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MANAJEMEN LABORATORIUM

BERBAGAI KESALAHAN TATA LANGKAH PEKERJAAN LABORATORIUM 
KLINIK

(Errors During Clinical Laboratoric Procedures)

Prihatini*

ABSTRACT 

Laboratory procedure errors occurred in some cycle parts during prae-analytic, analytic and post analytic sessions, they must be 
excluded and prevented in the process because the outcome would support the diagnosis of diseases also to enhance their confidence. 
The laboratory works were carried out in the right methods, is suppervised accurately base on haematological, microbiological, clinical 
chemistry and immunological standard examinations. Any deviation although the procedure results according the standard one must 
be registered. Laboratory errors revealed must be monitored as the means to reduce errors and to threat them well. Beside it is necessary 
to have a good communication between patients, doctors as well as with the laboratory services.

Key words: error procedures, laboratory 

PENDAHULUAN

Peran laboratorium klinik dalam mendukung 
penetapan diagnosis perawatan kesehatan penderita 
sangat tepat.1 Yaitu dimulai dari berbagai kebutuhan 
pelayanan kepada pelanggan. Siapakah pelanggan 
dan apa keinginan dan kebutuhannya? 

Pelanggan pertama adalah dokter dan pasien. 
Dalam menunggu layanan laboratorik, sebagian 
pelanggan mengerti dengan harap-harap cemas 
menunggu hasil yang berkaitan dengan penjelasan 
(informasi) diagnosis penyakit yang keadaannya 
(berkondisi) parah. Oleh karena itu perlu dipikirkan 
secara keseluruhan agar cara mengerjakannya benar. 

Kepentingan Pasien 

Kepentingan pasien adalah mengetahui diagnosis 
dan memperoleh pengobatan yang tepat.1 Kesalahan 
laboratorik yang terjadi pra-analitik merupakan 
sarana yang perlu mendapatkan perhatian yang 
besar, sebab untuk menentukan kesalahan lebih 
cermat serta dapat menggolongkan (-klasifikasi) 
dan menyesuaikannya untuk menurunkan kesalahan 
teknis dalam tindakan pencegahannya.2

Kepentingan Dokter

Kepentingan dokter ialah memperoleh hasil 
laboratorik secara tepat, mendapatkan dalam waktu 
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yang pendek untuk mendiagnosis dan memperoleh 
mengetahui ketepatan pengobatannya. Faktor yang 
memengaruhi waktu mengambil contoh (sample) 
sampai hasil laboratorik diterima dokter, yaitu 
mengikuti giliran waktu (TAT = turn around time): 
bila permulaan permintaannya, contoh (sample) 
diambil, pemeriksaan dilaksanakan pascamenerima 
laporan hasil. Kesalahan gabungan laboratorik klinis 
dapat terjadi dalam pra-analatik, analitik dan pasca-
analitik, menurut telitian kesalahan terbesar terdapat 
di tahapan (fase) pra-analitik.2-4

Berdasarkan telitian pemeriksaan pengambilan 
darah (phlebotomy) kesalahan terbesar sampel 
yang tidak memadai yaitu hemolisis (18,1%), 
jumlah volume kurang (16,1%) dan beku (13,4%) 
merupakan kesalahan pra-analitik.5 Bahan periksaan 
pra-analitik termasuk contoh (spesimen) yang 
tidak memenuhi syarat secara In vitro: hemolisis, 
gumpalan/bekuan (clotting) yang berakibat jumlah 
volume kurang, kekeliruan wadah meletakkan 
contoh, cemaran dan pengenalian (identifikasi) yang 
salah.6 Hal tersebut dapat dicegah atau diperkecil 
apabila cara mengambil bahan, pengelolaan dan 
pengirimannya ke laboratorium berdasarkan bakuan 
(standard) yang benar.

Di Indonesia pemantauan hasil laboratorik yang 
salah masih sedikit atau belum banyak disiarkan 
(publikasi), kebanyakan kesalahan yang terjadi 
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diselesaikan di dalam (internal). Namun, hal tersebut 
mungkin bermasalah di segi hukumnya.

