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ABSTRAK

Pemeriksaan kadar glukosa darah merupakan parameter diagnostik krusial dalam manajemen
metabolik, khususnya pada kasus Diabetes Melitus. Untuk menjamin reliabilitas hasil laboratorium,
diperlukan sistem Pemantapan Mutu Internal (PMI) yang terukur. Sigma Metrics merupakan
indikator kinerja yang mengintegrasikan parameter presisi-(Coefficient of Variation/CV) dan akurasi
(bias) terhadap standar Total Error Allowable (TEa) untuk mengevaluasi kualitas analitik secara
objektif. Penelitian ini bertujuan untuk melakukan evaluasi kinerja analitik pemeriksaan glukosa
darah di UPT Labkesda Ketapang melalui penilaian presisi, akurasi, dan Sigma Metrics pada
kegiatan Quality Control Internal di UPT Labkesda Kabupaten Ketapang periode Januari-Desember
2025.Metode penelitian yang digunakan desain analitik observasional retrospektif terhadap data
sekunder hasil Internal Quality Control pemeriksaan glukosa darah. Sampel berjumlah 118 data
menggunakan alat Dirui Auto Chemistry Analyzer CS-T 180 metode Heksokinase. Evaluasi statistik
mencakup perhitungan Mean, Standar Deviasi (SD), CV%, bias (d%), dan nilai Sigma berdasarkan
standar CLIA (TEa glukosa 10%) serta interpretasi grafik Levey-Jennings dengan Westgard
Multirule System. Berdasarkan hasil penelitian yang dilakukan didapatkan nilai rata-rata Mean
110,54 mg/dL, SD 2,62 mg/dL, CV 2,37% (presisi sangat baik), Bias 0,31% (Akurasi sangat baik)
dan nilai Sigma Metrics 4,10 bernilai baik. Dari hasil penelitian dapat disimpulkan pemeriksaan
glukosa darah di UPT Labkesda Kabupaten Ketapang tahun 2025 memiliki tingkat presisi, akurasi
dan sigma metrics yang baik serta menunjukkan kinerja analitik memenuhi standar mutu yang
optimal.

Kata kunci: Akurasi ,Glukosa Darah, Presisi, Quality Control Internal, Sigma Metrics

ABSTRACT

Blood glucose testing is a crucial diagnostic parameter in metabolic management, particularly for
Diabetes Mellitus. Ensuring the reliability of laboratory results requires a measurable Internal
Quality Control (IQC) system. Sigma Metrics serves as a performance indicator that integrates
precision (Coefficient of Variation/CV) and accuracy (bias) parameters against the Total Error
Allowable (TEa) standard to objectively evaluate analytical quality. This study aimed to evaluate
the analytical performance of blood glucose testing at the Ketapang Regional Health Laboratory
(UPT Labkesda) by assessing precision, accuracy, and Sigma Metrics within the 1QC framework
during the period of January to December 2025. A retrospective observational analytic design was
employed, utilizing secondary data from blood glucose 1QC results. The dataset comprised 118
entries generated using the Dirui Auto Chemistry Analyzer CS-T 180 (hexokinase method).
Statistical evaluation included calculating the Mean, Standard Deviation (SD), CV%, bias (d%),
and Sigma value based on CLIA standards (glucose TEa of 10%), alongside the interpretation of
Levey-Jennings charts using the Westgard Multirule System. The results showed a mean of 110.54
mg/dL, SD of 2.62 mg/dL, CV of 2.37% (excellent precision), bias of 0.31% (excellent accuracy),
and a Sigma Metric value of 4.10 (good performance). In conclusion, blood glucose testing at the
Ketapang Regional Health Laboratory in 2025 demonstrated good levels of precision, accuracy,
and Sigma Metrics, indicating analytical performance that meets optimal quality standards.
Keywords: Accuracy, Blood Glucose, Internal Quality Control, Precision, Sigma Metrics
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PENDAHULUAN

