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Abstrak

Laboratorium mikrobiologi memiliki peran strategis dalam menunjang penegakan diagnosis dan pengambilan keputusan
klinis, sehingga kualitas hasil pemeriksaan harus dijaga secara optimal. Kompleksitas proses pemeriksaan yang mencakup
tahap pra-analitik, analitik, dan pasca-analitik menuntut adanya penerapan sistem manajemen mutu yang terstruktur dan
berkesinambungan melalui Quality Assurance (QA) dan Quality Control (QC). Penelitian ini bertujuan untuk menganalisis
efektivitas penerapan QA dan QC dalam meningkatkan mutu hasil pemeriksaan laboratorium mikrobiologi di Rumah Sakit
Grandmed Lubuk Pakam. Penelitian ini menggunakan pendekatan kualitatif dengan desain studi kasus. Pengumpulan data
dilakukan melalui wawancara mendalam, observasi langsung, dan telaah dokumen mutu yang melibatkan kepala laboratorium,
dokter penanggung jawab, analis laboratorium mikrobiologi, serta staf administrasi. Analisis data dilakukan secara tematik
untuk mengidentifikasi proses penerapan QA dan QC serta faktor-faktor yang memengaruhi efektivitas manajemen mutu.
Hasil penelitian menunjukkan bahwa penerapan QA dan QC telah dilaksanakan melalui penggunaan SOP, pengendalian mutu
internal, validasi hasil pemeriksaan, serta dokumentasi mutu. Namun, pelaksanaannya belum sepenuhnya optimal akibat
keterbatasan sumber daya manusia, adanya perangkapan tugas, serta belum konsistennya evaluasi dan tindak lanjut audit mutu.
Meskipun demikian, penerapan QA dan QC memberikan dampak positif dalam meningkatkan keandalan hasil pemeriksaan,
mengurangi kesalahan teknis, serta memperkuat kepercayaan klinisi terhadap hasil laboratorium. Kesimpulan penelitian ini
menunjukkan bahwa efektivitas manajemen mutu laboratorium dipengaruhi oleh kecukupan sumber daya manusia, komitmen
manajemen, serta konsistensi pelaksanaan QA dan QC di tingkat operasional.

Kata Kunci: Manajemen Mutu; Quality Assurance (QA); Quality Control (QC).
Abstract

Microbiology laboratories play a strategic role in supporting diagnosis and clinical decision-making; therefore, the quality
of laboratory test results must be optimally maintained. The complexity of testing processes, which include pre-analytical,
analytical, and post-analytical phases, requires the implementation of a structured and continuous quality management system
through Quality Assurance (QA) and Quality Control (QC). This study aims to analyze the effectiveness of QA and QC
implementation in improving the quality of microbiology laboratory test results at Grandmed Hospital Lubuk Pakam. This
study employed a qualitative approach with a case study design. Data were collected through in-depth interviews, direct
observation, and review of quality documents involving the head of the laboratory, the responsible physician, microbiology
laboratory analysts, and administrative staff. Data were analyzed thematically to identify the implementation processes of QA
and QC and the factors influencing the effectiveness of quality management. The results showed that QA and QC
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implementation has been carried out through the use of standard operating procedures (SOPs), internal quality control,
validation of test results, and quality documentation. However, the implementation has not been fully optimal due to limited
human resources, task overlapping, and inconsistent evaluation and follow-up of quality audits. Nevertheless, the
implementation of QA and QC has had a positive impact in improving the reliability of test results, reducing technical errors,
and enhancing clinicians’ trust in laboratory outcomes. In conclusion, the effectiveness of laboratory quality management is
influenced by the adequacy of human resources, management commitment, and the consistency of QA and QC implementation
at the operational level..

Keywords: Quality Management; Quality Assurance (QA); Quality Control (QC).