Tujuan penyajian artikel ini adalah untuk 
memberitahukan dan memahamkan cara mengelola 
bahan periksaan laboratorik klinis sesuai tata 
langkah baku (prosedur standar), sehingga hasil 
yang diperoleh dapat digunakan sebagai penunjang 
diagnosis yang dapat dipercaya.

Pengaruh Kimia Klinik

Tabel 1.	 Istilah yang umum (klasik) dipakai dalam analisis 
kimia3

Kualitas (mutu) Gambaran keseluruhan dan sifat 
hasilan (produk) yang mampu 
mencukupi atau kebutuhan yang 
diperlukan dan tercantum di ISO 
(ISO 1994)

Ketepatan (accuracy) Pendekatan menurut mufakat 
antara nilai jumlah yang diperoleh 
berdasarkan pengukuran dan nilai 
sesungguhnya

Kesalahan pengukuran Perbedaan jumlah nilai yang 
diperoleh dari pengukuran 
sebenarnya

Kesalahan acak 
pengukuran

Perbedaan jumlah nilai diperoleh 
dari pengukuran dan rerata 
bentuk suatu bilangan berikut, 
yang diperoleh dari pengukuran 
ulang dari pengukuran sama yang 
dibawa dari keadaan mengulang

Kesalahan sistemik 
pengukuran

Perbedaan rerata jumlah angka 
pengukuran ulangan dari 
pengukuran awal yang diulang 
berdasarkan nilai pengukuran 
sebenarnya

Maksimum kesalahan 
yang masih 
diperkenankan

Satu atau dua nilai nilai kesalahan 
tertunjuk (indikasi) yang yang 
masih diperkenankan mengikuti 
kekhususan (spesifikasi) atau 
peraturan untuk mengukur sistem

Petunjuk (Indikasi) 
kesalahan

Perbedaan petunjuk (indikasi) 
pengukuran sistem dan nilai 
ukuran sebenarnya.

ISO/GUM (International Standard/Guidelines for 
Uncertainty of Measurements) kebenaran (trueness) 
bergantung nilai yang dapat dijejaki/runuti (traceable 
value) lihat Gambar 1, nilai yang dapat dijejaki 
(traceable value) berawal dari memindahkan nilai 
yang sesungguhnya (true value) dan tidak pernah 
diketahui secara pasti. ISO 15189 suatu standar 
internasional yang dianut laboratorium medik disertai 
pedoman VIM vocabulary dan GUM.

Nilai samar yang tidak diketahui pasti kebenaran 
dan perbaikannya harus diambil dari rantai nilai 
jejakan (samar) yang menggambarkan “ukuran 
ketidakpastian” (“measurement uncertainty”) Istilah 

(kata tertentu) ini sekarang menjadikan ’ketepatan’ 
berbentuk ’kesalahan hasil’.

Perorangan (individu), yang mempunyai 
kesamaan kesalahan tertentu dalam memengaruhi 
akibat kesalahan acak (random) dan sistematik, tetapi 
perlu dipikirkan bahwa kesalahan varian tersebut 
tidak berbeda dengan macam kesalahannya.

Gambar 1.	 Dasar pikiran (konsep) ISO terkait kebenaran 
dan ketepatannya (trueness and accuracy)3

Tabel 2.	 Peristilahan (terminologi) ISO untuk laboratorium 
medik3 

Kualitas/mutu 
(Quality)

Derajat ciri (karateristik) yang tak 
dapat dipisahkan dalam memenuhi 
kebutuhan (ISO 2005)

Measurand Besaran (Kuantitas) yang harus 
diukur

Ketepatan 
pengukuran 
(Accuracy of 
measurement)

Pendekatan kesepakatan antara hasil 
mengukur (measured) dan nilai 
sesungguhnya yang diukur

Trueness of 
measurement

Kebenaran pengukuran, kesepakatan 
antara rerata nilai yang didapat dari 
deretan (seri) nilai sesungguhnya.

Precision Ketepatan, kesepakatan antara nilai 
kuantiti yang diperoleh dari ulangan 
pengukuran kuantiti, dalam kondisi 
khusus

Uncertainty of 
measurement

Keraguan ukuran Parameter 

Uncertainty 
measurement target

Sasaran keraguan ukuran. 
Pengukuran formula tak tentu 
merupakan keberhasilan dan 
keputusan dasar yang khas (spesifik) 
hasil mengukur yang benar.

