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BAB |
PENGENALAN SISTEM MANAJEMEN LABORATORIUM

Tetty Resmiaty , SKM

PENDAHULUAN

Dalam mencapai suatu tujuan organisasi Laboratorium, seorangifan Puncak di
Laborataium membutuhkan suatistrategi danproses manajemen untuk dijadikaebagai
acuan atau patokan dalam mélskankegiatan operasional LaboratoriufRungsmanajemen
ini merupakandasar dalam merencanakan, mengeloldan mengevaluasi s®tu proses
operasional Laboratoriureeharthari termasuk memilih strategi dan inovasi yang tepat dalam
mengembangkasebuahLaboratorium.

Seorangpetugas laboratorium, apgangakanAnda lakukarbila Anda dimintauntuk
membantumengelola dan mengatur sebuah Laboratorium tempat Anda bekerja saatani ag
fungsi dan tujuan LaboratoriumMnda dapat tercapai dengan b&kApakahtempat Anda
bekerjasaat inisudah meniliki sstemmanajemendboratoriumyang baik? Bila sudamaka
bahan ajar ini akan melengkapi pengetahuan Anda tent&@igtem Manajemen di
LaboratoriumKlinik Jka belum, maka pada bab ini kita bersassana akan membahas
tentang SistemManajemen Lhoratorium dan penerapannya di Laboratoriurinkk tempat
Anda bekerja

Materi ini sangat penting untuk Anda pelajari karena tugas Anda selRajagas
Laboratorium/ Teknologi Laboratorium Medik (TLM) memerlukan pengetahuan dan
keterampilan mengenaiiS§em Manajemen diaboratorium

Manajenen Laboratorium adalah prosedur sistematik untuk mengumpulkan,
menyimpan, mempertahankan, mengolah, mengambind memvalidasi data yang
dibutuhkan oleh laboratorium tentang kegiatan pelayanannya untuk pengambilan keputusan
manajemen
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Tujuanmanajemenaboratoriumini adalah

f
f

Melaksanakan dan mengevaluasi stratiegjijaLaboratoriumsecara efektif dan efisien.
Mengevaluasi kinerja, meninjau, dan mengkaji ulpngsesserta melakukan berbagai
penyesuaian dan koreksi jika terdapat penyimpangan di dalam pelaksanaan strategi
kerja di Laboreorium.

Senantiasa memperbaharui strategi yang kita rumuskan agar sesuai dengan
perkembangan lingkungan eksternalauhanpasar

Senantiasa meninjau kembali kekuatan, kelemahan, grgjidan ancaman peluang yang
ada.

Senantiasa melakukan inovasituk mengembangkababoratorium

Mempelajarimateri pada bab ini, Anda akan memperolehgambarantentang Sistem

Manajemen Laboratorium dan halhal apa saja yang berhubungandengan Manajemen
Laboratoriumyangperlu dikenalidan dikeloladi tempat praktek magangatautempat Anda
bekerjasebagaPetugad_aboratorium/TLM.

Babini membahastentang bagaimanakita mengenaliSistemManajemenMutu yang

harus dipenuhi sebagai suatu persyaratan dalam memenuhi standar akreditasi yang
dibutuhkan sebuah Laboratorium Klinik dan contoh-contoh penerapan manajemen di
LaboratoriumKiIinik.

Babini disajikandalam3 SubBah yaitu:

SubBabA. PengenéanManajemenLaboratoriumKlink

SubBabB. AkreditasiSebagaStandarSistemManagemernMutu (SMM)Laboratorium
Klinik

SubBabC. AuditdanKajiUlangManajemenSebagaProses€valuasPeneraparsMM

Setelahmempelajaribab ini, Andadiharapkandapat menjelaskarSstem Manajemen

Mutu yangadadi Laboratoriumsecararinci, yaitu:

1.

2.
3.
4

MenjelaskarkonsepdasarManajemenLaboratorium
MenjelaskarkonsepdasarSistemManajemenMutu (SMM)Laboratorium
Menjelaskamkreditasiuntuk LaboratoriumKIinik

MenjelaskarfungsiAudit dan KajiUlangManajemensebagaievaluaspenerapanSMM

Andadiharapkammembacasibabini danmemahaminyalenganseksamasertaterlibat

secaraaktif dengan mengerjakanlatihan, quiz dan tes di akhir topik. Sebaiknya Anda
menggunakampengalamarkerjaAndasebagapetugaslaboratoriumdalammempelajaribab
ini, paling tidak sebagaipembandingantar teori dan praktik sehar-hari di lapanganagar
semuatujuantersebutdapattercapai.
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Topik 1
Ruang Lingkup Manajemen Laboratorium

A. DEFINISI DAN RUANG L INGKUP LABORATORIUM KLINIK

Katalad 2 NI G 2 NA dzY o0SNI al f RFNAR oFKIFal [ FGAY ¢
perkembangannya, kata laboratorium mempertahankan arti asliggiy 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 yangdgap (ada fasilitas air, listrik, gas dan
sebagainya).

LaboratoriumKklinik adalah laboratorium kesehatan yang melaksanakalayanan
pemeriksaan di bidanddematologi, Kimia Klinik, Mikrobiologi Klinik, Parasitologi Klinik,
ImunologiKlinik atau bidang lailyang berkaitan dengan kepentingan kesehatan perorangan
terutama untuk menunjang upaya diagnosis penyakit, penyembuhan penyakit dan pemulihan
kesehatanSelain itu, laboratorium klinik dan kesehatan pun memilki klasifikasi tertentu
sesuai dengan kebutuhanasingmasing laboratorium

1. Pengertian Laboratorium Klinik

Sesuai pasal Reraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia NoAId/MENKES/
PERWI/2010 tentang Laboratorium Kilinikdisebutkan bahwa yang dimaksud dengan
Laboratorium Knik adalah laboratorium kesehatan yang melaksanakan Iggnan
pemeriksaan spesimen klinik untuk mendapatkan informasi tenteegghatan perorangan
terutama untuk menunjang upaya diagnosis penyakit, penyembuhan penyakit, dan pemulihan
kesehatanLaboratorium ksehatarterdiri dari :
a. Laboratorium Klinik (Umum darhsus)
b. Laboratorium KsehatanMasyarakat
c. Laboratorium Kesehatanrigkungan
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Pada modul ini kita hanya akamembahas secara detail apa yang dimaksiengan
Labortoium Klinik umurdan khusussesuai Permenkes 411 tahun 2010 tentang Laboratorium
Klinik.

Tabel 1.1Klasifikasi dan fungsiaboratorium Klinik

Laboratorium Klinik Fungsi Laboratorium Fungsi
Umum Klinik Khusus
Laboratorium  Klinik | laboratorium klinik umum| A.Laboratorium | Laboratorium yang
Umum Pratama yang melaksanaka Mikrobiologi melaksanakan
pelayanan laboratoriun) Kiinik pemeriksaan
klinik dengan kemampua mikroskopis,
pemeriksaan terbatas biakan, identifikas
dengan teknik sederhana bakteri, jamur,
virus dan U
kepekaan.
Laboratorium Hinik | laboratorium klinik umum B.Laboratorium | Laboratorium yang
Umum Madya yang melaksanaka| Parasitologi melaksanakan
pelayanan laboratoriun; Klinik identifikasi parasit
klinik pratama dan atau stadium dar
pemeriksaan  imunolog parasit baik secar
dengan teknik sederhana mikroskopis

dengan atau tang
pulasan, biakar
atau immunoassay
Laboratorium Hinik | laboratorium klinik umum C.Laboratorium | Laboratorium yang

Umum Utama yang melaksanaka| Patologi melaksanakan
pelayanan laboratoriun] Anatomik pembuatan
klinik dengan kemampua preparat
pemeriksaanebih lengkap histopatologi,
dari Laboratorium klinik pulasan Khusus
umum Madya, dengal sederhana dar
teknik automatik. pembuatan

preparat sitologi,
serta pembuatan
preparat dengan
teknik potong

beku.
D.Laboratorium | Ditetapkan oleh
Khusus Menteri Kesehatan

Lainnya
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Tabel 1.2Jenis Pemeriksaan Laboratorium Klinik Umum

LABORATORIUM KLINIK UMUM

JENIS PEMERIKSAAN

PRATAMA

MADYA

UTAMA

URINALISIS

Makroskopis

PH

Berat Jenis

Glukosa

Protein

Urobilinogen

Bilirubin

Darah Samar

Benda Keton

Sedimen

+it i+ it it it it it it it

Oval fat bodies

Hemosiderin

NAPZA (skrining)

it it it i i i i i i i i it

+it i+ it i+ it i it ivitivieis

TINJA

Makroskopis

Mikroskopis, Telur Cacing

Mikroskopis, Amoeba

Mikroskopis, Sisa Makanan

+i+ i+ i+

Mikroskopis, Protozoa Usus dan Jaringan lainn

Darah Samar

+

it i+ it it it

+i+ i+ i+t i+ it

HEMATOLOGI

Kadar Hemoglobin

Nilai Hematokrit

HitungLekosit

Hitung Eritrosit

Hitung Eosinofil

+i+ i+ i+ i+

Daya tahan osmotik eritrosit

Pemeriksaan sediaan apus dan hitung jenis lekd

Laju Endap Darah

Hitung Retikulosit

+i+ i+

Morfologi sel darah

Hitung Trombosit

Fit it it it it it it it it

+it i+ i+ i+ it it it ivitit

Pemeriksaan Sediaan Apus dengan pewarnag

Khusus (PAS,Peroksidae, NAP dll)

+
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LABORATORIUM KLINIK UMUM

JENIS PEMERIKSAAN
PRATAMA| MADYA UTAMA

HEMOSTASIS

Masa perdarahan

Masa pembekuan

Masa protrombin plasma -

Masa tromboplastin partial teraktivasi -

Masathrombin -

Percobaarmpembendungan

+i+ i+ [+i+ i+ it
it i+ [+iv i+ i+

Golongan darah ABO, Rh

KIMIA KLINIK

Protein total

Albumin

Bilirubin

SGOT

+
+
Globulin +
+
+
+

SGPT

Fosfatase lindi (Alkali) -

Fosfatase asam -

Ureum

Kreatinin

Trigliserida

+
+
AsamUrat +
+
+

Kholesterol Total

HDL -

LDL -

it it it it it it i id i i it i i it

Glukosa +

Pemeriksaan elektrolit -

LDH -

Gamma GT -

Cholinesterase -

+i+ i+

CkMB -

G 6 PD - -

Amilase -

Lipase - -

HBA1C - -

S1/TIBC - +

+it i+ it it it iritivitividivititivritivitivitivitivieitis

Analisa Sperma - +

IMUNOLOGI
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LABORATORIUM KLINIK UMUM

JENIS PEMERIKSAAN
PRATAMA| MADYA UTAMA

Widal - + +

VDRL & TPHA -

Tes Kehamilan +

ASTO -

HBs Ag -

Anti HBs -

CRP -

+id it i i it i+

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 - -

+iti+it i+ it it it i it [+itititiviviviviqt

TSH - -

MIKROBIOLOGI

Mikroskopis

- Malaria

- Filaria

- Jamur

- Corynebacterium sp

-BTA

+id it i+ i+ i+
+it it i+ i+ i
+id i+ i i+ i+

- Pewarnaan Gram

BIAKAN DAN IDENTIFIKASI KUMAN AEROJ

- E.Coli - -

- Vibrio cholera - -

- Salmonella spp - -

- Shigella spp - -

+i+ i+ i+ i+

Tes Kepekaan kuman - -
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Keterangan:
dilakukan

+ berarti pemeriksaan dapat dilakukan dan

@A

& berarti pemeriksaan tidak dapat

Tabel 1.3)enis Kelengkapan Gedung Laboratorium

LABORATORIUM KLINIK UMUM
JENIS KELENGKAPAN
PRATAMA MADYA UTAMA
1. Gedung Permanen Permanen Permanen
2. Ventilasi 1/3 X Luas Lantal 1/3 X Luas Lanta] 1/3 X Luas Lanta|
3. Penerangan (Lampu) 5 Watt/m2 5 Watt/m2 5 Watt/m2
. . . 50 50 50

4. Air Mengalir/air bersin Ltr/Pekerja/hari | Ltr/Pekerja/hari | Ltr/Pekerja/hari
5. Daya Listrik Sesuai kebutuhail Sesuai kebutuhan Sesuai kebutuhar
6. Tata Ruang

a. Ruang Tunggu 6 m2 12 m2 24 m2

b. Ruang ganti Ada Ada Ada

C. Ruan_g Pengambila 6 m2 9 m2 9m2

Spesimen

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 | Sesuai ketentuar| Sesuai ketentuar| Sesuai ketentuan
8. sederhana limbah cair
9. Tempat

penampungan/pengolahan | Sesuai ketentuanl Sesuai ketentuar] Sesuai ketentuan
10. sederhana limbah padat

Anda dapat membahas kondisi Laboratorium di tempat Anda bekerja saat italeli
kualifikasi dan fungsi Laboratorium Klinik Umum

Berdasarkan permenkes Nomor

411/MENKES/ PER/II/20b8engenai fungsi

Laboratorium Klinik. Apakah tempat Anda bekerja sesuai dengan kriteriacalzan Anda
jelaskanseputartempat Anda bekerja saat ini
a. Laboratorium Andadrmasuk klasifikasi Laboratorium Klinik Umyang mana:

Pratama, Madya, atau Utarfla

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 kualifitarsiebut, 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, dae Butin:
alat manual, semi automatik, atau full automatik?

Bagussekall Andasekarangtelah mengetahui tentang konsegebuah laboratorium
klinik umum.Pemahamarmnda mengenakualifikasi darfungsi laboratorium klinik umum,
akan memudahkan mda dalam memahami pentingnya sistem manajemen di sebuah
laboratorium klinik.

2. Syarat dan Klasifikasi Sumber Daya Manusia di Laboratorium

Sumber daya laboratorium kesehatan secara garis besatdalfag menjadi dua macam,
yaitu: sumber daya manusia (human resourcdah sumber daya nemanusia (norhuman
resources). Sumber daya manusia (SDM) merupakan potensi manusiawi yang melekat
keberadaannya pada seorang pegawai yang terdiri atas gofisik dan potensi nofisik.

Potensi fisik adalah kemampuan fisik yang teraklasi pada seorang pegawai,
sedangkan potensi nefisik adalah kemampuan seorang pegawai yang terakumbkagidari
latar belakang pengetahuan, inteligensia, keterampilan, human relations. Sedangkan sumber
daya nommanusia merupakan sarana atau platan berupamesinmesin atau alatlat non
mesin dan bahafbahan yang digunakan dalam proses pelayanan laboratorium Klinik.

SDM yang bekerja di dalam pelayanan laboratorium kesehatan cukup beragam, baik
profes maupun tingkat pendidikannyaebutuhan jumlahpegawai antara laboratorium
kesehatan drumahsakit denganaboratorium kesehatan swasttau Puskesmas tentu tidak
sama. Hal ini dikarenakan jengelayanan, jumlah pemakai jasi@an permasalahan yang
dihadapi oleh masingasing laboratorium tersebut beddabeda. Jenis ketenagaan yang
diperlukan dalam pelayanan laboratoriuradehatan adalah sebagai berikut
a. Staf medis
Dokter Spesialis Patologi Klinik,

Dokter Spesialis Patologi Anatomik,

Dokter Spesialis Forensik,

Dokter Spesialislikrobiologi Klinik,

Dokter umum yang telah memiliki pengalaman teknis laboratorium

akrwnNPE

b. Tenaga teknis laboratorium

Analis Kesehatafsaat ini disebut Ahli Teknologi Laboratorium Medik),
Perawat Kesehatan,

Dokter umum,

Sarjana kedokteran,

Sarjana farmasi,

Sarjana biologi,

o0k wnpE
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Sarjana teknik elektromedik,

Sarjana teknik kesehatan lingkungan
Tenaga administrasi

10. Asisten Analis

© o N

Analiskesehatansaat ini disebut Ahli Teknologi Laboratorium Medik (ATidniliki
tanggung jawab, wewenang dan hak secara penuh dalam melaksanakan pelayanan
laboratorium secara menyeluruh atau melalui salah satu bidang pelayaetiputi; bidang
Hematologi,KimiaKlinik, ImunoserologiMikrobiologi, ToksikologiKimiaLingkunganPatologi
Anatomi Histopatologi,Stopatologi, Histokimia,Imuno Patologi, PatologiMolekuler),Biologi
danHsika.

Ketenagaamada laboratorium klinik harus mesnuhiketentuan sebagai berikut
1. Laboratorium Klinik Umum Prataam

a. Penanggungawab teknis sekurangurangnya seorang dokter dengan sertifikat
pelatihan teknis dan manajemen laboratorium kesehatan sekukamgngnya 3
(tiga) bulan, yang dilaksanakan oleh Organisasi profesi Patologi Klinik, Institusi
pendidikan bekerjasama dengan Refemen Kesehatan RI.

b. Tenaga teknis dan administrasi sekur&ugangnya 2 (dua) orang analis
kesehatan,dan 1 (satu) orang tenaga administrasi.

2. Laboratorium Klinik Umum Madya

a. Penanggung jawab teknis sekurakgangnya seorang dokter spesialis @agi
Klinik

b. Tenaga teknis dan administrasi sekur&ugangnya 4 (empat) orang analis
kesehatan dan 1 (satu) orapgrawat serta 2 (dua) orang tenaga administrasi.

3. Laboratorium Klinik Umum Utama

a. Penanggung jawab teknis sekuraagangnya seorangokter spesialis patologi
Klinik.

b.  Tenaga teknis dan administrasi sekurdugangnya 1 (satu) orang dokter spesialis
patologi klinik, 6 (enam) orang tenaga analis kesehatan (2 orang diantaranya
dengan sertifikat pelatihan khusus mikrobiologi) dan 1 (satang perawat serta
3 (tiga) orang tenaga administrasi.

4. Dokter penanggung jawab teknis laboratorium klinikk umum pratama hanya
diperbolehkan menjadi penanggung jawab teknis pada 1 (satu) laboratorium klinik saja.
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Dokter spesialis penanggung jawalkmés laboratorium klinik diperbolehkan menjadi
penanggung jawab teknis pada maksimal 3 (tiga) laboratorium klinik sesuai peraturan
perundangundangan.

Penanggung jawab teknis sebagaimana dimaksud pada no (1), (2), (3), (4) dan (5) dapat
merangkap sebaq tenaga teknis pada laboratorium yang dipimpinnya.

Kualifikasi dan syarat SDKinik padaPeraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia

NOMORI28/MENKES/PER/I1/201tntangklinik adalahpasal 18an 19
Pasal 18

1. Setiap tenaga medis yang berpraktik 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 mempauyiizin
sebagai tanda registrasi/Surat Tanda Registtasi Surat 1zin Kerja (SIK) atau Surat
Izin Praktik Apoteker (SIPA) sesuai ketentparaturan perundangindangan.

Pasal 19

Latihan

1) Jelaskan jenigenis laboratorium sesuai Permenkes No. 411 tahun 20107

2) Jelaskan klasifikasi serta persyarafaooratorium 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 diboratorium klinik?

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

Petunjuk Jawaban Latihan

Untuk membantu Anda dalam mengerjakan ssadl latihan di atas, silakan pelajari kembali
materi-materi yang berkaitan dengan sibtopik di bawah ini. Jangan lupa beri tanda
bagiarbagian yang berkaitan dengan sealal latihan.

1)
2)
3)
4)

Pengenalan Managemd._aboratoriumKlinik
Definisi dan ruang lingkup Laboratorium Klinik
Definisi dan TujuaManajemen LaboratoriurKlinik
Sstem ManagemendboratoriumKlinik

11
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Ringkasan

Sesuai pasal 1 Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor AIKBBE
PER/111/2010 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
terutamauntuk menunjang upaya diagnosis penyakit, penyembuhan penyakit, dan pemulihan
kesehatan. Klasifikasi laboratorium klinik ada tiga yaitu laboratorium klinik umum pratama,
Laboratorium Klinik Umum Madya, Laboratorium Klinikk Umum Utama. Sumber daya
laboratorium kesehatan secara garis besar dibedakan menjadi dua macam, yaitu: sumber daya
manusia (human resources) dan sumber daya-mamusia (norhuman resources). Sumber
daya manusia (SDM) merupakan potensi manusiawi yang melekat keberadaannya pada
seorang pegaai yang terdiri atas potensi fisik dan potensi Figsik.

Tes 1

Sebelum Anda melanjutkan Topik 2, kerjakanlahsoal berikut untuk mengetahui
pemahaman Anda terhadap materi Topik 1 ini. Pilihlah jawaban yang paling tepat, dengan
melingkari huruf AB, C atau D, di depan pilihan jawaban

1) Kualifikasi untuk Penanggung Jawab Laboratorium dengan level Laboratorium Klinik
Pratama menurut Permenkes 4atialah:
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 @
A. Pratama
B. Madya

12



@A Aplikasi Sistem Informasi Dan Manajemen Laboratorium @A

C. Utama
D. Semua level

4) Pemeriksaan HDL dan LDL Cholesterol adalah persyaratan dalam Permenkes 411 yang
dilakukan untuk level daboratorium Klinikx ®
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 = x 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. Bagu$ 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

“Continuous Quality Improvement

|

Pelanggan _ . . ... . “Tanggung jawab "

. Manajemen (5) Pelanggan
t “\ .
J |
i Manajemen Pengukuran \
[ Sumber Daya(6) analisis & S—— @
wbeizikanitley
\ LY \\

erbaikan (8
A,
lput.  * _ Realisasi
Persyaratan Produk(7

Gambar 1.1 Continuous Quality Improvment

Kepuasan

Manajemen Laboratorium
Pengelolaan laboratoriumManagemen Laboratoryadalah salah satu usahaalam
mengelolasuatu laboratorium. Laboratorium yang baik hardgengkapi 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 alatlat 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 dipiahkan dari kegiatan laboratorium sehdari.