1. PENDAHULUAN

Laboratorium merupakan komponen penting dalam pelayanan kesehatan yang berfungsi sebagai penunjang utama
dalam proses diagnosis, penentuan terapi, serta pemantauan perkembangan kondisi pasien. Data hasil pemeriksaan
laboratorium memiliki peran dominan dalam pengambilan keputusan klinis. World Health Organization (WHO,
2021) melaporkan bahwa lebih dari 70% keputusan medis bergantung pada hasil pemeriksaan laboratorium,
sehingga aspek keakuratan dan keandalan menjadi hal yang sangat krusial [1]. Kesalahan dalam proses
pemeriksaan dapat menimbulkan dampak serius, seperti risiko terhadap keselamatan pasien, peningkatan biaya
pelayanan, serta menurunnya tingkat kepercayaan terhadap fasilitas kesehatan. Oleh karena itu, penerapan
manajemen mutu laboratorium menjadi suatu kebutuhan mendasar dalam menjamin kualitas layanan [2,3].

Laboratorium mikrobiologi memiliki tingkat kompleksitas yang relatif tinggi karena melibatkan berbagai tahapan,
mulai dari pra-analitik, analitik, hingga pasca-analitik. Setiap tahapan tersebut memiliki potensi kesalahan yang
berbeda-beda. Kesalahan pada fase pra-analitik dan pasca-analitik, seperti kekeliruan identifikasi spesimen,
keterlambatan proses pengiriman, serta ketidaktepatan dalam interpretasi hasil, dapat berujung pada kesalahan
diagnosis dan terapi yang tidak sesuai. Kondisi ini menjadi lebih serius pada kasus penyakit infeksi karena dapat
memperburuk kondisi pasien serta meningkatkan risiko resistensi terhadap antimikroba. Dengan demikian,
diperlukan sistem manajemen mutu yang mampu mengendalikan setiap tahapan pemeriksaan secara optimal[4,5].

Manajemen mutu laboratorium terdapat dua komponen utama yang saling berkaitan, yaitu Quality Assurance
(QA) dan Quality Control (QC). Quality Assurance berfokus pada upaya sistematis dan terencana untuk
memastikan seluruh proses pemeriksaan berjalan sesuai dengan standar dan prosedur yang telah ditetapkan.
Sementara itu, QC merupakan kegiatan teknis yang dilakukan secara rutin untuk memantau dan mengevaluasi
tingkat akurasi serta presisi hasil pemeriksaan. Penerapan kedua komponen ini secara konsisten dapat
meningkatkan kualitas hasil laboratorium, meminimalkan kesalahan, serta mendukung keselamatan pasien[6].

Berbagai penelitian menunjukkan bahwa implementasi QA dan QC memberikan dampak positif terhadap
peningkatan mutu laboratorium. Namun, dalam praktiknya masih ditemukan beberapa kendala, seperti
ketidakkonsistenan hasil pemeriksaan, keterlambatan pelaporan, serta belum optimalnya penerapan standar
operasional prosedur. Kondisi ini menunjukkan bahwa evaluasi terhadap sistem manajemen mutu masih perlu
dilakukan guna meningkatkan kualitas pelayanan secara berkelanjutan[7,8].

Rumah Sakit Grandmed Lubuk Pakam sebagai salah satu rumah sakit rujukan memiliki laboratorium mikrobiologi
yang berperan penting dalam menunjang diagnosis penyakit infeksi. Meskipun demikian, pelaksanaan QA dan
QC di laboratorium tersebut masih menghadapi sejumlah tantangan yang dapat memengaruhi kualitas hasil
pemeriksaan. Oleh karena itu, penelitian ini bertujuan untuk menganalisis efektivitas penerapan manajemen mutu
melalui QA dan QC dalam meningkatkan kualitas hasil pemeriksaan laboratorium mikrobiologi di Rumah Sakit
Grandmed Lubuk Pakam. Hasil penelitian ini diharapkan dapat menjadi dasar dalam upaya peningkatan mutu
pelayanan laboratorium secara berkelanjutan serta menjamin keselamatan pasien.
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2. METODE