Untuk memahami lebih rinci panduan dan 
pembahasan tentang perkiraan hal yang tidak 
menentu (uncertainty), perlu mengenal istilah GUM 
yang dapat dilihat di Tabel 3 dan digambarkan di 



Berbagai Kesalahan Tata Langkah Pekerjaan - Prihatini 123

Gambar 2. Perkiraan tidak menentu digambarkan 
dan dibuktikan dalam bentuk simpang baku/standard 
deviation (disebut bakuan/standar tidak menentu).
Perkiraan bermacam pesusun cara (komponen 
proses) mengukur dapat digabungkan (-kombinasi) 
dengan menambah ragam/varian (disebut Combined 
Standard Uncertainty). Pesusun ragam (komponen 
varian) dapat memperkirakan percobaan/eksperimen 
(macam A tidak menentu) atau teori (disebut 
jenis/tipe B). Akhir tidak menentu dapat digambarkan 
sebagai selang kepercayaan (confidence interval) 
dengan faktor perlindungan (coverage) 2 untuk selang 
(interval) 95%.3 

Gambar 2.	 Dasar pemikiran (Konsep) dan tidak kepastian 
peristilahan (terminology Uncertainty) ISO3

Tabel 3.	 Tambahan istilah tidak menentu GUM/ISO3

Jenis tidak pasti A (Type A uncertainty) Pesusun (Komponen) tak pasti dinilai (-evaluasi) berdasarkan analisis statistic 
atau pengamatan deretan/seri (GUM)

Jenis tidak pasti B (Type B uncertainty) Pesusun (Komponen) tak pasti dinilai (-evaluasi) berdasarkan analisis statistic 
atau pengamatan GUM lain

Bakuan tidak pasti (Standard uncertainty) Hasil tak pasti (uncertainty)menggambarkan ukuran sebagai simpang baku 
(standard deviasi)

Bakuan tidak pasti gabungan (Kombinasi 
standard uncertainty)

Bakuan ketidakpastian (standard uncertainty) berdasarkan hasil mengukur 
ketika diperoleh hasil dari nilai jumlah besaran (kuantitas), sesuai dengan 
positif akar kuadrat jumlahnya, jumlah diperoleh dari ragam (varian) atau 
ragam ikutan (kovarian) dari lain besaran (kuantitas), ditimbang menurut hasil 
mengukur bermacam perubahan besaran (kuantitas).

Pengembangan tidak pasti (uncertainty) Definisi pasti selang (interval) hasil mengukur yang diharapkan meliputi besar 
fraksi berdasarkan nilai sebaran (distribusi) yang pantas untuk diukur.
Catatan 1. fraksi yang tampak sebagai menutupi ketidakpastian/keraguan atau 
paras kepercayaan selangan (interval)
Catatan 2. Hubungan dengan paras kepercayaan khas (spesifik) dengan selang 
(interval) didefinisikan oleh pengembangan tak pasti memerlukan kejelasan 
(explicit) atau kelengkapan (implicit).

Kesalahan pengenalian (identifikasi) dalam 
uji laboratorik klinis, memungkinkan pasien 
mendapatkan kerugian yang berat. Laporan kesalahan 
pembedahan kanker dan reaksi tranfusi hemolitik 
yang fatal berkaitan dengan pengenalian (identifikasi) 
yang salah contoh (specimen) laboratorik yang terbit 
di media dan kepustakaan.6,7

Kesalahan Pra-analitik

Kesalahan di laboratorium dapat terjadi dalam 
seluruh pemeriksaan selama proses berlangsung 
yang dapat dipengaruhi oleh penampilannya 
Pemberitahuan (Informasi) yang beragam di 
kesalahan dalam pemeriksaan laboratorik berkisar 
0,1–9,3%. Kekerapan dan macam kesalahan berbeda 
dengan satu fasilitas lain di antara waktu yang lain 
pula. Proses menganalisis menunjukkan kesalahan 
laboratorik utama (prima) terjadi di tingkat (fase) 
pra-analitik, hal tersebut memengaruhi hasil dan 
besar biaya yang harus dikeluarkan oleh pasien.
Sistem pelaksanaan yang terkait mutu manajemen, 
seperti pengesahan (sertifikasi) dan pengakuan 
(akreditasi), memerlukan tata langkah (prosedur) 
yang tepat untuk mengenali (identifikasi) proses 
yang peka terhadap kesalahan. Terbukti STAT dan 
pemeriksaan yang lazim (rutin) seperti: untuk kimia 
klinik, hematologis, koagulasi dan imunologis dalam 
pelayanan di laboratorium yaitu layanan daerah 
(area) berpopulasi 270.000.

