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Gambaran Matrik Sigma Pemeriksaan Ureum dan
Kreatinin pada Beberapa Laboratorium

ABSTRACT

In clinical diagnosis, 80% is based on laboratory examination, however, laboratory
examination still often cause errors, so it is necessary to apply a sigma matrix to
evaluation. This study goes on to explain the results of previous studies on the
sigma urea and creatinine matrix results in various laboratories. A literature review
strategy was used in the research. A variety of databases, including Pubmed,
Proquest, and Willey Library Online, were used to choose the literature. Ten
publications were selected as literature sources and were quantitatively analyzed
descriptively. The lowest urea sigma matrix value was 1.3, and creatinine was -
2.33, according to data from numerous publications, while the highest urea sigma
matrix value was 5.81, and creatinine was 19.02. In the urea sigma matrix, the most
widely distributed sigma matrix values was in the range <2 with the interpretation of
the results was not acceptable. In the urea matrix, the highest distribution of sigma
matrix values was in in the range 6 with world-class quality interpretation. It was
concluded that in 15 research data from various journals there were 8 urea sigma
matrix data that met the requirements, namely the sigma matrix value. 3 In 27
research data from various journals, there were 23 creatinine sigma matrix data that
meet the requirements.
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ABSTRAK

Diagnosa klinis 80% berdasarkan pemeriksaan laboratoirum, namun pemeriksaan
laboratorium masih sering terjadi kesalahan sehingga perlu diterapkan matriks sigma
untuk evaluasi. Tujuan dari penelitian ini yaitu menjabarkan hasil literature review
tentang nilai matrik sigma ureum kreatinin di beberapa laboratorium. Literature
review adalah metode yang dipakai pada penelitian ini. Jurnal yang diseleksi berasal
dari beberapa database antara lain Pubmed, Proquest, Willey Library Online. Metode
analisis yang diguanakan adalah deskriptif kuantitatif dengan sumber literatur yang
digunakan ada 10 jurnal. Data dari beberapa jurnal menjabarkan bahwa diperoleh
nilai matrik sigma ureum paling rendah adalah 1,3 dan kreatinin -2,33 sedangkan
nilai sigma ureum paling tinggi adalah 5,81 dan kreatinin 19,02. Pada matrik sigma
ureum persebaran nilai matrik sigma paling banyak pada rentang ¢ <2 dengan
interpretasi hasil tidak dapat diterima. Pada matrik sigma ureum persebaran nilai




matrik sigma paling banyak pada rentang ¢ = 6 dengan interpretasi hasil kualitas
kelas dunia. Disimpulkan bahwa pada 15 data penelitian dari berbagai jurnal ada 8
data matrik sigma ureum yang memenuhi syarat yaitu nilai matrik sigma =3. Pada 27
data penelitian dari berbagai jurnal ada 23 data matrik sigma kreatinin yang
memenuhi syarat.

Kata Kunci: Kreatinin, Labotaroium, Matrik Sigma, Ureum




PENDAHULUAN

Laboartorium klimis menurut Permenkes RI No.4l1/
Menkes/ Per/ III/ 2010 merupakan laboratorium kesehatan
yang mengerjakan pengujian sample klinis guna memperoleh
hasil pemeriksaan laboratorium sebagai informasi kesehatan
individu yang berperan dalam mendiagnosa penyakit untuk
ditindaklanjuti dengan pengobatan. Saat Ini penggunaan uji
laboratorium klinis berkembang dengan kecepatan yang
menjanjikan dan sekitar 80% keputusan klinis berdasarkan
hasil tes laboratorium Teshome et al. (2021). Hasil
pemeriksaan laboratorium klinis memiliki peran yang
penting. Hasil pemeriksaan laboratorium yang tepat harus
ditegakkan dengan menerapkan sistem pemantapan mutu
yang baik. Selain menjaga hasil tetap terstandarisasi juga
meminimalisir kesalahan dalam pemeriksaan laboratorium
Sciacovelli et al. (2011). Oleh karena itu, penting untuk
dilakukan tindakan pemantapan mutu laboratorium. Salah
satu pemantapan mutu laboratorium yang dapat diterapkan
adalah matrik sigma. Gagal ginjal kronik (GGK) adalah
kerusakan pada fungsi ginjal atau kondisi saat fungsi ginjal
mengalami penurunan dimana diperlukan terapi ginjal yang
tetap. Hemodialisis merupakan proses pembersihan darah
melalui  proses penyulingan diluar  tubuh  dengan
menggunakan mesin (dialyzer).