®Too oy

Pentingnya pengelolaan laboratorium mencakup beberapa hal yakni:
Memelihara kedncaran penggunaan laboratorium

Menyediakaralat atau bahan yang diperlukan

Membuat format pinjaman

Pendokumentasiaratau pengarsipan

Peningkatanmutu laboratorium

Manajemen Operasiondlaboratorium
Untuk mengelola laboratorium yang baik harus dipahami perangkedngkat apa saja

yang dikelola daim manajemen laboratoriurklinik yaitu:

Tata ruang
Alat yarg baik dan terkalibrasi
Infrastruktur
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Administrasi laboratorium
Organisasi laboratorium

Fasilitas pendanaan

Inventarisasi dan keamanan
Pengamanan laboratorium

Disiplin yang tinggi ketampilan SDM
Peraturan umum

Penanganan masah umum

l. Jenisjenis pekerjaan

XTI o oo

Semua perangkatliatas, jika dikelola secara optimal akan mendukung terwujudnya
penerapan manajemen laboratorium yang baik. Dengan demikian manajemen laboratorium
dapat dipahami sebagai suatu tindakan pengelolaan yamgpleks dan terarah, sejak dari
perencanaan tata ruang sampai dengan perencanaan semua perangkat penunjang lainnya
demi terpenuhinya kualitas @pasional sebuah laboratorium

3. Rincian Kegiatan Masinlylasing RerangkatManajemen Labortorium

Kegiataryang mencakupgrangkat Manajemen Laboratorium teirdiri dari tata ruang,
alat yang berfungsi daretkalibrasi,infrastruktur laboratorium, administrasaboratorium,
dan inventarisasi dan keamanan peralatabdratorium.

a. Tata Ruang

Laboratorium hara 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 €mergencyexit)

4. ruang persiapan (preparatieroom)
5. ruang peralatan (equipmenbom)
6. ruang penangas (furdeood)

7. ruang penyimpanan (storaggoom)
8.  ruang staf (staffoom)

9. ruang teknisi (technicianoom)

10. ruang bekerja (activityoom)

11. ruang istirahat/ibadah

12. ruang prasarana kebersihan

13. ruang toilet

14. lemaripraktikan (locker)

15. lemari gelas (glassck)

16. lemari alatalat optik (opticalgack)
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17. pintu jendela diberi kawat kasa, agar serangga dan burung tidak dapat masuk
18. fan (untuk dehumidifier)
19. ruang berAC untuk alatlat yang memerlukan persyatan 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 iharus benatbenar dalam kondisi:

1. sigp untuk dipakai (ready for ue

2. bersih

3. berfungsi dengan baik

4. terkalibrasi

Peralatan yang ada juga harus disertai dengan buku petunjuk pengoperasand]
operation. Hal ini untuk mengantisipaserjadinya kerusakan, dimana buku manual
merupakan acuan untuk perbaikan seperlunyeeknisi laboratorium yang ada harus
senantiasa berada di tempat, karena setiap kali peralatan dioperasikan ada kemungé&inan al
tidak berfungsi dengan baik.

Beberapa peratan yang dimiliki harus disusun secara teratur pada tempat tertentu,
berupa rak atau meja yang disediakan. Peralatan digunakan untuk melakukan sgetiak
pendidikan, penelitian dapelayanarmasyarakat atau studi tertentul#-alat ini haruselalu
siap pakai, agar sewakiwaktu 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 penutufgovel) misalnya plastik transparan, terutama bagi st
yang memang memerlukannya. Akt yang tidak ada penutupnya akan cepat berdebu,
kotor dan akhirnya dapat merusak alat yang bersangkuanikut ini beberapa cara merawat
alat dan perangkat diaboratorium.

1. Alatalat gelas (Glassware

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

Untuk alatalat gelas yang memerlukan sterilisasi, sebaiknya disterilisasi sebelum

dipakai. Semua alatlat gelas inseharusya disimpan pada lemari khusus.
2. Bahanbahankimia

Untuk baharbahan kimia yang bersifat asam dan alkalis, sebaiknya ditempatkan pada

ruang/kamar fume (untuk mengeluarkan ggas yang mungkin timbulRemikian juga

denganahanbahan yang mudalmenguap. Ruangan fume pertliiengkapi fan, agar
udara/uap yang ada dapat terhembus keluar. Babahan kimia yang ditempatkan
dalam botol berwarna coklat/gelap, tidak boleh langsung terkena sinar matahari dan
sebaiknya ditempatkan pada lemari khusus.

3. Alatalat 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, mikroskep haru
ditempatkan dalam kotak yey dilengkapi dengan siliggel dan dalam kondisi yang
bersih. Mikroskop harus disimpan di dalam lemari khusus yang kelembabannya
terkendali. Lemari tersebut biasanya diberi lampu pijar205watt, agar ruang selalu
panas sehigga dapamengurangi kelembaban udardghumidifierair). Alatalat optik
lainnya seperti lensa pembesaloijpe), alat kamera rficrophoto-camerg, digital
camera juga dapat ditempatkan pada lemari khusus yang tidak lembab atau dalam alat
desiccator .

Infrastruktur Laboratorium

Infrastruktur laboratorium ini meliputsarana utama dan sarana pendukung.

1.

Sarana Utama

Mencakup bahasan tentang lokasi laboratorium, kamssi laboratorium dan
sarandain, termasuk pintu utama, pintu darurat, jemeeja 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 timbarugam
instrumen yang lain, kondisi laboratorium, dan sebagainy

Sarana Pendukung

Mencakup baasan tentang ketersediaan enelgtrik, gas, airalat komunikasi,

dan pendukungeselamatan kerja seperti pemadam kebakaran, hidran dsb.

d. Administrasi laboratorium

Administrasi laboratorium meliputi segala kegiatan administrgsing ada di
laboratoriumdenganmemperhatikan beberapa el penting yang berpengaruh pada proses
di laboratorium klinik.

1.
2.

Inventarisasi peralatan laboratorium

Daftar kelutuhan alat baru, alat tambahan, alat yang rusak, alat yang
dipinjam/dikembalikan

Surat masuk dan surat keluar

Daftar pemakai laboratorium, sesuai rmgn jadwal kegiatan
praktikum/penelitian

Daftar inventarisasi bahan kimia dan nkimia, bahan gelas dan sebagainya
Daftar inventarisasi alatlat meubelair (kursi, meja, bangku, lemari dsb)

Sistem evaluasi dan pelaporantuk kelancaran administrasi yang baik. Sebaiknya
tiap laboratorium memberikan pelaporan secara periodik kepada
Atasanny@Pejabat yanglitunjuk.

Evaluasi dan glaporandari kegiatan masingnasing diatas dapat dilakukansecara
teratur setigp 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 (misalmy@enambahan alaalat baru, rencana pembiayaadana
laboratorium yang diperlukan, perbaikan sarana & prasarana yang ada, dsb). Kegiatan
administras 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 sumbana darimana alalat ini
diperoleh/ dibeli misalnya:dari suatuproject tertentu, pemberian dari Luar Negeri seperti
Pemerintah Jepang (JICA), Proyek Hibidlh

Keamanangecurity peralatan laboratorium ditujuka agar peralatan laboratorium
dengan amanetap berada dlaboratorium. Jika peralatan dipinjam harus ada jaminan dari si
peminjam. Jika hilang atau dicuri, harus dildgan kepada kepala laboratoriuneberapa
tujuankeamanan peralatan laboratoriugang ingin dicapai dari inventarisasi dan keamanan
laboratoriumklinik harus diperhatikarhalhal yang harus diperhatikan salah satunya:

1. Mencegd kehilangan dan penyalahgunaan
Mengurangi biayebiaya operasional
Meningkatkan proses pekerjaan dan hasilnya
Meningkatkan kualitas kerja
Mengurangi resiké&ehilangan
Mencegah pemakaian yamtgrlebihan
Meningkatkan kerjasama

No ok~

Berikut iniakandiberikanbeberapapetunjuk umum pengamanan laboratorium, agar
setiapAnalis/ATLNVPekerjaLaboratoriuntAsistenLaboratoriumdapat bekerja dengan aman.
PrinsipUmum Pengamanan Laboratorium
a. Tanggung jawab

Kepal@PimpinanLaboratorium,Petugas &boratorium termasuk asistebaboratorium

bertanggung jawab penuferhadap segala kecelakagang mungkin timbul. Oleh sebab

itu, Kepala Laboratorium seharusnya dijaloé¢h orang yang kompeten didangnya,
termasuk juga teknisi dan laborannya.
b. Kerapian

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

botol-botol, dan kotakkotak. Lantai harudalam keadaan bersih dan bebas minyaak/

dan material lainya yang dapatmenyebabkan lantai licin. Semua a#at dan
reagensia bahan kimia yang telah digunakan harus dikembalikaenkeat semula
seperti sebelum digunakan.

c. Kebersihan

Kebersihan dalam laboratorium menjadi tanggung jawhlbrsama pengguna

laboratorium.
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Konsentasi terhadap pekerjaan
Setiap pengguna laboratorium harus memiliki konsentrasi penuh terhadap
pekerjaannya masingasing, tidak boleh mengganggu pekerjaan orang lain, dan tidak
boleh meninggalkan percobaaaryg nemerlukan perhatian penuh.
Pertolongan pertamaHjrst- 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 tida&s/tidak memungkinkansegera panggil dokter.
Jadi setip laboratorium harus memilikkotak P3K, dan selalu memgrol isi yang
seharusnya ada di dalam kotak P3K tersebut
Pakaian
Saat bekerja di laboratorium dilarang memakai baju longgar, kancing terbuka, berlengan
panjang, kalung teruntai, anting besandainlain yang munkin dapat tersangkut oleh
mesin/alat laboratoriumketika bekerja dengan mesmesinalat-alat yang bergerak.
Selain pakaian, rambut harus diikat rapi agar terhindar dari messinalat-alat
Laboratoriumyangbergerak.
Berlari di Bboratorium
Tidak dibenarkan berlari di laboratorium atau di koridtatapi berjaladah di tengah
koridor agar menghindari tabrakan dengan orang lain damintu yang hendak
masuk/keluar.
Pintu-pintu
Pintupintu harus dilengkapi dengan jendela penginuntuk mencegah terjadinya
kecelakaan (misalnya: kebakaran).
Alat-alat
Alat-alat seharusnya ditempatkan di tengah meja, agar-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-cdédtyang
menggunakan air ataupugas sebagai sarana pendukung.
Berikut ini @rapenanganan alaalatdi Laboratorium
1. Alatalat kaca/gelas
Bekerja dengan alailat kaca perlu berhathati. Gelas beaker, flask , test tube
erlenmeyer , dan sebagainyal®lum dipanaskan harus benrbenar ditelitidan
hati-hati, misalnya apakah gelas tersebut retak/tidak retak, rusak/sumbing. Bila
terdapat gejala seperti ini, bararlzarang tesebut sebaiknya tidak dipakai.
2.  Memotong pipakacdbatangan kaca
Jika hendak mentong pipa kaca harus menggunakan sarung tangan. Pada bekas
pecahan pipa kaca, permukaannya dilicinkan dengan api lalu diberi
pelumas/gemuk silikon, kemudianasukkan ke sumbat gabus/karet.
3.  Mencabut pipa kaca
Mencabut pipa kaca dari gabus dan sumbatusadilakukan dengan hdahtati.
Apahbla sukar mencabutnya, potong dan belah gabus itu. Untuk memperlonggar,
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lebih baik digunakan pelubang gabus yang ukuraneyah cocok, kemudian
licinkan dengan meminyakinya dan kemudian putar perlalagian melalui
sumbat. Cara ini juga digunakan untuk memasukkan pipa kadal& sumbat.
Jangan gunakan akafat kaca yang sumbing atau retak. Sebelum dibuang
sebaiknya dicuderlebih dahulu untuk memastikan kerusakan.

Label emua bejana

Pemberian label pada bejanseperti botol, flask , test tube daraih-lain
seharusnya diberi identitagang jelas. Jika tidak jelas, lakukan pengetesan isi
bejana yang belum diketahui s@ pasti dengan hahati 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 zagat kimia yang ada dalam bejana.

Suplaigas

Tabungtabung gas harus ditangani dengan Haditi 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 (rgulator) . Alatalat yang berhubungan dgan tabung gas harus
memakai "Safety Useg(alat pengaman jika terjadi tekanan yang kuat). Saat ini
sudah beredar banyak jenis pengaman seperti selang anti bocor dafailain
Sediaan gas untuk alatat pembakar hrus dimatikan pada kran utama yang ada

di meja kerja, tidak hanya pada kran, tapi juga pada alat yang dipakai. Kran untuk
masingmasing laboratorium harus dipasang di luar laboratorium, pada tempat
yang mudah dicapai dan diberi label yang jelas sertardiaalengan wama yang
spesifik.

Penggunaan pipet

Gunakan pipet gng dilengkapi pompa pengisap (pipet pumpekakkali jangan
pernah menggunakan muluietika memasukkan pipet kedalam pompa pengisap
harus dilakukan dengan haiati supaya pipet tidapecah dan pompa pengisap
tidak rusak. Jangan sampai ada cairan yang masuk ke pompa pengisajp, karen
akan merusak pompa tersebut.

Melepaskan ttup kaca yang kencang (seret)

Melepaskan tutup kaca yang kencang (sesshgan cara mengetok berganti
ganti ssi 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;léddoih

jilka isinya berbahaya atau mudah meledak. DBawah pengawasan
Kepald@PimpinanLaboratorium, panaskanlah leher botol dengan air panas secara
perlaharlahan, lalu coba membukanya. Jika gagal juga goreslah sekeliling leher
botol dengan alat pemotong kaca untuk dipatahkan. Lalu pindahkan isi botol ke
dalam botol yang bru.
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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
dapatdiklasifikasikan.

Tabel 1.4Klasifikasi Bahan dan Alat Pemaddanbakaran

Kelas Kebakaran ( firelass ) Bahan mudah terbakar
(Buming materials)
Kelas "A" Kertas, kayu, tekstil, plastik, bahahan
pabrik, atau campuran lainnya
Kelas "B" Larutan yang mudah terbakar
Kelas "C" Gas yang mudah terbakar
Kelas"D" Alat-alat listrik

Beberapabahan lainseperti bahan kimia dan sejenisnypka terbakar sulit untuk
diklasifikasikan, karena berubah dari padat menjadi cair atau dari cair menjagiadas
temperatur yang tinggi. Perlu diingat bahw@a 2 A & | l'YRF £ S0AK 0SNKI
LISNI f F dF ykoly3dzyty @Fy3 RFé€X aSol o Alddz LISNI
tipe atau kelas kebakaran haruslah tersedia di laboratorium.

Tabell.5Type dan Kelas Kebakaran serta
Warna Tabung Pemadalebakaran yang digunakan

Tipe Kelas Kebakaran Warna Tabung
Air A B, C Merah
Busa ( foam) A B Creme
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 laboratoriummeliputi; struktur organisasi, deskripsi pekerjaan, serta
susunan personalia yang mengelola laboratorium tersebut. Penanggung jawab tertinggi
organisasi di dalam laboratorium adalah KefRilmpinan Laboratorium. Kepal®impinan
Laboratorium bertanggung jawab terhadap semua kegiatan yang dilakukan dan juga
bertanggung jawab terfdap seluruh peralatan yang ada.
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Para anggota laboratorium yang berada di bawah KépatginanLaboratorium juga
harus sepnuhnya bertanggung jawab terhadap semua pekerjaan yang dibebankan padanya.
Untuk mengantisipasi dan menangani kerusakan peralataeridikan teknisi yang memadai.

g. Fasilitas Pendanaan

Ketersediaan dana sangat diperlukan dalam operasional laboratoffiampa adanya
dana yang cukup, kegiataiperasionalaboratorium akan berjalan tersendatendat, bahkan
mungkin tidak dapat beroperasi dengan bakebutuhananggaran rutinini harus selalu
direncanakan dan dievaluasiecara rutin agar dapatlitindaklanjuti sehinggakegiatan
operasional laboratoriumdapat berjalan dengan baik dan tujuan organisasi dapat
tercapaiterpenunhi.

h.  DisiplinTinggi

Pengelola laboratorium harus menerapkan disiplin yang tinggi pada seluruh pengguna
laboratorium agarterwujud 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 pendidikarbaiam
seperti pendidikan keterampilan khusugelatihan Wworkshop) maupun magang di tempat
lain. Peningkatan keterampilani juga dapat dilakukadi dalam laboratorium maupun antar
laboratorium ataumelalui bimbingan darAtasan terkait atau dokter Penaggng Jawab
apabiladibutuhkan.

J- Peraturan Umum
Beberapa peraturan umum untuk menjamin kelancaran jalannya pekerjaan di
laboratorium, dirangkum sebagai berikut:
1. Dilarang m&an/minum di dalam laboratorium
2. Dilarang merokok, karena mgandung potendbahaya seperti:
a. kontaminasi melalui tangan
b. ada api/ugp/gas yang bocor/mudah terbakar
c. uap/gas beracun, lean terhisap melalui pernafasan
3. Dilarang meludah, akan mgebabkan terjadinya kontaminasi
Jangan panik menghadapi bahay®#&karan, gempadan sebagainya.
5. Dilarang mencoba peralatan laboratorium tanpa diketahui caraggenaannya.
Sebaiknya tanyakan pada orang yang kompeten.
6. Diharuskan menulis label yang lengkap, terutama pada béladéan kimia.

»
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7.  Dilarang mengisap/menyedot dengarulut segala bentuk pipet. Semua algbet
harus menggunakabola laret pengisap ( pipetpump ).

8. Diharuskan memakai baju laboratorium, dan juga sarung tandgn gogles ,
terutama sewaktumenuang baanbahan kimia yang berbahaya.

9. Beberapa peratuma lainnya yang spesifik, terutama dalam pemakasarar X,
sinar Laser, alalat sinar UV, Atomic Absorption , Flamephateter ,
Bacteriological Glove Box with UV light , dan sebagainya, harus-benar
dipatuhi. Semua peraturan tersebut di atas ditkkgun untuk keselamatan kerja di
laboratorium.

k.  Penanganan Masalah Umum

1. Mencampur zaizat kimia
Jangan campur zat kimia tanpa mengetahui sifat reaksinya. Jika belum tahu segera
tanyakan pada orang yang kompeten

2. Zatzat baru atau kurang diketahui
Demi keamanan laboratorium, berkonsultasilah sebelum menggunakaparat
kimia baru atau yang kurang diketahui. Semuazzadtkimia dapat menimbulkan
resiko yang tidak dikehendaki.

3. Membuang nateriakmaterial yang berbahaya
Sebelum membuang materiataterial yang berbahaya harus diketahui resiko
yang mungkin terjadiOleh karenatu pastikan bahwa cara membuangnya tidak
menimbulkan bahaya. Jika tidak tahu tanyakan pada orang yang kompeten.
Demikian juga terhadap air buangan dari laboratorium. Sebaikayas ada bak
penampung khusus, jangan dibuang begitu saja karena air buangan mengandung
oF Ky oOSNDBIKFe&l @ly3 YSyAyYodzZ {ly LISyO!
treatmentt = |y Gl NI I Ay BeBgum diyuang keMdgkuygénd NI £ A &

4.  Tumpahan
Tumpahanasam 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 dlkafipahan
minyak, harus ditaburi dengan paskemudian disapu dan dimasukkan dalam
tong yang terbuat dari logam dan ditutup rapat.

Catatan: Penanganan terhadap laitain masalah yang belum diketahui, sebaiknya

berkonsultaskepada ahlinya, sebelum mengambil tindakan. Ingat keselamatan lebih

diutamakan dari yang lainnya.

l. Jenis Pekerjaan

Berbagai pekerjaan laboratorium seperti priktpenelitian, dan layanan umuimarus
didiskusikan  sebelumnya denganKepala/Pimpinan Laboratorium. Keterlibatan
Kepala/Pimpinan Laboratorium akan membantu daleana pelaksanaadan pmahaman
jenis pekerjaan di laboratoriuklinik yaitu;
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Meningkatkan efisiensi penggunaan baHaahan kimia, air, listrikgas dan alaalat
laboratorium.

Meningkatkan efisiensi biayagerasional cogt

Meningkatkan efisienstenaga dan waktu, baik dari penggumaupun pengelola
laboratorium

Meningkatkan kualitas dan ketrampilan pengelola laboratorium dan Petugas
Laboratorium/laboran

Baik pengelola laboratorium daeknisis Laboratorium/boran harus dapat bekerja
samadengan baik sebagai satifeam? 2 NJ Bekérja dengan satu team, jauh lebih
oFA1l RENR LI RI 06STSNEBI &aSOIFIN} aSYRANRARKYLl YF
Meningkatkan pendapatanrcone) dari laboratorium yang bersangkutan.

dstem pengelolaan operasional laboratorium yang bddn sesuai dengan situasi

kondisi setempat dibutuhkangar semua kegiatan yang dilakukan di dalam laboratorium
dapat berjalan dengan lancar, Untuk mencapai hal tersebut, beberapa hal yang telah
dijelaskan di atas, perlu diperhatikan. PefgepalaPimpinanLaboratorium sangat penting
dalam menerapkan proses manajemen pengelolaan laboratorium, termasuk dukungan
keterampilan dari seda elemen yang ada di dalamnya.

Latihan

1) Jelaskan bagaimana Anda mengelola Alat Laboratorium di tempat Anda bekerja%aat

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 sepi 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)
2)
3)
4)
5)

Memelihara kelancaran penggunaan laboratorium
Menyediakan alat atau bahan yang diperlukan
Membuat format pinjaman

Pendokumentasian atau pengarsipan
Peningkatan mutu laboratorium
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Ringkasan

Pengelolaan laboratorium (Managemen Laborataagalah 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 dité@n oleh beberapa faktor yang saling
berkaitan satu dengan yang lainnya.

Beberapa alatlat 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 setei.

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, kerjakantattsoal berikut untuk mengetahui
pemahaman Anda terhadap materi Topik 2 ini. Pilihlah jawaglag 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. LaboratoriumAir

2) Yang termasuk Laboratorium Klinik khusus, adalah:
Lab Klinik Umum Pratama

. Lab Klinik Umum Madya

C. LabKlinik 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/1/2011 pasal 18
adalah:

A.

B
C.
D

Memiliki ljazah

Memiliki STR dan SIP
Memiliki Pengalaman Kerja
Pernah mengikuti training

5) Perangkat yandharus dipahami dengan baik pada saat pengelolaan manajemen
laboratorium adalah (kecuali):

A.

B.
C.
D

Alat yang terkalibrasi
Organisasi Laboratorium
Tata Ruang

Harga Pemeriksaan

Cocokkanlah jawaban Anda dengan Kunci Jawaban Tes 1 yang terdapat di klaigian a
Bab | ini. Hitunglah jawaban yang benar. Kemudian, gunakan rumus berikut untuk mengetahui
tingkat penguasaan Anda terhadap materi Topik 1.

Tingkat penguasaan = x 100%

Jumlah jawaban yang benar

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. Bagu$ Jika masih di bawah 80%, Anda harus mengularageri 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 berhasihencapai tujuan Keberhasilanini dapat dicapai melalui
pengimplementasian dan pemeliharaan Sistem Manajemen Mutu (SMM) yang didesain untuk
selalu memperbaiki efdivitas dan efisiensi kinerjaambil mempertimbangkan kebutuhan
semua pihakyangberkepentingan.Untuk itu, mari kita mempelajarSEMM lebih lanjut dan
lebih lengkap melalui materi di bawah.ini
Berdasarkan t&ndar $I 1ISO9000,ada 8dasarManajemanMutu yang dapat dipakai
oleh kepalafpimpinanlaboratorium sebagai manajemen puncaftuk memimpin organisasi
ke arah perbaikan kinerjarganisasi8 dasar manajemen mutu dilaboratorium klinik:
a. Fokus padaéanggan
Organisasi bergantung padaelBnggan karena itu organisasi harus bisa
memahami kebutuha masa kini dan mendatang darielBnggannya serta
berusahamemenuhi dan melebihi harapareRnggan.
b. Kepemimpinan
Pemimpin menetapkan kesatuan tujuan dan ardhari sebuah organisasi.
Pemimpinhendaknya menciptakan dan memaita lingkungan internal tempat
PersonelPetugas dapat melibatkan dirinya secara penuh dalgpencapaian
sasaran organisasi.
c. KetrlibatansemuaPersonel
PersonelPetugas pada semua tingkatan adalah inti sebuah organisasi
Ketelibatan penuh Personel/Petugas memungkinkan kemampuan
Personel/Petugas tersebut dipakai secara maksimalksgggntingan organisasi.
d. Pendekatan proses
Hasil yang dikehendakieh sebuah organisabisa dicapai dengalebih efektif
dan efisien bila kegiatanad sumber daya terkait dikelola sebagai suatu proses.
e. Pendekatan sistem pada manajemen
Pengidentifikasianpemahaman, 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 sevamayeluruh
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 atara organisasi dan pemasoknya yang saling bergantung dan saling
menguntungkan meningkatkan kemampuan keduanya untuk menciptakan nilai.