Penelitian pra-analitik5 telah dilakukan selama 
1 tahun, berdasarkan contoh (spesimen) yang 
diterima dan diwakili oleh lima (5) seksi dari wakil 
departemen laboratorium klinik. Masalah yang 
langsung menjadi kesalahan ialah pengumpulan 
spesimen sebagai kesalahan utama pra-analitik. 
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Pengenalian (identifikasi) yang Digunakan 
untuk Menemukan (-deteksi) Kesalahan 
Pelaksanaan Pekerjaan di Laboratorium:6,8

a.	Metode yang digunakan untuk menemukan 
kesalahan,

b.	Penanganan contoh (spesimen),
c.	 Pemeriksaan kimiawi dan hematologis,
d.	Pemeriksaan mikrobiologis,
e.	Transfusi medik,
f.	 Patologi anatomi.

Pengenalian (Identifikasi) Kesalahan:

a.	Kesalahan pengenalian spesimen,
b.	Kesalahan pengenalian pasien,
c.	Kesalahan pengenalian laboratorium,
d.	Kesalahan pengenalian digunakan untuk kemampuan 

antar pertukarannya (interchangeably).

Sebagai contoh dua (2) sampel dari satu pasien 
yang sama diambil pada saat yang berlainan atau dari 
sisi berbeda tubuh perlu dipikirkan kesalahannya, 
sebab dapat memengaruhi hasil penafsiran 
(interpretasi).

Spesimen yang ditolak laboratorium karena 
pengenalian (identifikasi) pasien tak dapat dijamin:8

a.	Kesalahan ditemukan pascapentakhkikan 
(verifikasi),

b.	Kesalahan yang timbul sesudah hasil diperiksa, 
bahkan sebelum hasil diperiksa. Misalnya spesimen 
asal dua (2) penderita yang diketahui, kesalahan 
dicatat hanya sekali meskipun hasil dari kedua 
pasien mungkin berbeda.

c.	Kesalahan ditemukan sebelum pemeriksaan untuk 
kesahihannya (pra-pentakhkikan/verifikasi), 
Contoh kesalahan menandai (-label) data kelahiran 
di tanda (label) spesimen tidak sesuai dengan yang 
tercantum di data komputer.

d.	Kesalahan gambar diperbaiki pra-pentakhkikan 
(preverifikasi), Pengenalian (identifikasi) kesalahan 
ditemukan oleh orang lain yang tidak membuat 
kesalahan.

e.	Kejadian yang merugikan/kurang baik (adverse 
event).

f.	 Kesalahan pengenalian termasuk perubahan yang 
berarti sewaktu pasien diobati. 

g.	Kejadian yang merugikan tersebut diperlukan 
pasien yang dirugikan oleh kesalahan pengenalian 
atau perawatan pasien diubah yang memadai.

Kesalahan di Laboratorium Mikrobiologi 
Klinik9,10

Kesalahan yang didapat di perbenihan positif 
berasal dari daerah yang tidak sucihama (steril), 
yang memerlukan uji kepekaan antibiotika. Angka 
pembetulan (correction rate) menentukan hasil 
benihan (kultur) positif, kultur negatif dan jumlah 

yang sesuai dengan keadaan klinis yang bermakna 
(signifikan).8

Metode

Gambar 3.	 Angka pengenalian nisbi (relatif identifikasi) 
kesalahan ditemukan sebelum dan sesudah 
laporan dan penyebab kejadian yang kurang 
menguntungkan bagi pasien8

Dasar pikiran (Konsep) penelitian dikembangkan 
dengan rangka kerja yang didasari oleh kesalahan 
manusia, yaitu diukur jumlah persiapan bukan 
pengenalian (identifikasi) kesalahan di laboratorium 
klinik.