Matrik sigma pada proses pemantapan mutu dapat
memberikan penilaian kinerja proses yang lebih kuantitatif
dan tujuan yang lebih jelas untuk perbaikan proses. Matrik
sigma menggambarkan peluang kesalahan per satu juta
pemeriksaan Kumar et al. (2018). Pada beberapa literatur
disebutkan bahwa pemeriksaan kimia klinik sering dilakukan
pemantapan mutu dengan matrik sigma, di antaranya yaitu
ureum dan kreatinin. Pada penelitian ini parameter yang
dipilih adalah ureum dan kreatinin. Ureum dan kreatinin
merupakan parameter yang digunakan untuk menilai
seberapa baik fungsi ginjal. Penderita gagal ginjal di
Indonesia sejumlah 713.783 orang pada usia di atas 15 tahun
pada tahun 2018 Riskesdas (2018).

Pemeriksaan kadar ureum dalam tubuh digunakan untuk
menilai fungsi ginjal, hidrasi tubuh, keseimbangan nitrogen,
keparahan penyakit ginjal, dan evaluasi terhadap proses
hemodialisis. Kreatinin berperan dalam memeriksa fungsi
ginjal, karena kreatinin merupakan hasil dari metabolisme
tubuh yang difiltrasi oleh ginjal. Pasien dikatakan menderita
gagal ginjal apabila nilai kreatinin di atas kadar normal
Verdiansyah (2016).

Hasil control rutin yang buruk merupakan salah satu
faktor dapat mempengaruhi hasil pemeriksaan kimia klinik
yang biasa dikerjakan menggunakan alat chemistry analyzer.
Menurut tersebut, maka studi literatur tentang
gambaran matrik sigma pemeriksaan ureum dan kreatinin
pada beberapa laboratorium penting dilakukan untuk
mengetahul gambaran hasil matrik sigma ureum dan kreatinin
pada beberapa laboratorium. Berdasarkan hasil studi literatur
tersebut semoga bisa dijadikan sebagai bahan penilaian
terhadap pemeriksaan, berdasarkan peluang kesalahan per

uraian

sejuta pemeriksaan.

Pemeriksaan kadar ureum dalam tubuh digunakan untuk
menilai fungsi ginjal, hidrasi tubuh, keseimbangan nitrogen,
keparahan penyakit ginjal, dan evaluasi terhadap proses
hemodialisis. Kreatinin berperan dalam memeriksa fungsi
ginjal, karena kreatinin merupakan hasil dari metabolisme
tubuh yang difiltrasi oleh ginjal. Pasien dikatakan menderita
gagal ginjal apabila nilai kreatinin di atas kadar normal
Verdiansyah (2016).

Hasil control rutin yang buruk merupakan salah satu
faktor dapat mempengaruhi hasil pemeriksaan kimia klinik
yang biasa dikerjakan menggunakan alat chemistry analyzer.
Menurut wuraian tersebut, maka studi literatur tentang
gambaran matrik sigma pemeriksaan ureum dan kreatinin
pada beberapa laboratorium penting dilakukan untuk
mengetahul gambaran hasil matrik sigma ureum dan kreatinin
pada beberapa laboratorium. Berdasarkan hasil studi literatur
tersebut semoga bisa dijadikan sebagai bahan penilaian
terhadap pemeriksaan, berdasarkan peluang kesalahan per
sejuta pemeriksaan.

PEMBAHASAN

Liteature review adalah metode penelitian yang digunakan.
Sumber data sekunder yang dipakai bersumber dari beberapa
jurnal yang berdumber dari beberapa database jurnal.
Database jurnal yang digunakan berasal dari PubMed, Willey
Library Online dan Proquest.

Metode dapat menggunakan “PICO” adalah metode
penelusuran jurnal yang digunakan terdiri dari P (Population
in Question) = Laboratorium, I (Intervention of Interest) =
Tidak ada intervensi, C (Comparator) = Matrik Sigma, dan O
(Outcome) = Ureum dan Kreatinin.