Keberhasilan penggunaan 8 prinsip manajemeratds oleh suatu organisasi akan
menghasilkan manfaat bagi pihak yang Kegyentingan, seperti perbaikan keuangan,
penciptaan nilai, dan peningkatatabilitas. SMM/ang diterapkan di laboratorium akan dapat
membantu meningkatkan kepuasarelpnggan dan dapat memberi kerangka kerja bagi
perbaikan berkelanjutan bagi pihak yang kegpentingan.

Hal ini disebabkan pendekatasMM mengajak organisasi laboratoriunantuk
menganalisis persyarataneR®nggan, menetapkan proses yang memberi sumbangan bagi
pencapaiankualitas produk (kualitas data hasil pengujiapemeriksaanyang dituangkan
dalam buah hasilaporanpemeriksaaryang diterimaPelanggamndan menjagaemuaproses
dapat berjalan danterkendali dengan baik Selain itu, SMMmemberi keyakinan pada
organisasi laboratorium daneRinggannya bahwa sistem tersebut mampu memberikan data
hasilpengujian/pemeriksaan secakansisten memenuhi persyaratan.

Dengan demikian,SMM adalah bagiandari sstem manajemen organisasi yang
memfokuskan perhatiannya pada pencapaian hasil, berkaitan dengan sasaran mutu untuk
memuaskan kebutuhan, harapan, daersyaratandari pihakpihak yang berkepentingan.
Sehubungan dengan hal tersebut, laboratorium harus mendokuaséa@n kebijakan, sistem,
program, prosedur, dan instruksi sejauh yang diperlukan untuk menjamin mutu hasil
pengujiaripemeriksaan yang dihasdk tetap konsisten. Dokumentasi dari sistem tersebut
harus ditetapkan, dikomunikasikan, dimengerti, diterapkan, serta dipelihara dan
efektivitasnya terus gherbaiki sesuai denganastdar $/M yang berlaku

2.  Sistem Manajemen dan Proses

Kepalapimpinan laboratorium sebagaimanajemen puncak hendaknya menetapkan
organisasi yang berorientasi pad®langgan dengan menetapkan sistelan proses yang
dapat dipahami dengan jelas, dikelola dan diperbaiki leé@ktivitas maupun efisiensinya.
Slain itu, Kepala/Mmpinan Laboratorium sebagananajemen 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 oigasi laboatorium yang berorientasi
padapelangganperlu senantiasa dilakukan dan diperhatik®enentuan dan penggdlkan
proses yang mengarah ke perbaikan kinerja organisasi laboratorium.

a. Pendiimpunan dan penggunaan data serta informasi proses secar

berkesinambungan.

b.  Pengarahan kemajuan menyperbaikan berkesinambungan

c. Penggunaan metodgang sesuaiuntuk mengevaluasi perbaikanrgses SMM

seperti audit darkaji ulang manajemen.
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SMM laboratorium akan efektif dan efisien jika diterapkan melalui gieatan proses
yaitu kegiataratau sejumlah kegiatan apapun yang memakai sumber daya untuk mengubah
masukan menjadi keluaran. Karena itu, organisasi laboratorium harus mengetahui dan
mengelda bany& proses yang saling berkaitan dan berintera8sitindcali keluaran dari satu
proses akan langsung menjadi masukan bagi proses berikutnya. Berkaitan desigan
tersebut, organisasi harus
Mengetahu proses yang digrlukan untuk SMMlan aplikasinyai seluruh organisasi.

a. Menetapkan urutan dan interaksi prospsosestersebut.

b. Menetapkan kriteria dan metode yang diperlukan untuk memastibainwa kaik
operasonal Laboratorium maupun kendali proseproses yang ada di
Laboratoriumtelah berjalan scaraefektif.

c. Memastikan ketersediaan sumber daya dan informasi yang diperlukian
Laboratorium,untuk mendukung operashnal dan pemantauan prosesroses
yang ada di Laboratorium

d. Memantau, mengukur, dan meganalisis proseproses yang ada di Labooaium;
serta mengimplementasikan tindakan yang diperlukan untuk mencapai hasil yang
direncanakan dan perbaikan bekesinambungan dari prpseses tersebut.

Prosesproses tersebut harus dikelola oleh organisasi sesuai dengan stgadgrtelah
diatur dalan ISOSNI 9000apabila organisasi laboratorium memilih untuk menyerahkan
proses apapun yang mempengaruhi kesesuaian laporan hasil perigajizeriksaanpada
persyaratan kepada pihak lain, maka organisasi tersebut harus memastikan adangh kend
pada prosesersebut.Kendali pada proses yang diserahkan kepada pihak lesebet harus
ditunjukkan dan ditetapkan secara jelatalam SMM Prosegroses yang yang diperlukan
untuk SMM hendaknya mencakup proses untuk kegiatan manajemen, penyediaan sumber
daya, pengukuran dan realisasasil dalam bentukaporan hasil pengujidpemeriksaan
Laboratoriumyang akan dikeluarkan

Keunggulan pendekatan proses adalah kendali terus menerushdmangan di antara
setiap proseyangada dalam sistem proses maupun kombinasi dan interaksitdra proses
proses tersebut. Bila dipakai dalaBvIM, pendekatan seperti ini menekankan pentingnya :

a. Pemahaman dan pemenuhan persyaratan

b. Kebutuhan untukmempertimbangkan proses dalam pengertian nilai tambah

c. Perolehan hasil kinerja dan keefekhfaroses

d. Perbaikan berkanjutandari proses berdasarkan pengukuran yang objektif.

Model SMM berdasarkan proses ditunjukkan dalam gamBdryang memperlihtkan
bahwa pihak yang berkepentingan memainkan pesang berarti dalam menetapkan
persyaratan sebaga masukan. Pemantauan kepuasareldhggan dan pihak yang
berkepentingan menghendaki evaluasi informasi berkaitan dengan persepsi pihak yang
berkepentingaruntuk melihatapakah organisasi telah memenuhi persyaratan.
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Quality Management System

Perbalkan berkelanjutan SMM

Fossussnvansdnsbns *-*| Tanggung jawab
manajemen

Manajemen Pengukuran, L=
sumber daya analisis & perbaikan

Masukal Realisasi J
Auk Keluaran m

R

Persyaratan pelanggan
(stakeholder)

Kepuasan pelanggan
(stakeholder)

Gambarl.2Perbaikan BerkianjutanSistem Manajemen Mut(SMM)

4. Konsep Mutu Laboratorium

Ada teberapa definisyang menetapkatentangmutu suatuproduk atau jasa.

a. MenurutISO SNI 9000nutu adalah derajat yang dicapai oletr&kteristik yang
inherendalam memenuhi persyaratan

b. Menurut Deming : mtu tidak berarti segala sesuatyang terbaik, teapi
pemberian kepaddelanggan tentang apa yamgereka inginkardengan tingkat
kesamaan yang dapat diprediksi sert@rgantungannya terhadap harggang
mereka bayar

c.  Menurut Crosby : mutu adalah pemenuhan persyarat®amgan meminimalkan
kerusakan yang mungkin timbul vyaitu standard ofzero defect atau
memperlakukarprinsip benar sejak awal

d. MenurutJuran : mutiadalah memenuhi tujuannya
Sedangkan daisi lain menyatakan bahwa muadalahpemberian nilai kepada
Pelanggan atuk uang yangelah dibayarnya.

Berdasarkan definiglefinisi tersebutdi atasdapat disimplkan bahwa mutu sangat
tergantung padaituasi dan kondii serta orang yamterlibat dalam menentukan suatu mutu.
Sebagai contoh, kelwhan satu konsumen dapat berbediengan kebutuhan konsoen
lainnya.

Ketika membeli deuah mobil, pembeli A membutuhkan ioid berkecepatan tinggi
karena untuk keperluan balap mobil, pembelim@mbutuhkan sebuah mobil yangyaman
untuk keluarga,sementara pembeli C membutuak sebuah mobil yangendah biaya
operasionalnya. Dari contoh tersebut terlifzhwa, meskipun ketigagmbeli membutuhkan
barangyang samayaitu mobil namun tujuannyabisaberbeda. Karena itujetail spesifikasi
yang dibduhkan calon pembeli harus ditehui dari awalsehinggaorganisasbisamelakukan
suatu tindakan untuknemenuhi kebutuhannya.
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Data hasipengujiaripemeriksaan Laboratoriurhisa dikatakan mempunyai mutinggi
apabila data hastersebut dapat memuaskaneRnggan dengan tetap mempgmbangkan
aspek teknis sehimg precisionand accuracyketelitian dan ketepatan) yangnggi dapat
dicapai. 8lainitu, data tersebut harus memplyai kemampan pendusuran,pengukuran dan
terdokumentasdengan bailsehingga dapat dipertahankan secara ilmmadwpun hukum. Hal
itu berarti seluruh metode dan prosedur operasional laboratorium harus terpadu, mulai dar
perencanaan pengambilan sampel, penanganan, pendpgameriksaan Laboratorium
sampai pemberian laporan hasil Relanggan.

Laboratorium harus selalunengembangkan dan menerapkan pengendalian mutu
(Quality ContrdQC) dan jaminan mutuQuality AssurancéQA) dalam setiap kegiatan
pengujian/ pemeriksaannya.

Quality Gontrol (QC) atawQuality AssurancgQA)sering diartikarsebagai dua hal yang
sama,padahalQC dan QAmempunyai perbedaan yang nyataestai denganSOSNI 900,

QA adalah bagiadari manajemen mutu yangdifokuskan pada pemberiakeyakinan bahwa
persyaratan muu akandipenuhi

Secara tekniA diartikan sebagai sebuah kegiatan yang sistematik dan terencana yang
diterapkan dalamSMM serta ddemondrasikan 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 datal hasi
pengyian/pemeriksaaan Laboratorium.

QC adalah bagian dari manajemen myang difokuskan pada pemenuhan persyaratan
mutu. Dergan kata lain, QC adalah suaahapan dalam prosedur yangdjlakukan untuk
mengevaluasi fatu aspek teknigpengujianpemeriksaarLaboratorium Oleh sebab ituQC
merupakan pengerdalian, pemantauan, pemeriksaayang dilakukanuntuk memastikan
bahwa sistem manajemen mutoerjalan dengan benar. Dari kedua definisi tersebut jelas
bahwa QC merupakan bagian d@vh.

Penerapan QC/QA akan berjalan fektif apabila laboratorium menetapkandan
memelihara SMMyang sesuaidengan jenis, ruang lingkup, dan banyaknyaegiatan
pengujiaripemeriksaan Laboratoriulyang dilaksanakan.

BerdasarkadnSOSNI 9000maka SMM didefinisikan sebagaissem manajemen untuk
mengarahkan dan mengendalikan organisasi dalam hal mutu. Kérenseluruh kegiatan
fungsi manajemen harus menetiggn dan melaksanakan kebijakan mutu, sasaran mutu, dan
tanggung jawab dengan caraetakukanperencanaanmutu, pengendabn mutu, janinan
mutu, perbaikan mutu dalansMM dengan demikianSVMM merupakan hubungan timbal
balik antara sumber daya dengankebijakan dan prosad yang diperlukanuntuk
melaksanakan sasaranutu.

Smber daya yang dibutuhkan dalam penera@@M untuk mencapai sasaran mutu
antaralain: peralatan yang telah dikaliasi, Rrsonel yangkompeten, metode yang telah
divalidasi atau diverifikasi, penerapgmminan mutu dan pengealian mutu, kemampan
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pendusuran pengukuran melalui bahan acuan bersédif ataustandar acuargtraceability),
dan lain sebagainya.
Ada beberapakebijakan dan prosedurlainnya yang dibutuhkandi laboratorium klinik
diantaranya:
a. Sapa yang bertanggungjawab untuk melaksanakan kajigulzathwa kebijakan
atau prosedudilaksarakan?
kegiatan apa yang berhubungan?
siapa yang melaksanakan kegiatan tersebut?
kapan, di mana, dan bagaimana kegiatan tersebut dilaksanakan?
sumber daya apa yang digunakan?
rekaman apa yang harus disimpan?
laporan apa yang diterbitkan?

R

Secara diagram pencapaian sasaran mutuatldigambarkan sebagai berikut:

Menerapkan
Sumber daya--------=-=-=-=s=s=smmmeoeeeeeee e eees }ySasaran Mutu
Kebijakan dan Prosedur

Jika laboratorium telah mempunyai dan memeliha®®M seta sasaran mutu, ma
laboratorium tersebut mempunyai kebijakan mutu dalam kegiaiparasionalnyaHubungan
antaraSMM, Sasaran Mutu, dandbijakanMutu dapat digambarkan $agaiberikut:

Kebijakan Mutu

LI

Sasaran Mutu

L]

Sistem Manajemen

Mutu (SMM)

Keterangan:

Kebijakan Mutunaksud dan arahan secara menyeluruh sebuabanisasiyang terkait
dengan mutu

Sasaran Mutu:esuatu yang dicari, atau dituju, berkaitarutu

SMM SistemManajemen untuk mengarahkan danengendalikan organisasi dalam hal mutu
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5. KebijakanMutu

Untuk dapat mempertahankan konsistensi mutu data hasihgujianpemeriksaan
Laboratoriumyangabsah/valid dan &k terbantahkan]aboratorium pengujianpemeriksaan
Laboratorium hendaknya merencanakan semua kegiaigam secara sistematik, sehingga
memberikan kepercayaan kepadalBnggan bahwa datgang dihasilkan telah memenuhi
persyaratan mutu. Hal inimemungkinkan apabila laboratoriumelah menetapkan,
menerapkan, dan memeliha®@MMyang ssuai dengan ruang linghukegiatannya. Dengan
kata lainantarastruktur organisasi, tanggung jawab, prosedur, proses, dan sumber daya untuk
menerapkan manajemen mutiarus trpadu. Unsur Sistem Manajemenuld (SMM)
tersebut harus didokumentasikan, dikomunikasikan, dimengerti, ditarapkan oleh semua
Personel laborgorium di seluruh tingkatan organisasi.

Perlu dipahami bahwa\BM harus dikembangkan menjadi dokumen kerja yang merinci
kebijakan dan sasaran serta keterikatannya pada praktik berlaboratorium yang baik dan
benar. Dokumen tersebut dapat bermantgika langkah yandiuraikandiikuti dengan benar
oleh personel yang tepatDokumenSMM penting untuk memberikan pengakuan terhadap
mutu laboratorium secara menyeluruh tetapi yang lebih penting adalah pener@yddhyang
berhasil dan berdaya guna. Karetvg dokumen SM harus ditinjau kembali sedikitnya sekali
dalam setahun oleh prsonel yang berwenang untuk menjamin kesesuaian dan
keefektifannya secara berkesinambungan serta melakukan perubahan atau penyempurnaan
jika diperlukan.

Kebijakan darsasaranSMM laboratorium biasanya didokumentasikan dalansuatu
manual mutu/panduan nutu. Manual nmutu/panduan mutu merup&an kunci terpenting
dalam dokmentasiSMM karena menerangkan secara jelastang komitmen laboratorium
terhadap mutudengan jalan ramberikan pandangake depan, kebijakadan sasaran mutu,
sistemsistemnya, proseddprosedurnya, serta instruksi karyang menjamin mutu data hasil
pengyian/pemeriksaanaboratorium

Manual mutu/panduan mutu harus rnencakup atamenjadi acuanuntuk prosedur
pendukung termasukjuga psedur teknisnya. Hal ini harus menggamieam struktu
dokumentasi yang digunakan dalam sisteranajemenPeranan dan tanggung jawaborang
Manaje Teknis danManajer Mutu, termask tanggung jawab mereka untukemastikan
kesesuaian dengapersyaratan akreditasiharus ditetapkan dalammanual mutu/@mnduan
mutu. Sementara itukepala/pimpinan dboratorium sebagaimanajemen puncak harus
memberikan bukti komitmen tentangpengembangan darpengimplementasian sistem
manajemen dan meningkatkan efektivitasnya secara berkekam serta menjamin bahwa
integritas sistem manajemedipelihara pada sagperubahan terhadap sistem majesnen
direncanakan dan diimplementasikan.

Dalam dokumermanual mutu/mnduan nutu juga diuraikarbahwasalahsatu peran
kepala/pimpinan dboratorium sebagaimanajemen puncak adalah melakukaavaluasi
berkala yang sistematis tentang kesesuaian, kapan, efektivitas dan efisnsi SMM
berkenaan dengan kebijakan mutu dan sasaran muilgjauan tersebutdapa mencakup
pertimbangan tentandgoutuhan untuk menyelaraskan kebijakan dsasaranmutu sebagai
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respons terhadajgebutuhandan haraparyang berubah dari pihak beepentingan. Selain itu,
kepalajpimpinan &boratorium sebagaimangemen puncak harus mengkmnikasikan
kepada organisasnengenai gntingnya memenuhi persyaratgpelanggan,demikian juga
persyaratan perndangundangan dan peraturanlainnya. Dengan demikianmanual

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

telah dimilki.

Kebijakan sistem manajemen laboratorium yang terk@géngan mutu, termasuk
pernyataan kebijakan mutljiasanyadinyatakan dalamnmanual mutu/mnduan mutu (atau
apa pun namadokumemya). Pernyataan kebijakan mutinarus diterbitkan di baah
kewenangan kepala/pimpinan dboratorium sebagaimanajemen puncak Pernyataan
kebijakan mutudari kepala/pimpinan dboratorium sebagamanajemen puncaksebagai
pencerminan komitmen laboratoriunsecara menyeiruh adalah sangat penting untuk
memberikan jaminankepuasn pelanggan.

Sedangkandbijakan mutumenurutISOSNI9000 adalahmaksud dan aradn organisasi
secara menyelurutyang terkaitdenganmutu, seperti yang dinyatakaresara resmioleh
kepalapimpinan laboratorium sebagapimpinan puncak. Secaramum, kebijakan mutu
laboratorium merupaka pernyataan kebijakan organsantuk memelihara standar tertinggi
dari jasa pengujiapemeriksaan laboratoriumDengan demikian, kebijakan mutu adalah
filosofilaboratorium atau janjyang diberikan kepada pelgganuntuk ditepati
Beberapa prnyataan kebijakan mutyang digunakaxli laboratorium klnik:

a. Komitmen manajemen laboratorium pada praktik profesional yaaitk dan pada
mutu pengujiahpemeriksaan dalam melayanidan memenuhi kebutuhan
pelanggan

b.  Pernyataan manajemen untuk standar pelayariaboratorium
Tujuan dari sistem maajemen berkaitan dengan mutu
d. Persyaran yang menyataka bahwa semua grsonel yang terlibat dalam

kegiatan pengujian/pemeriksaadi laboratorium harus memahami dokumentasi

mutu dan menerapkamkebijakan serta prosedutalam pekerjaan mereka
e. Komitmen manajemen laboratorium untuk menyesuaikan diri dengan standar

SMMilaboratorium berdasarkapersyaratan akreditasi yang telah ditetapkaan

secara berkelanjutan meningkatkafektivitas sstem manajemen.

o

Kebijakan mutu mencakup persyaratan bahwa pengupamieriksaanharus selalu
dilakukan seuai dengan metodgang telah ditetapkan dan persyarat@®elanggan. Secara
umum, pernyataan kebijakan mutu baiknya harus singkat, rikgs, dan jelas sehingga dapat
dipahami, diterapkarserta dipelihara oleh seluruhePsoneldi semua tingkatan organisa
dalam segala  kegiatan opesianal laboratorium. Apabila  laboratorium
pengujianpemeriksaarmerupakan bagian dari organisasi yang ldieisar, beberapa unsur
kebijakan mutu dapat ditempatkgpada dokumerdokumen yang lain.
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Dalam menetapkan kebijakan mutaga beberapan pertimbangan yang harus dilakukan
oleh kepala/pimpinanlaboratorium sebagamanajemen puncak: yaitu
a. Tingkat dan tipe pebaikan mendatang yang dibutuaik bagi keberhasilan organisasi
Tingkat kepuasandtanggan yang diharapkan atdiinginkan
Pengembangan Rrsonel dalam organisasi
Kebutuhan dan harapapihak lain yangberkepentingan
Smber daya yang diperlukanntuk memenuhi persyaratan kxeditasi yang telah
ditetapkan
f. Kontribusi ptensial dari pemasok dan mitra.

®coooT

Kebijakan mutu hendaknya dapditinjau secara berka dalamkaji ulang manajemen
untuk disesuaikamlengan peningkatan sumber daya laboratoriupabila kebijakan mutu
laboratorium telah ditetapkankepalafpimpinan &boratorium sebagamanajemen puncak
hendaknya menggunakan kebijakan mutu tersebut sebagansamemimpin organisasi ke
arahperbaikan kinerja.

Kebijaka mutu laboratorium hendaknyaoksistendilakukandan merupakan bagian
dari kebijakan da strategi organisasisecara menyeluruhKepala/pimpinan laboratorium
dapat menggunakandbijakan mutu inuntuk prosesperbaikan:

a. Misidan strategi manajemen puncging konsistemagi masa depaarganisasi

b. Memudahkarsasaramutu agar mudaldipahami dan diusahakati seluruh organisasi.

c. Memperagakan kmitmenmanajemen puncak padautu dan penyediaasumber daya
yang memadai bagiencapaian sasaran

d. Membantu mempromosikan komitmeterhadap mutudi seluruh organisasiengan
kepemimpinan yang jeladeh manajemen puncak

e. Mencakup prbaikan berkesinambungan yabgrkaitan dengampemuasan kebutuhan
dan haraparpelanggan damihak lain yang berkepentingan

f. Merumuskan secara efektifan dikomunikasikan secaedisien.

A Pedoman Mutu

Prosedur
Level 2

Instriksi
Level 3

Catatan / Record
Level 4

Gambar 1.3ontoh Tingkatan/Level Dokumen
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6. Sasaran Mutu

Kebijakan mutu dan sasaran mutu ditetapkan oleh laboratorium untuk mendrerik
fokus perhatian dalam€mmengaahkan organisasi. Keduanya menentukan hasil yang diinginkan
dan membantu organisasi dalam penggunaamber dayanya untuk mencapai hasil yang
dimaksud.

Perencanaan strategisrganisasi dan kebijakan mutu mgediakan kerangka kerjpagi
penetapan dan penjauan ssaran mutu. Berdasarkd®OSNI 9000, sasaran muadalah
sesuatu yang dicaatau dituju berkaitan dengamutu. Dengan demikiaKepala/Pimpinan
Laboratorium sebagamanajemen puncak hendaknymenetapkan sasaran mutu yang
menuju perbaikan kinerjarganisasi.

