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ABSTRACT 

In order for a hematology examination to provide fast and accurate results, an 

automatic tool is needed that has a fairly high level of speed and accuracy. Tool use 

hematology analyzer this can reduce errors in the sample inspection process and 

requires a shorter inspection time compared to the manual inspection method. 

According to the journal Jy Vis & A. Huisman in 2016, it was said during the 

implementation process hematology analyzer the new, clinical laboratory is required to 

carry out a verification process to ensure analytical performance that meets the 

standards. The ISO 15189 standard states that a validated inspection procedure that is 

used without modification must be independently verified by a laboratory before being 

used in a routine examination. The purpose of this study was to verify the routine 

hematology examination method with parameters of repeatability, accuracy, and 

uncertainty using the Sysmex XN-330 hematology analyzer. This type of research uses 

an experimental type, obtained from collecting data obtained from measurements of 

control materials and calibrators. Precision (repeatability) results in this study measure 

Coeffisient Variation (CV%) compared to Coeffisient Variation (CV%) manufacturer, 

shows acceptable precision results and can be said to have passed the test. The 

accuracy results in this study measure the bias (d%) compared to the manufacturer's 

bias (d%), showing acceptable accuracy results and can be said to have passed the 

test. The result of the combined uncertainty with the resulting variation in value with the 

± symbol indicates the uncertainty associated with a particular measurand and not the 

error. 

Key words: hematology analyzer, precision, accuracy, uncertainty 
 

ABSTRAK 

Agar pemeriksaan hematologi memberikan hasil yang cepat dan akurat maka 
diperlukan alat otomatis yang memiliki tingkat kecepatan dan keakuratan yang cukup 
tinggi. Pengunaan alat hematology analyzer ini dapat mengurangi kesalahan pada 

proses pemeriksaan sampel serta memerlukan waktu pemeriksaan yang lebih singkat 
dibandingkan dengan metode pemeriksaan secara manual. Menurut jurnal Jy Vis & A. 
Huisman tahun 2016, dikatakan selama proses penerapan hematology analyzer yang 
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baru, laboratorium klinik wajib melakukan proses verifikasi untuk memastikan kinerja 
analitik yang memenuhi standar. Dalam standar ISO 15189 menyatakan bahwa 
prosedur pemeriksaan tervalidasi yang digunakan tanpa modifikasi harus dilakukan 
verifikasi independen oleh laboratorium sebelum digunakan pada pemeriksaan rutin. 
Tujuan dari penelitian ini untuk memverifikasi metode pemeriksaan hematologi rutin 
dengan parameter repeatability, akurasi, dan uncertainty dengan menggunakan alat 
hematology analyzer Sysmex XN-330. Jenis penelitian ini menggunakan jenis 

eksperimen, data diperoleh dari pengukuran bahan kontrol dan kalibrator. Hasil presisi 
(repeatability) pada penelitian ini mengukur Coeffisient Variation (CV%) 
dibandingankan dengan Coeffisient Variation (CV%) pabrikan, menunjukan hasil yang 

dapat diterima dan dapat dikatakan lulus uji. Hasil akurasi pada penelitian ini mengukur 
bias (d%) dibandingankan dengan bias (d%) pabrikan, menunjukan hasil akurasi yang 
dapat diterima dan dapat dikatakan lulus uji. Hasil uncertainty gabungan dengan 
variasi nilai yang dihasilkan dengan symbol ± menunjukkan ketidakpastian yang terkait 
dengan besaran ukur tertentu dan bukan kesalahannya. 

Kata kunci: hematologi analyzer, presisi, akurasi, uncertainty 

 

PENDAHULUAN 

Pemeriksaan hematologi 
merupakan pemeriksaan yang umum 
didunia kedokteran. Pemeriksaan ini 
biasanya dilakukan untuk screening 

awal dalam menunjang diagnosis suatu 
penyakit yang dapat dideteksi dari 
peningkatan ataupun penurunan kadar 
sel darah, anemia, peradangan, 
hemofilia, gangguan pembekuan darah, 
dan leukemia sebelum melakukan 
pemeriksaan penunjang lainnya.1   