Jurnal yang digunakan menggunakan kriteria inklusi
antara lain bahahasa inggris, artikel fulltext, jurnal memuat
data matrik sigma ureum dan kreatinin terbitan 2011- 2021,
kontrol yang digunakan kontrol komersial, tempat penelitian
tidak ditentukan. Berikut ini 10 jurnal yang memenuhi proses
screening sesuai dengan Tabel 1.

Nilai penjabaran nilai matrik sigma ureum ada pada
Tabel 2. Berdasarkan nilai matrik sigma yang telah
dijabarkan, frekuensi interpretasi hasil nilai matrik sigma
ureum ada pada Tabel 3. Nilai matrik sigma kreatinin yang
digunakan sebagai sumber data ada pada Tabel 4.
Berdasarkan nilai matrik sigma kreatinin yang telah
dijelaskan tersebut, maka frekuensi interpretasi hasil matrik
sigma kreatinin dijelaskan pada Tabel 5.

Pada penelitian ini pemantapan mutu yang diterapkan
adalah matrik sigma. Matrik sigma pada proses pemantapan
mutu dapat memberikan penilaian kinerja proses yang lebih
kuantitatif dan tujuan yang lebih jelas untuk perbaikan
proses. Matrik sigma menggambarkan peluang kesalahan per
satu juta pemeriksaan Kumar et al. (2018).




TABEL 1. Rangkuman Jumal

No Judul/ PenelitiTahun

Sampel

Hasil Penelitian

1 Assessment  of  quality
control system by sigma

Data kontrol terdiri dari level 2 (normal) dan level 3 (patologis),
bersumber dari andox Laboratories Limited. Data PMI untuk

Nilai sigma ureum pada level
kontrol 2 adalah 2,84 dan pada

metrics and quality goal menilai presisi, bahan kontrol berbentuk Ilyophilized, yang kontrol 3 adalah 3,51. Nilai sigma
index ratio: A roadmap dilakukan 2 kali sehari dan PME bersumber dari Christian kreatinin pada level kontrol 2
towards  preparation for Medical College dilakukan setiap bulan. TEa yang digunakan adalah 4,25 dan pada kontrol 3
NABL/Verma/ adalah Clinical Laboratories Improvement Act (CLIA) adalah 7,15.

2018.

2 Evaluating analytical quality Data kontrol bersumber dar PMI terdiri level 1 dan level 2. Nilai sigma ureum pada level
in  clinical in clinical Kontrol yang digunakan adalah (581SD170,Lyphochek ™ kontrol 1 adalah 3,19 dan pada
biochemistry laboratory Assayed Chemistry Control, Bio-Rad, Marnes-la-Coguette, kontrol 2 adalah 2,8. Nilai sigma
using six sigma diperiksa dua kali sehari. TEa vyang digunakan Clinical kreatinin pada level kontrol 1
Mao/ 2018. Laboratories Improvement Act (CLIA). adalah 6,13 dan pada kontrol 2

adalah 6,93.

3 Quantitative Application of

Data bersumber dari PMI untuk menilai presisi dan PME menilai

Nilai matrik sigma ureum 5.2 dan

Sigma akurasi. TEa yang digunakan Clinical Laboratories Improvement nilai matrik sigma kreatinin 3,1.
Metrics in Medical Act (CLIA).
[Blochemistry/ Nanda/ 2018.

4 Application of Sigma Metrics Data bahan kontrol terdiri dari level 2 (normal) dan level 3 Nilai sigma ureum pada level
for the Assessment of (patologis). Bahan kontrol diperoleh dari diperoleh dari Randox. kontrol 2 adalah 1,5 dan pada

Quality Assurance in Clinical
Biochemistry Laboratory in
India: A Pilot Study/ Singh/
2011.

Data PMI diperiksa dengan alat Olympus biochemistry Analyzer.
PME menilai akurasi bersumber dar Randox (RIQAS). TEa yang
digunakan pada pemeriksaan ini berpedoman pada CLIA

kantrol 3 adalah 1,3 Nilai sigma
kreatinin pada level kontrol 2
adalah 10 dan pada kontrol 3
adalah 4,6.

5 Sigma metrcs as a tool for
evaluating the performance
of internal quality
control in a clinical chemistry
laboratory/ Kumar/ 2018.