Sasaan mutu perlu konsisten dengdebijakan nutu dan konsisten dengangpbaikan
berkesinambungan sertaepcapaiannya harus terukur sehingga memungkinkgausm oleh
manajemen scara efektif darfisien. Karena itypencapaian sasaran mutu plat berdampak
positif padamutu pelayananerta data hasil pengujiapemeriksaankeefektifan operasical
dan kinerja keuangan sehigg dengan demikiaberdampakpada kepuasan dan keyakinan
pihakyangberkepentingan.

Dalam implementasinyaKepala/pmpinan Laboratorium sebagananajemen puoak
harus memastikan bahwa sasaran mutu, termasuk yang diperluk#gok memenuhi
persyaratan Blanggan dan peraturan perundaigdangan, ditetapkan menurut fungsian
tingkatyang relevan dalam organisasi. Sasaran mutpatlberupagabungan antara sasaran
jangka pendek dan sasaran ydogrkesinambungan serta harus diuraikan sebagai sasaran
yang dapat diukur untuk menunjukkan apakah sistenbétjalan efektif.

Peneta@mn sasaran mutu didasarkan padangntuan kebutuhandan harapan
Pelanggan dan pihakain yang berkepentingan. Sebelum sasaran mutu ditetapkan,
laboratorium harus menentukan dan menyediakanmber daya yang diperlukan untuk
mencapai sasaran mugerta menentukan prosegan tanggung jawab yang dipekan untuk
mencgpai sasaran mutu yang dimaksud.

Bila prosegproses terkait pencapaian sasaran mutu telditetapkan, laboratorim
harus menetapkan dan menerkgn metode untuk mengukur efektivitas dafisensi tiap
proses. Selain itu, labatorium harus menentukan sama pencegahan ketidaksesuaian dan
penghilangan penyebabnya serta menetapkan dan menerapkan prosrbaikan
berkesinambungan dari SMKeseluruhan sasaran mutu harus ditetapkan dan dikagialam
kaji ulang manajemen.

Sebuah organisasi laboratorium yangemgadopsi pendekatan proses dari SMM
menciptakan keyakinan dalanerkampuan prosesnya damutu produknya, yaitikualitas
pelaporan hasil pengujiaripemeriksaan dan memberi das bagi perbaikan
berkesinambungan. Hahi dapat menjurus kepada peningkatan kepuasanelRinggan dan
pihaklain yang berkpentingan darjugakeberhasilan organisasi laboratorium.

Pada saat menetapk sasaran mutu, manajemen lajatorium hendaknya juga
mempertimbangkarhal-hal sebagai berikut
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Kebutuhan masa kini dapang akan datang dasrganisasi

Temuan yang relevaberdasarkan kaji ulang manajemen

Kierja laboratorium serta @nilaian proses

Tingkat kepuasanétanggan dan pihak yargrkepentingan

Hasl audit internal maupun oleh pihak lain termasuksesmen oleh badan

akreditasi

f. Peliangperbaikan yang didasarkan paklesediaarsumber dayayang diperluln
untuk mementhi sasaan mutu.

Penggunaan sumber daya dalam sasaran mutu, atdara

a. untuk memastikan bahwa dPsonel disupervisisetara efektif dan memadai
sehingga kompeten melaksanakiaegiatanyang ditentuka

b. untuk memastikan bahwa metode pengujigm@meriksaan divalidasi atau
diverifikasi serta menggunakgrengendaliamutu (QC) yang memadai

c. untuk memastikn bahwa semua peralatan, jasdan perbekalan berfungsi
dengan tepat dan/atau memenuBpesifikasi yang disyaratkan

d. untuk memastikan bahwa dkdisi akomodasi serta lingkungan
pengujianpemeriksaanmemadai untuk melaksanakan kegiatapemeriksaan
laboratorium

Sedangkan sistem manajemeala@m sasaran mutu, antara lain:

a. untuk memastikan bahwa SMiokumentasika secara memadai dengan
mempetimbangkan kaji ulang yang sesuai, audit dan pexgéan mutu secara
internal

b. untuk memastikan bahwa manajemen sampel dilaksanakan sesuaidourose
keamanan, penerimaan, idéfikasi, pengujian atau kalibrasi, penyimpanan, dan
pengelolaan arsip sampel

c. untuk memastikan bahwa pengelolaan data dilaksanakan sesuai prosedur
keamanan, rekaman, perhitungaverifikasi darvalidas, wewenang, pengiriman,
penyinpanan, dan pemusnahan seluruh data hasil pengupaemnferiksaarserta
rekaman yandperhubungan

d. untuk memastikan bahwa manajemen beban kedgpat diterima tergatung

waktu dan verifikasi sumberaga yang tersedia.

® 20T
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Berikut ini contohsasaran mutu yanditetapkan olehkepala pimpinanlaboratorium sebagai
manajer puncak suatu laboratorium

SASARAN MUTU LABORATORIUM PENGBHMERIKSAANABORATORIUM

Dalam rangka peningkatan berkelanjutaerhadap efektifitas penerapanSMM dan
pencapaian kepuasareRnggan atau pihak yang berkepentingan terhadap mutu data hasil
pengujianpemeriksaanmaka laboratorium menetapkan sasaran mutu tahurl2@ebaga
berikut:

1) jumlah Rlanggan laboratorium meningkat minimad%;

2) Realisaspelatihan untuk ersonel laboratoriuntercapai minimal 70% dari rencana yang
telah ditetapkan

3) Hasil Pemantapan Mutu Eksternal (PME) laboratorium tercapai mini@3adari seluruh
parameter pemeriksaan yang diikuti

Jakarta, 6Agustus 2017

Kepala &boratorium

Sasaran mutu yang telah ditetapkan hendgkndikomunkasikansedemikian rupa
sehingga semuadpsonel di skiruh tingkatan organisasi dapat memberi sumbangan pada
pencapaiannya. Tanggung jawab penyebarluasan sasawtn hendaknya ditentukan dan
ditinjau secara sistematis serta direvisi seperlunya. Dengan demikian sasaran mutu
merupakan pedukung kebijakan mutu dengan mdnggsikan sumber daya yang tersedia
dan sistem manajemen yang tersusun dari kompoS&fM.

7. Taklapan dan Strategi
Tahapan dan strategi menjadi bagian yang penting dalangersadi sistenmanajemen
Laboratorium yang kita inginkan, Anda harus memahanebih dahulu hahal apa sajgang
harusdikenali dalam sistem manajemerbtaratorium. Mari kita mdai membicarakan tentang
pengenalan apa saja yang harus kita ketatalam tahapan ini
a. Mengenali definisi dan ruang lingkup suatu Laboratorium Klinik
Melalui modul ini mahasiswa dapat mengenali dan membedakan -jenis
laboratorium sesuai dengamiang 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 manajeméaboratoriumklinik sehingga mahasiswa dapat
mencari dan menggatiendiri 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 pentingnyatandar SMMli sebuah Laboratouim Klinik.
Melalui modul ini mahasiswa dapat mengenatandar SMMyang ada di
laboratorium tempat kerja/praktek dammelihat kesesuaiannya dalam aplikasi
kerja/prakteksesuaistandar akreditasi yang dipersyaratkan.

Latihan

1) Menurut Permenkes 411/Merds/PER/111/2010 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 Jawababatihan

Untuk membantu Anda dalam mengerjakan soal latihan tersebut, Anda harus menguasai
uraian materi pada sububtopik berikut ini.

1) Pengenalan ManagemedraboratoriumKInik

2)  Definisi dan ruang lingkup Laboratorium Klinik
3) Definisi dan TujuaManajemen Laboratoriurklinik
4)  dstem ManagemendboratoriumKIlinik

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 dagan 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 nisliasdapat
mengenali dan membedakan jepenis 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 Klimiggeeh
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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 walgrenerapan 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, kerjakardablsoal 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 méjgan:

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 Mu
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 mbtasa 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. Menggunakammetode 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 Fotrdati? yang terdapat
di bagian akhiBab4 ini. Hitunglah jawaban yang benar. Kemudian, gunakan rumus berikut
untuk mengetahui tingkat penguasaan Anda terhadap Bab | ini

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

Arti tingkat penguasaan : 90-100% = baik sekali
80- 89% = baik
70- 79% = cukup
< 70%= kurang

Apabila mencapai tingkat penguasaan 80% atau leBidligus! Anda dapat meneruskan

mempehjari Bab2 Dberikutnya jika penguasaan Anda masih di bawah 80%, Anda harus
mengulangi materBab1l, terutama bagian yang beludinda dikuasai.
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Kunci Jawaban Tes

42



@A Aplikasi Sistem Informasi Dan Manajemen Laboratorium

Glosarium

Inheren
SNI

ISO
Silica gel
Desicator

: melekat di dalamnya

: Standar Nasional Indonesia

: International Organization of Standarddization

: bahan untuk menjaga kelembaban suatu zat kimia
: bahan untuk menjaga kelembaban suatu zat kimia
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BAB I
AKREDITASI SEBAGAI S TANDAR SISTEM MANAGE MEN
MUTU (SMM) LABORATORIUM KLINIK

PENDAHULUAN

Setelah mengenali ruang lingkwaboratoriumKlinik dan Sistem Managemen Mutu
(SMM) pada Bab, kita akan lanjutkan pembahasan dengan stan8&M di laboratorium
yang biasa dikenal dengan AKREDITASI. Pengkthamatorium klinik yang akan dibahas
dalam bab ini memiliki arti yang sama dengan apagydimaksud dalam Laboratorium
Kesehatan. Untuk selanjutnya bila tertulis Laboratorium Klinik maka yang dimaksud adalah
sama dengan Laboratorium Kesehatan, atau sebaliknya.

Pelayanan laboratoriunklinik saat ini yang diselenggarakan oleh berbagai jenis
laboratorium di berbagai jenjang pelayanan baik pemerintah maupun swasta, termasuk
laboratorium yang ada giuskesmasklinik, maupurrumahsakit yang memiliki kemampuan
yang berbedéeda sesuai dengan tugas dan fungsi serta mutu layanannya. Dengan adanya
Akreditasi makdaboratoriumklinik didorong untuk memenuhi tugas dan fungsinya sesuai
standar yang telah ditetapkasehingga mutu layanannyapatdipertanggumgy javabkan dan
memberikan kepuasan kepada masyat#iengguna jasa laboratorium.

Pengakuan melaluakreditasi ini menunjukkan bahwa pelayanan laboratorium yang
diberikan sudah sesuai dan memenuhi standanifaian yang telah ditetapkarProses
Akreditasi saat ini telah diatur oleh suatu lembaga independtu regulasi yang telah
ditunjuk pemerintah sesuai dengaperaturan pesidenperpres atauperaturan menteri
kesehatanpermenkes yang sudah ada.

Melalui &reditasi setiap Laboratoriurdipacuuntuk memenuhi standar yang telah
ditetapkan sehingga dapat memberikan pelayanan yang bermutu/berkualitas dan dapat
dipertanggumjawabkan.
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Topik 1
Akreditasi Laboratorium Kesehatan

1. Akreditasi Laboratorium Kesehatan

PengertianAkreditasimenurut Permenks 298/Menkes/SK/111/2008 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
indepencen yang ditunjuk oleh negara kepada laboratorium klinik yang telah memenuhi
standar yang ditentukanTujuan akreditasiaboratorium kesehatanmenurut Permenkes
298/Menkes/SK/111/2008 ada 2 macam, yatujun umum dan tujun khusus. Tujuan umum
akreditasilaboratorium kesehatan adalah meacu laboratorium kesehatan untuk memenuhi
standar, sehingga dapat memberikan pelayanan yang bermutu dan dapat dipertanggung
jawabkan.Tujuan khusus akreditasi laboratorium diantaranya, yaitu:

a. Memberikan pengakuan kepadaboratorium 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 swalaboratorium 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 akreditasni i 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 indepenti@gaepenyelenggara
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, sehenggitu 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.

Sedagkan untuk pengaturan Akreditasi Rumah Sakit, saat ini telah diatur di dalam
Peraturan Menteri Kesehatan/Permenkes No. 34 tahun 2017. Pada pasal 1 disebutkan bahwa
AkreditasiRumah Sakit adalah pengakuan terhadap Rumah Sakit yang diberikan oleh lembaga
independen penyelenggara akreditasi yang ditetapkan oleh Mest@ati ini dinamakan KARS
(Komite Akreditasi Rumah Sakit), setetamahsakit itu memenuhi standar pelayanaomah
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sakit yang berlaku untuk meningkatkan mutu pelayanammmah sakit secara
berkesimmbungan.

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 pasalwla lgahg
dimaksud dengaakreditasi Puskesmas atau Klinik Pratama adalah pengakuan yang diberikan
oleh lembaga independen penyelenggara akreditasi yang ditetapkannobgiteri setelah
memenuhi standar akreditasi. Pengaturan akreditasi Puskesmas, Klin&km@raTempat
Praktek Dokter atau Dokter Gigi ini bertujuan untmé&ningkatkan perlindungan bagi sumber
daya manusia kesehatan, masyarakat dan lingkungannya, serta puskesmas dan klinik pratama
sebagai institusdan meningkatkan kinerja puskesmas dan kliniitpma dalam pelayanan
kesehatan perseorangan dan/atau kesehatan masyarakat.

Sedangkan untuk akreditasi secara international yang biasa dikenal dengan ISO 15189
mengatur tentangprsyaratan khusus untuk Mutu dan Kompetensi Laboratorium Kilinik.
Standar inidigunakan olehdboratorium untuk mengembangkan SMidministratif, dan
kegiatan teknidaboratorium. Pelanggalaboratorium, regulator, dan badan akreditasi juga
dapat menggunakannya untuk melakukan konfirmasi atau mengakui kompetensi sebuah
laboratorium Standar tersebut menetapkan pesyaratan khusus untuk mutu dan kompetensi
Laboratoriumklinik, termasuk dalam hgbrosespra 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 oletesiden untuk memberikan pengakuan akreditasi
tersebut adalah Kmite Akreditasi Nasional (KAN).

Adanyaakreditasi ini memiliki beberapa tujuan, baik secara umum maupun secara
khusus.

Tujuan Umum Akreditasi adalamemberikan informasi dan acuan bagi pelaksana
laboratorium kesehatan dalam melakukan akreditasi laboratarikesehatan baik secara
nasional maupun international sesuai kebutuhan yang telah ditetap8adangkartujuan
khususdari &reditasi adalah

a. Melalui akreditasi, laboratorium kesehatan dapat dilaksanakan secara sistematis

dan terarah.

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

kesehatan.

c. Sebagai panduan bagi laboratorium kesehatan yang membutuhkan pembinaan

d. Untuk mendapatkan pengakuan mutu dari pihak-Xeébaik secara nasional

maupun international.
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Berdasarkammateri diatas dapatkah radla memahami pengertian dan a&klitasi di
laboratorium klinik,sekarangcoba Anda kenaliaboratorium tempat Anda bekerja saat ini,
apakah sudah memiliki sertifikat akreditasi. atau belum ? Bila ya, sebutkan jenis akreditasinya
dansampai 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) Siapgpenyelenggara pada proses Akreditasi Rumah Sakit?

4)  Siapa penyelenggara pada proses Akreditasi ISO 151897

5) Mengapa penyelenggara dalam proses Akreditasi harus bersifat independen?

Petunjuk Mengerjakan Latihan

Untuk dapat menjawab pertanyaan latihanrdgn 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 perg. Selamat mengerjakan!

Ringkasan

Akreditasi Laboratorium Kkklinik adalah suatu pengakuan yang diberikan oleh badan
independen yang ditunjuk oleh negara kepada laboratorium klinik yang telah memenuhi
standar yang ditentukanTujuan akreditasi laboratium kesehatan menurut Permenkes
298/Menkes/SK/I111/2008 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 kbaecara 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/itasi yang berhubungan dengan laboratorium

kesehatan.

3. Sebagai panduan bagi laboratorium kesehatan yang membutuhkan pembinaan
Untuk mendapatkan pengakuan mutu dari pihak-Xebaik secara nasional maupun
international.
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Tes 1

1) Yang termasuk jenekreditasi 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, atalah

A. KALK

B KARS

C. Dinkes Provinsi
D. KAN

3) Penyelenggara akreditasi ISO 15189 adxlah ®

A  KALK

B KARS

C Dinkes Provinsi
D KAN

4)  Berikut ini adalahujuan khusus dari akreditabierdasarkarPermenkes No. 298 tahun

2008, kecualk @

A. Memberi pengakuan kepada Laboratorium yang telah raeuaii 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, terdirXdarid
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 iniakreditasi laboratorium diklasifikasikamenjadi 2yaitu; akreditasi yang bersifat
nasional dan akreditasi yang bersifat internatiorireditasi Nasiondlersifat mengikat dan
berhubungan dengan regulasi (Yuridispntoh: Akreditasi KALK (Komite Akredit
Laboratorium Klinik) Kemenkes RI

Secara  yuridis, berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan Nomor
411/Menkes/PER/111/2012 pasal 6.b disebutkan bahwa Laboratorium klinik mempunyai
kewajiban untuk mengikuti akreditasi laboratorium yang diselenggarakan Kiaite
Akreditasi Laboratorium Kesehatan (KALK) setiap 5 (lima) tahtkreditasi
Internasional:bersifat sukarela (Voluntargdntoh: Akreditasi ISO 15182012 (Penulisan

2012 menunjukkan tahun taup date dimana standar mulai diberlakukan)
Menurut Kepmekes No. 298/Menkes/SK/I11/2008, 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 mendapaiayanan 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 diakreditasmerupakan 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 kepadailie 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. Peamilik 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 mudgrcapai.

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 standadan 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 pelganan 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 akreditasilSO 15189 dibutuhkan oleh laboratoriuimikkmedis dalam
mengembangkan SMM mereka dan menilai kompetensilaboratorium mereka
sendiri.Akreditasi ini juga dapat digunakan untuk mkogfirmasikan atau mengenali
kompetensi laboratorium @h pelanggan laboratorium. Saat ini yang mengatur dan diberi
otoritasi untuk penyelenggaraan 1ISO 15189 adalah badan akreditasi atau KAN

KAN merupakan lembaga nestruktural yang berada di bawalpresiden dan
bertanggung jawab juga kepadaresiden. Anggotaya merupakan perwakilan dari
stakeholderyang terdiri darijnstansi pemerintah, dunia usaha, konsumen, ceralgkn, dan
kalangan profesional.

KAN Dibentuk berdasarkan Keputusan Menteri Negara Riset dan Teknologi selaku Ketua
DSN No0.465/1V.2.06/HK.01.04/Bahun 1992 tentang Komite Akreditasi Nasional, jucnto
Keputusan Presiden Nomor 13 tahun 1997 tentang Badan Standardisasi Nasional, juncto
Keputusan Presiden Nomor 78 tahun 2001 tentk@dN KAN adalah satsatunya lembaga
yang diberi otoritas untuk menyeakan 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:
Meningkatkan kepercayaan dan kepuasan Pelanggan
Membuat nilaikompetisi dan image Perusahaan semakin meningkat
Meningkatkan produktivitas, efektifitas, dan efisiensi
Identifikasi dan mampu telusur permasalahan
Memiliki sistem dan prosedur kerja yang sistematis
Hasil produksi/mutu terjamin
Meningkatkarkinerja Karyawan
Peningkatan berkesinambungan

©NOoO RN RE

Beberapa Laboratorium Klinik lainnya merasa akreditasi yang bersifat nasional saja tidak
cukup dan membutuhkan akreditasi lainnya yang bersifat international seperti: ISO 15189.
Akreditasi 1SO 15189 ini mamg 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 saa dengan pihak eksternal yang membutuhkan standar akreditasi
ISO 15189 sebagai persyaratannya.

Standar dan grameter termasuk klausul dalankieditasi yang harus dipenuhi:
1.Untuk Akreditasi Laboratorium Klinik KALK (Komite Akreditasi Laboratorium ,Klinik)
standar yang digunakan adalah sebagai berikut:

Tabel 2.1 Standakkreditasi Laboratorium Klinik KALK (Komite Akreditasi Laboratorium

Klinik)
Dilengkapi
Standar Identifikasi dengan
Parameter
1 Menyelenggarakan Pelayanannya berdasarkan tuj -
Laboratorium
2 Mempunyai organisasi dan pengelolaan administrasi y 2
baik

3 Mempunyai Kepala/Penanggung Jawab dan staf 4
memenuhi kualifikasi sesuai tugas dan jabatannya

4 Memiliki fasilitas dan peralatan yang diperlukan un 5
penyelenggaraakegiatan

5 Mempunyai kebijakan mengenai mutu pelayan 11
Laboratorium dan prosedur yang tertulis

6 Merencanakan pengembangan bagi semua petugas 2

terlibat dalam pelayanan Laboratorium
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Untuk Akreditasi Laboratorium Klinik di Rumah Sakit (K&R8te 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, undangindang dan peraturan.

Tabel 2.2 Standar AP.5

Parameter Deskripsi

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

AP.5.2 Staf yang benabenar kompeten dan berpengalaman melaksana
tes dan membuat interpretasi hagiasil

AP.5.3 Hasil pemeriksaan laaboraiam tersedia/selesai dalam waktu sest

ketetapan rumah sakit.