Salah satu pemeriksaan 
hematologi yaitu Complete Blood Count 

(CBC) dengan parameter yang meliputi 
pemeriksaan hemoglobin, hitung jumlah 
leukosit, hitung jumlah eritrosit, 
hematokrit, hitung jumlah trombosit, 
dan nilai-nilai MC.1 

Agar pemeriksaan hematologi 
memberikan hasil yang cepat dan 
akurat maka diperlukan alat otomatis 
yang memiliki tingkat kecepatan dan 
keakuratan yang cukup tinggi. Alat 
tersebut yaitu hematology analyzer, 
pengunaan alat hematology analyzer ini 
dapat mengurangi kesalahan pada 
proses pemeriksaan sampel serta 
memerlukan waktu pemeriksaan yang 
lebih singkat dibandingkan dengan 
metode pemeriksaan secara manual.2 

Saat ini Laboratorium Klinik 
Labora menggunakan hematology 

analyzer Sysmex XN-330, alat ini 

merupakan alat baru dan belum 
dilakukan verifikasi metode. Menurut 
jurnal Jy Vis & A. Huisman tahun 2016, 
dikatakan selama proses penerapan 
hematology analyzer yang baru, 
laboratorium klinik wajib melakukan 
proses verifikasi untuk memastikan 
kinerja analitik yang memenuhi standar. 
Standar mana yang harus dipenuhi 
atau kriteria mana yang harus 
digunakan adalah kebijakan 
laboratorium4. 

Dalam standar ISO 15189 
menyatakan bahwa prosedur 
pemeriksaan tervalidasi yang 
digunakan tanpa modifikasi harus 
dilakukan verifikasi independen oleh 
laboratorium sebelum digunakan pada 
pemeriksaan rutin.5 
 Tujuan dari penelitian ini untuk 
memverifikasi metode pemeriksaan 
hematologi rutin dengan parameter 
repeatability, akurasi, dan uncertainty 
dengan menggunakan alat hematology 
analyzer Sysmex XN-330. 
 
METODE 

Jenis penelitian yang akan 
digunakan adalah eksperimen, data 
diperoleh dari pengukuran bahan 
kontrol dan kalibrator. Pengukuran 
akurasi menggunakan bahan kalibrator 
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dilakukan 5 kali dalam 5 hari untuk 
mendapatkan nilai bias19. Untuk 
pengukuran presisi dilakukan secara 
repeatability, pengujian dilakukan 

dengan menggunakan bahan kontrol 
hematologi sebanyak 3 level (kontrol 
level 1 atau rendah, kontrol level 2 atau 
normal dan kontrol level 3 atau tinggi) 
dilakukan sebanyak 20 kali dalam 1 
hari sehingga didapatkan 20 data pada 
setiap parameter, kemudian dihitung 
untuk mendapatkan nilai standar 
deviasi, coefficient variation (CV) dan 
uncertainty. 

Penelitian dilakukan di 
Laboratorium Klinik Labora Bandung 
yang dilaksanakan pada bulan Maret 
sampai April 2023. 

Pengukuran dilakukan 
menggunakan alat hematology 
analyzer Sysmex XN-330 yang harus 

dipastikan alat dalam keadaan baik, 
atau sudah terkalibrasi. Setelah 
didapatkan hasil pengukuran pada tiap 
parameter dilakukan perhitungan untuk 
mendapatkan nilai repeatability, akurasi 
dan uncertainty, dan dibandingan 

dengan nilai yang telah 
direkomendasikan oleh pabrikan 
sehingga dapat disimpulkan kinerja alat 
hematology analyzer dapat diterima 

atau tidak. 
Pengolahan data pada penelitian 

ini, data yang diperoleh diolah 
menggunakan menggunakan Microsoft 
Excel dengan formula sebagai berikut :  
1) Repeatability 
Presisi dapat dinyatakan sebagai 
repeatability (keterulangan), dengan 

mendapatkan nilai standar deviasi dan 
koefisien variasi (CV), dengan rumus : 

𝑆𝐷 = √
∑(𝑋𝑖 − 𝑋)2

𝑛 − 1
 

Keterangan : 
SD = Standar deviasi 
∑(Xi-X)2  = Jumlah kuadrat dari  selisih 
antara nilai individu dengan nilai rata-
rata 
n = Jumlah sampel 

