  

 Hal ini untuk memastikan bahwa tim auditor memiliki salinan yang mutakhir terhadap 

semua dokumen SMM yang berkaitan dengan ruang lingkup audit, yang meliputi, antara 

lain prosedur yang menjelaskan tahapan audit, jadwal audit, daftar hadir rapat 

pembukaan dan rapat penutupan, lembar temuan ketidaksesuaian, laporan ringkas 

audit, verifikasi tindakan perbaikan audit, memorandum penugasan Tim Audit, program 

audit internal/self assesment tahunan, daftar periksa dan memorandum penundaan 

waktu tindakan perbaikan, bila diperlukan. 

4) Memastikan pemahaman yang benar kepada Tim Auditor  

 Setelah tanggal, waktu dan lamanya audit internal/self assesment ditetapkan, maka 

mnajer mutu memberikan penjelasan detail kepada Tim Auditor tentang tujuan, ruang 

lingkup, pelaksanaan audit serta tata laksana pelaporan dan wewenang serta 

tanggungjawabnya terutama yang berkaitan dengan tindakan perbaikan yang mungkin 

muncul dari temuan audit. Hal-hal yang perlu disepakati antara Manajer Mutu dengan 

Tim Auditor adalah: 

a) siapa yang bertanggung jawab untuk mengkonfirmasikan pelaksanaan audit 

kepada auditi 

b) siapa yang bertanggung jawab untuk memutuskan tindakan perbaikan yang 

diperlukan dan apakah auditor terlibat dalam memberikan rekomendasi atau 

persetujuan tindakan perbaikan? 

 Untuk menjawab pertanyaan-pertanyaan tersebut dengan baik, dokumen SMM 

seharusnya dapat menjelaskan secara rinci tentang pelaksanaan program audit 

internal/self assesment tersebut. 

 

b. Persiapan Audit Internal/ Self Assesment 

Apabila penugasan audit telah diterima Tim Auditor, maka Tim Auditor mulai 

bertanggung jawab untuk menyiapkan dan melaksanakan audit. Langkah-langkah yang harus 

dilakukan adalah sebagai berikut: 

1)  Menghubungi auditi 

 Auditor bertanggung jawab menghubungi auditi untuk mengkonfirmasikan tentang 

ruang lingkup, tanggal yang diusulkan, serta waktu, dan lamanya audit. Langkah 

sederhana ini dapat menghindari adanya hal-hal yang tidak diinginkan selama 

pelaksanaan audit. 

 Selain itu, langkah ini dapat mempererat hubungan baik antara auditor dan auditi serta 

terjadi komunikasi dan kesepakatan bersama berkaitan dengan waktu pelaksanaan 

audit internal/self assesment. 
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2)  Mempelajari dokumen terkait 

 Tim auditor harus mempelajari dokumen yang menjadi acuan dalam pelaksanaan audit 

yang meliputi Manual Mutu/Panduan Mutu, Prosedur/SOP, Instruksi Kerja/IK, Formulir 

maupun dokumen pendukung terkait. Sebelum pelaksanaan audit internal/self 

assesment maka Tim Auditor harus melakukan audit kecukupan terhadap dokumen 

yang ada. Audit kecukupan bertujuan untuk memverifikasi kesesuaian dan kecukupan 

antara  Manual Mutu/Panduan Mutu, Prosedur/SOP dan  Instruksi Kerja/IK yang telah 

ditetapkan oleh Laboratorium sesuai dengan SMM Laboratorium yang berlaku, Manual 

Book instrumen, maupun peraturan perundang-undangan lainnya yang terkait. 

3)  Persiapan Daftar Periksa Audit Internal/Self Assesment 

 Daftar periksa audit internal/self assesment diperlukan untuk membantu 

mengidentifikasi aspek penting dari kegiatan dimana auditor akan melaksanakan audit. 

Dengan daftar periksa maka pelaksanaan audit dapat dilakukan lebih sistematik. Daftar 

periksa disiapkan oleh tim auditor sebelum pelaksanaan audit internal.  

4)  Persiapan perencanaan audit 

 Perencanaan audit digunakan untuk memutuskan bagaimana audit akan dilaksanakan, 

apa saja yang akan diperiksa, dan teknik informasi apa saja yang akan digunakan. 

5)  Menghubungi kembali auditi 

 Sebelum pelaksanaan audit, tim auditor sebaiknya menghubungi auditi lagi untuk 

mengkonfirmasi bahwa tanggal dan waktu masih tetap sesuai dan tidak ada perubahan. 

Untuk pelaksanaan audit dengan ruang lingkup yang banyak, maka menghubungi auditi 

sebaiknya dilakukan dua atau tiga hari sebelum tanggal pelaksanaan audit. Namun, 

untuk ruang lingkup sedikit maka auditor dapat menghubungi sehari sebelum tanggal 

pelaksanaan audit. 

 

c. Pelaksanaan Audit Internal/ Self Asessment 

Pelaksanaan audit merupakan tahapan pemeriksaan langsung pada bagian yang diaudit 

dan mencocokkannya dengan SMM, metode pengujian/pemeriksaan yang telah ditetapkan 

serta manual instrumen yang digunakan. Dengan memantau penerapan SMM laboratorium, 

maka akan dapat diketahui adanya kesesuaian atau ketidaksesuaian yang terjadi. Adapun 

tahapan pelaksanaan audit meliputi:  

1. 1.pertemuan pembukaan 

2. 2.pemeriksaan dokumentasi SMM dan penerapan kegiatannya 

3. pertemuan Tim Auditor 

4. pertemuan penutupan 

Untuk melaksanakan semua pekerjaan selama proses audit dengan waktu yang tersedia, 

Auditor harus mengumpulkan informasi: 

a)  Efisien  

 Setiap Auditor akan berpacu dalam waktu. Dalam setiap situasi, banyak aspek SMM dan 

prosedur harus diperiksa untuk mendapatkan gambaran secara lengkap tentang 

penerapan SMM. Di lain pihak, waktu yang tersedia sangat terbatas sehingga auditor 
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harus menggunakan waktu yang tersedia sebaik mungkin. Hal ini berarti auditor harus 

menggunakan teknik pengumpulan informasi secara efisien. Selain itu, auditor harus 

menghindari penyimpangan-penyimpangan yang tidak perlu dan hal-hal yang tidak 

relevan dilakukan saat pelaksanaan audit. Karena itu, auditor harus membuat 

perencanaan audit yang baik dan mengidentifikasi aspek-aspek kritis dalam SMM serta 

prosedur-prosedur terkait yang harus diperiksa selama kunjungan di bagian yang di 

audit. 

b)  Efektif 

 Selama pengumpulan informasi tentang kegiatan dan sumber daya, auditor harus selalu 

menuju pada aspek kritis setiap prosedur atau kegiatan yang diperiksa. Auditor yang 

terlatih dan berpengalaman akan cepat mengenal hal-hal yang sangat mungkin 

menimbulkan ketidaksesuaian dalam SMM, khususnya dalam waktu yang relatif singkat, 

sehingga akan menaruh perhatian khusus terhadap aspek tersebut selama pemeriksaan 

SMM. Dalam hal-hal yang bersifat teknis laboratorium, auditor teknis dibutuhkan untuk 

mengindentifikasi aspek-aspek yang kritis dari prosedur pengujian/pemeriksaan. 

Auditor teknis akan menaruh perhatian khusus terhadap aspek tersebut selama 

pemeriksaan dan dapat mengidentifikasi perbedaan antara perolehan suatu hasil data 

pengujian/pemeriksaan valid atau tidak. 

c)  Objektif 

 Auditor SMM pada saat melakukan audit harus selalu berkaitan dengan bukti temuan.  

 

Apa yang mereka temukan sebagai bukti harus memenuhi dua kondisi, yaitu: 

a)  apakah SMM yang diterapkan oleh laboratorium sudah sesuai dengan SMM dan 

persyaratan akreditasi yang telah ditetapkan 

b)  apakah SMM yang sedang diterapkan sesuai dengan yang diharapkan. 

 

Seorang auditor yang baik akan belajar tentang: 

1) mengidentifikasi hal-hal penting yang harus dicari dalam suatu proses 

2) mengenali hal-hal kecil yang detail yang dapat menunjukkan ketaatan terhadap suatu 

sistem atau tanda-tanda yang menyebabkan gangguan Sistem Manajemen Mutu (SMM) 

3) bersikap bijaksana ketika menerima suatu jawaban dari pertanyaan dan ketika meminta 

untuk melihat bukti (Contoh: Dapatkah anda menunjukkan bukti kepada saya?) 

4) apabila menemukan sesuatu yang salah, ia mencoba untuk menemukan penyebabnya  

 

(Contoh: Mengapa SMM mengizinkan hal itu terjadi?) 

1) apabila menemukan sesuatu yang salah, ia memikirkan akibat selanjutnya (Contoh: 

Pengaruh apa yang akan terjadi pada tahap berikutnya dalam proses tersebut?) 

2) kapan mengumpulkan informasi yang diperlukan melalui pertanyaan, kapan 

mengumpulkan informasi melalui pengamatan kegiatan, dan kapan mengumpulkan 

informasi melalui pemeriksaan rekaman. Saat mengumpulkan informasi atau bukti yang 
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objektif dari kegiatan audit, auditor harus mengingat aturan yang sangat penting dalam 

pelaksanaan audit, yaitu:  

             ά!ǳŘƛǘ ƳŜǊǳǇŀƪŀƴ ǎǳŀǘǳ Ƴƛǎƛ ǳƴǘǳƪ menemukan suatu fakta bukan mencari suatu 

ƪŜǎŀƭŀƘŀƴέΦ 

d)  Teliti 

 Dalam mengumpulkan informasi tentang kegiatan dan sumber daya, auditor harus 

memeriksa dengan detail serta mendalam. Ketika menerima dokumentasi SMM, 

dokumen tersebut harus disiapkan untuk mengkonfirmasi apakah kegiatan 

laboratorium yang sedang berjalan telah mengikuti SMM. Suatu laboratorium dapat 

menyatakan bahwa apa yang sedang dilakukan memenuhi prosedur 

pengujian/pemeriksaan tertentu, tetapi hal ini bukan merupakan jaminan bahwa 

pelaksanaan pengujian/pemeriksaan tersebut sesungguhnya sama seperti apa yang 

ditulis atau sarana dan akomodasinya memenuhi persyaratan. Oleh sebab itu, auditor 

memerlukan konfirmasi hal tersebut melalui teknik pengumpulan informasi dengan 

teliti. 

Pada akhir suatu audit, Tim Audit harus memastikan bahwa tidak ada aspek kritis SMM 

dan prosedur yang terkait terlepas dari perhatian auditor. Pada setiap kegiatan audit, seorang 

auditor dapat menggunakan 5 teknik dasar untuk mengumpulkan informasi tentang 

penerapan SMM, yaitu: 

a) memeriksa dokumen dan rekaman 

b) bertanya 

c) mendengarkan suatu jawaban atau informasi 

d) mengamati kegiatan 

e) memeriksa fasilitas 

 

d. Pemeriksaan Dokumen dan Rekaman 

Selama pelaksanaan audit, auditor akan membutuhkan banyak waktu untuk memeriksa 

dokumen dan rekaman. Dalam pemeriksaan yang berkaitan dengan dokumen khususnya 

prosedur SMM maupun metode pengujian/pemeriksaan, auditor sebaiknya: 

1. meminta salinan dokumen terkendali yang mutakhir dari prosedur SMM serta 

metode pengujian/pemeriksaan yang berkaitan dengan ruang lingkup yang 

diaudit agar tersedia di tempat dimana audit dilaksanakan. 