Glukosa darah merupakan parameter
biokimia utama yang merepresentasikan
sumber energi universal tubuh yang regulasinya
dikendalikan oleh hormon insulin dan glukagon
(Rosares & Boy, 2022). Ketidakseimbangan
kadar glukosa dalam darah menjadi indikator
utama dalam diagnosis dan manajemen
Diabetes Melitus, sebuah kondisi yang
memerlukan akurasi diagnostik tinggi untuk
mencegah komplikasi serius - (Soelistijo’ &
Suastika, 2024). Mengingat perannya yang
krusial, setiap pemeriksaan laboratorium
glukosa darah wajib melalui prosedur
Pemantapan Mutu Internal (PMI) yang ketat
untuk mendeteksi adanya kesalahan analitik,
baik random error maupun systematic error
reliabel (Sun, 2022).

Evaluasi kualitas laboratorium seringkali
hanya bertumpu pada grafik Levey-Jennings
tanpa penilaian integratif. Pendekatan Sigma

Metrics Kkini menjadi standar emas yang

METODE PENELITIAN

Penelitian ini merupakan penelitian
kuantitatif dengan desain analitik observasional
retrospektif terhadap data sekunder. Kriteria
inklusi yaitu Data hasil QC internal glukosa
darah dengan nilai target,hasil pemeriksaan dan
batas control yang lengkap, Pemeriksaan
dilakukan menggunakan alat dan reagen yang
sama selama periode pengamatan,

Menggunakan bahan kontrol internal dengan

mengintegrasikan
(Coefficient of Variation/CV) dan akurasi

parameter presisi

(bias) terhadap standar Total Error Allowable
(TEa) yang ditetapkan oleh CLIA, yakni
sebesar 10% untuk parameter glukosa (Yudita
etal., 2023).

Penggunaan metode ini memberikan
penilaian evaluasi terhadap kinerja analitik
serta dapat memberikan rekomendasi mengenai
aturan < wesgard yang paling . optimal.
Berdasarkan observasi pendahuluan di UPT
Labkesda Kabupaten Ketapang, diperlukan
evaluasi komprehensif mengenai kinerja alat
Auto Chemistry Analyzer CS-T 180 untuk
memastikan bahwa hasil yang dilaporkan
kepada pasien telah memenuhi standar mutu
yang valid dan akurat. Penelitian ini bertujuan
untuk  mengevaluasi kinerja  analitik
pemeriksaan  glukosa  darah melalui
perhitungan Sigma Metrics sebagai upaya
peningkatan berkelanjutan dalam manajemen

mutu laboratorium.

konsentrasi level 1 (normal) dan Data hasil QC
priode Januari-Desember 2025. Kriteria Ekslusi
yaitu Data hasil QC yang tidak lengkap (Nilai
Target, catatan QC tidak terdokumentasi), Data
QC vyang terindentifikasi sebagai outlier
(Maintenance, reagen habis, alat trobel), QC
dari alat lain atau metode pemeriksaan berbeda
diluar yang menjadi objek penelitian dan Data
hasil QC diluar priode penelitian.Variabel

Bebas yaitu Presisi,Akurasi dan Sigma Metriks,



Variabel Terikat yaitu Quality Control dengan
Variabel Pengganggu yaitu Alat, Reagen,
Prosedur,Suhu dan Tegangan Listrik yang
dikendalikan.
Mengajukan izin penelitian kepada pihak UPT

Prosedur  Penelitian  yaitu
Laboratorium Kesehatan Daerah Kabupaten
Ketapang dan instansi terkait. Melakukan
koordinasi dengan unit layanan Laboratorium
Klinik.