Data kontrol terdiri dari level 1 dan level 2. Data PMI dari alat
VITROS 4600. Kontrol setiap hari dan PME dari Biorad (EQAS).
TEa digunakan pada pemeriksan ini bepedoman pada Clinical
Laboratories Improvement Act (CLIA).

Nilai sigma ureum pada level
kontrol 1 adalah 2,15 dan pada
kontrol 2 adalah 3,81 Nilai sigma
kreatinin pada level kontrol 1
adalah 5,61 dan pada kontrol 2
adalah 5,85.

6 Total  Clinical ~ Chemistry
Laboratory Errors and
Evaluation of the Analytical
Quality Control Using
Sigma Metric for Routine

Data level kontrol terdiri dari level 1 dan level 2. Data bersumber
dari PMI alat DIRU CS-T240. Kontrol yang dilakukan setiap hari
dan PME menilai akurasi dilakukan setiap tiga bulan sekali. TEa
yang digunakan pada pemeriksaan ini berpedoman pada Clinical
Laboratories Improvement Act {CLIA).

Nilai sigma ureum pada level
kontrol 1 adalah 1,4 dan pada
kontrol 2 adalah 1,8. Nilai sigma
kreatinin pada level kontrol 1
adalah 1,4 dan pada kontrol 2

Clinical Chemistry Tests/ adalah 1,5.
[FRshome/ 2021.

7 Practical ~ application  of Data bahan kontrol terdiri dari level 1 dan level 2. Data Nilai sigma ureum pada level
Westgard Sigma rules with bersumber dari PMI untuk menilai untuk presisi pemeriksaan kontrol 1 adalah 4,10 dan pada
run size in dengan alat Hitachi 7600 dengan Beckman Coulter (lot 1. kontrol 2  adalah 4,82. Nilai
analytical biochemistry M901101, lot 2: M901103). PME menilai untuk akurasi sigma kreatinin pada level kontrol
processes in clinical settings/ menggunakan National Center for Clinical Laboratorium (lot: 1 adalah 7,62 dan pada kontrol 2
Penag/ 2020. VEOQO2, VEOQO5, 202001, 202002, 202011,202012). TEa yang adalah 10,66.

digunakan pada pemeriksaan ini berpedoman pada Standar
Industri Kesehatan Republik Rakyat China (WS / T 403-2012).

-] Comparative  analysis of Data PMI berasal dari Siemens Advia 2400 dengan bahan Nilai matrik sigma kreatinin
calculating sigma melrics by kontrol Bio-Rad (Bio-Rad Laboratories, Inc) kontrol Multiqual dengan perhitungan sigma dari
a trueness verification Liguid Assayed (Lot No. 45792/45793). PME berasal NCCL TEa yang bersumber dari CLIA
proficiency testing-based China. TEa dengan Clinical Laboratories Improvement Act 7,18- 19,02. Nilai sigma dari TEa

approach and an internal
quality control data inter
laboratory comparison based

(CLIA) dan Standar Industri Kesehatan Republik Rakyat China
(WS / T 403-2012).

yang bersumber dar Republic of
China Health Industry Standard-
WS/T pada kreatinin 5,57- 14,02.

approach/
[ 20190.

9 Practical application of Six
Sigma  management  in

Kontrol yang digunakan level 1 dan 2, dari Bio-Rad Laboratories
Inc. Data bersumber dari PMI kontrol harian dan PME dari NCCL

Nilai sigma kreatinin pada level
kontrol 1 adalah 4,86 dan pada

analytical ChinaTea yang Clinical Laboratories Improvement Act (CLIA). kontrol 2 adalah 5,05.
biochemistry processes in
clinical settings/
Zhou/ 2020.

10 Quality  specifications of Data kontrol Level patologis rendah Nomer LOT: M407082, dan  Nilai matrik sigma ureum dengan
routine  clinical chemistry Level patologis tinggi Nomer LOT: M407083. Bersumber dari perhitungan sigma dari TEa yang
methods SYNCHRON Control, Beckman Coulter, US. Data bersumber bersumber dari CLIA ureum

based on sigma metrics in
performance evaluation/ Xia/
2018.

dari PMI untuk menilai presisi pemeriksaan dengan alat Beckman
Coulter AU5800. PME menilai akurasi bersumberyang dilakukan
setahun tiga kali bersumber dari National Center for Clinical
Laboratorium (NCCL). TEa yang digunakan pada pemeriksaan
ini berpedoman pada Clinical Laboratories Improvement Act
(CLIA)

adalah 5,81 dan kreatinin -0,42.
Nilai matrik sigma ureum dengan
perhitungan sigma dari TEa yang
bersumber dari Republic of China
Health Industry Standard-WS/T
pada ureum adalah 5,15 dan
kreatinin -2,33.