Setelah didapatkan nilai SD, kemudian 
dilanjutkan menghitung nilai CV agar 
diketahui nilai presisinya dengan rumus 
sebagai berikut : 

𝐶𝑉 =  
𝑆𝐷

𝑚𝑒𝑎𝑛
× 100% 

Keterangan : 
CV = Koefisien variasi (%) 
SD = Standar deviasi 
Mean = Nilai rata-rata 
2) Akurasi 

Akurasi atau yang sebelumnya disebut 
juga dengan trueness yaitu kedekatan 

kesepakatan antara nilai rata-rata yang 
diperoleh dari serangkaian besar hasil 
tes dan nilai referensi yang diterima, 
ukuran trueness biasanya dinyatakan 

dalam bias dengan rumus sebagai 
berikut : 

𝑑% =
�̅� − 𝑁𝐴

𝑁𝐴
× 100% 

Keterangan : 

�̅� = rata-rata hasil pemeriksaan 
bahan kontrol 
NA = nilai benar bahan kontrol 
d% = nilai bias 
3) Uncertainty 
 Ugab =√(𝑈𝑐𝑎𝑙)2 + (𝑈𝑝𝑒𝑚 𝑐𝑎𝑙)2 + (𝑈𝑄𝐶 ℎ𝑎𝑟𝑖𝑎𝑛)2  

Expanded U = 2 × 𝑈𝑔𝑎𝑏  

Keterangan : 
Ucal = uncertainty kalibrasi alat 
Upem cal        = hasil dari pemeriksaan  

kalibrasi alat 
Uqc harian       = CV dari qc harian 
selama beberapa bulan terakhir 
Expaded U = ketidakpastian diperluas 
Faktor cakupan k=2 

Penelitian ini telah di setujui oleh 
tim etik Poltekkes Kemenkes Bandung 
dengan nomor ethical clearance 

34/KPEK/EC/III/2023. 
 
HASIL 

Setelah dilakukan penelitian, 
selanjutnya data yang telah didapatkan 
dilakukan pengolahan data berupa uji 
presisi secara repeatability, akurasi, 

dan uncertainty dengan menggunakan 
Microsoft Excel. Pengukuran presisi 

dilakukan dengan mengukur parameter 
hematologi (hemoglobin, hematokrit, 
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hitung jumlah leukosit, hitung jumlah 
eritrosit, dan hitung jumlah trombosit) 
yang didapat dari bahan kontrol 
menggunakan alat hematology 
analyzer. Pengukuran bahan kontrol 

dilakukan sebanyak 20 kali pada setiap 
levelnya yang dilakukan langsung 
selama 1 hari. Setelah semua nilai 
didapatkan, kemudian dihitung rata-rata 
(mean) dan standar deviasi (SD) untuk 
mendapatkan nilai Coefficient Variation 
(CV). Coefficient Variation didapatkan 

dengan menghitung menggunakan 
rumus di dalam Microsoft Excel dengan 

rumus yang sudah ditentukan. Hasil 
SD, Mean dan CV dapat dilihat pada 
tabel 1. 

Setelah nilai CV hasil penelitian 
didapatkan kemudian di bandingkan 
dengan nilai CV yang di klaim oleh 
pabrikan. hasilnya menunjukan presisi 
dapat diterima dan dapat dikatakan 
lulus uji. Untuk level 1 (low) leukosit 
memiliki CV% 2,346% terhadap 3,0 %, 
eritrosit 1,248%, hematokrit 0,913%, 
hemoglobin 0,932% terhadap 1,5% dan 
untuk trombosit memiliki 3,831% 
terhadap 4,0%. Untuk level 2 (normal) 
leukosit memiliki CV% 1,44% terhadap 
3,0%, eritrosit 0,649%, hematokrit 
0,475%, hemoglobin 0,786% terhadap 
1,5% dan untuk trombosit memiliki 
1,807% terhadap 4,0%. Untuk level 3 
(high) leukosit memiliki CV% 1,38% 
terhadap 3,0%, eritrosit 0,571%, 
hematokrit 0,883%, hemoglobin 
0,619% terhadap 1,5% dan untuk 
trombosit memiliki 1,683% terhadap 
4,0%. Hasil dapat di lihat pada tabel 2. 
Pada nilai akurasi, setelah dilakukan 
perhitungan di Microsoft Excel, nilai 