pemeriksaan kimia klinik parameter Glukosa

Mencatat hasil Quality Control
Darah ke dalam lembar kerja penelitian, dan
informasi terkait alat serta reagen Yyang
Melakukan

terhadap data untuk memastikan keakuratan

digunakan. verifikasi  ulang
dan kelengkapan. Data yang memenubhi Kriteria
kemudian diolah dibuat dalam bentuk tabel dan
grafik levey-jennings dalam perbulan. Data
dilakukan perhitungan menggunakan rumus
untuk memperoleh nilai presisi, akurasi dan
sigma metrics.Data dilakukan perhitungan nilai
sigma metrics tahunan (12 bulan). Data
dilakukan analisis dengan menilai pola yang
muncul pada grafik levey-jennings
menggunakan aturan wesgard. Data dilakukan
analisis dengan menilai hasil presisi, ‘akurasi
dan sigma matrics berdasarkan interpretasi

hasil yang didapatkan.

Penelitian  ini  dilaksankan  pada
Klinik ~ UPT  Labkesda

Kab.Ketapang. populasi penelitian ini adalah

Laboratorium

seluruh data hasil QC Internal parameter
glukosa Darah Laboratorium Klinik Priode
Januari-Desember 2025. Sampel berjumlah 118
data pemeriksaan glukosa darah menggunakan
alat Dirui Auto Chemistry Analyzer CS-T 180
metode  Heksokinase.  Pengolahan  data
menggunakan Microsoft Exel 2021 untuk
Analisis data meliputi perhitungan Mean,
Standar Deviasi (SD), CV%, bias (d%), dan
nilai Sigma berdasarkan standar CLIA (TEa
10%) serta interpretasi grafik Levey-Jennings

dengan Westgard Multirule System.

HASIL

Hasil penelitian dari bulan Januari —
Desember didapatkan hasil Sigma Metrics < 3
pada bulan Mei dan Agustus tidak memenuhi
standar minimal yang disyaratkan perlu adanya
perbaikan (Kumar & Mohan, 2018) dan pada
bulan lainnya sangat baik. Pada nilai Akurasi
(Bias) baik dan Presisi (CV) sangat baik (J. O.
Westgard & Barry, 2020).Hasil Dapat ‘dilihat
pada Tabel dibawah ini :

Tabel 1. Hasil Quality Control Internal Pemeriksaan Glukosa Darah di UPT Labkesda
Kabupaten Ketapang Bulan Januari-Desember 2025

Bulan Nilai Mean SD CV Bias TE Tea  Sigma
Target (mg/dL) (mg/dL) (%) (%) (%) (%)  Metrics
(mg/dL) CLIA
Januari 110,88 110,40 1,18 1,07 0,43 2,58 10 8,93
Februari 110,88 110,49 1,24 1,12 0,36 2,61 10 8,57
Maret 110,88 110,53 1,24 1,12 0,31 2,56 10 8,61
April 110,88 110,79 1,26 1,14 0,08 2,36 10 8,72
Mei 110,88 113,78 546 480 2,61 1221 10 1,54
Juni 110,88 110,66 1,29 1,16 0220 2,52 10 8,43
Juli 110,88 110,48 1,20 1,09 0,36 2,53 10 8,88




Agustus 110,88 107,02 4,75 4,44 3,48 12,37 10 1,47
September 110,88 110,80 1,31 1,18 0,07 244 10 8,38
Oktober 110,88 110,77 1,29 1,17 0,10 2,44 10 8,47
November 110,88 110,59 1,19 1,08 0,26 2,42 10 9,04
Desember 110,88 110,55 1,25 1,13 0,30 2,57 10 8,55

Tabel 2 Evaluasi Penyimpangan Quality Control Internal harian dengan menggunakan
aturan Wesgard Multirule System

Penyimpangan Quality Control Internal
Pemeriksaan Glukosa Darah

Bulan/Tahun Hari/Tanggal Pelanggaran Keterangan
Mei 2025 14/05/2025 1 2 Warning
Agustus 2025 25/08/2025 45 Reject
Pada hasil evaluasi quality control Pada  Hasil  Analisis  Tahunan

internal diatas didapatkan pelanggaran dari
aturan Wesgard Multirule System pada bulan
Mei 2025 yaitu 1 ,s Adalah peringatan/ warning
karena ada satu pemeriksaan yang melewati
batas + 2SD. Pada bulan Agustus 2025 yaitu 4
1s Adalah Reject/penolakan karena ada empat
pemeriksaan berturut-turut pada sisi yang sama

melewati batas 1SD.