AP.5.3.1 | Ada prosedur melaporkan hasil tes diagnostik yang kritis

AP.5.4 Semua peralatan untuk pemeriksaan laboratorium diperiksa se
teratur, ada upaya pemeliharaan, dan kalibrasi, da@a pencatatan
terus menerus untuk kegiatan tsb

AP.5.5 Reagensia esensial dan bahan lain yang diperlukan deduarselalu
tersedia dan dievaluasi untuk memastikan akurasi dan presisi has
AP.5.6 Prosedur untuk pengambilan spesimen, identifikasi, peaaan,
pengiriman yang aman, dan pembuangan spesimen dipatuhi

AP.5.7 Ditetapkan nilai normal dan rentang nilai yang digunakan uf
interpretasi dan pelaporan hasil laboratorium Klinis

AP 5.8 Seorang yang kompeten bertanggung jawab untuk menge
pelayahan laboratorium klinik atau pelayanan laboratorium patolog

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 mutuk semua
pelayanan oleh laboratorium luar

AP 5.11 Rumah sakit mempunyai akses dengan ahli dalam bidang diagt
spesialistik bila diperlukan
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3.  UntukAkreditasi Puskesmas, Klinik Pratama, Tempat Praktek Mandiri Dokter dan Dokter
Gigi
Standaryang 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, TempeakRiakidiri
Dokter dan Dokter Gigi

Parameter Deskripsi

8.1.1 Pemeriksaaan Laboratorium dilakukan oleh Petugas yang kom
dan berpengalaman untuk melakukan dan/menginterpretasikan |
pemeriksaan
8.1.2 Terdapat kebijakan dan prosedur spesifik untidetiap jenis
pemeriksaan laboratorium
8.1.3 Hasil pemeriksaan laboratorium selesai dan tersedia dalam w
sesuai dengan ketentuan yang ditetapkan
8.1.4 | Ada prosedur melaporkan hasil tes diagnostik yang kritis
8.1.5 Reagensia esensial dan bahi@mnyang diperlukan sehahari selalu
tersedia dan dievaluasi untuk memastikan akurasi dan presisi hasi
8.1.6 Ditetapkan nilai normal dan rentang nilai yang digunakan uf
interpretasi dan pelaporan hasil laboratoirum
8.1.7 Pengendalian mutdilakukan, ditindaklanjuti dan didokumentasi unti
setiap pemeriksaan laboratorium
8.1.8 Program keselamatan (safety) direncanakan, dilaksanakan,
didokumentasikan

4.  Sedangkan untuk klausul dalam Akreditasi ISO 15189, terdiri dari 2 persyaratan yait
A. Persyaratan Manajemen, dengan No. Acuan Klausul 4
B. Persyaratan Teknis, dengan No. Acuan Klausul 5

Tabel 2.4ersyaratarManajemen

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 | PeningkatarBerkelanjutan
4.13 | Pengenalian Rekaman
4.14 | Evaluasi dan Audit

4.15 | Tinjauan Manajemen

Tabel 2.%Persyaratan Teknis

5.1 Personel

5.2 Kondisi Akomodasi dan Lingkungan

5.3 Peralatan Laboratorium, Reagen, dan Bahan Habis Pakai
5.4 Proses Pr&emeriksaan

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 teralsiguolitsti
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, apakalwuen
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 jenigenis akreditasi Laboratorium iKik 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 Pkesmdéfomor
411/MENKES/ PER/111/2010 pasal 6b dinyatakan Laboratorium Klinik mempunyai kewajiban
mengikuti akreditasi Laboratorium yang diselenggarakan oleh Komite Akreditasi Laboratorium
Kesehatan (KALK). Dan pengaturan untuk akreditasi ini telah diatarRemnenkes masing
masing.Coba Anda ingatgat lagi penjelasan tentang Akreditasi ini pada Kepmenkes No. 298
tahun 2015 tentang Pedoman Akreditasi Laboratorium Kesehatan, Permenkes No. 46 tahun

55



@A Aplikasi Sistem Informasi Dan Manajemen Laboratorium @A

2015 tentang Akreditasi Puskesmas, Klinik Pratama, Tempé&teRrdandiri Dokter dan
Dokter Gigi dan Permenkes No. 034 tahun 2017 tentang Akreditasi Rumah Sakit.

Mari kita mengingat kembali persyaratan yang ada dalam 1SO 15189. Ada beberapa
persyaratan yang harus dipenuhi dalam ISO 15189 yang dibagi menjadi Re@&garatan
Manajemen dan Persyaratan Teknis. -Hal apa saja yang termasuk Persyaratan Teknis,
sebutkan! Dan hahal apa saja yang termasuk Persyaratan Teknisdalam ISO 15189, sebutkan!
Bagus sekali! Anda sekarang telah mengetahui jenis akreditasi, ataafia 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 pgnyia 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 parameteRl £ ' Y &dF yRFNJ 't ®p &l y3 YSyeéSodz|
laboratorium untuk memenuhi kebutuhan pasien dan semua jenis pemeriksaan sesuai
dengan standar nasional, undadgy Rl y3 Rl y LISNJI { peNsyasatan & | y 3
dalam akreditasi rumaheit?

3) Sebuii{lty LI NIFYSGSNI RFEfFY {0FYyRFEN yom &l y3
Laboratorium tersedia tepat waktu untuk memenuhi kebutuhan pengkajian pasien,
ASNIIF YSYFGdzKA &dFyRFNE Kdzl dzYs RFY LISNI
dalam Akreditasi laboratorium kik di Puskesmas/Klinik Pratama

4) Sebutkan klausul Persyatatan Teknis yang harus dipenuhi pada saat sebuah
Laboratorium Klinik akan melakukan akreditasi ISO 15189?

Petunjuk Jawabahatihan

Untuk membantuAndadalam mengerjakan soal latihan tersebltasai materdmateri 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 No46 tahun 2015 tentang Akreditasi Klinik/Puskesmas

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

6) SNIISO 15189 : 2012
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Ringkasan

Akreditasi Laboratrium Klinikadalahadalah suatu pengakuan yang diberikan oleh
badan independen yang ditunjuk olehegara kepada laboratoriumklinik yang telah
memenuhi standar yang ditentukan sesuai dengan persyaratan yang ditetapkan.

Tujuan Umumakreditasi adalahdMemberikan informasi daracuan bagi pelaksana
laboratorium kesehatan dalam melakukan akreditasi laboratorium kesehdaik secara
nasional maupun international sesuai kebutuhan yang telah ditetagkan
Sedangkan Tujuan Khusus dari akreditasi adsdaélagai berikut.

1. Melalui akeditasi laboratorium kesehatan dapat dilaksanakan secara sistematis dan
terarah.

2. Sebagai referensi bagi unit/instansi yarerhubungardengan laboratorium kesehatan.

Sebagai panduaagi laboratorium kesehatan yang membutuhk@embinaan

4.  Untuk mendapatkan pengakuan mutu dari pihak-&ebaik secara nasional maupun
international.

w

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 Alleditasi saat ini telah diatur oleh suatu lembaga independen atau regulasi yang
telah ditunjuk pemerintah sesuai dengReraturan Presideierpres atawPeraturan Menteri
KesehatanPermenkes 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

Sbelum Anda melanjutkan mempelajari Bab 3, kerjakanlaksoal berikut untuk
mengetahupemahaman 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 persyaratarajdfaen dan
Persyaratan Teknislntuk Pesonel termasuk dalam persyaratan apa:
A. Teknis
B Manajemen
C. Teknis dan Manajemen
D. Bukan Teknis dan Bukan Manajemen
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Halhal dibawah ini termasuk klausul Persyaratan Teknis, kecuali:
A. Jaminan Mutu

B. Pelapora

C. Manajemen Informasi Laboratorium

D. Evaluasi dan Audit

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 adXlah ®

A. KepuasarPelanggan

B. Jaminan Mutu

C. Pengembangan SDM dan Program Pendidikan

D. Staf dan Pimpinan

Pada akreditasi puskesmas/klinik pratama, sesuai dengan parameter 8.1.3 disebutkan
bahwa hasil pemeriksaan laboratorium selesai dan tersedia dalam waktu slesigin
ketentuan yang ditetapkan.Maksud dari parameter 8.1.3 tersebut addlah®

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

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 daAP 5.7 tersebut adalak &

A. APada 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 harustdtkui 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, gunakas berikut
untuk mengetahui tingkat penguasaan Anda terhadap Bah 2 ini

: Jumlah Jawaban yang Bena&
Tingkat = X 100%
ingkat penguasaan Jumiah Soal '

Arti tingkat penguasaan:

90- 100% = baik sekali
80- 89% = baik
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70- 79% = cukup
<70% =kurang

Apabila mencapai tingkat penguasaan 80% atau leliBagus!.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.

59



@A Aplikasi Sistem Informasi Dan Manajemen Laboratorium @A

Kunci Jawaban Tes

Tes 1

a bk wnhPE
>0 00w
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BAB Il
AUDIT DAN KAJI ULANG SEBAGAI PROSES EVALU ASI
PENERAPAN SISTEM MAN AGEMEN MUTU (SMM)

PENDAHULUAN

Setelah kita mempelajari akreditasi sebagaandar Sistem Managemen Mutui
Laboratorium Klinikyang selanjutnya akan ditulis SMgaatnya kita juga perlu elakukan
tidak lanjut dan evaluasi terhadap perapan SMMersebut dalam bentuk Audit. Apakah itu
Audit, mari kita pelajari lebih lanjut.

Audit adalah suatu proses sistematis, mandiri, dan terdokumentasi untuk memperoleh
bukti kesesuaia®MMdan mengevalasinya secara objektif untuk menentukan sejauh mana
kriteria dan persyaratan akreditasi dala8MM telah dipenuhi.Sedangkan yang disebut
dengan Audit Internabelf Assesmerdi Laboratorium Klinik dapat diartikan sebagai suatu
proses yang dimiliki oleh baratoriumuntuk memantau penerapa8MM dengan melakukan
penilaian sistematik dan mandiri untuk menetapkan apakah kegiatan mutu dan hasil yang
berkaitan sesuai dengan pengaturan yang direncanakan serta apakah pengtexseiout
diterapkan secara efektdan sesuai untuk mencapai tujuan

Laboratorium harus secara periodik dan sesuai dengan jadwal serta prosedur yang telah
ditetapkan, melakkkan Aidit Internal Self Assesmemntuk memverifikasi kegiatan berlanjut
sesuai dengan persyaratan akreditasi yang telgdilih 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 LaboratoriunSiklus Audit nternal Self Asesmenini sebaiknya
dilakukanminimal 1 tahunsekali

Sedangkan yang disebutjKidlang Manajemenadalah kegiatan yang dilakukan untuk
menentukan kesesuaian, kecukupan dan efektivitas penerapan SMM sehingga mencapai
sasaran yang ditetapkan. Pada dasarngeningkatan 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 kebutudin pelanggan. Deag demikian, Kji 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, metogemeriksaandan peraturan yang berlaku.

Bila ketidaksesuaian terjadi di beberapa bagian kegiatan laboratorium, makalsel
personel di semua tingkatan organisasi laboratorium bertanggung jawab dan berwenang
untuk melakukan tindakan perbaikan atas ketidedtgaian 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 pekerjaararyg tidak-sesuai atau penyimpangan kebijakan dan
prosedur di dalanEMMatau pelaksanaan teknis telah diidentifikasi.

Penentuan tindakan perbaikan ditetapkan berdasarkan skala prioritas yang telah dibuat.
Dan penentuan tersebut harus mempertimbangkan tindakangegahan 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 kesesuaianstandar SMM dan mengevaluasinya secara objektif untuk menentukan
sejaun mana kriteria dan persyaratan akreditasi dalanSMM telah dipenuhi.
OrganisagBagian yang diaudit biasa disebut sebagai auditi sedangkan orang yang
berkompeten melakukan audit biasa disebut aodiatau surveyor.

JenisjenisAudityang biasa dikenal dalastandarSMM ini adalah:

1.  Audit Internal gelf assesment

2.  SurveyAudit oleh pihak ke atau Lembaga Akreditagang independen

3.  Surveillance

Audit Internal'Self Assesmenbiasa dilakukandi LaboratoriumKIlinik sebagai suatu
proses yanglimiliki olehinternalLaboratorium untuk memantau penerapan SMM nya dengan
melakukan penilaian sistematik dan mandiri untuk menetapkan apakah kegiatan mutu dan
hasil yang berkaitan sesuai dengan pengatwang direncanakan serta apakah pengaturan
pengaturan tersebut diterapkan secara efektif dan sesuai untuk mencapai tujuan. Dari definis
tersebut, hathal yang perlu diperhatikan adalah penerapan audit intgiself assesment
harus dilaksanakan secara sisi&@is dan independen serta mengacu kepada rencana yang
telah ditetapkan. Dengan kata lain, pelaksanaan audit intése#l assesmentharus
direncanakan sesuai jadwal dan prosedur dengan menggunakan check list dsaypdeksa
dan dilakukan oleh grsonel yang terlatih atau kompeten dari luar bagian yang diaudit
sehingga dapat bersifat independen.

Adapun dokumen acuan yang digunakan dalam pelaksanaan pelaksanaan audit
internal/ self assesmentadalah seluruh dokumen dalam SMM yang telah direncanakan,
ditetapkan,dikomunikasikandimengerti, serta diterapkan oleh Laboratoriubaloratorium
harus secara periodiklan sesuai dengan jadwal serta prosedur yang telah ditetapkan,
melakukan audit internaself assesmenuntuk memverifikasi kegiatan berlanjut sesuai
dengan persyaratanakreditasi yang telah dipilih demi memenulgenerapan SMM
Laboratorium Program audit internaself assesmenbarus ditujukan untuk semua unsur
sistem manajmen, termasuk kegiatan pengujigpemeriksaandboratorium Untuk siklus
audit internal self assesmergebaiknyadilakukanminimal 1 kali dalam sethun.

Sedangkan survey/audit yamjakukan oleh phak ke3 atau lembaga kreditasi yang
independen adalah suatu prosemsudit yang dilakukaroleh pihak independenuntuk
memperoleh bukti kesesuaia®MM dan menentukan sejauh mana kriteria dan persyaratan
akreditasi dalanEMMtelah dipenuhi.

Yang dimaksud denganrseillance adalah suatu proses pengawasan dan pemantauan
secara periodiknelaluiproses audiyang dilakukamleh pihak ke3 atau lembaga akreditasi
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yang independen untuk membukan bahwa SMMelah dilakukan secara konsisten dan
memenuhi kriteria dan persyaratan akreditasi yang telah ditetapBaasanya @wveillance
dilakukansekalidalam 1 tahun

1. Tujuan dan Manfaat Audit Internal

Tujuan audit interndbelf assesmenkaboratorium antara lain, sebagai berikut:

a. Dengan melaksanakan audit interfedlf assesmentketidaksesuaian yang kadang
kadang terjadi dalam penerapan SMM dagadlentifikasi sedini mungkin dan dilakukan
tindakan perbaikan seefektif mungkin sehingga dapat memulihkan kesesuaian antara
standar SMM yang telah ditetapkan dpanerapannya.

b.  Auditinternal self assesmertilakukan untuk membekan reaksi atas berbapaasalah
penerapanSMM yang terjadi melalui identifikasi akar penyebab masalah sekaligus
mengidentifikasi tindakan perbaikan yang diperlukan untuk mencegah terulangnya
kembalimasalah dalansMMyang berlaku

Audit internal'self assesmentmerupekan cara wng efektif untuk mengidentifési
kesempatan peningkatan SMM, menghindari
a. Penyimpangan atau ketidaksesuaian yang tidak perlu terjadi
b.  Persyaratan yang sudah tidak berlalanmun tetap diterapkan diaboratorium
c. Kegiatan yang tidak efektif dan eéni
d. Memberikan jaminan kepada manajem&boratorium bahwa setiap SMM yang
sedang diterapkasudahtepat sesuai dengan yang ditetapkan.
Sedangkan manfaat audit interhaélf assesmentlaboratorium yang didapat bagi
manajemendboratorium antara lain:
a. Memeriksa apakah penerap&MM di Aboratorium telah memenuhi persyaratan
akreditasi yang digunakan sebagai adstandar
b.  Menilai kesiapan laboratorium dalam rangka menghadapi audit ekstefag
dilakukan oleh pihak k2 yaitu pelanggan laboratoriutmaupunoleh pihak ke3
dari badan akreditasseperti: 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 pembuatdiviS
e. Mencegah biaya yang timbul yang berkaitan dengan kegagalan SMM

2.  Program Audit Internal

Manajer Mutu yang harus bertanggung jawab untuk nl@kukan peencanaan,
mengorganisasikan, dan mengevaluasi pelaksanaan audit inteehal assesment
sebagaimanayang disyaratkan ole jadwal dan yang diminta oleliKepala/Pimpinan
Laboratorium sebagdilanajemenPuncak Karena ituManajerMutu harus:
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a) Menetapkan kebijakan audit internakelf assesmenserta mengkomunikasikan
kebijakan tersebt secara efektif kepaal semua Brsonel di seluruh tigkatan
organisasi laboratorium

b) Menentukan Personel laboratorium sebagai Ketua darggdta Tim untuk
penerapan program audit internaelf assesmenserta memenuhi kebutuhan
sumber daya yang diperlukan

c) Membuat proseduryang sedemikian rupa sehingga hasil audit intéself
assesmentdapat dijadikan umpan balik kepada manajemen serta digunakan
sebagai pertimbangan kaji ulang manajemen secara periodik.

Program audit adalah gabungan dari satu atau lebih audit ghmmcanakan untuk
kerangka waktu tertentu dan diarahkan ke sasaran tertentu. Ketika program audit
internal/ self assesment dikomunikasikan pada semua tingkatan dalam organisasi
laboratorium, maka Manajer Mtu harus menjelaskan:

a) mengapa keputusatersebut dibuat

b) apa arti program audit internadelf assesmerbagi laboratorium

c) bagaimana program tersebut akan berdamkpterhadap fungsi laboratorium

d) manfaat apa yang akan. diperoleh dari gram audit internalgelf assesment

Semua informasi ersebut dibutuhkan oleh auditoryang menjadi prsonel yang
melakukan proses audidan audity dari organisaddagan yang diaudit sertanerupakan

pengenalan program audit interraelf assesmentagi personel laboratoriumainnya
Contoh Formyng dpakaidalam audit nternalself assesment

PROGRAM AUDIT INTERKAELF ASSESMENAHUN 2017

Bidang yang diaudit Dokumen Auditor | Auditi Waktu Audit

Semesterl Semester

2
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Gambar3.1FormProgramAudit internal self assesment

Agar program audit internagelf assesmerdapatmencapasasarannya, setiapepsonel
laboratorium harus memahami tujuan program tersebut, khususnya dalam hal:

a) mengkonfirmasikan bahw8MMyang sedang diterapkasudahdilakukan tepat

seperti yang diharapkan

b) apabila terjadi ketidaksesuaian dalarBMM yang ditemukan saat audit

internal self assesmentilaksanakan, maka dokumen, rekaman, sumber daya,
dan pelatihan akan diperiksa, serta tidakemyalahkan personel terkait

c) program audit interndiself assesmentakan dilaksanakan secara pibif dan

konstruktif sehingga Manajer Mu maupun pelaksananya dapat mengidékasi
cara yang terbaik untuk meningkatkarivi®/1 laboratorium.

Dengan deikian, Manajer Mtu merupakan wokal point dalam program audit
internal/self assesment Karena itu, Manajer Nu harus mengembangkan dan
mendokumentasikan prosedur pelaksanaan audit intgisef assesmentjadwval audit
internalself assesmentuntuk tiap elemen SMM daftar periksa, lembar teoan
ketidaksesuaian, laporan singkat audit inte/reg|f assesmentverifikasi tindakan perbaikan,
seita penyeleksian, dan pelatihannT Auditor. Selain ituManajerMutu harus memutuskan
bagaimana dan kapan hasil program audit intefself assesmenttarus dijadikan perhatian
manajemen laboratorium.

Pada tahap awal program audit interhsglf assesmentManajer Mutu akan berperan
penting pada setiap kegiatan tahapan audetelah program tersebut berjalan lancar maka
Manajer Mutu biasanya menunjukgosonel yang terlatih dan mampu untuk dijadikam
Audit.

Kudifikasi yang diperlukan untuk Tinuédit antara lain:

a) memahami konsep dasaSMM sesuai persyaratan akreditasi yang telah

ditetapkan

b) memiliki pengetahuatsMM yang elah diterapkan di labotarium

c) YSYATAlA LISy3aASil Kdz y pein&igsaaryshg memadaiz R S

d) mampu melakukan peyelidikan dan analisis situasi

e) memiliki kemampuan berkomunikasi dengeethnicaljudgementatau intuitive

yang baik

f)  memiliki sikap dan perilakyang baik.
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Untuk menyukseskan program audit interfs@lf assesmentpersonel yang terpilih
sebagai Tim édit perlu dilatih dalanhal pengetahuan dan teknik audit sebelum menjalankan
audit internal self assesmenPengetahan dan keterampilatersebut mdiputi, antara lain:

a) pemahaman konsep audit interrigelf assesment

b) pemahaman sasaran, tujuan dan program auaiernal

C) pengetahuan tentang bagaimana merencanakan ietaksanakan audit

d) pengetahuan tentang apa yamafgandiaudit dalam berbagasituasi audit

e) pengetahuan teknipengumpulan informasi yang efigk

f)  pemahaman tentang aspek hubungan manusia détaitannya dengan audit.

Agar lebih efektif Manajer Mutu pada umumnya metapatkan pengetahuan tentang
audit melalui parsipasidalam pelatihan Lead ullitor atau Ketua Aiditor yang biasaya
diselenggarakan oleh badan akreditasi atmdan ertifikasi personel. Setelah ithjanajer
Mutu melakukan pelatian terhadap Tim édit melaluiin-house training

3.  Proses Auditnternal
SetelahManajerMutu membuat program audit internedelf assesmentian menunjuk
Tim Auditor, maka langkah selanjutnya adalah mengikuti tahapan yang umum digunakan
untuk melaksanakan audit, yaitu:
1) perencanaan, tenasuk persiapan audit inteal/'self assesment
2) pelaksanaan yang meliputi pertemuan pembukagengumpulan bukti yag
objektif berdasarkan pemerdaan dokumen dan pengamatan langsung terhadap
penerapanSMMtermasuk kegiatampengujianpemeriksaan pembuatan laporan
hasilAudit internal/ self assesmentserta pertemuan enutup
3) tindakanperbaikan jjka diperlukany
4) audit tindak lanjut

a. Perencanaan Adit Internal/ Self Assesment
Apabila suatu audielah dilakukansesuai dengan jadal yangditetapkan dan prsonel
yang melaksanakan audit telahditunjuk, Managr Mutu bertanggung jawab untuk
memberikan suatu pengarahatentang audit yang akan dilsknakan. Sebagai ¢an dari
pengarahan tersebut, EBhajerMutu harus:
1) Menetapkan lingkup audit yang meliputi:
a) elemen apalari SMMyang akardiaudit misalnya: organisasi, pembelian, metode
pengujianpemeriksaanprogram kalibrasi, dalain-lain;
b) bagian mana yangkan diaudit dalam laboratorium darentukan auditing,
misalnya nanaje teknis, gnyelia,staf administrasiaboratorium atau aalis;
c) dokumen apa yandipakai sebagai acuan auditénnal/self assesmentmnisalnya
manual mutu/mnduan mutu, prosedurSOP, ristruksi Kerja/IK, formulir, atau
dokumen pendukung¢ainnya
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Menetapkan tanggal, waktu, dan lamargadit

Hal ini untuk memastikan tanggal dan waktu yang diusulkan untuk @elaks audit

sehingga terjadi keepakatan bersama antara auditor dengan auditi. Bilditor atau

auditi bdum siap dengan tanggal pelaksean audit internal maka harus dicari viak

yang dapatisepakati kedudelahpihak.

Menyiapkan dokumen kerja terkait dengan audit

Hal ini untuk menastikan bahwa tim auditor metiki salinan yang mutakhir terhadap

semua dokumeisMMyang berkaitan dengan ruatiggkup audit, yang meliputi,dara

lain prosedur yangmenjelaskan tahapan aitd jadwal audit daftar hadir rapat

pembukaan dan rapat penutupatembar temuan ketidaksesuaian, laporan ringkas

audit, verifikasi tndakan perbaikan audimemorandum penugasahim Audit program

audit internal/self assesmentahunan, daftar periksa dan memorandupgnundaan

waktu tindakan perbaikan, bila diperlukan.

Memastikan pemahaman yang benar kepadenPuditor

Setelah tanggal, waktu dan lamanya audit intefsalf assesmentlitetapkan maka

mnajer mutu memberikan penjelasadetail kepada Tim éditor tentang tujuan, ruang

lingkup, pelaksanaan auditserta tata laksana pelaporamlan wewenang serta

tanggungjawabnya terutama yargrkaitan dengan tindakan perbaikan yang mungkin

muncul dari emuanaudit. Halhal yang perludisepakatiantaraManajerMutu dengan

Tim Auditor adalah:

a) siapa yang bertaggung jawab untuk mengkfilmmaskan pelaksanaa audit
kepada auditi

b) siapa yang bertanggung jawab uktumemutuskan tidakan perbaikan yang
diperlukan dan apakah auditoterlibat dalam memlbrikan rekomendasi atau
persetyjuan tindakan perbaikan?