2. Memastikan bahwa dokumen penunjang terkendali yang sedang digunakan juga 

merupakan dokumen mutakhir 



 @Â  Aplikasi Sistem Informasi Dan Manajemen Laboratorium @Â 
 

 

 

73 

 

 

 
Gambar 3.2 Hirarki Dokumen 

 

e. Klasifikasi ketidaksesuaian 

Setiap pelaksanaan audit internal/self assesment laboratorium memungkinkan untuk 

mengungkapkan sejumlah ketidaksesuaian yang bersifat minor atau mayor. Klasifikasi 

ketidaksesuaian dalam pelaksanaan audit internal/self assesment pada umumnya dibedakan 

sebagai berikut: 

1) ketidaksesuaian mayor merupakan kegagalan atau penyimpangan yang sangat 

signifikan dalam Sistem Manajemen Mutu (SMM) dan akan langsung mempengaruhi 

mutu data hasil pengujian/pemeriksaan, ketidaksesuaian ini harus diperbaiki sesegera 

mungkin  

2) ketidaksesuaian minor pada elemen standar SMM atau persyaratan standar akreditasi 

yang telah ditetapkan atau terjadi pada penerapan metode pengujian/pemeriksaan. 

Ketidaksesuaian minor merupakan kegagalan atau penyimpangan yang tidak secara 

langsung mempengaruhi mutu data hasil pengujian/pemeriksaan. Bila ada 

ketidaksesuaian, tindakan perbaikan harus dilakukan sesuai waktu yang telah 

ditentukan tanpa penundaan. 

 

Sebelum auditor menyatakan temuan ketidaksesuaian, sebaiknya dilakukan konfirmasi 

dan pemeriksaan ulang terhadap fakta yang didapatnya, dengan pertanyaan seperti: 

i. dapatkah auditor mengungkapkan ketidaksesuaian yang ditemukan ke dalam 

susunan kata-kata yang mengacu kepada elemen yang relevan dari standar SMM 

ii. dapatkah auditor menghasilkan bukti nyata dalam bentuk pengamatan khusus 

atau rekaman yang dapat mendukung temuannya 

iii. bagaimana auditor dapat mengungkapkan ketidaksesuaian dalam susunan kata-

kata yang dapat mengidentifikasi dengan jelas kepada auditi tentang 
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penyimpangan SMM dan membantu auditi dalam mengembangkan tindakan 

perbaikan yang efektif dan efisien 

 

f. Persiapan laporan hasil audit 

Pada umumnya, laporan hasil audit terdiri dari dua bagian, yaitu: 

1) formulir laporan ringkas yang merinci tata laksana audit termasuk ringkasan singkat 

laporan hasil audit. Lembaran laporan ringkas ini biasanya digunakan sebagai halaman 

muka laporan audit  

2) formulir temuan ketidaksesuaian memuat pernyataan bagian per bagian dari temuan 

yang didapat selama pelaksanaan audit serta rencana tindakan perbaikan yang. akan 

dilakukan oleh auditi. 

 

g. Pertemuan penutup 

Untuk menunjukkan profesionalisme Tim Auditor, maka pertemuan penutup harus 

dilaksanakan tepat waktu sesuai jadwal yang telah ditetapkan. Tujuan pertemuan penutup 

adalah untuk mengungkapkan ringkasan temuan Tim Audit kepada auditi. Pada pertemuan 

tersebut, Lead atau Ketua auditor memberikan laporan hasil audit secara tertulis dan 

menjelaskan temuan ketidaksesuaian yang teridentifikasi. Diskusi yang berkembang dalam 

pertemuan penutup merupakan konfirmasi terhadap temuan ketidaksesuaian. Agenda 

pertemuan penutup sepenuhnya dikendalikan oleh Lead atau Ketua auditor. Pertemuan 

penutup mencakup hal-hal berikut: 

1) ucapan terima kasih atas kerja sama selama pelaksanaan audit  

2) penegasan kembali tentang ruang lingkup audit  

3) penegasan ulang tentang maksud dan tujuan audit  

4) konfirmasi ulang tentang acuan audit yaitu SMM dan persyaratan standar akreditasi 

yang telah ditetapkan serta dokumentasi SMM yang telah disahkan dan diterapkan oleh 

laboratorium 

5) menjelaskan kategori ketidaksesuaian mayor dan minor serta rekomendasi bagi temuan 

yang bersifat observasi, bila ada 

6) penjelasan singkat temuan yang ada dari laporan ketidaksesuaian dan mengingatkan 

kepada auditi bahwa temuan tersebut mencerminkan keadaan saat pelaksaan audit 

7) menyajikan ringkasan temuan menyeluruh diikuti dengan kesimpulan. Kesimpulan audit 

merupakan hasil audit oleh Tim Audit setelah mempertimbangkan sasaran audit dan 

semua temuan audit  

8) meminta tanggapan kepada auditi atas temuan yang disajikan dan menyelesaikan setiap 

perbedaan pendapat yang diungkapkan oleh auditi 

9) Tim Auditor memberi kesempatan untuk tanya jawab dengan auditi 

10) apabila auditi menyampaikan bahwa tindakan perbaikan dapat dilakukan, maka hal ini 

harus ditulis  ke dalam lembar temuan ketidaksesuaian audit pada kolom tindakan 

perbaikan 
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12) meminta auditi untuk menentukan waktu dan tanggal penyelesaian tindakan perbaikan 

secara keseluruhan dan Lead/Ketua Auditor menjelaskan tahapan berikutnya yaitu 

tindakan perbaikan dan audit tindak lanjut, bila perlu 

13) meminta persetujuan dengan membubuhkan tanda tangan dari wakil auditi pada 

formulir laporan ringkas audit  

14) memberikan salinan laporan ringkas audit dan lembar ketidaksesuaian 

15) anggota Tim Audit mengedarkan daftar hadir rapat penutupan 

16) ucapan terima kasih serta permohonan maaf atas tindakan yang kurang berkenan saat 

audit serta menutup rapat penutupan. 

 

Rekaman mutu terkait dengan audit internal/self assesment meliputi antara lain 

program audit internal tahunan, bidang kegiatan yang diaudit, jadwal audit internal, daftar 

hadir rapat pembukaan dan rapat penutupan, lembar temuan ketidaksesuaian, laporan 

ringkas audit internal, verifikasi tindakan perbaikan, audit internal/self assesment, 

memorandum penugasan Tim Audit internal serta daftar periksa audit internal/self assesment 

jika diperlukan. Seluruh rekaman mutu tersebut harus dipelihara oleh Manajer Mutu dan 

dapat digunakan sebagai salah satu bahan pertimbangan peningkatan berkelanjutan atau 

penetapan sasaran mutu tahun berikutnya. 

Berdasarkan pembahasan diatas Apakah Anda pernah mengikuti proses audit 

internal/self assesment di tempat Anda bekerja saat ini. Apakah yang dimaksud dengan audit 

dan bagaimana proses audit dilakukan di sebuah Laboratorium Klinik. Sekarang setelah Anda 

membaca dan mengerti bagaimana proses audit internal/self assesment dilakukan di sebuah 

Laboratorium Klinik, jawablah pertanyaan-pertanyaan berikut ini: 

1. Sebutkan tahapan umum yang digunakan untuk melaksanakan Audit?  

2. Langkah-langkah apa saja yang harus dilakukan Tim Auditor pada saat menyiapkan 

dan melaksanakan Audit Internal/Self Assesment?  

3. Sebutkana tahapan pelaksanaan Audit?  

4. Sebutkan 2 klasifikasi ketidaksesuaian dalam pelaksanaan Audit? Jelaskan  

 

Bagus sekali! Anda sekarang telah mengetahui proses audit secara lengkap di sebuah 

Laboratorium Klinik. Pemahaman dan pengalaman Anda mengikuti Audit Internal/Self 

Assesmen di tempat kerja memudahkan Anda untuk mengenali bagaimana Audit Internal/Self 

Assesment sebagai proses evaluasi penerapan SMM dilakukan di sebuah laboratorium klinik.  

 

B. KAJI ULANG MANAJEMEN  

  

Setelah mengenali audit internal/self assesment dengan jelas, sekarang marilah kita 

belajar dan mengetahui juga tentang kaji ulang manajemen sebagai evaluasi penerapan 

Sistem  Manajemen Mutu (SMM) Laboratorium Klinik. Pada dasarnya peningkatan mutu 

laboratorium tidak hanya mengurangi kesalahan atau ketidaksesuaian, tetapi secara 

berkesinambungan menemukan cara terbaik dan efisien untuk melakukan sesuatu sehingga 
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mutu yang dihasilkan dapat memenuhi sasaran serta memuaskan kebutuhan Pelanggan. Kaji 

ulang adalah kegiatan yang dilakukan untuk menentukan kesesuaian, kecukupan dan 

efektivitas penerapan SMM sehingga mencapai sasaran yang ditetapkan. Sedangkan 

manajemen merupakan suatu kegiatan yang terkoordinasi untuk mengarahkan dan 

mengendalikan sebuah organisasi. Dengan demikian, Kaji Ulang Manajemen adalah kegiatan 

terkoordinasi untuk mengarahkan dan mengendalikan organisasi sehingga pemenuhan 

kesesuaian secara efektif dan efisien dapat tercapai  didasarkan sumber daya yang ada untuk 

memenuhi persyaratan SMM, metode pemeriksaan dan peraturan yang berlaku. 

 Sesuai dengan jadwal dan prosedur yang telah ditetapkan sebelumnya, 

Kepala/Pimpinan Laboratorium sebagai manajemen puncak harus secara periodik 

menyelenggarakan kaji ulang pada sistem manajemen laboratorium dan kegiatan 

pengujian/pemeriksaan yang dilakukannya untuk memastikan kesinambungan kesesuaian 

dan efektivitasnya. serta untuk mengetahui perubahan atau peningkatan yang diperlukan. 

Periode yang umum dilakukan untuk menyelenggarakan suatu kaji ulang manejemen adalah 

minimal sekali dalam setahun. 

 Kaji ulang manajemen dapat juga diselenggarakan oleh Kepala/Pimpinan Laboratorium 

sebagai manajer puncak jika ditemukan suatu isu yang serius dan berisiko pada bisnis maupun 

operasional laboratorium, misalnya hasil uji banding atau uji prohsiensi dinyatakan tidak 

memuaskan (out lier), pengaduan pelanggan yang mempengaruhi penerapan SMM, serta 

ketidaksesuaian yang terjadi dan berdampak pada kinerja pelayanan laboratorium. 

 Selain kaji ulang manajemen yang diselenggarakan sesuai jadwal serta karena adanya 

suatu isu yang serius maka disarankan manajemen laboratorium juga menyelenggarakan 

pertemuan rutin sepanjang tahun yang bersifat regular sehingga dapat menangani tindakan 

dan kebutuhan peningkatan secara lebih cepat dan efektif. Forum manajemen tersebut 

diharapkan dapat memutuskan dan memantau tindakan pencegahan atau tindakan perbaikan 

atas ketidaksesuaian yang terjadi dalam penerapan SMM laboratorium. 

 Tujuan kaji ulang manajemen adalah untuk mengevaluasi efektivitas dan efisiensi 

penerapan SMM di laboratorium sehingga dapat: 

a. membantu mencapai kebijakan dan sasaran mutu laboratorium 

b. membantu mengendalikan operasional laboratorium 

c. meningkatkan efektivitas dan efisiensi kinerja laboratorium dengan mengurangi 

ketidaksesuaian yang terjadi 

d. memuaskan pelanggan dengan cara memenuhi kebutuhan mereka. 