Di gambar 3 menurut hipotesis tiap kesalahan 
yang merugikan pasien berasal dari kesalahan 
pengenalian spesimen dan diperbaiki (-koreksi) 
sebelum hasil dikeluarkan. Salah satu pendukung 
penelitian memeriksa sebelum pengenalian kesalahan 
(menemukan kesalahan sebelum hasil di keluarkan) 
dan kejadian merugikan pasien ditentukan bukti 
dasar pemikiran (konsepsi) rangka kerja di lain 
industri terhadap pengenalian kesalahan di 
laboratorium medik. Kelemahan gambar tersebut 
pengenalian masing-masing kesalahan tiap tingkat 
tidak sempurna. Misalnya di laboratorium hanya 
satu bagian contoh (fraksi spesimen) yang salah 
pengenaliannya atau kesalahanya selama proses 
mengerjakan di laboratorium. Yang terbaik adalah 
memeriksa kesalahan sebelum hasil keluar.7 Kesalahan 
yang ditemukan sebelum pemeriksaan (verifikasi) 
penggunaan batang sandi (barcode), pengenalian 
nomor pasien.

Penelitian disarankan (-rekomendasikan) empat 
(4) hal:8

1.	Memantau pengenalian (identifikasi) kesalahan. 
Pemantauan yang berkaitan dengan rendahnya 
kesalahan,

2.	Penyelidikan pasien baru di laboratorium 
(tidak didapat di laboratorium atau data rumah 
sakit) perlu dikenali (identifikasi) seperlunya. 
Penyelidikan termasuk permintaan dan pendaftaran 
diteliti sebelum hasil dikeluarkan,

3.	Gunakan lebih dari dua (2) pengenalian 
(identifikasi) ganda (multipel) untuk meyakinkan 
ketepatannya, termasuk pemberitahuan tanda 
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(informasi label) dan permintaan pemeriksaan 
(nama lengkap, tanggal lahir, jenis kelamin/gender, 
nomor rekam medis),

4.	Kecocokan permintaan pemeriksaan diminta melalui 
komputer menemukan kesalahan pengenalian/
identifikasi (dan permintaan pemeriksaan keliru 
yang masuk) Apabila permintaan sesuai data di 
dalam komputer, periksa kembali sebelum hasil 
dikeluarkan. Permintaan yang sesuai dengan data 
di komputer sebelum hasil diselesaikan.

Keselamatan pasien sesudah keluar dari rumah 
sakit.7,9,10,12

Sering kali pasien yang sudah keluar dari rumah 
sakit, banyak hasil pemeriksaan laboratorium 
yang belum diputuskan/ditunda (pending). Hal 
tersebut menyebabkan dokter yang merawat kurang 
menyadari bahwa pemeriksaan tadi penting bagi 
pasien sesudah pulang. Bahkan beberapa pemeriksaan 
memerlukan tindakan darurat. Perlu dipikirkan untuk 
masa yang akan datang, bertatap muka (komunikasi) 
yang gagal dapat diselamatkan dan pemantauan hasil 
periksaan dilakukan kembali sesudah pasien keluar 
dari rumah sakit.

PEMBAHASAN DAN SARAN 

Beberapa telitian yang dilaporkan, kesalahan 
yang terbanyak pada pemeriksaan laboratorik terjadi 
pada masa pra-analitik. Bahkan hal tersebut terjadi 
selama periode satu tahun sampai sepuluh tahun.11,13 
Pencegahan dapat dilakukan apabila petugas dan 
paramedik di laboratorium ikut berperan serta, dan 
kesadaran mereka dalam hal yang terkait perawatan 
penderita. Kesadaran dokter dalam merawat 
penderita/pasien dilaksanakan baik saat ia dirawat 
maupun kalau sudah keluar dari rumah sakit.

Pelaksanaan pengakuan (akreditasi) nasional 
cukup baik dalam membantu pelayanan dan 
perawatan penderita/pasien secara tidak langsung. 
Sebagai upaya meningkatkan pelayanan utama 

(prima) di laboratorium maupun rumah sakit pada 
umumnya.
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