bias yang didapatkan pada penelitian 
dibandingkan dengan nilai bias 
pabrikan. Parameter leukosit memiliki 
d% -1.919%, hematokrit 0,196% 
terhadap d% pabrikan ± 3 %, eritosit -
0,095%, hemoglobin 0,312% terhadap 

d% pabrikan ± 2%, dan trombosit 
memiliki -0,032% terhadap d% pabrikan 
± 5%. Hasilnya menunjukan akurasi 
dapat diterima dan dapat dikatakan 
lulus uji, hasil dapat di lihat pada Tabel 
3. 

Pengukuran dengan penggunaan 
kalibrator akan memiliki ketidakpastian 
terkait dan memberikan nilai akhir 
ketidakpastian gabungan dalam hasil 
pengukuran. Pada penelitian ini untuk 
mendapatkan nilai uncertainty dihitung 

menggunakan rumus yang sudah 
ditentukan dengan mengambil nilai 
uncertainty kalibrator dari pihak 
manufaktur, uncertainty kalibrator yang 
didapat saat penelitian, dan CV dari 
hasil quality kontrol dari bulan 
November 2022 sampai bulan Maret 
2023. Hasil uncertainty dapat dilihat 

pada tabel 4, tabel 5, dan tabel 6. 
Terlihat hasil ketidakpastian level 

1 (low) pada parameter leukosit 
±3,03%, eritrosit ±1,26%, trombosit 
±12,07%, hematokrit ±1,67% dan 
hemoglobin ±1,3%. Pada level 2 
(normal) leukosit ±2,09%, eritrosit 

±1,15%, trombosit ±10,6%, hematokrit 
±1,51% dan hemoglobin ±1,02%. Pada 
level 3 (high) leukosit ±1,89%, eritrosit 

±1,09%, trombosit ±10,54%, hematokrit 
±1,38% dan hemoglobin ±0,96%. 
Ketidakpastian yang diperluas dihitung 
dengan menggunakan faktor cakupan 2 
yang memberikan tingkat kepercayaan 
sekitar 95%. 

Nilai ketidakpastian pengukuran 
(uncertainty) dapat dinilai dengan 

membandingkan hasilnya dengan total 
kesalahan yang dapat diterima (TEa) 
dari Biological Variation (BV), hasil 
dapat dilihat pada tabel 7. 

 
 
 

     

 
Tabel 1. Hasil Perhitungan SD, Mean dan CV 

Bahan Kontrol Parameter SD Mean CV (%) 

Level 1 
eritrosit 0,03 2,43 1,248 

leukosit 0,056 2,39 2,346 
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trombosit 2,645 69,05 3,831 

hematokrit 0,161 17,62 0,913 

hemoglobin 0,057 6,13 0,932 

Level 2 

eritrosit 0,029 4,45 0,649 

leukosit 0,104 7,25 1,44 

trombosit 4,459 246,75 1,807 

hematokrit 0,174 36,71 0,475 

hemoglobin 0,104 13,24 0,786 

Level 3 

eritrosit 0,031 5,44 0,571 

leukosit 0,229 16,62 1,38 

trombosit 10,045 596,8 1,683 

hematokrit 0,415 46,98 0,883 

hemoglobin 0,107 17,28 0,619 
 

Tabel 2. Hasil Presisi Dengan Perbandingan Nilai CV 

Bahan kontrol Parameter 
Nilai CV 

(%) 
CV (%) 

Pabrikan 
Kesimpulan 

Level 1 

leukosit 2,346 3 Presisi diterima 

eritrosit 1,248 1,5 Presisi diterima 

trombosit 3,831 4 Presisi diterima 

hematokrit 0,913 1,5 Presisi diterima 

hemoglobin 0,932 1,5 Presisi diterima 

Level 2 

leukosit 1,44 3 Presisi diterima 

eritrosit 0,649 1,5 Presisi diterima 

trombosit 1,807 4 Presisi diterima 

hematokrit 0,475 1,5 Presisi diterima 

hemoglobin 0,786 1,5 Presisi diterima 

Level 3 

leukosit 1,38 3 Presisi diterima 

eritrosit 0,571 1,5 Presisi diterima 

trombosit 1,683 4 Presisi diterima 

hematokrit 0,883 1,5 Presisi diterima 

hemoglobin 0,619 1,5 Presisi diterima 

 