 Sedangkan hasil kaji ulang manajemen harus dapat menjadi masukan sistem 

perencanaan laboratorium, termasuk sasaran, kebijakan, dan rencana tindakan tahun 

mendatang. Hasil kaji ulang manajemen juga dapat digunakan untuk menentukan: 

a) perubahan yang diperlukan untuk dokumentasi dan kegiatan operasional laboratorium 

b) kebutuhan sumber daya laboratorium termasuk pelatihan personel; 

c) tindakan perbaikan dan pencegahan 

d) jumlah ketidaksesuaian yang direduksi sejalan dengan waktu. 
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 Untuk mencapai hal tersebut, maka prosedur dan kebijakan yang perlu 

dipertimbangkan dalam kaji ulang manajemen antara lain: frekuensi atau jadwal kaji ulang, 

tanggung jawab pelaksana dan siapa saja yang terlibat, jenis isu atau materi yang dibahas, dan 

bagaimana perubahan atau tindakan dilakukan serta rekaman yang berkaitan dengan kaji 

ulang tersebut. Sehubungan dengan hal tersebut maka sesuai tanggung jawab dan wewenang 

masing-masing, para manajer/pimpinan laboratorium menyiapkan masukan dan melaporkan 

untuk kaji ulang manajemen yang mencakup informasi, antara lain: 

a)  tindak lanjut kaji ulang manajemen terakhir serta pertimbangan berkaitan dengan 

pertemuan manajemen regular. Umumnya rapat kaji ulang manajemen diawali dengan 

pembahasan tindak lanjut dari kaji ulang manajemen terakhir serta pertemuan 

manajemen reguler yang telah dilakukan oleh laboratorium. Hal ini bertujuan untuk 

mengingatkan kembali kesepakatan-kesepakatan yang telah disetujui oleh semua 

Personel di seluruh tingkatan organisasi serta konsistensi komitmen yang harus dicapai 

organisasi. 

b)  hasil audit internal/self assesment terakhir 

 Manajer Mutu melaporkan hasil audit internal terakhir dan rekapitulasi pelaksanaan 

audit internal/self assesment setahun terakhir. Jumlah temuan ketidaksesuaian dengan 

kategori mayor atau minor serta efisiensi dan efektivitas tindakan perbaikan yang telah 

dilakukan harus dilaporkan dalam rapat kaji ulang manajemen. Evaluasi program audit 

internal dan kompetensi Tim Audit internal juga harus menjadi topik pembahasan 

c)  asesmen oleh badan eksternal 

 Temuan ketidaksesuaian saat asesmen oleh badan eksternal setahun terakhir dan 

efektivitas serta efisiensi tindakan perbaikan yang telah dilakukan oleh laboratorium 

harus disampaikan dalam rapat. Topik pembahasan ini dilakukan agar temuan 

ketidaksesuaian yang serupa tidak terulang pada asesmen berikutnya 

d)  kesesuaian kebijakan dan prosedur 

 Evaluasi dilakukan terhadap efisiensi dan efektivitas kebijakan mutu dan sasaran mutu. 

Bila perlu, kebijakan mutu dan sasaran mutu ditingkatkan untuk memenuhi persyaratan 

pelanggan, metode pengujian/pemeriksaan serta peraturan perundang-undangan yang 

berlaku. Dalam hal ini perubahan yang dilakukan harus didasarkan-kepada sumber daya 

laboratorium yang ada. Masukan dan saran dari para manajer/pimpinan sangat penting 

untuk mengetahui sumber daya, kapasitas serta kemampuan laboratoriurn 

mengantisipasi perubahan yang akan dilakukan. Perubahan kebijakan mutu dan sasaran 

mutu harus diikuti dengan perubahan prosedur yang ada. Apapun perubahan yang 

dilakukan manajemen laboratorium harus disesuaikan dengan acuan standar SMM 

laboratorium berdasarkan persyaratan akreditasi Laboratorium yang telah ditetapkan. 

e)  hasil uji banding antar laboratorium dan uji profisiensi 

 Partisipasi laboratorium dalam program uji banding atau uji profisiensi serta hasil yang 

diperoleh dilaporkan oleh Manajer Teknis. Bila ada hasil uji banding atau uji profisiensi 

tidak memuaskan, laporan harus mencakup hasil investigasi atau audit pengukuran 

(measurement audit) dan tindakan perbaikan yang telah dilakukan 
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f)  kinerja pengujian/pemeriksaan dan kesesuaiannya dengan persyaratan Pelanggan, 

metode, atau peraturan yang dipersyaratkan. Manajer Teknis dan penyelia laboratorium 

memberikan informasi dalam rapat kaji ulang manajemen tentang penerapan jaminan 

mutu dan pengendalian mutu yang merupakan bagian dari ruang lingkup akreditasi. 

Selain itu, kinerja pengujian/pemeriksaan serta kesesuaiannya untuk memenuhi 

persyaratan Pelanggan, metode atau peraturan perundang-undangan harus 

disampaikan sehingga dapat dibahas lebih detail 

g)  tindakan perbaikan dan pencegahan 

 Tindakan perbaikan dan pencegahan yang telah dilakukan oleh seluruh Personel di 

semua tingkatan organisasi laboratorium harus disampaikan dalam rapat kaji ulang 

manajemen. Pembahasan yang dilakukan meliputi tinjauan ketidaksesuaian yang 

terjadi, analisis penyebab, tindakan perbaikan atau pencegahan yang dilakukan serta 

pemantauan tindakan yang dilakukan  

h)  laporan dari staf manajerial dan personel penyelia 

 Masing-masing staf manajerial misalnya pengendali dokumen, Tim Audit internal, 

termasuk administrasi laboratorium melaporkan kegiatannya berkaitan dengan 

penerapan Sistem Manajemen Mutu (SMM) laboratorium. Begitu juga penyelia 

laboratorium dan penyelia lainnya harus melaporkan kegiatannya setahun terakhir serta 

kendala-kendala yang dihadapi dan cara penyelesaian permasalahan yang terjadi 

i)  umpan balik Pelanggan 

 Umpan balik baik positif maupun negatif yang diperoleh dari survei kepuasan Pelanggan 

merupakan bagian dari topik pembahasan rapat kaji ulang manajemen. Melalui survei 

yang dilakukan, laboratorium dapat mengetahui persepsi Pelanggan tentang pelayanan 

laboratorium serta kinerja pengujian/pemeriksaan yang telah dilakukan selama ini. 

Umpan balik tersebut harus digunakan untuk memperbaiki kinerja laboratorium melalui 

peningkatan penerapan SMM, kegiatan pengujian/pemeriksaan serta meningkatkan 

pelayanan kepada Pelanggan. Apabila hasil survei menunjukkan ada-bagian yang harus 

ditingkatkan, maka manajemen laboratorium menindaklanjutinya dan sesegera 

mungkin melakukan tindakan perbaikan. Topik pembahasan umpan balik pelanggan 

dalam rapat kaji ulang manajemen harus membahas jumlah umpan balik yang masuk ke 

laboratorium, komentar, saran serta masukan yang diberikan Pelanggan serta tindakan 

perbaikan yang dilakukan oleh laboratorium terkait dengan umpan balik Pelanggan 

j)  pengaduan 

 Masing-masing manajer melaporkan tindakan perbaikan yang telah dilakukan terkait 

dengan penyelesaian pengaduan. Selain itu jumlah dan jenis pengaduan juga 

merupakan hal yang harus dibahas. Berdasarkan informasi tersebut, manajemen 

laboratorium harus berusaha dan bertekad menurunkan jumlah pengaduan dengan 

meningkatkan pelayanan melalui pemenuhan persyaratan Pelanggan 

k)  perubahan jumlah dan jenis pekerjaan 

 Salah satu usaha laboratorium berkaitan dengan peningkatan berkelanjutan adalah 

adanya penambahan ruang lingkup akreditasi untuk tahun berikutnya. Berkenaan 
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dengan hal tersebut, rapat kaji ulang manajemen harus membahas jumlah penambahan 

yang direncanakan. Untuk laboratorium klinik yaitu jenis pemeriksaan Laboratorium, 

jenis alat Laboratorium yang digunakan, peralatan pendukung yang digunakan, rentang 

ukur (measurement range), kemampuan pengukuran terbaik (best measurement 

capability), dan metode kalibrasi. Selain itu, data hasil validasi metode, jaminan mutu 

dan pengendalian mutu serta kondisi akomodasi dan lingkungan harus merupakan 

faktor-faktor yang harus dipertimbangkan. 

l)  rekomendasi untuk peningkatan 

 Setelah hal-hal tersebut di atas dibahas manajemen laboratorium membuat 

rekomendasi untuk peningkatan, baik yang terkait dengan pelayanan Pelanggan dan 

kinerja dengan menerapkan standar SMM berdasarkan persyaratan akreditasi yang 

telah ditetapkan maupun pemenuhan persyaratan Pelanggan, metode 

pengujian/pemeriksaan, serta peraturan perundang-undangan yang berlaku 

m)  faktor-faktor relevan lainnya, seperti kegiatan pengendalian mutu, sumber daya, dan 

pelatihan staf.  

 Sebelum rekomendasi untuk peningkatan ditetapkan oleh pihak manajemen 

laboratorium, maka hal-hal terkait untuk mendukung tercapainya peningkatan tersebut 

harus dibahas lebih detail, misalnya kegiatan pengendalian mutu, sumber daya, dan 

pelatihan Personel laboratorium. Dengan mengetahui sumber daya yang ada saat ini, 

rekomendasi untuk peningkatan yang lebih realistik dapat dicapai. 

 

 Tahapan Prosedur Kaji Ulang Manajemen 

Prosedur kaji ulang manajemen ditetapkan dan dipelihara bertujuan untuk memberikan 

pedoman cara menyelenggarakan kaji ulang manajemen sehingga dapat mengevaluasi 

kesinambungan kesesuaian, kecukupan, dan efektivitas penerapan SMM laboratorium dalam 

1 tahun terakhir. Dengan menyelenggarakan kaji ulang manajemen maka perubahan atau 

peluang perbaikan maupun peningkatanyang diperlukan pada SMM, termasuk kebijakan 

mutu dan sasaran mutu dapat dilakukan 

 Secara umum tahapan prosedur kaji ulang manajemen dilakukan sebagai berikut: 

1)  Masukan untuk kaji ulang manajemen 

 Ketika rapat kaji ulang manajemen diselenggarakan maka manajemen laboratorium 

harus memastikan bahwa seluruh Personel di semua tingkatan organisasi diikutsertakan 

dalam kegiatan kaji ulang manajemen. Hal ini bertujuan agar semua Personel merasa 

ikut terlibat dalam proses pembahasan dan menyusun perencanaan tahun berikutnya 

sehingga dapat memahami hasil, kesimpulan, dan tindakan yang diputuskan dalam kaji 

ulang manajemen. Dengan keikutsertaan seluruh Personel laboratorium dalam rapat 

kaji ulang manajemen, mereka dapat menyadari relevansi dan pentingnya kegiatan 

mereka dan bagaimana mereka dapat berkontribusi dalam pencapaian tujuan SMM 

Laboratorium. 

 Sehubungan dengan hal tersebut maka peserta rapat kaji ulang manajemen harus 

melaporkan segala kegiatan terkait dengan penerapan SMM laboratorium. Hal penting 
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yang harus dilakukan dalam kaji ulang manajemen adalah rapat dipimpin langsung oleh 

Kepala/Pimpinan Laboratorium sebagai manajemen puncak dan harus dijamin bahwa 

proses komunikasi yang tepat telah ditetapkan. Selain itu, seluruh peserta rapat harus 

menyadari bahwa komunikasi memegang peranan dalam kaitannya dengan efektivitas 

rapat kaji ulang manajemen. 

2)  Sebagai keluaran dari kaji ulang manajemen 

 Hasil yang diperoleh dari kaji ulang manajemen harus mencakup keputusan dan 

tindakan apa pun yang berkaitan dengan: 

a) perbaikan dan efektivitas SMM dan proses-prosesnya 

b) perbaikan pada kinerja pelaksanaan pengujian/pemeriksaan berdasarkan 

persyaratan metode, Pelanggan, atau peraturan perundang-undangan yang 

berlaku 

c) sumber daya yang diperlukan sehubungan dengan perubahan yang dapat 

mempengaruhi SMM dan saran-saran untuk peningkatan berkelanjutan. 