TABEL 2. Matrik Sigma Ureum

No Penulis, tahun Level Tea (%) Bias (%) CV (%) Matrik Sigma
1 2 (Normal) CLIA (9) -2,94 4,21 2,84
Verma, 2018
3 (Patologis) CLIA (9) 3.4 3.51
1 CLIA (9) 1,59 2,32 3,19
2 Mao, 2018
2 CLIA (9) 1,59 2,63 2.8
3 Nanda, 2013 - 5.2
2 (Normal) CLIA (9) 4,2 3,08 1,5
4 Singh, 2011
3 (Patologis) CLIA (9) 4,2 3.6 1,3
1 CLIA (9) 3.33 2,64 2,15
5 Kumar, 2018
2 CLIA (9) 3.33 2,02 3.81
1 19 7 8,6 1.4
6 Teshome, 2021
2 19 7 6.8 1,8
1 WS/T 403-2012 (8) 0,59 1,81 4.1
7 Peng, 2020
2 WSIT 403-2012 (8) 0,59 1,54 4,82
CLIA (9) 0.3 1,5 5,81
8 Xia, 2017
WS/T 403-2012 (8) 0.3 1,5 515
TABEL 3. Interprestasi Hasil Matrik Sigma Ureum
Nilai matrik sigma Interpretasi Hasil Frekuensi
o <2 Tidak dapat diterima 4
2=0<3 Buruk 3
3zo<4 Marjinal 3
4=og<5 Baik 2
5=0<B Sangat Baik 3
ogz6 Kelas Dunia ]
Total 15
TABEL 4. Matrik Sigma Kreatinin
Mo Peneliti, tahun Level Tea (%) Bias (%) CV (%) Sigma Matrik
2 (Narmal) CLIA (15) -8,01 5,42 4,25
1 Verma, 2018
3 (Patologis) CLIA (15) -8,01 3,22 7.15
1 CLIA (15) 0,11 2,43 6,13
2 Mao,2018
2 CLIA (15) 0,11 2,15 6,93
3 Nanda, 2013 3.1
2 (Normal) CLIA (15) 6,3 0,896 10
4 Singh, 2011
3 (Patologis) CLIA (15) 6,3 1,89 46
1 CLIA (15) 2,52 2,23 5,61
5 Kumar, 2018
2 CLIA (15) 2,52 2,13 5,85
1 CLIA (15) 5 8,6 1.4
6 Teshome, 2021
2 CLIA (15) 5 6.8 15
1 WS/T 403-2012 (12) 0,22 1,55 7.62
7 Peng, 2020
2 WS/T 403-2012 (12) 0,22 1,11 10,66
CLIA (15) -1,82 0.80 16,48
8 Li, 2019
CLIA (15) 3,59 0.60 19,02




CLIA (15) -1,64 1,86 718

CLIA (15) -0,28 1.47 10,01
WS/T 403-2012 (12) -1,82 0.80 12,73
WS/T 403-2012 (12) 3,59 0.60 14,02
WS/T 403-2012 (12) -1,64 1,86 5,57
WS/T 403-2012 (12) -0,28 1.47 7.97
1 (Normal) CLIA (15) 4,25 3,36 3,2
2 (Patologis) CLIA (15) 4,25 2,69 4
9 Zhou, 2020
1 (Normal) CLIA (15) 4,25 2,21 4,86
2 (Patologis) CLIA (15) 4,25 2,13 5,05
10 CLIA (15) 15,66 1,57 -0.,42
Xia, 2019 WS/IT 403-2012 (12) 15,66 1,57 -2,33
TABEL 5. Interprestasi Hasil Matrik Sigma Kreatinin
Nilai matrik sigma Interpretasi Hasil Frekuensi
g =<2 Tidak dapat diterima 4
2=0<3 Buruk 0
3zo<4 Marjinal 2
4=0g<5 Baik 4
520<6 Sangat Baik 4
oz6 Kelas Dunia 13
Total 27