Jenis dan Desain Penelitian

Penelitian ini menggunakan pendekatan kualitatif dengan desain studi kasus untuk menganalisis efektivitas
manajemen mutu melalui penerapan Quality Assurance (QA) dan Quality Control (QC) dalam meningkatkan
hasil pemeriksaan laboratorium mikrobiologi di Rumah Sakit Grandmed Lubuk Pakam (Creswell, 2016).
Pengumpulan data dilakukan melalui triangulasi sumber, meliputi wawancara mendalam, observasi, dan
dokumentasi guna memperoleh data yang akurat dan komprehensif. [10]

Informan

Pemilihan informan dalam penelitian ini dilakukan secara purposif dengan mempertimbangkan keterkaitan peran
serta keterlibatan langsung dalam pelaksanaan manajemen mutu di Laboratorium Mikrobiologi Rumah Sakit
Grandmed Lubuk Pakam. Jumlah informan yang terlibat meliputi kepala laboratorium, dokter, tenaga
laboratorium, serta staf administrasi. Seluruh informan memiliki peran dalam penerapan, validasi, serta
pengelolaan kegiatan Quality Assurance (QA) dan Quality Control (QC).

Instrumen

Dalam penelitian ini, pengumpulan data dilakukan melalui proses interaksi langsung dengan informan, meliputi
kegiatan bertanya, mendengarkan, serta pencatatan hasil wawancara, disertai dokumentasi berupa pengambilan
gambar. Teknik yang digunakan adalah wawancara terbuka dan dokumentasi dengan memanfaatkan pedoman
wawancara (terlampir), perangkat elektronik seperti alat perekam suara dan kamera, pedoman observasi, serta
catatan lapangan sebagai instrumen pendukung.

Analisis dan Interpretasi Data

Setelah proses pengumpulan data kualitatif selesai, tahap berikutnya adalah melakukan analisis data melalui
beberapa langkah. Tahapan diawali dengan wawancara mendalam, kemudian menyusunnya dalam bentuk
transkrip serta merapikan catatan lapangan. Lalu, data yang telah diperoleh diklasifikasikan dan diberikan kode
untuk memudahkan pengelompokan. Kemudian peneliti menyusun interpretasi awal dengan merangkum data
sehingga pola dan makna dari fenomena yang diteliti lebih mudah dipahami. Terakhir, dilakukan uji keabsahan
terhadap interpretasi atau kategori yang telah dibentuk berdasarkan data yang tersedia, hingga diperoleh
kesimpulan penelitian.

3. HASIL

Karakteristik Informan

Karakteristik responden ditentukan dengan menetapkan kode informan, mendata umur dan gender informan, serta
mengetahui latar belakang pendidikan para infroman dan status pekerjaanya seperti yang disajikan pada tabel 1.
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Tabel 1. Distribusi Karakteristik Informan

Informan Jenis Umur Pendidikan Jabatan
Kelamin (tahun)
Informan 1 (IF1) Perempuan 45 Dokter Dokter Penanggung
Jawab Laboratorium
Informan 2 (IF2) Perempuan 33 D4 Teknologi Kepala Laboratorium
Laboratorium Mikrobiologi
Medik
Informan 3 (IF3) Perempuan 31 D4 Teknologi Petugas/Analis
Laboratorium Laboratorium
Medik Mikrobiologi
Informan 4 (IF4) Perempuan 23 D4 Teknologi Petugas/Analis
Laboratorium Laboratorium
Medik Mikrobiologi
Informan 5 (IF5) Perempuan 25 S1 Kesehatan Staf Administrasi
Masyarakat Laboratorium

Karakteristik responden menunjukkan bahwa seluruh responden merupakan tenaga perempuan dengan latar
belakang pendidikan dan jabatan yang berbeda. Dokter Penanggung Jawab Laboratorium berperan dalam
supervisi klinis, validasi hasil pemeriksaan, serta memastikan kesesuaian hasil pemeriksaan dengan kondisi klinis
pasien. Variasi jabatan dan latar belakang pendidikan ini mencerminkan fungsi yang saling melengkapi dalam
sistem manajemen mutu laboratorium mikrobiologi.