3)  Tindak lanjut Kaji Ulang Manajemen 

 Keputusan dan tindakan apapun yang dihasilkan dari kaji ulang manajemen harus 

dilaksanakan oleh Personel terkait dalam jangka waktu yang sesuai dan disepakati. 

Selain itu, hasil tersebut sebaiknya disatukan ke dalam sistem perencanaan mutu 

laboratorium dan sebaiknya juga mencakup sasaran objektif dan rencana kegiatan untuk 

tahun berikutnya. Karena itu semua temuan kaji ulang manajemen dan tindakan 

perbaikan yang dilakukan termasuk notulen dan absensi daftar hadir harus direkam dan 

dipelihara sebagai rekaman mutu. Formulir tentang hasil kaji ulang manajemen di 

bawah ini merupakan bagian rekaman dokumen yang harus dipelihara. 

 

                                

FORMULIR HASIL KAJI ULANG MANAJEMEN 

Hari/tanggal: 

Tempat        : 

Daftar Hadir terlampir 

Materi 

Pembahasan 

Komentar Tindak Lanjut 

/peningkatan 

Sumber Daya 

yang diperlukan 

Penanggung Jawab 

dan batas waktu 

Hasil Audit 

terakhir 

    

Hasil PMI     

Hasil PME     

Keluhan 

Pelanggan 

    

Rekomendasi 

untuk 

peningkatan 
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*PMI: Pemantapan Mutu Internal 

** PME: Pemantapan Mutu Eksternal 

 

                                                                                                      Kepala Laboratorium 

 

                                                                                                 (..............................................) 

 

 
Gambar 3.3 Form Hasil Kaji Ulang Manajemen 

 

Nah sekarang setelah Anda mengenal kaji ulang manajemen di atas, apakah Anda 

pernah mengikuti pertemuan yang membahas hasil Audit dan keluhan Pelanggan yang 

disampaikan dalam Kaji Ulang Manajemen atau mungkin Anda pernah membaca hasil kaji 

ulang manajemen yang ada di Laboratorium tempat Anda bekerja. Menurut Anda apabila hasil 

audit dan keluhan pelanggan tersebut tidak dimasukkan ke dalam pembahasankaji ulang 

manajemen, hal terburuk apa yang mungkindapat terjadi pada Laboratorium Klinik Anda.  

 

Latihan  
 

Sekarang Anda sudah mulai mengerti pentingnya melakukan Audit dan kaji ulang manajemen. 

Kerjakanlah soal-soal latihan berikut ini. 

1) Apa yang dimaksud dengan Audit Tindak Lanjut? 

2)  Apa tujuan dari Tindakan Perbaikan dalam sebuah Sistem Manajemen Mutu/SMM? 

3)  Bagaimana ketidaksesuaian dapat terjadi dalam sebuah laboratorium klinik? 

4) Bagaimana proses dan tahapan tindakan pencegahandilakukan di sebuah laboratorium 

klinik sebagai salah satu upaya perbaikan dari hasil temuan audit? 

 

Petunjuk Jawaban Latihan 

 

Untuk membantu Anda dalam mengerjakan soal latihan tersebut silahkan pelajari kembali 

materi-materi berikut ini.  

1) Audit 

A. Tujuan dan Manfaat Audit Internal 

B. Program Audit Internal 

C. Proses Audit Internal 

2) Kaji Ulang Manajemen 
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Ringkasan  
 

Untuk mencapai hal tersebut, maka prosedur dan kebijakan yang perlu dipertimbangkan 

dalam kaji ulang manajemen antara lain: frekuensi atau jadwal kaji ulang, tanggung jawab 

pelaksana dan siapa saja yang terlibat, jenis isu atau materi yang dibahas, dan bagaimana 

perubahan atau tindakan dilakukan serta rekaman yang berkaitan dengan kaji ulang 

Hasil yang diperoleh dari kaji ulang manajemen harus mencakup keputusan dan tindakan apa 

pun yang berkaitan dengan hal-hal berikut. 

a. Perbaikan dan efektivitas SMM dan proses-prosesnya. 

b. Perbaikan pada kinerja pelaksanaan pengujian/pemeriksaan berdasarkan 

persyaratan metode, Pelanggan, atau peraturan perundang-undangan yang 

berlaku. 

c. Sumber daya yang diperlukan sehubungan dengan perubahan yang dapat 

mempengaruhi SMM dan saran-saran untuk peningkatan berkelanjutan 

 

Tes 1 
 

Sebelum Anda menyelesaikan Bab 3, kerjakanlah soal-soal berikut ini untuk mengetahui 

pemahaman Anda terhadap materi Bab 3  ini.  Pilihlah jawaban yang paling tepat, dengan 

melingkari huruf A, B, C atau D, di depan pilihan jawaban 

 

1) Di bawah ini adalah tujuan dari pelaksaan audit internal/self assesment, kecuali Χ Φ 

A. Mengidentifikasi ketidak sesuaian pernerapan SMM sejak dini 

B. Agar dapat melakukan tindakan perbaikan secara efektif 

C. Untuk melihat kesalahan proses dari awal 

D. Untuk menilai kesiapan laboratorium sebelum menghadapi audit external 

 

2) Siapa yang melakukan perencanaan pengorganisasian dan pengevaluasian dalam 

pelaksanaan audit internal/self assesment? 

A. ManejerTeknis 

B. ManejerMutu 

C. Manajemen Puncak 

D. ManajerTeknis dan Manajer Mutu 

 

3) Pengetahuan dan pemahaman yang perlu dimiliki seorang auditor atau surveyor adalah, 

kecualiΧ Φ 

A. pemahaman mengenai konsep audit internal 

B. pemahaman mengenai sasaran dan tujuan audit internal 

C. pengetahuan tentang bagian yang sering melakukan kesalahan 

D. pengetahuan tentang teknik pengumpulan informasi yang efektif 
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4) Tahapan yang umum digunakan dalam pelaksanaan audit internal/self assesment 

adalah Χ Φ 

A. perencanaan termasuk persiapan audit internal 

B. pelaksanaan audit internal 

C. perbaikan jika diperlukan 

D. audit tidak perlu dilakukan setiap tahun 
 

5) Pada saat pelaksanaan audit pengumpulan informasi harus dilakukan secara Χ Φ 

A. efesian, efektif, teliti dan objektif 

B. efisien, efektif, teliti dan subjektif 

C. cukup singkat dan padat 

D. melaporkan informasi secara detail 
 

Cocokkanlah jawaban Anda dengan Kunci Jawaban Tes1 yang terdapat di bagian akhir Bab 

3ini. Hitunglah jawaban yang benar. Kemudian, gunakan rumus berikut untuk mengetahui 

tingkat penguasaan Anda terhadap Bab 3.   

 

 
                                                        Jumlah jawaban yang benar 
          Tingkat penguasaan =                                                               × 100% 
                                                            Jumlah soal 
 

 

Arti tingkat penguasaan :  

     90 - 100%  = baik sekali    

     80 -  89%  = baik    

     70 -  79%  = cukup     

     <  70%  = kurang  

 

Apabila mencapai tingkat penguasaan 80% atau lebih, berarti Anda telah memahami Bab 

3.Bagus! Jika masih di bawah 80%, Anda harus mengulangi materi Bab 3, terutama bagian 

yang belum dikuasai.   
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Topik 2  
Tindakan Perbaikan Dan Pencegahan  

Sebagai Tindak Lanjut Hasil Audit  
 

 Mari kita sekarang mulai mempelajari apa yang harus dilakukan setelah manajemen 

laboratorium klinik pada saat menerima hasil audit untuk ditindak lanjuti. Proses ini biasa 

disebut dengan Audit Tindak Lanjut. Apa itu Audit Tindak Lanjut, mari kita pelajari bersama-

sama. 

 

 1.  Audit Tindak Lanjut 

Dalam pelaksanaan audit dinyatakan selesai apabila ketidaksesuaian yang terjadi telah 

diperbaiki secara efektif dan efisien oleh auditi serta tepat waktu dan dinyatakan memuaskan 

oleh auditor. Oleh sebab itu, sesaat sebelum berakhirnya pertemuan penutup antara tim 

auditor dengan auditi dicapai suatu kesepakatan bahwa auditi akan menerapkan tindakan 

perbaikan yang memungkinkan dilaksanakan dalam waktu yang ditentukan. Kesepakatan ini 

biasanya dipatuhi oleh masing-masing pihak namun dalam pelaksanaannya kadang-kadang 

kurang dihiraukan atau bahkan diabaikan. Untuk mengantisipasi hal ini, seluruh tindakan 

perbaikan yang telah dilakukan oleh auditi harus diverifikasi. Jika tindakan perbaikan yang 

telah dilakukan oleh auditi dinyatakan tidak memuaskan oleh auditor, auditi harus 

memperbaikinya hingga dicapai kesepakatan antara auditi dan auditor bahwa tindakan 

perbaikan tersebut telah memuaskan. Bila auditi membutuhkan perpanjangan waktu tindakan 

perbaikan, hal itu harus disampaikan secara tertulis kepada auditor. 

 Bila ketidaksesuaian yang terjadi berisiko terhadap bisnis atau berdampak besar 

terhadap kegiatan operasional laboratorium, auditor akan melakukan audit tindak lanjut 

untuk memverifikasi dan merekam penerapan serta efektivitas tindakan perbaikan yang telah 

dilakukan oleh auditi. Audit tindak lanjut disebut juga follow-up audit atau verification audit. 

Jumlah, sifat, dan besarnya ketidaksesuaian menentukan jenis kegiatan verifikasi yang 

diperlukan. Pada dasarnya tata laksana audit tindak lanjut sama dengan audit internal/self 

assesmen namun difokuskan pada efektivitas penerapan tindakan perbaikan yang telah 

disepakati. Semua yang dibutuhkan untuk persiapan dokumen baru atau dokumen yang telah 

direvisi dalam SMM maupun bukti penerbitan dokumen baru harus diperiksa. Pada tahap 

berikutnya, kunjungan tindak lanjut oleh auditor pada bagian yang terjadi ketidaksesuaian 

diperlukan untuk mengamati penerapan tindakan perbaikan. 

 Audit tindak lanjut umumnya dilaksanakan pada bagian yang terjadi ketidaksesuaian 

serius saat pelaksanaan internal audit/self assesment. Sebaiknya auditor yang melaksanakan 

audit tindak lanjut adalah auditor yang menemukan ketidaksesuaian saat audit dilaksanakan. 

Apabila hal ini tidak memungkinkan, personel laboratorium dalam hal ini biasanya Manajer 

Mutu yang melakukan kaji ulang temuan audit dapat melaksanakan audit tindak lanjut. 

 Berdasarkan hasil temuan audit/surveillance, dengan ditemukannya ketidaksesuaian 

pada saat dilakukannya audit internal/self assesment atau surveillance dimana temuan adalah 
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tidak dipenuhinya suatu persyaratan yang telah ditetapkan sebagai SMM sesuai dengan jenis 

akreditasi yang telah dipilih. Standar-standar lain tersebut terkait dengan aspek operasional 

teknis laboratorium atau standar metode pengujian/pemeriksaan, persyaratan berdasarkan 

peraturan perundang-undangan maupun persyaratan lain yang ditetapkan oleh Pelanggan 

atau pihak lain yang berkepentingan. Ketika laboratorium tidak mampu memenuhi suatu 

persyaratan yang telah ditetapkan karena suatu alasan tertentu, maka tindakan perbaikan 

harus sesegera mungkin dilakukan. 