Untuk menjawab pdanyaanpertanyaan tersebut degan baik, dokumenSMM

seharusnyadapat menjelaskan secarrinci tentang pelaksanaan gam audit

internal/self assesment tersebut

Persiapan Auditriternal/ Self Assesment
Apabila penugasan audit telah diterim@im Auditor, maka Tim Auditor mulai

bertanggung jawab untuk menyiapkaan melaksanakan audit. Langkiaimgkahyang harus
dilakukan adalah sebagai ftileut:

1)

Menghubungiauditi

Auditor bertanggung jawab menghubungi auditituk mengkonfimaskan tentang

ruang lingkup, tangal yang diusulkan, serta waktu, dan laipa audit. Langkah
sederhana ini dapat menghindari adanya -hal yang tidak diinginkarselama

pelaksanaan audit.

Selain itu, langkah ini dapat mempererat hubungan baiara auditor dan auditi serta
terjadi komunikasi darkesepakatan bersamberkaitan dengan waktu pelaksaan

audit internalself assesment
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Mempelajari dokumen terkait

Tim auditor hans mempelajari dokumen yang mjadi acuan dalam peksanaan audit

yang mebputi Manual Mutu/Panduan Mutu, PoseduVSOR Instruksi kerja/IK, Formulir
maupun dokumen pendukung terkait. Sebelum pelaksanaaadit internalself
assesmentmaka TimAuditor harus melakukamaudit kecukupan terhadap dokumen
yang ada. Audit kecukupan bertujuan untuk memverifikasi kesesuaian dan kecukupan
antara Manual Mutu/Panduan Mutu, Prosedur/SOP ddnstruksi Kerja/llang telah
ditetapkan oleh Laboratorium seaidengan SMM Laboratoriuryang berlakuManual
Bookinstrumen, maupun peraturan perundanmdanganainnya yanderkait.

Persiapan Daftar Periksa Audit Interi&slf Assesment

Daftar periksa audit internAelf assesment diperlukan untuk membantu
mengdentifikasi aspek penting dari kegiatan dimana auditor akan melaksanakan audit.
Dengan daftar periksa maka pelaksanaan audit dapat dilakukan lebih sistematik. Daftar
periksa disiapkan oletim auditor sebelumpelaksanaan audit internal.

Persiapan penecanaan audit

Perencanaan audit digunakan untuk memutuskan bagaimana audit akan dilaksanakan,
apa saja yang akan diperiksa, dan teknik informasisafsyang akan digunakan.
Menghubungi kembali auditi

Sebelum pelksanaan audit,im auditor sebaiknyamenghubungi auditi lagi untuk
mengkonfirmasi bahwa tanggal dan waktu masih tetap sesuai dandittakerubahan.
Untuk pelaksanaan audit dengan ruang lingkup yang banyak, maka menghubungi auditi
sebaiknya dilakukan duatau tiga hari sebelum tanggaklaksanaanaudit. Namun,

untuk ruang lingkup sedikit maka auditdapat menghubungi sehari sebelum tanggal
pelaksanaan audit.

Pelaksanaan Audititernal/ Self Asessment
Pebksanaan audinerupakan tahapan pemeriksaaamigsung pada bagian yang diaudit

dan mencocokannyadenganSVIM, metode pengujiarpemeriksaarnyang telah ditetapkan
serta manualnstrumen yang digunakan. Dengan memantau penergpisiiv laboratorium,

maka akan dapatliketahui adanya kesesuaiaatau ketidaksesuaian yang jadli. Adapun
tahapanpelaksanaan audit meliputi:

1.

2
3.
4

1.pertemuan pembukaan

2 pemeriksaan dokumentaSMMdan penerapan kegiatannya

pertemuan Tim Auditor

pertemuan penutupan

Untuk melaksanakan semua pekerjamtama proseaudit denganwaktu yang tersedia,

Auditor haus 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 SMMDi lain pihak, waktu yang tersedsangatterbatas sehingga auditor
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harus menggunakawaktu yang tersedia sebaik mungkin. Hal ini berautlitor harus
menggunakan teknik pengypalan irformasi secara efisien. Selain itu, &od harus
mendhindari penyimpangapenyimpangan yang tidak perldan hathal yang tidak
relevan dilakukan saat pelaks#an audit. Karena itu, auditor harus membuat
perencanaaraudit yang baik dan mengidenkési aspelaspekkritis dalamSMMserta
prosedurprosedur terkait yang harus diperiksa selama kunjundabagian yang id
audit.

Efektif

Selama pengumpulan informasi tentang kegiatan siamber daya, auditor harus selalu
menuju pada aspekritis setiap prosedur atau kegiatan yang diperik&aditor yang
terlatih dan berpengalaman akan cepatengenal hahal yang sangatmungkin
menimbulkarketidaksesuaian dala®MM, khususnya dalam waktu yang relatif singkat,
sehingga akamenaruh perhatian khusus terhadap aspek tersetrlama pemeriksaan
SMM Dalamhalhal yang bersifat teknis laboratorium, auditor tekdibutuhkanuntuk
mengindentifikasi aspelispek yangkritis dari prosedur pengujidpemeriksaan
Auditor teknis akan mearuh perhatian khusus terhadapspek tersebut selam
pemeriksaan dan dapat mengidtifikasi perbedaan antaraguolehan suatu hasil data
pengyian/pemeriksaarvalid atau tidak.

Objektif

Auditor SMMpada saat melakukan audit harsslalu berkaitan degan bukti temuan.

Apa yang mereka temukan sebabakti harus memenuhi dua kondisi, yaitu:

a)
b)
1)
2)
3)

4)

apakah SMM yang diterakan oleh laboratorium sudah seai dengan SMM dan
persyaratan Rreditasi yang telah ditetapkan
apakahSMMyang sedang diterdgan sesuai dengan yang diharapkan.

Seorang auditor yang baik akan belajar tentang:

mengidentifikasi hahal penting yang harus dicatalam suatu proses

mengenali hahal ked yang detail yang dapat menjukkan ketaatan terhadap suatu
sistem atau tanddandayangmenyebabkan gangguams&mManajemenMutu (SMM)
bersikap bijaksana ketika menerima suatu jawaban gletianyaan dan ketika meminta
untuk melihat bukti(Contoh: @patkahanda menunjukkambukti kepada saya?)
apabila menemukan sesuatu yang salah, ia mencoivak menemukan penyebabnya

(Contoh: MengapaSMMmengizinkan hal itu terjadi?)

1)

2)

apabila menemukan sesuatu yang salahmamikirkan akibat selanjutnyaCpntoh:
Pengaruh apa yang akan terjgoihda tahap berikutya dalam proses tersebut?)

kapan mengumpulkan informasi yang diperlukan melalui pertanyakapan
mengumpulkan informasi ni@ui pengamatan kegiatan, dan kapan mengulkan
informasi melalui pemeriksaan rekama&aat mengumpulkan informasi atau bukti yang
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objektif dari kegiatan audit, auditor harus mengingat atuyamg sangat penting dalam
pelaksanaan audit, yaitu:

G! dzRA G Y SNIXzLI | | ymendmizkad saatuyfakiblikandryedcdd] suatu
1Salrtl KIyé¢o
Teliti

Dalam mengumpulkan informasi tentang kegiatan damber daya, auditor harus
memeriksa dengan detaiferta mendalam. Ketika menerima dokuments&&viM,
dokumen tersebut harus disiapkaruntuk mendonfirmasi apakah kegiatan
laboratorium yang sedang berjalatelah mengikuti SMM. Suatu laboratoriundapat
menyatakan bahwa apa yang sedanglilakukan memenuhi prosedur
pengujianpemeriksaantertentu, tetapi hal ini bukan merupakan jaminamahwa
pelaksanaampengujian pemeriksaantersebut sesungguhnya sama seperti apa yang
ditulis atau sarana dan akomodasinya memenuhi persyaratan. G&dab itu, auditor
memerlukan konfirmasi hal tersebunelalui teknik pengumpulan informasi dengan
teliti.

Pada akhir suataudit, Tim Audit harus memastikan bata tidak ada aspek kritSMM

danprosedur yang terkait terlepas dari perhatianditor. Pada setiap kegiatan audit, seorang
auditor dapat menggunakan 5 teknik dasar untuk mengumpulkan inforrtergiang
penerapa SMM yaitu:

a) memeriksadokumen dan rekaman

b) bertanya

c) mendengarkan suatu jawaban atau informasi
d) mengamati kegiatan

e) memeriksa fasilitas

Pemeriksaan Dokumen dan Rekaman
Selamgpelaksanaan audit, auditor akan membutuhkan banyak waktu untuk menaeriks

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/pemeriksaanayng 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
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Hirarki Dokumentasi
Sistem Manajeman Mutu ISO 9001 : 2008

ISI TUJUAN

Struktur Organisasi
Kebijakan Mutu
Sasaran Mutu
Proses Bisnis
Visi & Misi

Ketetapan dan
Komitmen Organisasi

Prosedur Yang
Menunjukkan

Interaksi Antar
Proses

Siapa, Melakukan
Apa, Kapan

Dokumen
Kerja
Spesifik

Bagaimana
Pekerjaan
Dilakukan

Gambar 3.2 Hirarki Dokumen

Klasifikasiketidaksesuaian
Setiap pelaganaanaudit internalself assesmentaboratorium memungkinkan untuk

mengungkapkan sejumlah ketidaksesuaigang bersifat minor atau mayor. Klasifikasi
ketidaksesuaianlalam pelaksanaan autdnternal/self assesmenpada umumnyalibedsan
sebagai berikut:

1)

2)

ketidaksesuaian mayor merupakan kegagalan af@nyimpangan yang sangat
signifkan dalam3stem ManajemenMutu (SMM)dan akan langsung mempengaruhi
mutu data hasil pengign/ pemeriksaan ketidaksesuaian ini harudiperbaiki sesegera
mungkin

ketidaksesuaian minor pada elemen stan@\M atau persyaratan standar akreditasi
yang telah ditetapkaratau terjadipada penerapan metode pengujigg€meriksaan
Ketidaksesuaian minor merupakan kegagaddau penyimpangaryang tidak secara
langsung mempengaruhi mutu data hasil pengujiggemeriksaan Bila ada
ketidaksesuaian, tindakan perbaikan haraslakukan sesuai waktu yang telah
ditentukan tanpapenundaan.

Sebelum auditor menyatakan temuan ketidaksesuasgiaiknya dilkukan konfimasi

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

I. dapatkah auditor menguwkapkan ketidaksesuaian yamdjtemukan ke dalam
susunan katekatayang mengaciepada elemen yanglevan dari standaMM

ii. dapatkah auditor menghasilkan bukti nyata dalam bentuk pengamatassugu
atau rekaman gng dapat mendukung temuannya

iii. bagaimana auditor dapat mengungkapkan ketidaksesuaian dalaoman kata
kata yang dapat mendentifikasi dengan jelas kepada auditientang
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penyimpanganSMM dan membantuauditi dalam mengembangkan tindakan
perbaikanyang efektif dan e§ien

Persiapan laporan hasdudit

Pada umumnya, laporan hasil audit terdiri dari dua bagarty:

1)

2)

g.

formulir laporan ringls yang merinci tata ksana adit termasuk ringkasan singkat
laporan hasil auditLtembaran laporan ringkas ini biasanya digunakan sebagai &alam
muka laporan audit

formulir temuan ketidaksesuaian memuat pernyataaagian per bagiaari temuan
yang didapat selampelaksanan audit serta rencana tindakan perbaikgang. akan
dilakukan oleh auditi.

Pertemuan penutup
Untuk menunjukkan profeégnalisme Tim Aditor, maka petemuan penutup harus

dilaksanakan tepat waktu sesyaidwal yang telah ditetapkan. Tujuan pertemuan p&p
adalah untukmengungkapkan ringkasan temuan TimdA kepada auditi. Pada perteman
tersebut, Lead atau Btua auditor menberikan laporan hasil audit secara tertulis dan
menjelaskantemuan ketidaksesuaian yang teridentifikasi. Diskusi yaertiembang dlam
pertemuan penutup merupakan konfirasi terhadap temuanketidaksesuaian. Agenda
pertemuan penutup sepenuhnya dikendalikan oldtead atau &tua auditor. Pertemuan
penutup mencakup hahal berikut:

1)
2)
3)
4)
5)
6)

7

8)

9)
10)

ucapan terima kasih atas kerja sama selgralaksanaamudit

penegasan kembali tentang ruang lingkup audit

penegasan ulang tentang maksud dan tujuan audit

konfirmasi ulang tentang acuan audiitu SMM dan persyaratan standar akreditasi
yang telah ditetapkaserta dokumentassMMyang tlah disahkan dan diterapkan oleh
laboratorium

menjelaskan kategori ketidaksesuaian mayor dan mseota rekomendasi bagi temuan
yang bersifat observadijla ada

penjelasan singkat tauan yang ada dari laporan kagiksesuaian dan mengingatkan
kepada auditi bahwaemuan tersebutmencerminkan keadaan saat petalan audit
menyajikan ringisan temuan menyeluruh diikuti dgan kesimpulan. Kesimpulan audit
merupakan hasiaudit oleh Tim Adit setelah mempertimbangkan saser audit dan
semua temuan audli

meminta tanggapan kepada auditi atas temuan ydisgjikan dan menyelesaikan setiap
perbedaan pendapatang diungkapkan oleh auditi

Tim Auditor memberi kesempatan untuk tanya jawdbngan auditi

apabila auditi mengmpaikan bahwa tindakan perib@an dapat dilakukan, maka hal ini
harus ditulis ke dalamlembar temuan ketidasesuaian audipada kdom tindakan
perbaikan
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12) meminta auditi untuk menentukan waktu dan tanggahyelesaian tindakan perbaikan
secara keseluruhamlan Lead/létua Auditor menjelaskan tahapan berikutnya yaitu
tindakan perbaikan daaudit tindak lanjut, bila perlu

13) meminta persetujuan dengan membubuhkan tantengan dari wakil auditi pada
formulir laporan ringkaswudit

14) memberikan salinan laporan ringkas audit dambar ketidaksesuaian

15) anggota im Audit mengedarkan daftar hadir rapgenutupan

16) ucapan terima kasih s& permohonan maaf atas tindak yang kurang berkenasaat
audit serta mentup rapat penutupan.

Rekaman mutu terkait dengan audibternalself assesmentmeliputi 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 peikan, audit interndkelf assesment,
memorandum penugasan Tinudit internal serta daftar periksa audit interrsglf assesment
jika diperlukan. Seluruh rekaman mutersebut harus dipelihara oleh Manajer Mudan
dapat digunakan sebagai salah satu bahantimbangan peningkatan berkelanjutan atau
penetapan sasaran mutu tahun berikutnya.

Berdasarkan pembahasan diata&pakah Anda pernah mengikuti proses audit
internalself assesmentli tempat Anda bekerja saat ifipakahyang dimaksud dengarudit
dan baganana proses @dit dilakukan dsebuah LaboratoriurKlinik. Sekarang setelah Anda
membaca dan mengerti bagaimana proses audit internal/self assesment dilakukan di sebuah
Laboratorium Klinikawablah pertanyaaqpertanyaan berikut ini:

1. Sebutkan tahapan uom yang digunakan untuk melaksanakan Ardit

2. LangkaHangkah apa saja yang harus dilakukan Tim Auditor pada saat menyiapkan

dan melaksanakan Audit Internal/Self Assestfzen

3. Sebutkana tahapan pelaksanaan Awdit

4.  Sebutkan 2 klasifikaketidaksesuaian dalam pelaksanaan Audit? Jelaskan

Bagus sekali! Anda sekarang telah mengetgbnaises audit secara lengkagi sebuah
Laboratorium Knik. Pemahamandan pengalamanAnda mengikuti Audit Internal/Self
Assesmen di tempat kerja mmidahkan Andantuk mengenalbagaimanaudit Internal/®If
Assesment sebagai proses evaluasi penergpisiM dilakukan disebuahlaboratorium Klinik.

B. KAJIULANG MANAJEMEN

Setebh mengenali adit internalself assesmentdengan jelas, sekarang marilah kita
belajar dan mengetahui juga tentang kaji ulang manajensabagaievaluasi penerapan
Sistem Manajemen Mutu (SMM) Laboratorium Klirfflada dasarnya peningkatan mutu
laboratorium tidak hanyamengurangi kesalahan atau ketidaksesuaian, tetapcara
berkesinambungamenemukan cara terbaik dan efisien untuk melakukasuatu shingga
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mutu yang dihasilkan dapat memeniwgasararserta memuaskan kebutuhareRnggan. Kaji
ulang adalah kegiatan yang dilakukan untuk menentukasesuaian, kecukupadan
efektivitas penerapanSMM sehingg mencapai sasaran yang ditekgm. Sedangkan
manajemen merupakansuatu kegiatan yang terkoordinasi untuk mengarahkan dan
mengendalikan sebuabrganisasi. Dengan demikiamgjkUlangManajemen adalalkegiatan
terkoordinasi untuk mengarahkan damengendalikan organisasi sehingga pemenuhan
kesesuaian secafektif dan efisien dpat tercgpai didasarkan sumber daya yang ada ukt
memenuhi persyaratan SMNhetode pemeriksaardan peraturan yangerlaku.

Sesuai dengan jadw dan prosedur yang telahditetapkan sebelumnya,
Kepala/Pimpinan Laboratorium sebagananajemen puncak harus secarperiodik
menyelenggarakan kaji ulang pada sistem manajemen labowah dan kegiatan
pengujiaipemeriksaanyang dilakukanya untuk memastikan kesinambusg kesesuaian
dan efektivitasnya. sertantuk mengetahuiperubahan atau peningkatan yang diperlukan.
Periode yangimum dilakukaruntuk menyel@ggarakan suatu kaji ulang manejemen adalah
minimalsekalidalam setahun

Kaji ulang manajemen dapat juga diselenggarakeh Kepala/Pimpinan Laboratorium
sebagamanajer puncak jika ditemukan suatu isu yang satarsberisiko pada bisnis maupun
operasional laboratoriummisalnya hasil uji banding atau uji prohsiensi dinyatakdak
memuaskan (outier), pengaduan pelanggan ygmempengaruhi penerapan SMMerta
ketidaksesuaian yang terjadi daerdampak pada kinerjpelayanan laboratorium.

Selain kaji ulang manajemen yang diselenggarakanasgadval serta karena adanya
suatu isu yang serius maldisarankan manajemen labo@ium juga menyelenggarakan
pertemuan rutin sepanjang tahun yang bersifat reguahingga dapat menangatindakan
dan kebutuhan penirkpatan secara lebih cepat dan efektif. Forum manajentersebut
diharapkan dapat memutuskan dan memantauakan pencegaan atau tindakan perbaikan
atas ketidaksesuaian yang terjadi dalam peneraphtMlaboratorium.

Tujuan kaji ulang manajemen adalah untuk mengevaleésktivitas dan efisiensi
penerapanSMMdi laboratorium sehingga dapat:

a. membantu mencapai kebijakatan sasaran mutlaboratorium

b. membantu mengendlikan operasional laboratorium

c. meningkatkan efektivitas dan efisiensi kinerja laboratorium dengan nramgu
ketidaksesuaian yang tedi

d. memuaskan pelaggan dengan cara memenuhi keblian mereka.

Salangkan hasil kaji ulang manajemen harus dapa¢njadi masukan sistem
perencanaan laboratorium, ternsak sasaran, kebijakan, dan rencana tindakan tahun
mendatang. Hasil kaji ulang manajemen juga dapat digunakdémk menentukan:

a) perubahan yang diperlukauntuk dokumentasi dan kgatan operasional laboratorium
b) kebutuhan sumber daya laboratorium termasuk pelatihan personel;

c) tindakanperbaikan dan pencegahan

d) jumlah ketidaksesuaian yang direduksi sejalan demngaktu.
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Untuk mencapai hal ersebut, maka prosedur dan kebkan yang perlu
dipertimbangkan dalam kaji ulang maaajen antara lain: frekuensi atgadwal kaji ulang,
tanggungawab pelaksana dan siapa saja yang terlibat, jenis isunagaeri yang dibahas,amh
bagaimana perubahan atau taken dilakukan sed rekaman yang berkaitan deng#&aji
ulang tersebut. Sehubywan dengan hal tersebut makassgi tanggung jawabesh wewenang
masingmasing, parananajerpimpinan laboratorium menyiapkamasukan dan melap&an
untuk kaji ulang manajemen yamgencakup informasintara lain:

a) tindak lanjut kaji ulang manajemen teraklserta pertimbangan berkaitan dengan
pertemuanmanajemenregular.Umumnya rapat kaji ulang manajemen diawali dengan
pembahasan tindak lanjut dari kaji ulang manajemimakhir serta pertemuan
manajemen reguler yang tdtadilakukan oleh labatorium. Hal ini bertujuan untuk
mengingatkan kembali kesepakat&msepakatan yandelah disetujui oleh semua
Personel di seluruttingkatan organisasi serta konsistensi komitmen yang hdrcapai
organisasi.

b) hasil audit intenal/self assesmenterakhir
Manajer Mutu melaporkan hasil audit internal terakhilan rekapitulasi pelaksaan
audit internalself assesmensetahun teakhir. Jumlah temuan ketidaksesuaian dengan
kategorimayor atauminor serta efisiensi dan efektivitas tindakparbaikan yang telah
dilakukan harus dilaporkan dalarapat kaji ulag manajemen. Evaluasi prograaudit
internal dan kompetensi Timudlit internal juga harusnenjadi topik pembahasan

c) asesmen oleh badan sternal
Temuan ketidaksesuaian saat asesmen oleh baeksternal setahun terakhir dan
efektivitas serta efisiendindakan perbaikan yang telah dilakukan oleh laboratorium
harus disampaikan dalam rapafopik pembahasanni dilakukan agar temuan
ketidaksesuaian yang seruptidak terulangpada asesmen berikutnya

d) kesesuaian kebijakastan prosedur
Evaluasi dilakukan terhadap efisiensi dan efektivitas kebijakan mutu dan sasaran mutu.
Bila perlu, kebijakamutu dan sasaran mutu ditingkatkan untuk memenpéisyaratan
pelanggan, metode pengujian/pemeriksaaarta peraturan perundangndangan yang
berlaku. Dalam hal ini perubahan yang dilakukan hdrdiasarkarkepada sumber daya
laboratorium yang adavlasukan dan saran dari para mang@mpinansangat penting
untuk mengetahui sulmer daya, kapasitas serta kempoan laboratoriurn
mengantisipasi perubahan yaagan dilakukan. Perubahan kebijakan mutu dan sasaran
mutu harus diikuti dengan perubahan prosedur yaadp. Apaun perubaha yang
dilakukan manajemenlaboratorium harus disesuaikan dengan acuan stanssivi
laboratorium berdasarkapersyaratan akreditasi Laboratorium yang telah ditetapkan.