Deskripsi Aspek Input

Variabel input meliputi 4 bagian Aspek Quality Assurance (QA), Aspek Quality Control (QC), Faktor pendukung
dan Penghambat, Dampak penerapan QA dan QC.

Aspek Quality Assurance (QA)

Hasil wawancara menunjukkan bahwa penerapan QA di Laboratorium Mikrobiologi Rumah Sakit Grandmed
Lubuk Pakam telah berjalan secara terarah dan mengikuti Standar Operasional Prosedur (SOP) pada setiap
tahapan pemeriksaan. Informan mengungkapkan bahwa “proses pemeriksaan telah mengikuti SOP dari pra-
analitik hingga pelaporan” (IF2), serta dilakukan pengulangan pemeriksaan apabila ditemukan hasil yang
meragukan (IF3). Validasi hasil dilakukan oleh dokter penanggung jawab untuk memastikan kesesuaian dengan
kondisi Klinis pasien (IF1), dengan dukungan sistem administrasi yang terdokumentasi dengan baik (IF5).
Pengawasan terhadap pelaksanaan SOP dilakukan melalui briefing rutin, evaluasi berkala, serta audit internal
sebagai bagian dari upaya peningkatan mutu.

Aspek Quality Control (QC)

Pelaksanaan QC dilakukan secara rutin sebelum pemeriksaan sampel dengan menggunakan bahan kontrol sebagai
indikator kestabilan hasil. Informan menyatakan bahwa “setiap pemeriksaan diawali dengan pengecekan kontrol
dan dicatat dalam logbook” (IF2), dan proses pemeriksaan dilanjutkan jika hasil kontrol memenuhi kriteria yang
ditetapkan (IF3). Selain itu, verifikasi dan validasi hasil dilakukan secara berlapis untuk menjamin keakuratan
sebelum hasil dilaporkan (IF1, IF2).

Faktor pendukung dan Penghambat

Faktor yang mendukung implementasi QA dan QC meliputi keberadaan SOP yang jelas, kerja sama tim yang
baik, serta ketersediaan sarana dan prasarana yang memadai. Informan menyebutkan bahwa “SOP memberikan
pedoman kerja yang seragam” (IF2) dan “komunikasi tim yang baik membantu kelancaran pelayanan” (IF4).
Adapun hambatan yang dihadapi umumnya terkait dengan ketidakkonsistenan dalam pelaksanaan prosedur, yang
dapat diatasi melalui evaluasi rutin dan koordinasi antarpetugas..

Dampak penerapan QA dan QC

Penerapan QA dan QC memberikan kontribusi positif terhadap peningkatan mutu pelayanan laboratorium, yang
terlihat dari meningkatnya akurasi dan konsistensi hasil pemeriksaan, efisiensi kerja, serta berkurangnya
kesalahan dan komplain. Informan menyatakan bahwa “hasil pemeriksaan menjadi lebih akurat dan dapat
dipercaya” (IF1) serta “proses kerja lebih terstruktur dan kesalahan dapat diminimalkan” (IF2). Secara umum,
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seluruh informan memiliki pemahaman yang sejalan mengenai pentingnya QA dan QC dalam mendukung kualitas
pelayanan laboratorium.

4. PEMBAHASAN

Penerapan Sistem Manajemen Mutu Laboratorium

Laboratorium mikrobiologi memiliki peran strategis dalam mendukung diagnosis, terapi, dan pemantauan kondisi
pasien, sehingga mutu hasil pemeriksaan harus dijamin melalui sistem manajemen mutu yang terintegrasi,
meliputi penerapan SOP, Quality Assurance (QA), dan Quality Control (QC). Standar internasional menegaskan
bahwa keberhasilan sistem mutu tidak hanya ditentukan oleh ketersediaan dokumen, tetapi juga oleh konsistensi
implementasi, kompetensi sumber daya manusia (SDM), serta dukungan organisasi.