 Tindakan perbaikan merupakan tindakan menghilangkan penyebab ketidaksesuaian 

yang ditemukan atau situasi yang tidak dikehendaki. Tindakan perbaikan dilakukan untuk 

mencegah terulangnya kembali ketidaksesuaian yang serupa. Ketidaksesuaian dapat terjadi di 

laboratorium karena salah satu atau gabungan dari hal-hal berikut: 

1)  ketidakmengertian penyebab kegagalan Personel dalam menerapkan kebijakan mutu, 

sasaran mutu, dan prosedur serta instruksi kerja yang telah didokumentasikan oleh 

laboratorium umumnya disebabkan oleh ketidakmengertiannya dalam memahami 

makna yang terkandung dalam dokumen tersebut.  

 Ketidakmengertian tersebut disebabkan oleh kurangnya sosialisasi yang dilakukan oleh 

para manajer/pimpinan, masalah pelatihan Personel laboratorium yang kurang 

terencana, uraian kerja dan tanggung jawab yang tidak terdokumentasi, atau wewenang 

Personel laboratorium yang masih tumpang tindih antara satu personel dan personel 

lainnya. 

2)  dokumen mutu, masalah dokumentasi SMM dapat menyebabkan terjadinya 

ketidaksesuaian jika: 

a) edisi resmi yang mutakhir dari dokumen yang sesuai tidak tersedia di semua lokasi 

tempat dilakukan kegiatan penting untuk efektivitas fungsi laboratorium 

b) dokumen yang merupakan bagian dari sistem manajemen tidak dikaji ulang secara 

berkala 

c) dokumen yang tidak sah atau kedaluarsa tidak ditarik untuk dimusnahkan dari 

semua lokasi penting di mana kegiatan laboratorium dilaksanakan. 

3)  sumberdaya laboratorium sumber daya laboratorium yang tidak sesuai dengan 

persyaratan yang ditetapkan dapat menyebabkan terjadinya ketidaksesuaian, misalnya 

antara lain: 

a) kondisi akomodasi. dan lingkungan pengujian dan/atau kalibrasi yang kurang 

sesuai dengan persyaratan metode yang telah ditetapkan 

b) metode pengujian dan/atau kalibrasi belum divalidasi atau diverilikasi serta tidak 

tersedianya instruksi kerja terkait 

c) tidak terpenuhinya persyaratan PMI dan penjaminan mutu 

d) perawatan peralatan dan sistem kalibrasi yang tidak memadai 

e) bahan habis pakai dan bahan kimia termasuk bahan acuan bersertifikat yang tidak 

memenuhi standar   teknis 

f) sampel yang tidak representative/tidak memenuhi persyaratan  
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g) verihkasi serta validasi data hasil pengujian dan/atau kalibrasi yang tidak 

memadai. 

4)  sikap dan perilaku Personel laboratorium, misalnya: moralitas rendah, kelalaian,     

kejenuhan, kesalahan, kurang perhatian, salah penempatan posisi, dan lain-lain dapat 

menjadi sumber penyebab ketidaksesuaian di laboratorium. 

 

 Ketidaksesuaian bisa terjadi di beberapa bagian kegiatan laboratorium, karena itu 

seluruh personel di semua tingkatan organisasi laboratorium bertanggung jawab dan 

berwenang untuk melakukan tindakan perbaikan atas ketidaksesuaian yang terjadi baik 

berkaitan dengan aspek administrasi, manajemen maupun teknis. Selain itu, laboratorium 

harus menetapkan kebijakan dan prosedur serta harus memberikan kewenangan yang sesuai 

untuk melakukan tindakan perbaikan bila ada pekerjaan/proses yang tidak sesuai atau terjadi 

penyimpangan kebijakan dan prosedur di dalam sistem manajemen atau pelaksanaan teknis 

telah diidentifikasi. 

 

 Tahapan Tindakan Perbaikan 

Masalah dalam sistem manajemen atau dalam pelaksanaan teknis di laboratorium dapat 

diidentifikasi melalui berbagai kegiatan, seperti pengendalian pekerjaan yang tidak sesuai, 

audit internal atau eksternal, kaji ulang manajemen, umpan balik dari pelanggan atau 

pengamatan staf. Ketika ketidak-sesuaian teridentifikasi, tahapan tindakan perbaikan dapat 

dilakukan sebagai berikut: 

 a)  Tahap Perbaikan 

 Perbaikan adalah tindakan menghilangkan ketidak-sesuaian yang ditemukan. Perbaikan 

dapat dilakukan untuk perbaikan. Perbaikan dapat berupa, misalnya pengerjaan ulang 

yaitu tindakan pada pekerjaan yang tidak sesuai untuk menjadikan sesuai dengan 

persyaratan. Pada tahap ini langkah-langkah yang harus dilakukan adalah: 

1) melakukan identifikasi dan investigasi atas ketidaksesuaian; 

2) mengisolasi bagian yang mengalami ketidaksesuaian;  

3) menganalisis semua kemungkinan faktor-faktor yang mempunyai kontribusi 

terhadap ketidak- sesuaian yang terjadi; 

4) melakukan tindakan pencegahan pendahuluan. 

 b)  Tahap tindakan perbaikan 

 Tahapan tindakan perbaikan, meliputi: 

1) Peninjauan ketidaksesuaian 

 Bila ketidaksesuaian atau penyimpangan terhadap kebijakan dan/atau prosedur 

dalam penerapan SMM atau pelaksanaan teknis telah teridentifikasi sehingga 

mempengaruhi mutu data hasil pengujian/pemeriksaan, personel terkait pada 

bagian yang mengalami ketidaksesuaian dibantu oleh atasannya langsung 

dan/atau manajer/pimpinan yang bersangkutan untuk melakukan peninjauan 

ketidaksesuaian. Personel tersebut harus melaksanakan tindakan perbaikan yang 

dimulai dengan suatu investigasi dan identifikasi untuk menentukan akar 
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penyebab permasalahan. Analisis penyebab adalah kunci dan kadang-kadang 

merupakan bagian yang paling sulit dalam melakukan tindakan perbaikan. Hal ini 

disebabkan karena seringkali akar penyebab masalah tidak jelas sehingga 

diperlukan analisis yang cermat terhadap semua penyebab potensial. Penyebab 

potensial dapat mencakup antara lain: persyaratan pelanggan, pengaduan 

pelanggan, audit internal atau eksternal, kaji ulang manajemen, sampel, metode 

pengujian/pemeriksaan, pengendalian mutu internal, peralatan, bahan kimia dan 

bahan acuan bersertifikat, kondisi akomodasi dan lingkungan, kompetensi 

personel, rekaman, umpan balik dari pelanggan dan lain sebagainya. Karena itu 

Personel pada bagian yang mengalami ketidaksesuaian dibantu oleh atasannya 

langsung dan/manajer/pimpinan terkait membuat cause and effect diagram atau 

fish bone diagram untuk menentukan akar penyebab ketidaksesuaian yang terjadi. 

Diagram tersebut dapat digunakan untuk mengidentifikasi seluruh penyebab 

potensial dan penetapan akar penyebab ketidaksesuaian sehingga langkah 

selanjutnya berupa tindakan perbaikan dapat dipertimbangkan. 

2) Penetapan skala prioritas tindakan perbaikan 

 Setelah seluruh akar penyebab protensial dapat diidentifikasi melalui diagram 

sebab akibat atau diagram tulang ikan, penetapan akar penyebab ketidaksesuaian 

dapat dilakukan. Ketika melakukan penetapan akar penyebab ketidaksesuaian, hal 

yang perlu diperhatikan adalah penyebab ketidaksesuaian mungkin lebih dari 

satu. Langkah selanjutnya adalah melakukan identifikasi seluruh alternatif 

tindakan perbaikan yang potensial dan kebutuhan sumber daya laboratorium yang 

diperlukan. Buat skala prioritas untuk langkah-langkah tindakan perbaikan yang 

akan dilakukan berdasarkan alternatif tindakan perbaikan yang paling 

memungkinkan. 

3) Penetapan tindakan perbaikan 

 Penentuan tindakan perbaikan ditetapkan berdasarkan skala prioritas yang telah 

dibuat. Penentuan tersebut harus mempertimbangkan tindakan pencegahan 

untuk memastikan bahwa ketidaksesuaian serupa tidak akan terulang kembali. 

Namun, apabila ketidaksesuaian yang telah terjadi terulang kembali, kebijakan 

atau prosedur yang menyebabkan timbulnya ketidaksesuaian tersebut harus 

dievaluasi. 

4) Penerapan tindakan perbaikan 

 Penerapan tindakan perbaikan dilakukan sampai tingkat yang sesuai dengan besar 

dan risiko ketidak-sesuaian yang terjadi serta dampak terhadap laboratorium 

dan/atau pelanggannya. 

5)  Peninjauan dan pemantauan tindakan perbaikan 

 Untuk memastikan efektivitas dan efisiensi tindakan perbaikan yang dilakukan, 

manajer teknis melakukan peninjauan dan pemantauan hasil tindakan perbaikan 

secara teknis. Sedangkan manajer administrasi melakukan peninjauan dan 

pemantauan secara administrasi. Apapun tindakan perbaikan yang dilakukan atas 
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ketidaksesuaian yang telah terjadi, manajer mutu melakukan peninjauan dan 

pemantauan berkaitan dengan penerapan sistem manajemen mutu, sedangkan 

manajer/pimpinan puncak bertanggung jawab melaksanakan pengawasan dan 

evaluasi hasil tindakan perbaikan yang dilakukan. 

6)  Audit tindaklanjut 

 Apabila ketidaksesuaian yang terjadi menimbulkan keraguan terhadap kesesuaian 

dengan kebijakan dan/atau prosedur yang telah ditetapkan atau merupakan isu 

yang serius serta berisiko pada bisnis laboratorium, maka bidang kegiatan yang 

bersangkutan diaudit sesegera mungkin. Audit tindak lanjut dilakukan oleh 

manajer mutu sesuai prosedur audit internal laboratorium yang telah ditetapkan. 

 Audit ini dilakukan untuk memverifikasi dan merekam penerapan efektivitas dan 

efisiensi tindakan perbaikan yang telah dilakukan. 

7)  Rekaman tindakan perbaikan 

 Setiap perubahan yang diperlukan sebagai hasil penyelidikan tindakan perbaikan 

harus didokumentasikan. Oleh sebab itu, rekaman semua kegiatan tindakan 

perbaikan yang dilakukan terhadap ketidaksesuaian yang terjadi harus dipelihara 

sebagai bahan acuan di masa yang akan datang jika diperlukan.  

 

IDENTIFIKASI KETIDAKSESUAIAN DAN TINDAKAN PERBAIKAN 

Bagian yang diaudit: 

 

Temuan 
Ketidaksesuaian 

Acuan 
Dokumen 

Analisis 
Penyebab 

Tindakan 
Perbaikan 

Pemantauan 
Tindakan 
Perbaikan 

Audit 
Tindak 
Lanjut 

 

 

     

Catatan: 

 

 

 
Gambar 3.4 Identifikasi Ketidaksesuaian dan Tindakan Perbaikan 
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Penerapan Tindakan Perbaikan 

Ketika ketidaksesuaian terjadi di Laboratorium baik berkaitan dengan aspek manajemen 

maupun aspek teknis, maka tindakan perbaikan harus dilakukan sesegera mungkin.  