TABEL 6. Persebaran Nilai Matrik Sigma Ureum

Perseberan data matrik sigma

Nilai matrik sigma

Nilai matrik sigma terendah
Nilai matrik sigma tertinggi
Median nilai matrik sigma
Mean nilai matrik sigma

13

5,81
3,19
3.29

TABEL 7. Persebaran Nilai Matrik Sigma Kreatinin

Perseberan data matrik sigma

Nilai matrik sigma

Nilai matrik sigma terendah
Nilai matrik sigma tertinggi
Median nilai matrik sigma
Mean nilai matrik sigma

-2,33
19,02
5,85
6,75

Rumus perhitungan matrik sigma adalah :

_TEa (%) — Bias (%6)

cv (%)
Nilai sigma biasa dibuat pada skala 0 hingga 6. Nilai
sigma  menunjukkan  seberapa banyak kemungkinan

kesalahan akan terjadi. Semakin tinggi nilai sigma, maka
hasil laboratorium semakin akurat. Nilai sigma o <3
merupakan indikasi pengerjaan yang buruk,
sementara pengerjaan yang baik ditunjukkan oleh nilai sigma
o > 3. Nilai sigma 6 atau lebih besar menunjukkan kinerja
yang sangat baik Adiga et al. (2015).

prosedur

Pada nilai matrik sigma ureum, Tabel 6 merupakan
beberapa persebaran nilai matrik sigma.

Pada matrik sigma ureum persebaran nilai matrik sigma
paling banyak pada rentang ¢ <2 dengan interpretasi hasil
tidak dapat diterima. Pada nilai matrik sigma kreatinin, Tabel
7 merupakan persebaran nilai matrik sigma.

Pada matrik sigma kreatinin persebaran nilai matrik
sigma paling banyak pada rentan ¢ =6 dengan interpretasi
hasil kualitas kelas dunia. Nilai matrik sigma pada penelitian
ini cukup bervariatif. Nilai yang semakin tinggi menandakam
bahwa peluang terjadinya kesalahan semakin rendah, begitu
pula sebaliknya nilai matrik sigma yang




rendah menandakan peluang terjadinya kesalahan
semakin tinggi.

Pada nilai sigma kreatinin paling banyak data memiliki
nilai sigma lebih dari 6. Nilai sigma lebih dari 6 adalah
kualitas kelas dunia. Nilai sigma 6 memiliki interpretasi
bahwa 99.99966% hasil bebas dari kesalahan Nanda et al.
(2013); Xiaet al. (2017).

Pada nilai matrik sigma ureum modus persebaran nilai
matrik sigma pada rentan ¢ <2 dengan interpretasi hasil tidak
dapat diterima. Hal ini seharusnya tidak terjadi di
laboratorium karena nilai sigma minimal yang dapat diterima
di laboratorium adalah 3. Nilai sigma rendah o <3
menunjukkan bahwa tindakan harus diambil untuk
meningkatkan kualitas analitik atau laboratorium harus
menggunakan metode dan reagen alternatif Mao et al. (2018).
Nilai sigma yang rendah dapat terjadi karena beberapa faktor
antara lain mungkin karena perbedaan kinerja penganalisis,
reagen pemeriksaan dan reagen kontrol yang disimpan
dengan buruk, kegagalan untuk melakukan perawatan
perawatan rutin, kontrol rutin, dan kompetensi staf
laboratorium Teshome et al. (2021).

KESIMPULAN

a. Nilai matrik sigma pemeriksaan ureum bervariasi, yaitu
berada pada kisaran 1 hingga 6.

b. Pada 15 data penelitian dari  berbagai jurnal ada 8 data
matrik sigma ureum yang memenuhi syarat yaitu nilai
matrik sigma >3.

c¢. Nilai matrik sigma pemeriksaan kreatinin bervariasi, yaitu
berada pada kisaran -3 hingga 20.

d. Pada 27 data penelitian dari berbagai jumal ada 23 data
matrik sigma kreatinin yang memenuhi syarat yaitu nilai
matrik sigma >3.
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