Pemeriksaan ‘Quaity Control Internal dengan
nilai Akurasi (Bias) Sangat Baik dan Presisi
(CV) Sangat Baik dan Sigma Metrics Baik
kinerja (Ramteke et al., 2021).Hasil dapat

dilihat pada Tabel dibawah ini :

Tabel 3 Hasil Control Internal Pemeriksaan Glukosa Darah di UPT Labkesda Kabupaten

Ketapang Tahun 2025

Hasil Quality Control Internal Pemeriksaan Glukosa Darah Tahun 2025

Nilai Mean SD Cv Bias TE Tea Sigma  Interpretasi
Target (mg/dL) - (mg/dL) (%) (%) ~ (%) (%) Metrics
(mg/ dL) CLIA
110,88 110,54 2,62 2,37 0,31 5,04 10 4,10 Baik
PEMBAHASAN

Pemeriksaan glukosa darah di UPT Labkesda

Kabupaten  Ketapang menggunakan

Auto

Chemistry Analyzer CS-T 180 menunjukkan

kinerja analitik yang optimal dengan nilai CV

sebesar 2,37% (presisi sangat baik) dan bias

0,31% (akurasi sangat baik). Nilai Sigma Metrics

yang dicapai sebesar 4,10 mengonfirmasi bahwa

laboratorium

memiliki kualitas analitik kategori good
performance terhadap standar TEa 10%
CLIA. . Nilai Sigma skala 4-6, dapat
dievaluasi menggunakan dua level
kontrol yang dilakukan satu kali sehari
dan mengikuti aturan westgard 1-3s, 2-
2s, R4s. Analisis six sigma tidak hanya

memiliki peran dalam validasi QC saja,



namun metode ini juga digunakan dalam
memperbaiki  operasional  pengujian
dalam sebuah metode rutin (Parwati et
al., 2024).

Analisis grafik Levey-Jennings
menunjukkan bahwa penggunaan SD
internal (2,62) terbukti jauh lebih sensitif
dalam mendeteksi penyimpangan
dibandingkan SD target pabrikan (8,32)
laboratorium (S. Westgard et al., 2018).
Pelanggaran aturan = Westgard . yang
terjadi pada Mei dan Agustus 2025 (1-2S
dan 4-1S) berhasil diatasi melalui
troubleshooting tepat waktu, mencegah
kesalahan sistematis lebih lanjut (Kumar
& Mohan, 2018).

Hambatan dalam penelitian yaitu
menggumpulkan data sekunder selama

masa penelitian berlangsung.

KESIMPULAN DAN SARAN
Berdasarkan hasil evaluasi kinerja
analitik pada pemeriksaan glukosa darah
di UPT Labkesda Kabupaten Ketapang
selama periode Januari-Desember 2025,
dapat disimpulkan bahwa sistem
pemeriksaan memiliki tingkat presisi dan
akurasi yang baik. Hal ini dibuktikan
dengan perolehan nilai Sigma Metrics
sebesar 4,10 yang masuk dalam kategori
kinerja baik (good performance).
Penggunaan standar deviasi (SD) internal
terbukti lebih efektif dalam mendeteksi

penyimpangan dibandingkan dengan SD
target dari pabrikan.

Peneliti menyarankan agar pihak
laboratorium mengimplementasikan Six
Sigma secara berkelanjutan serta
memperketat jadwal maintenance alat
untuk mempertahankan stabilitas kinerja.
Selain itu, peningkatan kompetensi staf
laboratorium dalam interpretasi grafik
Levey-Jennings  berdasarkan  aturan
Westgard Multirule perlu ditingkatkan
guna meminimalisir kesalahan pelaporan

hasil.
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