Investigasi dan Identifikasi 

 

Isolasi Ketidaksesuaian 

       

Analisis Faktor-Faktor Penyebab 

    

Tindakan Pencegahan & 

Pencegahan 

 

Peninjauan Ketidaksesuaian 

 

                                                                                                                 Ya 

Tim Penyelesaian Masalah 

 

 

 

Penetapan Prioritas Tindakan 

Perbaikan 

 

Penetapan Tindakan Perbaikan 

 

Penerapan Tindakan Perbaikan 

 

Pemantauan Tindakan Perbaikan 

 

Audit Tindak Lanjut 

 

 

          TIDAK                                                                                                        YA 

 

 
                                                  
 

Gambar 3.5 Diagram Alir Tindakan Perbaikan 
 

 

Kaji Ulang 

Manajemen 

Isu Serius & 
Beresiko pada 

Lab abb 

Tindakan Perbaikan 
Efektif & Efisien? 
Beresiko pada Lab 

abb 
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Tindakan Pencegahan 

Tindakan pencegahan adalah tindakan menghilangkan penyebab ketidaksesuaian yang 

potensial atau keadaan yang tidak diinginkan. Dalam praktiknya dimungkinkan terdapat lebih 

dari satu penyebab potensial ketidaksesuaian tindakan pencegahan dilakukan .untuk 

mencegah terjadinya ketidak-sesuaian, sedangkan tindakan perbaikan dilakukan untuk 

mencegah terulangnya ketidaksesuaian. Ketidaksesuaian adalah tidak dipenuhinya suatu 

persyaratan sedangkan kesesuaian merupakan dipenuhinya suatu persyaratan Dengan 

demikian tindakan pencegahan lebih merupakan suatu proses proaktif untuk mengidentifikasi 

kesempatan melakukan peningkatan daripada suatu reaksi untuk mengidentifikasi masalah 

atau pengaduan. Karena itu, seluruh Personel di semua tingkatan organisasi laboratorium 

bertanggung jawab dan berwenang untuk melakukan tindakan pencegahan untuk 

menghilangkan penyebab ketidaksesuaian potensial, baik yang terkait dengan aspek kegiatan 

pengujian maupun aspek manajemen dalam penerapan SMM. 

 

 Tahapan Tindakan Pencegahan 

Tindakan pencegahan meliputi antara lain: kaji ulang prosedur operasional, analisis 

data, analisis kecenderungan dan dan analisis resiko serta hasil uji banding atau program uji 

profisiensi (Pemantapan Mutu Eksternal/PME). Apabila hasil-hasil tersebut menunjukkan 

akan terjadi ketidaksesuaian atau penyimpangan terhadap kebijakan dan/atau implementasi 

dalam SMM   sehingga mempengaruhi mutu hasil pengujian/pemeriksaan, maka Personel 

terkait pada bagian yang mengalami kecenderungan akan terjadinya ketidaksesuaian 

melakukan Rencana Tindakan Pencegahan. Rencana tersebut dilakukan dengan membuat 

cause and effect diagram atau fish bone diagram untuk mengidentifikasi dan menentukan 

seluruh akar penyebab ketidaksesuaian yang potensial. 

                         

Gambar 3.6 Fish Bone Diagram 
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 Tindakan pencegahan adalah tindakan menghilangkan penyebab ketidaksesuaian yang 

potensial atau situasi yang tidak dikehendaki. Dalam praktiknya dimungkinkan terdapat lebih 

dari satu penyebab potensial ketidaksesuaian tindakan pencegahan dilakukan untuk 

mencegah terjadinya ketidaksesuaian sedangkan tindakan perbaikan dilakukan untuk 

mencegah terulangnya ketidaksesuaian. Ketidaksesuaian adalah tidak dipenuhinya suatu 

persyaratan sedangkan kesesuaian merupakan dipenuhinya suatu persyaratan. Dengan 

demikian tindakan pencegahan lebih merupakan suatu proses proaktif untuk mengidentifikasi 

kesempatan melakukan peningkatan daripada suatu reaksi untuk mengidentifikasi masalah 

atau pengaduan. Karena itu, seluruh personel di semua tingkatan organisasi laboratorium 

bertanggung jawab dan berwenang untuk melakukan tindakan pencegahan untuk 

menghilangkan penyebab ketidaksesuaian potensial, baik yang terkait dengan aspek kegiatan 

pengujian/pemeriksaan maupun aspek manajemen dalam penerapan SMM. 

 Setelah akar penyebab potensial ketidaksesuaian diketahui, maka seluruh alternatif 

tindakan pencegahan dan kebutuhan akan sumber daya yang diperlukan untuk melakukan 

tindakan tersebut diidentifikasi. Penetapan dan penerapan tindakan dilakukan berdasarkan 

alternatif tindakan pencegahan yang paling memungkinkan untuk meniadakan 

ketidaksesuaian dan memastikan bahwa ketidaksesuaian yang serupa tidak terulang kembali. 

Tindakan pencegahan dilakukan sampai tingkat yang sesuai dengan besar dan risiko masalah 

yang terjadi serta untuk mengambil manfaat melakukan peningkatan. Laboratorium harus 

mengidentifikasi peningkatan untuk perbaikan yang diperlukan dan sumber-sumber 

penyebab ketidaksesuaian yang potensial, baik aspek teknis maupun yang berkaitan dengan 

SMM. 

 Apabila tindakan pencegahan diperlukan, maka rencana tindakan dibuat, diterapkan, 

dan dipantau untuk mengurangi kemungkinan terjadinya ketidaksesuain yang serupa serta 

mengambil manfaat untuk melakukan peningkatan. Adapun prosedur pelaksanaan untuk 

tindakan pencegahan harus meliputi permulaan tindakan sedemikian rupa dan penerapan 

pengendalian untuk memastikan bahwa tindakan tersebut efektif dan efisien. Efektivitas 

berarti sampai sejauh mana kegiatan yang direncanakan terealisasi dan hasil yang 

direncanakan tercapai, sedangkan efisiensi berarti hubungan antara hasil yang dicapai dan 

sumber daya yang dipakai. Prosedur pelaksanaan tersebut diterapkan oleh seluruh Personel 

di semua tingkatan organisasi sehingga mampu melakukan identifikasi tindakan pencegahan 

baik yang terkait dengan aspek teknis maupun penerapan SMM. Untuk memastikan 

efektivitas dan efisiensi tindakan pencegahan yang dilakukan, Personel yang berwenang 

memantau hasil tindakan pencegahan tersebut. Seluruh rekaman yang berkaitan dengan hasil 

tindakan pencegahan yang dilakukan dipelihara oleh Personel yang ditetapkan. 

 

 Identifikasi Tindakan Pencegahan 

Pada dasarnya tindakan pencegahan merupakan kesempatan peningkatan yang 

berkesinambungan dalam hal penerapan standar SMM maupun kegiatan operasional teknis 

laboratorium serta antisipasi permasalahan yang mungkin timbul. Tindakan pencegahan 

dapat dilakukan berdasarkan informasi dari: 
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a) audit internal/self assesment 

b) saran dari personel laboratorium 

c) pemantauan kecenderungan dari data yang ada, misalnya: kalibrasi peralatan, 

pengendalian mutu  (QC) 

d) pengukuran biaya pengelolaan limbah laboratorium 

e) analisis risiko, seperti: permasalahan keselamatan, mutu, pembelian, dampak 

lingkungan 

f) survei pelanggan 

g) laboratorium atau pihak lain 

h) informasi terbaru baik dari buku, jurnal, pelatihan dan lain-lain. 

 

Tindakan Perbaikan 

Berdasarkan temuan ketidaksesuaian dari hasil audit internal/self assesment, maka 

suatu keputusan dibutuhkan untuk melakukan tindakan perbaikan guna memulihkan 

kesesuaian ke standar SMM maupun metode pengujian/pemeriksaan yang ditetapkan. 

Tindakan perbaikan yang akan dilakukan harus tidak hanya efektif untuk mengatasi masalah 

tetapi juga untuk menyelaraskan SMM secara keseluruhan dan tidak menciptakan masalah 

baru dalam laboratorium. Oleh sebab itu, penting dalam pelaksanaan audit internal/self 

assesment bahwa keputusan tindakan perbaikan yang akan dilakukan merupakan 

kesepakatan bersama antara Lead/Ketua auditor, auditor, maupun auditi. 

 Untuk menentukan keputusan yang akan diambil, semua pihak sebaiknya 

mempertimbangkan hal-hal sebagai berikut: 

a) keseriusan penyimpangan yang berkaitan dengan mutu data hasil 

pengujian/pemeriksaan serta keutuhan SMM 

b) alternatif yang ada untuk mengatasi masalah 

c) sumber daya yang diperlukan untuk menerapkan setiap tindakan perbaikan 

d) kemungkinan adanya pengaruh terhadap bagian lain atau elemen lain dalam SMM. 

e) waktu yang diperlukan untuk menyelesaikan tindakan perbaikan dan bagaimana 

efektivitas tindakan perbaikan dapat dipantau. Dalam membuat keputusan tersebut, hal 

penting yang perlu dipertimbangkan adalah bahwa semua pihak mengidentifikasi dan 

memfokuskan pada akar penyebab ketidaksesuaian yang terjadi. 

 

Latihan  
 

Sekarang Anda sudah mulai mengerti pentingnya melakukan Audit Tindak Lanjut. Anda juga 

memiliki laporan yang dapat digunakan pada saat melakukan tindakan perbaikan sampai 

akhirnya Anda dapat melakukan tahapan tindakan pencegahan sebagai sakah satu upaya 

perbaikan dari hasil temuan audit. Coba sebutkan: 

1)  Apa yang dimaksud dengan Audit Tindak Lanjut? 

2)  Apa tujuan dari Tindakan Perbaikan dalam sebuah Sistem Manajemen Mutu/SMM? 

3) Bagaimana ketidaksesuaian dapat terjadi dalam sebuah laboratorium klinik? 
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4) Bagaimana proses dan tahapan tindakan pencegahan dilakukan di sebuah laboratorium 

klinik sebagai salah satu upaya perbaikan dari hasil temuan audit? 
 

Petunjuk Jawaban Latihan 

Untuk membantu Anda dalam mengerjakan soal latihan tersebut silahkan pelajari kembali 

materi berikut ini. 

1)  Audit Tindak Lanjut 

2)  Tindakan Perbaikan 

3)  Tindakan Pencegahan 

4)  Tindakan Pebaikan 

 

Ringkasan  
 

Dalam pelaksanaan audit dinyatakan selesai apabila ketidaksesuaian yang terjadi telah 

diperbaiki secara efektif dan efisien oleh auditi serta tepat waktu dan dinyatakan memuaskan 

oleh auditor. Untuk itu seluruh tindakan perbaikan yang telah dilakukan oleh auditi harus 

diverifikasi. Jika tindakan perbaikan yang telah dilakukan oleh auditi dinyatakan tidak 

memuaskan oleh auditor, auditi harus memperbaikinya hingga dicapai kesepakatan antara 

auditi dan auditor bahwa tindakan perbaikan tersebut telah memuaskan. Bila ketidaksesuaian 

yang terjadi berisiko terhadap bisnis atau berdampak besar terhadap kegiatan operasional 

laboratorium, auditor akan melakukan audit tindak lanjut untuk memverifikasi dan merekam 

penerapan serta efektivitas tindakan perbaikan yang telah dilakukan oleh auditi. Audit tindak 

lanjut ini biasa disebut juga follow-up audit atau verification audit. 

Tindakan perbaikan yang dilakukan oleh auditi merupakan tindakan untuk 

menghilangkan penyebab ketidaksesuaian yang ditemukan atau situasi yang tidak 

dikehendaki. Tindakan perbaikan ini dilakukan untuk mencegah terulangnya kembali 

ketidaksesuaian yang serupa. Ketidaksesuaian dapat terjadi di laboratorium karena salah satu 

atau gabungan dari hal-hal berikut ini. 

1) Ketidakmengertian penyebab kegagalan Personel dalam menerapkan kebijakan mutu, 

sasaran mutu, dan prosedur serta instruksi kerja yang telah didokumentasikan oleh 

laboratorium umumnya disebabkan oleh ketidakmengertiannya dalam memahami 

makna yang terkandung dalam dokumen tersebut.  