e) hasil yi banding antataboratorium dan uji profisiensi
Partisim@si laboratorium dalam programyi bandingatau uji profisiensi serta hasil yang
diperoleh dilaporkaroleh Manajer €knis. Bila ada hasil uji banding ataupupfisiensi
tidak memuaskan, laporan harus mencakigsil investigasi atau audit pengukuran
(measurementudit) dan tindakamperbaikan yang telah dilakukan
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f) kinerja pengujiafpemeriksaan darkesesuannya dengan persyaratanel@nggan,
metode,atauperaturanyang dipersyaratkamManajerTeknis dan penyelia laboratorium
memberikaninformasi dalam rapat kaji ulang manajemen tentgremerapan jaminan
mutu dan pengendalian mutu yangerupakan bagiamari ruang lingkup akreditasi.
Selain itu, kinerja pengujiandemeriksaanserta kesesuaiatya untuk memenuhi
persyaratan PBlanggan, metode atau peraturan perundangndangan harus
disampakan selingga dapat dibahas lebih detall

g) tindakan perbaikan dan pencegahan
Tindakan perbaikan dan pencegahan gaelah dilakukan oleh seluruhefonel di
semua tingkatan organisakboratorium harus disampaikan dalam rapat kaji ulang
manajemen. Pembahasagang dilakukan meliputi tinjauan ketidaksesuaian yang
terjadi, analisis penyebahlindakan perbaikan atau pencegahan yang dilakugara
pemantauan tindakan yang dilakukan

h) laporan dari staf manajerial dan personel penyelia
Masingmasing staf manajeal misalnya pengendallokumen, Tim Adit internal,
termasuk administrasilaboratorium melaporkan kegiatannya berkaitan dengan
penerapan Sistem Manajemen Mu (SMM) laborataium. Begitu juga penyelia
laboratorium dan penyeliinnyaharus nelaporkan kegitannya seahun terakhir serta
kendalakendala yang dihadapi daxara penyelsaian permasalahan yang terjadi

)] umpan balik Blanggan
Umpan balik baik positif maupun negatif yang diperalah survékepuasan Blanggan
merupakan bagian datopik pembalasan rapat kaji ulang manajemen. Meladurvei
yang dilakukan, laboratorium dapat mengetapersepsi Blanggan tentang pelayanan
laboratorium serta kinerja pengujiaipemeriksaanyang telahdilakukan selama ini.
Umpan balik tersebutarus dgunakan untuknemperbaiki kinerja laboratorium melalui
peningkatanpenerapan SMMkegiatan pengujiargemeriksaanserta meningkatkan
pelayanan kepda Relanggan. Apabila hasil ssti menunjukkan adéagian yang harus
ditingkatkan maka manajemen laboratorium menindaklatjlya dan sesegera
mungkin melakukan tindakan perbaikahopik pembahasan umpan balik pelanggan
dalam rapakaji ulang manajemen harus membahas jumlah umipaik yang masuk ke
laboratorium, komentar, saran sertaasukan yang dibergn Relanggan sertéindakan
perbaikan yang dilakukan oleh laboratorium terkait dengampan balik Blanggan

)] pengaduan
Masingmasing manajer melaporkan tindakan perbaikan yang telah dilakukan terkait
dengan penyelesaiarmpengaduan. Selain ityumlah dan jenis pengaduan ga
merupakan hal yang amus dibahas. Berdasarkan infeasi tersebut, manajemen
laboratorium harus berusahdan bertekad menurunkan jumlah pengaduan dengan
meningkatkan pelayanan melaljpgmenuhan persyaratandfanggan

k)  perubahanumlahdan jenis pekerjan
Salah satu usaha lataiprium berkaitan dengan penikgtan berkelanjutan adalah
adanya penambahan ruanngkup akreditasi untuk tahun berikutnya. Berkenaan
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dengan hal tersebut, rapat kaji ulang manajemen hanesnbahas jumlah penambahan
yang direncankan. Untuk laboratorium Hinik yaitu jenis pemeriksaan Laboratoriym
jenis alatLaboratoriumyang dgunakan peralatanpendukungyang digunakarrentang
ukur (measurement range)kemampuan pendwran terbaik (best measurement
capability), dan metod&alibrasi. Selain itu, data hasil validasi metode, jaminartu
dan pengendalian mutu serta kondisi akomoddan lingkungan harusnerupakan
faktor-faktor yang haus dipertimbangan.

rekomendasi untuk peningkatan

Setelah hahal tersebut di atas dibahas majemen laboratorium meminat
rekomendasi untuk peningkan, baik yang érkait dengan pelayananeRnggandan
kinerja denganmenerapkan standar SMMerdasarkanpersyaratan akreditasi yang
telah ditetapkan maupun pemenuhan persyaratan dRnggan, metode
pengujianpemeriksaanerta peraturan perundangindangn yang berlaku
faktor-faktor relevan lainnya, seperti kegiatannggendalian mtu, sumber daya, dan
pelatihan staf

Sebelum rekomendasi untuk peningkatan ditetapkarkeh pihak manajente
laboratorium, maka halhal terkait untuk mendukung tercapainya peningkatan tersebut
harus dibahas leh detail, misalnya kegiatan pgendalian mtu, sumber daya, dan
pelatihan Rrsonellaboratorium. Dengan mengetahui sumber daya yadg saat ini,
rekomendasi untulpeningkatan yang lebirealistik dapat dicapai

Tahapan Prosedur Kaji Ulang Manajemen

Prosedur kaji ulang manajemen ditetapkan dan dipelinaestujuan untuk memberikan
pedoman cara menyetggaakan kaji ulang manajemen sehingga dapat mengevaluasi
kesinambungan kesesuaian, kecukupan, dan efektivitas pene@igduhlaboratorium dalam

1 tahunterakhir. Dengan menyenggarakan kaji ulang manajememaka perubahan atau
peluang pebaikan maupun penird@tanyang diperlukan pad8MM, termasuk kebijakan
mutu dan sasaran mutu dapat dilakukan

1)

Secara umum tahapan prosedur kaji ulang manajedilkukan sebagai berikut:
Masukan untuk kaji ulang manajemen

Ketika rapat kaji ulang manajemen diselengganak@aka manajemen lzoratorium
harus memastikan bahavseluuh Rersonel di semua tingkatan organisaskdisertakan
dalam kegiatan kaji ulang manajemen. lalbertujuan agar semuaePsonel merasa
ikut terlibat dalam proses pembahasan dan menyusun perencamalamn berikutnya
sehingga dapat memahami hasil,dmmpulan, dan tindkan yang diputuskan dalam kaji
ulang manajemen. éngankeikutsertaan seluruh étsonel laboratorium dalam rapat
kaji ulang manajemenmereka dapat menyaati relevansi dan pentingnya giatan
merekadan bagaimana mereka dapat berkabusi dalam pencapaian tujua®MM
Laboratorium.

Sehubungan dengan hal tersebut maka pesedpat kaji ulang manajemen harus
melaporkan segalkegiatan terkait dengan penerap&MMlaboratorium. Hal penting
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yang harus dilakukan dalakaji ulang manajemen addlaapat dipimpin langsungleh

Kepala/Pimpinan Laboratorium sebagai manajerpencak dan harus dijamin bahwa

proseskomunikasi yang epat telah ditetapkan. Skin itu, seluuh peserta rapat harus

menyadari bahwa komunikasi memegang peranan dalam kaitadeggan efektivitas

rapat kaji ulang manajemen.

Sebagai &luaran dari kaji ulang manajemen

Hasil yang diperoleh dari kaji ulang manajemen harus mencakup keputusan dan

tindakan apa pun yanigerkaitan dengan:

a) perbaikan dan efektivitaSMMdan prosesprosesnya

b) perbaikan pada kinerja pelaksanaan pengujeameriksaan berdasarkan
persyaratan metode, Pelanggan, atau peraturan perundangdangan yang
berlaku

c) sumber daya yang diperlukan sehubungan dengan perubahan yang dapat
mempengaruhi SMM dan sarasaran untuk peningkatan berkelanjutan.

Tindak lanjut Kji Ulang Manajemen

Keputusan dan tindakan apapun yang dihasilkan dari kaji ulangajeraen harus

dilaksanakan oleh dPsonel terkait dalam jangka waktu yang sesuai dan disepakati.

Selain itu, hasitersebut 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 termasunotulen 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 UGAWANAJEMEN
Hari/tanggal:
Tempat
Daftar Hadir terlampir

Materi Komentar Tindak Lanjut| Sumber Dayg Penanggung Jawa
Pembahasan /peningkatan yangdiperlukan | 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

KepalaLaboratorium

Gambar 3.3 Form Hasil Kaji Ulang Manajemen

Nah sekarang setelah Anda mengenal kaji ulang manajemen di gggakah 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 Andaécalpail
audit dan keluhan pelanggan tersebut tidakndisukkan ke dalam pembahasaijikulang
manajemen, hal terburuk apa yang mungkindapat terjadi pada Laboratorium Klinik Anda.

Latihan

Sekarang Anda sudah mulai mengerti pentingnya melakalkalit dankaji ulang manajemen

Kerjakanlah soaoal latihan berikut ini.

1) Apayang dimaksud dengan Audit Tindak Lanjut?

2)  Apatujuan dari Tindakan Perbaikdalam sebuah Sistem Manajemen Mutu/SMM?

3) Bagaimana ketidaksesuaian dapat terjadi dalam selaiadratorium klinik

4) Bagaimana mses dartahapantindakanpencegahadilakukan di sebuah laboratorium
klinik sebagai salah satu upaya perbaikan dari hasil temuan audit?

Petunjuk Jawaban Latihan

Untuk membantu Anda dalam mengerjakan soal latihan tarsedahkanpelajari 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 garg 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 yarmgdoean dengan kaji ulang
Hasil yang diperoleh dari kaji ulang manajemen harus mencakup keputusan dan mirsgeka
pun yang berkaitan dengan Rl berikut.

a. Perbaikan dan efektivitas SMM dan proggesesnya.

b. Perbaikan pada kinerja pelaksanaan pgiagupemeriksaan berdasarkan
persyaratan metode, Pelanggan, atau peraturan perundamgangan yang
berlaku

c. Sumber daya yang diperlukan sehubungan dengan perubahan yang dapat
mempengaruhi SMM dan saragaran untuk peningkatan berkelanjutan

Tes 1

Sbelum Anda menyelesaikaBab 3, kerjakanlatsoalsoal berikutini untuk mengetahui
pemahaman Anda terhadap materi B&bini. Pilihlah jawaban yang paling tepat, dengan
melingkari huruf A, B, C atau D, di depan pilihan jawaban

1) Dibawah ini adalahujuandari pelaksaan audit interself assesmenkecualiX &
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 kesiapalaboratorium sebelum menghadapi audit external

2) Siapa yang melakukan perencanaan pengorganisasian dan pengevaluasian dalam
pelaksanaan audit internaélf assesmefit
A. ManejerTeknis
B. ManejerMutu
C. Manajemen Puncak
D. ManajerTeknis dan Manajer Mutu

3) Pengetahuan dan pemahaman yang perlu dimiliki seorang auditor atau surveyor adalah,
kecualK @
A. pemahaman mengenai konsep audit internal
B. pemahaman mengenai sasaran dan tujuan audit internal
C. pengetahuan tentang bagian yang sering melakukan kaala
D. pengetahuan tentang teknik pengumpulan informasi yang efektif
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4) Tahapan yang umum digunakan dalam pelaksanaan audit intsalalassesment
adalahx &
A. perencanaan termasuk persiapan audit internal
B. pelaksanaan audit internal
C. perbaikan jikadiperlukan
D. audit tidak perlu dilakukan setiap tahun

5) Pada saat pelaksanaan audit pengumpulan informasi harus dilakukan ¥ecaa
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 Jawabanyaeg 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 = x 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 sekarangmulai mempelajari apa yangarus dilakukan setelamanajemen
laboratorium HKinik pada saatmenerima hasil audit untuk ditindak lanjuti. Proses ini biasa
disebut dengan Audit Tindak Lanjé#tpa ituAudit Tindak Bnjut, mari kita pelajari bersarma
sama.

1. Audit Tindak Lanjut

Dalam glaksanaan audidinyaakan 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 auditdicapai suatu kesepakatan bahwa auditi akan menerapkan tindakan
perbaikan yang memungkinkan dilaksanakan dalam waktu yang ditentukan. Kesepakatan ini
biasanya dipatuhi oleh masingasing pihak namun dalam pelaksanaannya kadaaugang
kurang dihiraukan ata bahkan diabaikan. Untuk mengantisipasi hal ini, seluruh tindakan
perbaikan yang telah dilakukan oleh auditirusdiverifikasi. Jika tindakan perbaikan yang
telah dilakukan oleh auditi dinyatakan tidak memuaskan oleh auditor, auditi harus
memperbaikinyahingga dicapai kesepakatan antara auditi dan auditor bahwa tindakan
perbaikantersebuttelah memuaskan. Bila auditi membutuhkan perpanjangan waktu tindakan
perbaikan, hal itu harus disampaikan secara tertulis kepada auditor.

Bila ketidaksesuaian yang tedj berisiko terhadap bisnis atau berdampak besar
terhadap kegiatan operasional laboratorium, auditakan melakukan audit tindak lanjut
untuk memverifikasi dan merekam penerapan serta efektivitas tindakan penbgang telah
dilakukan oleh aditi. Audittindak lanjut disebut juga followp 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 ifgelfnal
assesmennamun difokuskan pada efektivitas penerapan tindakan perbaikan yang telah
disepakati. Semua yang dibutuhkan untuk persiapan dokumen baru atau dokumen yang telah
direvisi dalamSMM maupun bukti penerbitan dokumen baru harus diperiksa. Pada tahap
berikutnya, kinjungan 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 intetraudit/ self assesmentSebaiknya auditor yang melaksanakan
audit tindak lanjut adalah auditor yang menemukan ketidaksesuaian saat audit dilaksanakan.
Apabla hal ini tidak memungkinkan, personabbratorium dalam hal ini biasanyaadviajer
Mutu yang melakukan kajilang temuan audit dapat ni@ksanakan audit tindak lanjut.

Berdasarkan hasil temuan audit/suilance, dengan ditemukannya ketidaksesuaian
pada saat dilakukannya audit interre®If assesmenatau surveillance dimana temuan adalah
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tidak dipenuhinya suat persyarataryang telah ditetapkan sebagdMMsesuai dengan jenis
akreditasi yang telah dipilih. Standstandar lain tersebut terkait dengan aspek operasional
teknis laboratorium atau standar mede pengujian/pemeriksagrpersyaratan berdasarkan
peraturan perundangundangan maupun persyaratan lain yang ditetapkan dfelanggan

atau pihak lain yang berkepentingaKetika laboratorium tidak mampu memenuhi suatu
persyaratan yang telah ditetapkan karena suatu alasan tertentu, maka tindakan perbaikan
harus gsegera 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 seKgial&ksesuaian dapat terjadi di
laboratorium karena salah satu atau gabungan darhalberikut:

1)

2)

3)

ketidakmengertian penyebab kegagalaerBonel dalam menerapkan kebijakan mutu,

sasaran mutu, dan prosedur serta instruksi kerja yang telah didokumentasikhn ol

laboratorium umumnya disebabkan oleh ketidakmengertiannya dalam memahami

makna yang terkandung dalam dokumen tersebut.

Ketidakmengertian tersebut disebabkan oleh kurangnya sosialisasi yang dilakukan oleh

para manajefpimpinan, masalah pelatihan dPsorel laboratorium yang kurang

terencana, uraian kerja dan tanggung jawab yang tidak terdoktaseratau wewenang

Personel laboratorium yang nséh tumpang tindih antara satu personel daergonel

lainnya.

dokumen mutu, masalah dokumentasEsMM dapat menyé&abkan terjadinya

ketidaksesuaian jika:

a) edisi resmi yang mutakhir dari dokumen yang sesuai tidak tersedia di semua lokasi
tempat dilakukan kegiatan penting untekektivitas fungsi laboratorium

b) dokumen yang merupakan bagian dari sistem manajentaktdikaji ulang secara
berkala

c) dokumen yang tidak sah atau kedaluarsa tidak ditarik untuk dimusnahkan dari
semua lokasi penting di mana kegiatan laboratorium dilaksanakan.

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 persyamt metode yang telah ditetapkan

b) metode pengujian dan/atalalibrasi belum divalidasi atau diverilikasi serta tidak
tersedianya instruksi kerja terkait

c) tidak terpenuhinya persyarata@MIdan penjaminan mutu

d) perawatan peralatan dan sem kalibrasi yang tidak memadai

e) bahan habis pakai dan bahan kimia tesuk bahan acuan bersertifikat ygutidak
memenuhi standarteknis

f)  sampel yang tidakepresentative/tidak memenuhi persyaratan
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g) verihkasi serta validasi data hasil pengujian dan/atau kalibrasi yang tidak
memadai.
4) sikap @n perilaku Brsonel laboatorium, misalnya: moralitas rendah, kelalaian,
kejenuhan, kesalahan, kurang perhatian, salah penempatan posisi, ddaifadapat
menjadi sumbepenyebab ketidaksesuaian di laboratorium.

Ketidaksesuaian bisa terjadi deberapabagian kegiatan ladratorium, karena itu
seluruh personel di semua tingkat organisasi laboratorium bertanggung jawab dan
berwenang untuk melakukan tindakan perbaikan atas ketidaksesuaian yang terjadi baik
berkaitan dengan aspek administrasi, manajemen maupun teknis. Selalaboratorium
harus menetapkan kebijakan dan prosedur serta harusb®arikan kewenangan yang sesuai
untuk melakukartindakan perbaikan bila ada pekerjaan/prosesy tidaksesuai ataderjadi
penyimpangan kebijakan dan prosedur di dalam sisteamajemen atau pelaksanaanki@s
telah diidentifikasi.

Tahapan Tindakan Perbaikan
Masalah dalam sistem manajemen atau dalam pelaksanaan teknis di laboratorium dapat
diidentifikasi melalui berbagai kegiatan, seperti pengendalian pekerjaan yang tidadi,sesu
audit internal atau eksternal, kaji ulang manajemen, umpan balik dari pelanggan atau
pengamatan staf. Ketika ketidaesuaian teridentifikasi, tahapan tindakan perbaildapat
dilakukan sebagai berikut:
a) Tahap Brbaikan
Perbaikan adalah tindakanenghilangkan ketidakesuaiaryang ditemukan. Perbaikan
dapat dilakukan untuk perbaikan. aikan dapat berupa, misalnygengerjaan ulang
yaitu tindakan pada pekerjaan yang tidak sesuai untuk menjadikan sesuai dengan
persyaratan. Pada tahap ini langkiahgkah yandnarusdilakukan adalah:
1) melakukan identiftasi dan investigasi atas ketidaksesuaian;
2) mengisolasi bagian yang mengalami ketidaksesuaian;
3) menganalisis semua kemungkinan faktaktor yang mempunyai kontribusi
terhadap ketidaksesuaian &ng 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 peneraparSMM atau pelaksanaan teknis telah teridentifikasi sehingga
mempengaruhi mutu data r&l pengujian/pemeriksagnpersonel terkait pada
bagian yang mengalami ketidaksesuaian dibantu oleh atasannya langsung
dan/atau manajefpimpinan yangbersangkutanuntuk melakukan peninjauan
ketidaksesuaian. Personel tersebut harus melaksanakan tindakan perbaikan yang
dimulai dengan suatu investigasi dan identifikasi untuk menentukan akar
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penyebab permasalaharmnalisis penyebab adalah kunci dan kadkadang
merupakan bagian yangpling 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: persyaratpalanggan, pengaduan
pelangganaudit internal atau eksternal, kaji ulang manajemsampel, metode
pengujian/pemeriksaan, pengendalian mutu internal, peralatan, bahan kimia dan
bahan acuan bersertifikat, kondisi akomodasi dan lingkungan, kompetensi
persorel, rekamanumpan balik dari pelanggagan lain sebagainy&arena 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 menentukakar 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.

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 pbap ketidaksesuaian, hal
yang perlu diperhatikan adalah penyebab ketidaksesuaian mungkin lebih dari
satu. Langkah selanjutnya adalah melakukan identifikasi seluruh alternatif
tindakan perbaikan yangptensial dan kebutuhan sumber daya laboratorium yang
diperlukan. Buat skala prioritas untuk langkangkah tindakan perbaikan yang
akan dilakukan berdasarkan alterrfatitindakan perbaikan yang pagin
memungkinkan.

Penetapartindakanperbaikan

Penentuan tindakan perbaikan ditetapkan berdasarkan skalaif@soyang 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 yag menyebabkan timbulnya ketidaksesuaian tersebut harus
dievaluasi.

Penerapan tindakan perbaikan

Penerapan tindakan perbaikan dilakukan sampai tingkat yang sesuai dengan besar
dan risiko ketidalsesuaian yang terjadi serta dampak terhadap laboratorium
dan/atau pelanggannya.

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 maerajadministrasi melakukan peninjauan dan
pemantauan secara administrasi. Apapun tindakan perbaikan yang dilakukan atas

87



@A Aplikasi Sistem Informasi Dan Manajemen Laboratorium @A

ketidaksesuaian yang telah terjadi, manajer mutu melakukan peninjauan dan
pemantauan berkaitan dengan penerapan sistem manajemen mutlgrggkan
manajefpimpinan 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/ataprosedur 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 laboration 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 tindaddaikan
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 KETIDAKSESUBKW TINDAKAN PERBAIKAN

Bagian yang diaudit:

Temuan Acuan Analisis Tindakan | Pemantauan Audit
Ketidaksesuaiarqy Dokumen | Penyebab | Perbaikan Tindakan Tindak
Perbaikan Lanjut

Catatan:

Gambar3.4 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 ‘

> 4

\ Isolasi Ketidaksesuaian \

¥

‘ Analisis FakteFaktor Penyebab ‘

> 4

Tindakan Pencegahan &
Pencegahan

b 4

| Peninjauan Ketidaksesuaian |

Tim Penyelesaian Masalal» Isu Serius & Kaji Ulang
Beresiko pada Manajemen

Penetapan Prioritas Tindakan
Perbaikan

b 4

| Penetapan Tindakan Perbaikan |

b 4

\ Penerapan Tindakan Perbaikan \

h

| Pemantauan Tindakan Perbaikanl

A 2

| Audit Tindak Lanjut |

TIDAK YA

Tindakan Perbaikan

Efektif& Efisien?

Gambar3.5Diagram Alir TindakaRerbaikan
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Tindakan Pencegahan

Tindakan pencegahan adalah tindakan menghilangkan penyebab ketidaksesuaian yang
potensial atalkeadaanyang tidak dnginkan Dalam praktiknya dimungkinkan terdapat lebih
dari satu penyebab potensial ketidaksesuaitindakan pencegahan dilakukan .untuk
mencegah terjadinya ketidaesuaian sedangkan tindakan perbaikan dilakukan untuk
mencegah terulangnya ketidaksesaiai Ketidaksesuaian adalah tidaipenuhinya suatu
persyaratan sedangkan kesesuaian merupakan dipenuhsuau persyaratan Dengan
demikian tindakan pencegahan lebih merupakan suatu proses proaktif untuk mengidentifikasi
kesempatan melakukan peningkatan daripada suatu reaksi untuk mengidentifikasi masalah
atau pengaduan. Karena jtseluruh Rrsonel di semuaitigkatan organisasi laboratorium
bertanggung jawab dan berwenang untuk melakukan tindakan pencegahan untuk
menghilangkan penyebab ketidaksesuaian potenbeik yang terkait dengan aspek kegiatan
pengujian maupun aspek manajemeéalam peneraparsMM.