Tabel 3. Hasil Akurasi dengan Perbandingan bias (d%) 

Parameter 
Nilai Bias 

(d%) 
Bias 

Pabrikan 
Kesimpulan 

Leukosit -1,919 ± 3% Akurasi Diterima 

Eritrosit -0,095 ± 2% Akurasi Diterima 

Trombosit -0,032 ± 5% Akurasi Diterima 

Hematokrit 0,196 ± 3% Akurasi Diterima 

Hemoglobin 0,312 ± 2% Akurasi Diterima 

Tabel 4. Hasil Uncertainty Level 1 

TEST Ucal 
Ucal 

pemeriksaan 
CV √  

Ugabungan 
(±) 

Expanded   
Uncertainty (±) 

leukosit 0,2 1,358 2,698 9,1612 3,03 6,05 

eritrosit 0,067 0,805 0,969 1,5915 1,26 2,52 

trombosit 10,1 2,259 6,212 145,7 12,07 24,14 

hematokrit 0,63 0,849 1,29 2,7818 1,67 3,34 

hemoglobin 0,19 0,689 1,084 1,6859 1,30 2,60 
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Tabel 5. Hasil Uncertainty Level 2 

TEST Ucal 
Ucal 

pemeriksaan 
CV √ 

Ugabungan 
(±) 

Expanded   
Uncertainty (±) 

leukosit 0,2 1,358 1,573 4,3585 2,09 4,18 

eritrosit 0,067 0,805 0,815 1,3167 1,15 2,29 

trombosit 10,1 2,259 2,304 112,42 10,60 21,21 

hematokrit 0,63 0,849 1,082 2,2884 1,51 3,03 

hemoglobin 0,19 0,689 0,729 1,0423 1,02 2,04 

 

Tabel 6. Hasil Uncertainty Level 3 

TEST Ucal 
Ucal 

pemeriksaan 
CV √ 

Ugabungan 
(±) 

Expanded   
Uncertainty (±) 

leukosit 0,2 1,358 1,292 3,5534 1,89 3,77 

eritrosit 0,067 0,805 0,728 1,1825 1,09 2,17 

trombosit 10,1 2,259 1,976 111,02 10,54 21,07 

hematokrit 0,63 0,849 0,885 1,9009 1,38 2,76 

hemoglobin 0,19 0,689 0,641 0,9217 0,96 1,92 

     

Tabel 7. Hasil Perbandingan Uncertainty dengan Nilai Biological Variation (BV) 

Bahan Kontrol Parameter Uncertainty TEa (%) 

Level 1 

Leukosit 3,03 14,6 

Eritrosit 1,26 6 

Trombosit 12,07 13,4 

Hematokrit 1.67 4,1 

Hemoglobin 1,30 4,1 

Level 2 

Leukosit 2,09 14,6 

Eritrosit 1,15 6 

Trombosit 10,60 13,4 

Hematokrit 1,51 4,1 

Hemoglobin 1,02 4,1 

Level 3 

Leukosit 1,89 14,6 

Eritrosit 1,09 6 

Trombosit 10,54 13,4 

Hematokrit 1,38 4,1 

Hemoglobin 0,96 4,1 

 
PEMBAHASAN 

Berdasarkan hasil penelitian 
didapatkan bahwa parameter leukosit, 
eritrosit, trombosit, hematokrit dan 
hemoglobin pada uji presisi dapat 
diterima kinerja metodenya dengan 

kata lain lulus uji. Presisi dinyatakan 
secara kuantitatif dalam bentuk 
koefisien variasi (CV%). 

Jika dibandingkan dengan hasil 
uji presisi yang dilakukan, nilai CV yang 
dihasilkan pada 3 level bahan kontrol 
ini kurang dari nilai CV yang diklaim  
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oleh pabrikan. Nilai CV yang 
didapatkan pada tiap parameter lebih 
kecil dibandingkan dengan nilai yang 
diklaim oleh pabrikan yang artinya 
presisi dapat diterima dan semua hasil 
berada dalam spesifikasi yang 
direkomendasikan oleh pabrikan. 