2) Dokumen mutu, masalah dokumentasi SMM dapat menyebabkan terjadinya 

ketidaksesuaian  

3) Sumberdaya laboratorium sumber daya laboratorium yang tidak sesuai dengan 

persyaratan yang ditetapkan dapat menyebabkan terjadinya ketidaksesuaian 

4) Sikap dan perilaku Personel laboratorium 

 

Beberapa tahapan dalam perbaikan, meliputi kegiatan berikut ini. 

1. Peninjauan Ketidaksesuaian 
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2. Penetapan Skala Prioritas Tindakan Perbaikan 

3. Penetapan Tindakan Perbaikan 

4. Penerapan Tindakan Perbaikan 

5. Peninjauan dan Pemantauan Tindakan Perbaikan 

6. Audit Tindak Lanjut  

7. Rekaman Tindakan Perbaikan 

 

Tindakan pencegahan adalah tindakan menghilangkan penyebab ketidaksesuaian yang 

potensial atau situasi yang tidak dikehendaki. Dalam praktiknya dimungkinkan terdapat lebih 

dari satu penyebab potensial ketidaksesuaian tindakan pencegahan dilakukan untuk 

mencegah terjadinya ketidaksesuaian sedangkan tindakan perbaikan dilakukan untuk 

mencegah terulangnya ketidaksesuaian. Ketidaksesuaian adalah tidak dipenuhinya suatu 

persyaratan sedangkan kesesuaian merupakan dipenuhinya suatu persyaratan.Tindakan 

pencegahandapat dilakukan berdasarkan informasi dari: 

a) audit internal/self assesment 

b) saran dari personel laboratorium 

c) pemantauan kecenderungan dari data yang ada, misalnya: kalibrasi peralatan, 

pengendalian mutu (QC) 

d) pengukuran biaya pengelolaan limbah laboratorium 

e) analisis risiko, seperti: permasalahan keselamatan, mutu, pembelian, dampak 

lingkungan 

f) survei pelanggan 

g) laboratorium atau pihak lain 

h) informasi terbaru baik dari buku, jurnal, pelatihan dan lain-lain. 

 

Penentuan tindakan perbaikan ditetapkan berdasarkan skala prioritas yang telah dibuat. 

Dan penentuan tersebut harus mempertimbangkan tindakan pencegahan untuk memastikan 

bahwa ketidaksesuaian serupa tidak akan terulang kembali. Namun, apabila ketidaksesuaian 

yang telah terjadi terulang kembali, kebijakan atau prosedur yang menyebabkan timbulnya 

ketidaksesuaian tersebut harus dievaluasi. 

 

Tes 1 
 

Sebelum Anda menyelesaikan Bab 3, kerjakanlahsoal-soal berikut untuk mengetahui 

pemahaman Anda terhadap materi Bab 3  ini.  Pilihlah jawaban yang paling tepat, dengan 

melingkari huruf A, B, C atau D, di depan pilihan jawaban 

 

1) Ketidaksesuaian yang dapat terjadi di laboratorium adalah hal-hal berikut dibawah ini, 

kecuali Χ Φ 

A. Ketidakmengertian 

B. Kelalaian 
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C. Sumber daya laboratorium 

D. Sikap dan perilaku 

 

2) Akar penyebab potensial ketidaksesuaian dapat diidentifikasi melalui diagram sebab 

akibat atau diagram tulang ikan. Hal-hal yang perlu diperhatikan dalam diagram tulang 

ikan/fish bone adalah Χ Φ 

A. Personel, Material, Alat, Bahan, Pengukuran, dan Lingkungan 

B. Personel, Alat, dan Lingkungan 

C. Material, Alat, Bahan, dan Pengukuran 

D. pengukuran dan lingkungan 

 

3) Tindakan pencegahan dapat dilakukan berdasarkan informasi, kecuali Χ Φ  

A. audit Internal 

B. survey Pelanggan 

C. analisa Resiko 

D. analisa Pesaing 

 

4) Tahapan tindakan perbaikan setelah penetapan skala prioritas adalah Χ Φ 

A. ketidaksesuaian 

B. penetapan Tindakan Perbaikan 

C. penerapan Tindakan Perbaikan 

D. peninjauan dan Pemantauan Tindakan Perbaikan 

 

5) Pada tahap perbaikan, langkah-langkah yang harus dilakukan adalah, kecuali Χ Φ 

A. melakukan identifikasi dan investigasi ketidaksesuaian 

B. mengisolasi bagian yang mengalami ketidaksesuaian 

C. memilih bagian yang sesuai dengan persyaratan 

D. menganalisis semua kemungkinan faktor-faktor yang mempunyai kontribusi 

terhadap ketidaksesuaian 

 

6) Personel terkait pada bagian yang mengalami kecenderungan akan terjadinya 

ketidaksesuaian yang mempengaruhi mutu hasil pemeriksaanperlu melakukan Χ Φ 

A.   rencana Tindak Lanjut Audit 

B.   rencana Audit Internal/Self Assesment 

C.   rencana Tindakan Pencegahan 

D. rencana Tindakan Perbaikan 
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Cocokkanlah jawaban Anda dengan Kunci Jawaban Tes1 yang terdapat di bagian akhir 

Bab 3 ini. Hitunglah jawaban yang benar. Kemudian, gunakan rumus berikut untuk 

mengetahui tingkat penguasaan Anda terhadap Bab 3.   

 

 
                                                       Jumlah jawaban yang benar 
          Tingkat penguasaan =                                                              × 100% 
                                                                        Jumlah soal 
 

 

  Arti tingkat penguasaan : 

      90 - 100%  = baik sekali    

      80 -  89%  = baik    

      70 -  79%  = cukup     

      <  70%  = kurang  

 

Apabila mencapai tingkat penguasaan 80% atau lebih, berarti Anda telah memahami Bab 

3.Bagus! Jika masih di bawah 80%, Anda harus mengulangi materi Bab 3, terutama bagian 

yang belum dikuasai.   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   



 @Â  Aplikasi Sistem Informasi Dan Manajemen Laboratorium @Â 
 

 

 

97 

Kunci Jawaban Tes 
 

Tes 1 

1. C 

2. B 

3. C 

4. D 

5. A 

 

Tes 2 
1. C 

2. A 

3. D 

4. D 

5. C 

6. C 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 @Â  Aplikasi Sistem Informasi Dan Manajemen Laboratorium @Â 
 

 

98 

 
 
Glosarium  
 
Self Assesment  :  suatu penilaian yang dilakukan oleh internal laboratorium 

verification audit  :  suatu proses memastikan bahwa hasil audit sudah dilakukan 

sesuai prosedur  

cause and effect diagram :  diagram yang menentukan penyebab dan akibat suatu 

masalah 

technical judgement  :  proses secara teknis dalam menentukan keputusan akhir   
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BAB IV  

PENGENALAN SISTEM INFORMASI LABORATORIUM  
 

Reno Sari, SST, MARS 

 

 

PENDAHULUAN  

Sebagai petugas laboratorium, apa 

saja yang telah Anda lakukan untuk 

menyimpan, menggunakan dan 

menyebarkan informasi terkait 

dengan fungsi laboratorium?  Jika di 

tempat Anda bekerja sudah 

memanfaatkan sistem informasi 

laboratorium, maka bahan ajar ini 

akan melengkapi pengetahuan Anda 

tentang Sistem Informasi 

Laboratorium (SIL). Namun jika belum, 

maka pada bab ini kita bersama-sama 

akan membahas tentang  Sistem 

informasi laboratorium dan 

penerapannya di laboratorium klinik. Materi ini sangat penting untuk Anda pelajari karena 

tugas Anda sebagai  Teknisi Laboratorium Medik (TLM) memerlukan pengetahuan dan 

keterampilan mengenai SIL. 

Menurut (Fahmi Hakam:2016) sistem informasi merupakan sebuah alat atau sarana 

yang bertujuan untuk mengolah data menjadi informasi yang dapat dimanfaatkan oleh 

pengambil keputusan. Tujuan dari suatu sistem informasi adalah menciptakan suatu wadah 

komunikasi yang efisien dalam bidang bisnis. Sistem informasi berbasis internet merupakan 

sistem informasi yang memanfaatkan secara maksimal kegunaan dari komputer dan juga 

jaringan komputer. Selain itu, sistem informasi berbasis internet merupakan suatu sistem di 

mana interaksi manusia dan komputer menjadi faktor yang sangat penting.  

Dewasa ini laboratorium merupakan salah satu lingkungan yang paling dinamis dalam 

pelayanan kesehatan. Masyarakat medis memberikan tekanan pada laboratorium untuk 

memperluas jangkauan pelayanan karena persaingan terutama sektor swasta yang semakin 

tajam pada era globalisasi saat ini. Dalam menghadapi persaingan tersebut, laboratorium 

secara terus menerus harus mengevaluasi dan memadukan teknologi yang berubah sangat 

cepat ke dalam kegiatan pelayanannya. 

Dalam memberikan pelayanan kepada pelanggan, laboratorium harus menerapkan 

standar pelayanan yang sama, tidak membedakan antara pelanggan yang satu dan yang lain. 

Bagi laboratorium, pelanggan berarti organsiasi atau orang yang menerima atau 

berkepentingan terhadap produk laboratorium yaitu laporan pemeriksaan, termasuk 



 @Â  Aplikasi Sistem Informasi Dan Manajemen Laboratorium @Â 
 

 

 

101 

pendapat dan interpretasi terhadap hasil tersebut. Untuk organisasi yang besar pelanggan 

dapat internal atau eksternal bagi laboratorium. 

Ukuran kepuasan pelanggan erat kaitannya dengan mutu pelayanan yang diberikan. 

Dalam kaitannya dengan laboratorium, data hasil pemeriksaan bisa dikatakan mempunyai 

mutu tinggi apabila data hasil tersebut memuaskan pelanggan dengan tetap 

mempertimbangkan aspek teknis sehingga precision dan accuracy (ketelitian dan ketepatan) 

yang tinggi dapat dicapai. Selain itu, data tersebut harus mempunyai kemampuan telusuran 

pengukuran dan terdokumentasi dengan baik, sehingga dapat dipertahankan secara ilmiah 

maupun hukum. Hal itu berarti seluruh metode dan prosedur operasional laboratorium harus 

terpadu, mulai dari perencanaan pengambilan sampel, penanganan, pemeriksaan dan/atau 

kalibrasi, sampai pemberian laporan hasil ke pelanggan. Oleh karena itu kebutuhan perbaikan 

kualitas pelayanan adalah merupakan suatu kebutuhan yang paling mendasar bagi 

kelangsungan hidup laboratorium dalam era kompetisi yang semakin ketat. Dimensi kepuasan 

pelanggan terhadap pelayanan laboratorium diantaranya adalah:  

1) Perlindungan atas kerahasiaan informasi dan hak kepemilikan pelanggan terhadap data  

2)     hasil pemeriksaan;  

3) Keakuratan, kejelasan dan tidak meragukan, serta objektivitas laporan pemeriksaan;  

4) Ketepatan waktu penyampaian laporan hasil pemeriksaan. 

Dengan mempelajari materi pada bab ini, Anda akan memperoleh gambaran tentang 

Sistem Informasi Laboratorium dan alur proses yang berkaitan dengan Sistem Informasi 

Laboratorium di tempat praktek atau tempat Anda bekerja sebagai TLM. Selain itu, dalam bab 

ini disajikan pula tentang bagaimana kita menentukan kebutuhan untuk pengadaan Sistem 

Informasi Laboratorium secara tepat sehingga tidak mengakibatkan terjadinya inefisiensi di 

laboratorium.  