Hasil penelitian menunjukkan bahwa Laboratorium Mikrobiologi RS Grandmed Lubuk Pakam telah memiliki
fondasi manajemen mutu yang baik, ditandai dengan adanya kebijakan mutu, SOP, serta komitmen pimpinan dan
tenaga laboratorium. Penerapan QA dan QC telah dilakukan pada seluruh tahapan pemeriksaan. Namun, pada
aspek implementasi masih ditemukan kendala, seperti ketidakkonsistenan penerapan SOP, belum optimalnya
monitoring dan evaluasi mutu, serta dokumentasi yang belum dilakukan secara real-time.

Implementasi Quality Assurance (QA) dan Quality Control (QC)

Faktor utama yang memengaruhi efektivitas sistem mutu adalah keterbatasan jumlah SDM yang menyebabkan
rangkap tugas antara pekerjaan teknis dan administratif. Kondisi ini meningkatkan beban kerja dan berdampak
pada kurang optimalnya pelaksanaan QA, pencatatan, serta evaluasi berkala. Selain itu, dokumentasi yang belum
sistematis berpotensi mengurangi ketertelusuran proses dan efektivitas pengendalian mutu.

Dari aspek sikap, petugas menunjukkan pemahaman dan komitmen yang baik terhadap pentingnya mutu, namun
implementasi QA masih cenderung dipandang sebagai kewajiban administratif sehingga pendekatan yang
dilakukan lebih bersifat reaktif dibandingkan preventif. Kondisi ini berpotensi memengaruhi konsistensi hasil
pemeriksaan serta keselamatan pasien.

Temuan ini sejalan dengan penelitian sebelumnya yang menyatakan bahwa keterbatasan SDM, tingginya beban
kerja, dan lemahnya dokumentasi merupakan faktor penghambat utama dalam penerapan sistem manajemen mutu
laboratorium. Oleh karena itu, penguatan implementasi menjadi aspek penting dalam meningkatkan efektivitas
sistem yang telah tersedia.

Secara keseluruhan, meskipun sistem manajemen mutu telah tersedia, optimalisasi pelaksanaannya masih
diperlukan. Upaya perbaikan dapat dilakukan melalui penambahan dan pemerataan SDM, pembagian tugas yang
lebih proporsional, peningkatan konsistensi dokumentasi dan monitoring, pelaksanaan audit internal secara
berkala, serta penguatan budaya mutu dalam praktik kerja sehari-hari. Dengan demikian, penerapan QA dan QC
dapat berjalan lebih efektif dalam meningkatkan kualitas pelayanan laboratorium secara berkelanjutan serta
mendukung keselamatan pasien.

5. KESIMPULAN

Penerapan manajemen mutu laboratorium secara umum berada pada kategori baik, yang ditandai dengan
tersedianya kebijakan mutu tertulis, dokumen Quality Assurance (QA), serta Standar Operasional Prosedur (SOP)
sebagai pedoman pada seluruh tahapan pra-analitik, analitik, dan pasca-analitik. Namun, implementasi SOP dan
QA belum sepenuhnya konsisten, khususnya pada aspek monitoring rutin, evaluasi berkala, dan dokumentasi
mutu, sehingga pelaksanaan pengendalian mutu masih bersifat situasional. Selain itu, keterbatasan jumlah sumber
daya manusia menyebabkan terjadinya rangkap tugas antara fungsi teknis pemeriksaan dan administrasi mutu,
yang berdampak pada kurang optimalnya pelaksanaan QA serta pencatatan mutu. Dari sisi sarana dan prasarana,
laboratorium mikrobiologi dinilai telah memadai dan mendukung pelaksanaan QA dan QC, meskipun masih
diperlukan pembaruan teknologi serta penyediaan alat cadangan untuk menjamin keberlanjutan pelayanan dan
stabilitas mutu hasil pemeriksaan.
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