Pada hasil penelitian ini nilai 
akurasi dinyatakan dalam bias (d%). 
Dalam buku general information 
(instrument specification) Sysmex XN-

330 tertulis bahwa nilai akurasi 
diindikasikan sebagai rata-rata selisih 
antara nilai yang di analisis 
menggunakan instrumen standar. Nilai 
pada parameter leukosit dan hematokrit 
tidak lebih dari ± 3%, eritrosit dan 
hemoglobin tidak lebih dari ± 2 %, dan 
parameter trombosit tidak lebih dari ± 
5%. Jika dilihat dan dibandingankan 
dengan nilai pabrikan maka hasil 
akurasi berada dalam spesifikasi yang 
di rekomendasikan oleh pabrikan. 

Hasil uncertainty yang didapatkan 

dari penelitian ini dibandingkan dengan 
nilai TEa dari Biological Variation (BV), 
nilai uncertainty yang didapat lebih kecil 

jika dibandingkan dengan nilai TEa dari 
BV yang artinya estimasi ketidakpastian 
memenuhi tujuan yang ditetapkan. 
Penilaian ketidakpastian ini diperlukan 
untuk memutuskan apakah hasilnya 
memadai untuk tujuan yang 
dimaksudkan dan untuk memastikan 
apakah konsisten dengan hasil lain 
yang serupa atau hasil sebelumnya. 
Dari hasil penelitian ini, didapatkan 
bahwa semua parameter uji presisi dan 
akurasi kinerja metodenya dapat 
diterima dengan kata lain lulus uji. Hasil 
penelitian ini dapat menjamin kualitas 
mutu laboratorium dan menjamin hasil 
yang dikeluarkan pada pemeriksaan 
hematologi akurat dan dapat dipercaya. 
Untuk mempertahankan hasil uji presisi 
dan akurasi yang baik, maka 
laboratorium dapat menjalankan 
kalibrasi alat 1 tahun sekali, melakukan 
maintenance harian atau bulanan 
dengan rutin, serta memperhatikan 

hasil quality control yang dilakukan 

setiap hari untuk menjamin hasil 
pemeriksaan laboratorium.  

Estimasi ketidakpastian 

pengukuran dan verifikasi metode 

berkala memastikan bahwa metode 

yang digunakan dilaboratorium sudah 

memenuhi spesifikasi kualitas metode 

yang ditentukan. 

 
SIMPULAN 

Berdasarkan data yang diperoleh 
dari hasil penelitian, maka dapat 
diambil kesimpulan bahwa presisi pada 
parameter leukosit, eritrosit, trombosit, 
hematokrit dan hemoglobin dapat 
diterima dengan membandingkan nilai 
CV (%) yang direkomendasikan 
pabrikan, dengan nilai CV (%) yang 
didapatkan saat penelitian. Dengan 
hasil presisi yang baik maka jaminan 
kualitas mutu hasil laboratorium dapat 
dipercaya oleh konsumen atau pasien. 

Uji akurasi pada parameter 
leukosit, eritrosit, trombosit, hematokrit 
dan hemoglobin dapat diterima dengan 
membandingkan nilai bias (d%) yang 
direkomendasikan pabrikan dengan 
nilai bias (d%) yang didapatkan saat 
penelitian. Hasil akurasi yang baik dan 
diterima dapat menjamin hasil 
pemeriksan hematologi yang 
dikeluarkan akurat dan dapat 
dipercaya. 

Hasil Uncertainty pada parameter 

leukosit, eritrosit, trombosit, hematokrit 
dan hemoglobin menunjukan hasil yang 
sesuai setelah hasil uncertainty 

dibandingkan dengan nilai TEa dari 
Biological Variation (BV). Simbol ± (plus 
atau minus) yang sering mengikuti nilai 
yang dilaporkan dari besaran ukur dan 
besaran numerik, menunjukkan 
ketidakpastian yang terkait dengan 
besaran ukur tertentu dan bukan 
kesalahannya. 
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