 

Setelah mempelajari bab ini, Anda diharapkan dapat menjelaskan Sistem Informasi 

Laboratorium. Secara rinci, setelah mempelajari bab ini, Anda diharapkan dapat : 

1. Menjelaskan Konsep Dasar Sistem  

2. Menjelaskan Konsep Dasar Informasi 

3. Menjelaskan Konsep Dasar Sistem Informasi 

4. Menjelaskan Tujuan dari Sistem Informasi Laboratorium 

5. Menjelaskan Peran Sistem Informasi bagi Manajemen Laboratorium 

6.         Menjelaskan Strategi Pengembangan Sistem Informasi Laboratorium 

Dalam bab ini akan disajikan pula contoh-contoh penerapan Sistem Informasi 

Laboratorium di laboratorium Klinik. Bab ini disajikan dalam dua topik, yaitu : 

¶ Topik 1.   Konsep Dasar Sistem Informasi 

¶ Topik 2.   Sistem Informasi Laboratorium         

  

Agar semua tujuan tersebut dapat tercapai, Anda diharapkan membaca bab ini dan 

memahaminya dengan seksama, serta terlibat secara aktif dengan mengerjakan latihan, quiz 

dan tes di akhir topik. Anda sebaiknya menggunakan pengalaman kerja Anda sebagai petugas 
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laboratorium dalam mempelajari bab ini, paling tidak sebagai pembanding antar teori dan 

praktik sehar-hari di lapangan.  
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Topik 1  
Konsep Dasar Sistem Informasi  

 
Pernahkah Anda memperhatikan proses yang terjadi di laboratorium, dimulai dari pra 

analitik, analitik dan pasca analitik ? Dalam setiap  proses itu sangat mungkin terjadi 

kesalahan-kesalahan yang dapat dilakukan oleh seorang TLM. Menurut penelitian, kesalahan 

terbesar terjadi pada tahap pra analitik sebesar 68%. Coba Anda tuliskan, apa akibat yang 

timbul bila terjadi kesalahan dalam tahap pra-analitik tersebut dalam kotak di bawah ini 

 

 

Saudara mahasiswa, Anda mungkin pernah mengetahui berbagai contoh kesalahan yang 

terjadi dalam tahap-tahap di laboratorium. Sekarang Anda dapat melihat bahwa  apabila 

terjadi kesalahan  pada tahap tersebut maka akan berakibat fatal terhadap pasien dan juga 

dokter dalam menegakkan diagnosa. Sekarang coba Anda amati  tabel di bawah ini tentang 

tahap-tahap yang terjadi dalam suatu proses di laboratorium : 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Gambar 4.1.  Tahapan Proses di Laboratorium 
(sumber : HCLAB Symex ) 

 

ΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧ
ΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧ
ΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΦΦ 
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Cobalah Anda bayangkan jika suatu laboratorium tidak menggunakan Sistem Informasi 

dalam menjalankan suatu proses. Berapa banyak kemungkinan human error yang bisa terjadi 

dan mempengaruhi hasil pemeriksaan laboratorium yang berdampak terhadap keselamatan 

pasien. Untuk itulah diperlukan suatu sistem yang dapat mengurangi terjadinya kesalahan 

manusia dalam proses pemeriksaan di laboratorium.  

Apakah di tempat Anda bekerja sudah menggunakan sistem ini? Apakah anda 

mengetahui tentang Sistem Informasi Laboratorium? Sebagai seorang TLM apakah kita masih 

akan bertahan menggunakan cara manual? Tentu saja tidak, bukan ? Untuk membahas 

tentang Sistem Informasi Laboratorium lebih lanjut sebaiknya kita mengetahui dulu konsep 

dasar sistem, konsep dasar informasi dan konsep dasar sistem informasi agar pemahaman kita 

tentang Sistem Informasi Laboratorium menjadi utuh. Baiklah mari kita mulai pembahasan ini 

dengan menjelaskan tentang Konsep Dasar Sistem Informasi. 

 

A.  KONSEP DASAR SISTEM  

 

Apakah Anda mengetahui apa itu sistem? Coba Anda bayangkan laboratorium tempat 

Anda bekerja, semua aktivitas yang terjadi dalam laboratorium pastilah mempunyai tujuan 

untuk mengeluarkan hasil secara cepat, tepat dan akurat. Apakah hal itu bisa dicapai jika tidak 

terdapat kerjasama antara semua divisi/unit kerja yang ada? Untuk lebih memahami tentang 

sistem coba perhatikan gambar berikut : 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Gambar 4.2. Siklus Tes Laboratorium 
(sumber: www.slideshare.net) 

 

Gambar di atas adalah proses yang tejadi dalam laboratorium  tempat Anda bekerja 

bukan? Apakah Anda memahami bahwa proses yang terjadi menggambarkan suatu siklus 

yang saling terkait dan tidak bisa berdiri sendiri ? Dari gambar di atas, dapat kita lihat bahwa 

sejak tahap awal, yaitu ketika pasien datang ke laboratorium, proses sudah dimulai. Pasien 

melapor, kemudian TLM melakukan pengambilan spesimen, selanjutnya spesimen dikirim ke 

bagian analisis dilakukan proses pemantapan mutu sebelum melakukan pemeriksaan 
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terhadap specimen kemudian dilanjutkan dengan proses post analitik dimana hasil 

pemeriksaan spesimen akan dikirim ke pasien.  

Apa yang dapat Anda simpulkan dari uraian di atas tentang pengertian sistem? Dapat kita 

ǎƛƳǇǳƭƪŀƴ ōŀƘǿŀ ά{ƛǎǘŜƳ ŀŘŀƭŀƘ ǎŜƪǳƳǇǳƭan dari elemen-elemen yang saling berinteraksi 

ŀǘŀǳ ōŜƪŜǊƧŀ ǎŀƳŀ ǳƴǘǳƪ ƳŜƴŎŀǇŀƛ ǎǳŀǘǳ ǘǳƧǳŀƴ ǘŜǊǘŜƴǘǳέΦ aŜƴǳǊǳǘ όaŎ [ŜƻŘΥнллпύ ǎƛǎǘŜƳ 

adalah sekelompok  elemen-elemen yang terintegrasi dengan tujuan yang sama untuk 

mencapai tujuan.  Sehingga fungsi sistem yang utama adalah menerima masukan (input), 

mengolah masukan (proses), dan menghasilkan keluaran (output) . 

 
 

Gambar 4.3. Hubungan Antar Komponen Sistem 
 (sumber : Hakam,  2016:6 ) 

 

Berdasarkan cara kerja dan untuk mempermudah dalam memahami serta mengembangkan 

suatu sistem, maka sistem memiliki karateristik yang dibagi menjadi 9 macam yaitu : 

 

1.  Komponen Sistem  

 Terdiri dari sejumlah komponen yang saling berinteraksi dan bekerjasama untuk 

membentuk satu kesatuan. Beberapa komponen tersebut dapat terdiri dari beberapa 

subsistem atau bagian bagian dari sistem, di mana setiap sub sistem memiliki fungsi 

khusus, yang akan mempengaruhi proses sebuah sistem secara keseluruhan. Contoh 

sistem yang terkait dengan laboratorium antara lain adalah jika proses pada tahap pre 

analitik (identifikasi pasien) tidak dilakukan dengan benar maka proses analitik akan 

memberikan hasil yang tidak tepat. 
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2.  Batas Sistem  

 Batasan sebuah sistem, merupakan ruang yang membatasi antara suatu sistem dengan 

sistem lainnya atau dengan lingkungan di luar sistem. Contoh yang terkait dengan 

laboratorium adalah proses pemeriksaan radiologi sebagai bagian dari pemeriksaan 

penunjang tidak terkait dengan proses pemeriksaan yang sedang berlangsung di 

laboratorium. 

3.  Lingkungan Luar Sistem 

 Merupakan sesuatu di luar batas dari sistem yang mempengaruhi operasi atau cara kerja 

sistem. Lingkungan luar ini dapat bersifat merugikan atau menguntungkan. Contoh yang 

terkait dengan laboratorium adalah jika pada proses pendaftaran pasien data yang diisi 

tidak benar maka akan berpengaruh terhadap kesalahan dalam pengambilan darah. 

4. Penghubung Sistem  

 Merupakan media penghubung atar subsistem yang memungkinkan beberapa sumber 

data dapat mengalir satu subsistem ke subsitem lainnya. Keluaran dari satu subsistem 

akan menjadi masukkan untuk subsistem lainnya melalui suatu media penghubung serta 

untuk mengintegrasikan antara suatu subsistem menjadi satu kesatuan. Contoh yang 

terkait dengan proses dilaboratorium adalah penggunaan sistem informasi 

laboratorium. 

5. Masukkan Sistem (Input) 

 Sesuatu yang dimasukkan kedalam sistem, dapat berupa sebuah sumber daya ( data, 

sinyal, energi dll) yang dapat diolah atau dimanipulasi oleh sebuah sistem, untuk 

menjadi sebuah informasi. Contoh yang terkait dengan proses di laboratorium yang 

menjadi input adalah specimen yang telah diambil oleh TLM. 

6. Pengolahan Sistem ( Proses ) 

 Sebuah sistem mempunyai suatu bagian pengolah, yang bertugasmengubah masukan 

menjadi keluaran, sehingga hasilnya dapat digunakan. Suatu sistem informasi akan 

mengolah masukkan berupa data menjadi keluaran berupa informasi. Contoh yang 

terkait dengan proses dilaboratorium adalah dilakukan pemeriksaan terhadap 

specimen. 

7. Keluaran Sistem ( Out put) 

      Hasil dari masukkan yang telah diolah, akan diubah menjadi keluaran yang berguna. 

Hasil dari keluaran sistem berupa sebuah informasi yang berbentuk laporan ( grafik, 

angka, narasi, gambar dll) yang dapat digunakan sebagai bahan masukkan dalam 

pengambilan keputusan. Contoh yang terkait dengan proses di laboratorium adalah 

specimen yang telah diperiksa dengan alat laboratorium akan memberikan data berupa 

angka  yang membantu dokter dalam menegakkan diagnosis 

8. Sasaran Sistem( Objective ) 

 Suatu sistem pasti mempunyai tujuan atau sasaran. Jika suatu sistem tidak mempunyai 

sasaran, maka operasi atau kerja sesbuah sistem tidak aka nada gunanya. Sasaran dari 

sistem sangat menentukan masukkan yang dibutuhkan, proses kerja dan keluaran yang 

dihasilkan oleh sebuah sistem. Contoh yang terkait dengan laboratorium adalah sasaran 
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dari pemeriksaan laboratorium adalah memberikan hasil yang cepat, tepat dan akaurat 

sehingga dapat membantu dokter dalam menegakkan diagnosis. 
  

Jika kita gambarkan dalam bentuk gambar, maka karateriktik sistem dapat digambarkan sbb: 

 

Gambar 4.4. Model Cara Kerja Sistem  
(sumber:  silvianaput.wordpress.com ) 

 

Siklus sistem adalah gambaran secara umum  mengenai proses terhadap data sehingga 

menjadi informasi yang bermanfaat bagi penggunanya. Pada dasarnya informasi juga dapat 

menghasilkan informasi berikutnya dan demikian seterusnya. Proses menghasilkan informasi 

harus melalui beberapa tahapan yang dilakukan komputer sebagai tehnologi informasi. 

Tahapan tersebut terdiri dari Input- Proses- Output yang disebut sebagai siklus atau cara kerja 

sebuah sistem. Dengan demikian dapat disimpulkan bahwa informasi yang dihasilkan, 

dihasilkan, dapat pula dijadikan data kembali atau sebagai input untuk diproses selanjutnya, 

sehingga mengahasilkan sebuah informasi sesuai dengan pengguna dan kegunaannya. 

Apakah Anda sudah memahami tentang sistem ? Jika sudah, jelaskan tentang unsur-unsur 

sistem pada gambar di atas.  

ΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΦΧΧΧΧΧΧΧΧΧ 

ΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΦΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧ 

ΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΦΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧ 

 

Bagus sekali bila  Anda telah memahami apa itu sistem. Mari kita lanjutkan tentang konsep 

dasar berikutnya yaitu tentang Informasi  
 

 










































































































































































