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 uiji
profisiensi (Pemantapan Mutu Eksternal/PME). Apab#aithasil tersebut menunjukkan
akan terjadi ketidaksesuaian atau penyimpangan terhadap ketnjdikn/atau implementasi
dalam SMM sehingga mempengaruhi mutu hasil pengujipemeriksaan maka Rrsonel
terkait pada bagian yang mengalami kecenderungan atejadinya ketidaksesuaian
melakukanRencanaTindakan Pencegahan. Rencana tersebut dilakukdengan membuat
cause and effect diagram atauHi®one diagram untuk mengidentfisi dan menentukan
seluruh akar penyebab ketidaksesuaian yang potensial.

Weasurement Materials Merhgds

Emvironment flan Povwer Machines

Gambar 3 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 potensiaketidaksesuaian tindakan pencegahan dilakukan untuk
mencegah terjadinya ketidaksesuaian sedangkan tindakan perbaikan dilakukan untuk
mencegah terulangnya ketidaksesuaian. Ketidaksesuaian adalah tidak dipenuhinya suatu
persyaratan sedangkan kesesuaian mekgn dipenuhinya suatu persyarataengan
demikian tindakan pencegahan lebih merupakan suatu proses proaktif untuk mengidentifikasi
kesempatan melakukan peningkatan daripada suatu reaksi untuk mengidentifikasi masalah
atau pengaduan. Karena itu, selurubrponel di semua tingkatan organisasi laboratorium
bertanggung jawab dan berwenang untuk melakukan tindakan pencegahan untuk
menghilangkan penyebab ketidaksesuaian potenbeik yang terkait dengan aspek kegiatan
pengujiaripemeriksaanmaupun apek manajmen dalam penerapaSMM.

Setelah akar penyebab potensial ketidaksesuaian diketahui, maka seluruh alternatif
tindakan pencegahan dan kebutuhan akan sumber daya yang diperlukan untuk kasiaku
tindakan tersebut diidentikasi. Penetapan dan penerapan tindakdilakukan 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 dengardbags#iko masalah
yang terjadi serta untuk mengambil manfaat melakukan peningkdtaboratorium harus
mengidentifikasi peningkatan untuk perbaikan yang diperlukan dan suwsueber
penyebab ketidaksesuaian yang potendmaik aspek tekisi maupun yangdrkaitan 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 peningkata#dapun prosedur peksanaan untuk
tindakan pencegahan harus meliputi permulaan tindakan sedemikian rupa dan penerapan
pengendalian untuk memastikan bahwa tindakan tersebut efektif dan efi&éektivitas
berarti sampai sejauh mana kegiatan yawkgencanakan terealisasi damhasil yang
direncanakan tercapai, sedangkan efisiensi berarti hubungan antara hasil yang dicapai dan
sumber daya yang dipakai. Prosedur pelaksanaesebait diterapkan oleh seluruhePsonel
di semua tingkatan organisasi sehingga mampu melakukan identifikdakan pencegahan
baik yang terkait dengaraspek teknis maupun penerapa8MM. Untuk memastikan
efektivitas dan efisiensi tind@an pencegahan yang dilakukargergonel yang berwenang
memantau hasil tindakan pencegahan tersebut. Seluruh rekaman yangtaerdangan hasil
tindakan pencegahayang dilakukan dipelihara oleleRRonel yang ditetapkan.

Identifikasi Tindakan Pencegahan

Pada dasarnya tindakan pencegahan merupakan kesempatan peningkatan yang
berkesinambungamalam hal penerapan stand&MM maupuwn kegiatanoperasional teknis
laboratorium serta antisipasi permasalahan yang mungkin timbul. Tindakan pencegahan
dapat dilakukan berdaskan informasi dari
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a) audit internd/self assesment

b) saan dari personel laboratorium

c) pemantauan kecendengan dri data yang ada, misala: kalibrasi pelatan,
pengendalian mutu (QC)

d) pengukuran biaypengelolaan limbah laboratorium

e) analisis risiko, seperti: permasalahan keselamatan, unupembelian, dampak
lingkungan

f)  survei pelanggan

g) laboratorium ataupihak lain

h)  informasi terbaru baik dari buku, jurnal, pelatihan dan J&im.

Tindakan Perbaikan
Berdasarkan temuan ketidaksesuaian dari hasil audit intfselhlassesment maka
suatu keputusan dibutuhkan untuk melakukan tindakan perbaikan guna nigkaal
kesesuaian ke standar 8Mmaupun metode pengujidipemeriksaanyang ditetapkan.
Tindakan perbaikan yang akan dilakukan hamdesk hanya efektif untuk mengasi masalah
tetapi juga untuk menyelaraskaBMM secara keseluruhan dan tidak menciptakan maisal
baru dalam laboratorium. Oleh sebab itu, penting dalam pelaksanaan audit infssifal
assesment bahwa keputusan tindakan perbaikan yang akan dilakukan merupakan
kesepakatan bersama antak&ad/kKetua auditor, auditor, maupun auditi.
Untuk menentukan Kkeutusan yang akan diambil, semua pihak sebaiknya
mempertimbangkan hahal sebagai berikut:
a) keseriusan penyimpangan yang berkaitan dengan mutu data hasil
pengujar/ pemeriksaarsertakeutuhanSMM
b) alternatif yang ada untuk mengatasi masalah
c) sumber dgya yang diperlukan untuk meregokan setiap tindakan perbaikan
d) kemungkinan adanya pengaruh terhadap bagian lain atau elemen lain &h#vh
e) waktu yang diperlukan untuk menyelesaikan tindakan perbaikan dan bagaimana
efektivitas tirdakan perbaikan dapalipantau.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 melakékatit Tindak LanjutAnda juga
memiliki laporan yang dapat digunakan pada saat melakukatakan perbaikan sampa
akhirnya Anda dapat melakukan tahaptndakan pencegahan sebagai sakah satu upaya
perbaikan dari hasil temuan audit. Coba sebutkan:

1)  Apayang dimaksud deng&udit Tindak Lanj@

2)  Apatujuan dari Tindakan Perbaikdalam sebuah Sistem Manajemen Mutu/SMM?

3) Bagaimana ketidaksesuaian dapat terjadi dalam sebuah laboratoriunklinik
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4) Bagaimana mses dartahapantindakanpencegahartilakukan di sebuah laboratorium
klinik sebagai salah satu upaya perbaikan dari hasil temuan audit?

Petunjuk Jawabahatihan

Untuk membantuAndadalam mengerjakan soal latihan tersebut silahksatajari kembali
materi berikut ini.

1)  Audit Tindak Lanjut

2)  Tindakan Perbaikan

3) Tindakan Pencegahan

4)  Tindakan Pebaikan

Ringkasan

Dalam glaksanaan audit dinyatakan selesai apabila ketidaksesuaian yang terjadi telah
diperbaiki secara efektif dan efisien oleh auditi serta tepat waktu dan dinyatakan menmuaska
oleh auditor. Untukitu seluruh tindakan perbaikan yang telah dilakukan oleh aumditus
diverifikasi. Jika tindakan perbaikan yang telah dilakukan oleh auditi dinyatakan tidak
memuaskan oleh auditor, auditi harus memperbaikinya hingga dicapai kesepa&atara
auditi dan auditor bahwa tindakan perbaikrsebuttelah memuaskan. Bila ketidaksesuaian
yang terjadi berisiko terhadap bisnis atau berdampak besar terhadap kegiatan operasional
laboratorium, auditorakanmelakukan audit tindak lanjut untuk memverifikasi dan merekam
penerapan serta efektivitas tindakan perbaikan yang telah dilakukan oleh auditi. Audit tindak
lanjutini biasadisebut jugaollow-up audit atauverification audit.

Tindakan perbaikanyang dilakkan oleh auditi merupakan tindakan untuk
menghilangkan penyebab ketidaksesuaian yang ditemukan atau situasi yang tidak
dikehendaki. Tindakan perbaikami dilakukan untuk mencegah terulangnya kembali
ketidaksesuaian yang serup&etidaksesuaian dapat tewji di laboratorium karena salah satu
atau gabungan dari hdlal berikut ini.

1) Ketidakmengertian penyebab kegagalan Personel dalam menerapkan kebijakan mutu,
sasaran mutu, dan prosedur serta instruksi kerja yang telah didokumentasikan oleh
laboratorium unumnya disebabkan oleh ketidakmengertiannya dalam memahami
makna yang terkandung dalam dokumen tersebut.

2) Dokumen mutu, masalah dokumentassMM dapat menyebabkan terjadinya
ketidaksesuaian

3) Sumberdaya laboratorium sumber daya laboratorium yang tidsdsuai dengan
persyaratan yang ditetapkan dapat menyebabkan terjadinya ketidaksesuaian

4)  Gkap dan perilaku Personel laboratorium

Beberapa thapan dalam perbaikan, meliputi kegiatan berikut ini.
1. Peninjauan Ketidaksesuaian
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Penetapan Skala Prioritdsndakan Perbaikan
Penetapan Tindakan Perbaikan

Penerapan Tindakan Perbaikan

Peninjauan dan Pemantauan Tindakan Perbaikan
Audit Tindak Lanjut

Rekaman Tindakan Perbaikan

Nogk~wbd

Tindakan pencegahan adalah tindakan menghilangkan penyebab ketidaksegang
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 difakukiuk
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 assement

b) saran dari personel laboratorium

c) pemantauan kecenderungan dari data yang ada, misalnya: Kkalibrasi peralatan,
pengendalian mutu (QC)

d) pengukuran biaya pengelolaan limbah laboratorium

e) analisis risiko, seperti: permasalahan keselamatan, mutembelian, dampak
lingkungan

f)  survei pelanggan

g) laboratorium atau pihak lain

h)  informasi terbaru baik dari buku, jurnal, pelatihan dan kim.

Penentuan tindakan perbaikan ditetapkan berdasarkan skala prioritas yang telah dibuat.
Dan penentuan tesebut 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
ketidaksesumn tersebut harus dievaluasi.

Tes 1

Sbelum Anda menyelesaikaBab 3, kerjakanlahsocabal berikut untuk mengetahui
pemahaman Anda terhadap materi B8bini. Pilinlah jawaban yang paling tepat, dengan
melingkari huruf A, B, C atau D, di depan pilihan jawaban

1) Ketidaksesuaian yang dapat terjadi di laboratorium adalakhbbberikut dibawah ini
kecualiX @
A. Ketidakmengertian
B. Kelalaian
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5)
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C.
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Sumberdaya laboratorium
Sikap dan perilaku

Akar penyebab potensial ketidaksesuaian dapat diiifikasi melalui diagram sebab
akibat atau diagram tulang ikan. Hadl yang perlu diperhatikan dalam diagram tulang
ikan/fish bone adalalk &

A.

B
C.
D

Personel, Matgal, Alat, Bahan, Pengukuran, dan Lingkungan
Personel, Alat, dan Lingkungan

Material, Alat, Bahan, dan Pengukuran

pengukuran dariingkungan

Tindakan pencegahan dapat dilakukan berdasarkan informasi, kecuath

© >

C.
D

audit Internal
surveyPelanggan
analisa Resiko
analisa Pesaing

Tahapan tindakan perbaikan setelah penetapan skala prioritas adalal®

® >

C.
D

ketidaksesuaian

penetapan Tindakan Perbaikan

penerapan Tindakan Perbaikan

peninjauan dan Pemantauan Tindakan Perbaikan

Pada tahap erbaikan, langkattangkah yandparus dilakukan adalah, keculi &

>

COow

melakukan identifikasi dan investigasi ketidaksesuaian

mengisolasi bagian yang mengalami ketidaksesuaian

memilih bagian yang sesuai dengan persyaratan

menganaliss semua kemungkinan faktdaktor yang mempunyai kontribusi
terhadap ketidaksesuaian

Personel terkait pada bagian yang mengalami keeamthan akan terjadinya
ketidaksesuaian yang mempengaruhi mutu hasil pemeriksaanperlu melakukap

A.

B
C.
D

rencana Tindk Lanjut Audit

rencana Audit Internal/Self Assesment

rencana Tindakan Pencegahan
rencana Tindakan Perbaikan
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Cocokkanlah jawaban Anda dengan Kunci Jawabahybeg terdapat di bagian akhir
Bab 3 ini. Hitunglah jawaban yang benar. Kemudian, gunakan rumus berikut untuk
mengetahui tingkapenguasaan Anda terhadd&ab 3

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

Arti tingkat penguasaan :
90- 100% = baik sekali
80- 89% = baik
70- 79% = cukup
< 70%= kurang

Apabila mencapai tingkat penguasaan 80% atau lelbénarti Andatelah memahamiBab

3.Bagus Jika masih di bawah 80%, Anbarus mengulangi materi Bab t&rutama bagian
yang belum dikasai.
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Kunci Jawaban Tes
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Glosarium

Self Assesment
verification audit

cause and effect diagram

technical judgement

suatu penilaian yang dilakukan oleh internal laboratorium
suatu proses memastikan bahwa hasil audit sudah dilakukan
sesuai prosedur

diagram yang menentukan penyebab dan akibat suatu
masalah

proses secara teknis dalam menentukan keputusan akhir
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BAB IV
PENGENALAN SISTEM INFORMASI LABORATORIUM

Reno Sari, SST, MARS

PENDAHULUAN
: L —— Sebagai petugas laboratorium, apa
— e - = dues saja yang telabAnda lakukan untuk
T - _ : . menyimpan, menggunakan dan
—';,I menyebarkan  informasi  terkait

3 A \ dengan fungsi laboratorium? Jika di
e " 'g‘_ tempat Anda bekerja  sudah
s d Jh "4. memanfaatkan  sistem informasi
Y S— | e w i \ laboratorium, maka bahan ajar ini
A — 'E 'e’ \ akan melengkapi pengetahuan Anda

T - \. tentang Sistem Infonasi
| : SISEB‘II ' \ Laboratorium (SIL). Namun jika belum,

= = | SR A S \ maka pada bab ini kita bersarsama
o 0 akan membahas tentang  Sistem

informasi laboratorium dan
penerapannya di laboratorium klinik. Materi ini sangat penting untuk Anda pelajari karena

tugas Anda sebagai Teknisibbeatorium Medik (TLM) memerlukan pengetahuan dan
keterampilan mengenai SIL.

Menurut (FahmiHakam:2016)sistem informasi merupakansebuahalat atau sarana
yang bertujuan untuk mengolah data menjadi informasi yang dapat dimanfaatkanoleh
pengambilkeputusan Tujuandari suatu sisteminformasiadalahmenciptakansuatuwadah
komunikasiyangefisiendalambidangbisnis.Sisteminformasiberbasisinternet merupakan
sistem informasi yang memanfaatkansecaramaksimalkegunaandari komputer dan juga
jaringankomputer. Selainitu, sisteminformasiberbasisinternet merupakansuatu sistemdi
manainteraksimanusiadankomputer menjadifaktor yangsangatpenting.

Dewasa ini laboratorium merupakan salah satu lingkungan yang paling dinamis dalam
pelayanan kesehatan. Mgarakat medis memberikan tekanan pada laboratorium untuk
memperluas jangkauan pelayanan karena persaingan terutama sektor swasta yang semakin
tajam pada era globalisasi saat ini. Dalam menghagdapsaingan tersebut, laboratorium
secara terus menerus harusengevaluasi 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 damyang lai
Bagi laboratorium, pelanggan berarti organsiasi atau orang yang menerima atau
berkepentingan terhadap produk laboratorium yaitu laporan pemeriksaan, termasuk
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pendapat dan interpretasi terhadap hasil tersebut. Untuk organisasi yang besar pelanggan
dapatinternal 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 memuaskgmelanggan dengan tetap
mempertimbangkan aspek teknis sehinggacision dan accuradketelitian dan ketepatan)
yang tinggi dapat dicapai. Selain itu, data tersebut harus mempunyai kemampuan telusuran
pengukuran dan terdokumentasi dengan baik, sehinggaatdipertahankan 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 pgggm. 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 demainya 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 laporhasil pemeriksaan.

Denganmempelajarimateri padabab ini, Andaakanmemperolehgambarantentang
SistemInformasi Laboratoriumdan alur prosesyang berkaitan dengan Sistem Informasi
Laboratoriumdi tempat praktekatautempat Andabekerjasebagail LM.Selan itu, dalambab
ini disajikanpula tentang bagaimanakita menentukankebutuhanuntuk pengadaanSistem
InformasiLaboratoriumsecaratepat sehinggatidak mengakibatkarterjadinyainefisiensidi
laboratorium.

Setelahmempelajaribab ini, Anda diharapkandapat menjelaskanSistem Informasi
Laboratorium Secarainci, setelahmempelajaribabini, Andadiharapkandapat:
MenjelaskarKonsepDasarSistem
MenjelaskarKonsepDasarnformasi
MenjelaskarKonsepDasarSisteminformasi
MenjelaskanTujuandari SisteminformasiLaboratorium
MenjelaskarPeranSisteminformasibagiManajemenLaboratorium

MenjelaskarStrategiPengembanga®isteminformasiLaboratorium

Dalam bab ini akan disajikan pula contohrcontoh penerapan Sistem Informasi
Laboratoriumdi laboratoriumKIlinik.Babini disajikandalamduatopik, yaitu :

1 Topikl. KonsepDasarSisteminformasi

1 Topik2. SisteminformasiLaboratorium

o0k whPE

Agar semuatujuan tersebut dapat tercapai, Anda diharapkanmembacabab ini dan
memahaminyadenganseksamasertaterlibat secaraaktif denganmengerjakaratihan, quiz
dantesdi akhirtopik. AndasebaiknyanenggunakampengalamarkerjaAndasebagapetugas
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laboratorium dalam mempelajaribab ini, paling tidak sebagaipembandingantar teori dan
praktik seharhari di lapangan.
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Topik 1
Konsep Dasar Sistem Informasi

Pernahkah Anda memperhatikan proses yang terjadadoratorium, dimulai dari pra
analitik, analitik dan pasca analitik ? Dalam setiap proses itu sangat mungkin terjadi
kesalaharkesalahan yang dapat dilakukan oleh seorang TLM. Menurut penelitian, kesalahan
terbesar terjadi pada tahap pra analitik sebe§&%. Coba Anda tuliskan, apa akibat yang
timbul bila terjadi kesalahan dalam tahap gaaalitik tersebut dalam kotak di bawah ini

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Saudara mahasiswa, Anda mungkin pernah mengetahui berbagai contoh kesalahan yang
terjadi dalam tahagahap di laboratorimn. 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 atu proses di laboratorium :

Pre Analytical Phase Analytical Phase Post Analytical Phase

a% Releasing Report

Auto Generation

Specimen Check-in
Electronically
Transmission of

Test Request . A%ﬂ Bl
W SERUM.
Test Requests H 2412821 ARES _JUiA

Auto distribution

0, > ;
Order Entry Workstation o ggag

©, 5 ';
Eaph e

E

o (o= (2=
=

Local/Remote : Email Fax
Printing

L o)

v o nl- el
Order Receipt
s I
201202002 BESARES JUANTA LAY

(Chemistry) (Hematology)

v

-~

‘Ward Enquiry

EWH

Review Patient Results

Gambar 4.1. Tahapan Proses di Laboratorium
(sumber : HCLAB Symex )
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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 LaborataniSebagai 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 kprd&sar 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 gistem? 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 antarsemua divisi/unit kerja yang ada? Untuk lebih memahami tentang
sistem coba perhatikan gambar berikut :

Patient Testing Cycle

Clinical <

Analys=sis

Analysi=s

SQuality Control

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 lilaat bah
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 perageriksa
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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
AAYLWzZ 1y oF Kgl a{dndariSemerelBrhen yaKg saliSy]bdavtecdaksi

GFdz 6STSNEBF al Yl dzyiddz YSyOF LI A adzk Gdz G dzedz
adalah sekelompok elemeslemen yang terintegrasi dengan tujuan yang sama untuk
mencapai tujuan. Sehingga fungsi sistgamng utama adalah menerima masukan (input),
mengolah masukan (proses), dan menghasilkan keluaran (output) .

Coe
LI

Gambar 4.3. Hubungan Antar Komponen Sistem
(sumber : Hakam, 2016:6)

Berdasarkan cara kerja dan untuk mempermudah dalam memahami sengembangkan
suatu sistem, maka sistem memiliki karateristik yang dibagi menjadi 9 macam vyaitu :

1. Komponen Sistem
Terdiri dari sejumlah komponen yang saling berinteraksi dan bekerjasama untuk
membentuk satu kesatuan. Beberapa komponen tersebut dégraliri 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 prpada tahap pre
analitik (identifikasi pasien) tidak dilakukan dengan benar maka proses analitik akan
memberikan hasil yang tidak tepat.
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Batas Sistem

Batasan sebuah sistem, merupakan ruang yang membatasi antara suatu sistem dengan
sistem lainnya a&u 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.

Lingkungan LugBistem

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 datpdjisi

tidak benar maka akan berpengaruh terhadap kesalahan dalam pengambilan darah.
Penghubung Sistem

Merupakan media penghubung atar subsistem yang memungkinkan beberapa sumber
data dapat mengalir satu subsistem ke subsitem lainnya. Keluarasatarsubsistem

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.

Masukkan Sistemr{put)

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 dengarnsesodi laboratorium yang
menjadi input adalah specimen yang telah diambil oleh TLM.

Pengolahan SistenRrose9

Sebuah sistem mempunyai suatu bagian pengolah, yang bertugasmengubah masukan
menjadi keluaran, sehingga hasilnya dapat digunakan. Suatmsisformasi akan
mengolah masukkan berupa data menjadi keluaran berupa informasi. Contoh yang
terkait dengan proses dilaboratorium adalah dilakukan pemeriksaan terhadap
specimen.

Keluaran SistemQ@ut puf

Hasil dari masukkan yang telah diolakan 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 dengaosps di laboratorium adalah
specimen yang telah diperiksa dengan alat laboratorium akan memberikan data berupa
angka yang membantu dokter dalam menegakkan diagnosis

Sasaran Sisten@bjective)

Suatu sistem pasti mempunyai tujuan atau sasaran. Jika 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 dengandédraum 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 informas
harus melalui beberapa tahapan yang dilakukan komputer sebagai tehnologi informasi.
Tahapan tersebut terdiri dahnput- Proses Output yang disebut sebagai siklus atau cara kerja
sebuah sistem. Dengan demikian dapat disimpulkan bahwa informasi yangilkbha
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 tentamginsur
sistem pada gambar di atas.
XXXXXXXXXXXXXXX XXX XRKRRLRLRLRLRLRKX X X X XRERKRKRKREHDX X X
XXXXXXXXXXXXXXEEEEEKEKX XX XXX XBIERKRKLEXDX X X XX XXX XX
XXXXXXXXXXXXXXEEKEHKEEKX X XXX XXX X X X X XXX XX

Bagus sekali bila Anda telah memahami apaigtes. Mari kita lanjutkan tentangonsep
dasar berikutnya yaitu tentang Informasi
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