JURNAL KESEHATAN').
) SILIWANGI

/ VOL 4 NO 3. April 2024
{

STABILITAS ASSAYED SERUM CONTROL TERHADAP KADAR
KOLESTEROL TOTAL, BILIRUBIN TOTAL, DAN AKTIVITAS ALT
PADA SUHU -21° C

STABILITY OF ASSAYED SERUM CONTROL AGAINST TOTAL
CHOLESTEROL, TOTAL BILIRUBIN LEVELS, AND ALT ACTIVITY AT -21°C

Latifa Ayu Pramesti ¥, Mohamad Firman Solihat 2 Ani Riyani 2 Sonny Feisal
Rinaldi*
¥ Program Sarjana Terapan, Jurusan Teknologi Laboratorium Medis,
Politeknik Kesehatan Kemenkes Bandung
Email : latifapramesti@gmail.com

ABSTRACT

Laboratoirum is a testing ground that must have good and correct quality standards, a
quality laboratory is a laboratory that always pays attention to aspects of accuracy or
accuracy or precision in every measurement of samples to be tested using certain
control materials in quality control. The laboratory clinic X uses assayed serum control
to control quality, but currently does not regulate of control limits. The purpose of this
study was to determine the stability of assayed serum control for the examination of
Total Cholesterol, Total Bilirubin, and ALT at a temperature of (-15) - (-25) O C. The
type of research used was a quasi-experiment, by conducting control examinations of
total cholesterol, total bilirubin and ALT parameters for 30 days. Results were
calculated using General Linear Model (GLM) statistics Repeated measures method
and measuring bias. The statistical stability results of Assayed serum control
PreciControl ClinChem 1 (normal) have a stability of 28 days for total cholesterol and
16 days for total bilirubin and ALT. While Assayed serum control PreciControl
ClinChem 2 (pathological) has a stability of 30 days for total cholesterol and total
bilirubin and 22 days for ALT. Clinically Assayed serum control PreciControl ClinChem
1 (normal) has a 30-day stability for total cholesterol, total bilirubin, and ALT. While
Assayed serum control PreciControl ClinChem 2 (pathological) has a stability of 28
days for total cholesterol and 30 days for total bilirubin and ALT.

Key words: Stability control, clinical chemistry control material, assayed serum control
kata)

ABSTRAK

Laboratoirum merupakan tempat pengujian yang harus memiliki standar mutu yang
baik dan benar, laboratorium yang bermutu adalah laboratorium yang slalu
memperhatikan aspek-aspek ketepatan atau accuracy dan ketelitian atau presisi dalam
setiap pengukuran sampel yang akan diuji dengan menggunakan bahan control
tertentu dalam quality control. Laboratorium klinik swasta X manggunakan assayed
serum control untuk melakukan quality control, namun saat ini belum mengatur
mengenai batas penggunaan kontrol. Penelitian ini mempunyai tujuan untuk
mengetahui stabilitas assayed serum control untuk pemeriksaan Kolesterol Total,
Bilirubin Total, dan ALT pada suhu (-15) — (-25)O C. Jenis penelitian yang digunakan
adalah quasi eksperimen, vyaitu dengan melakukan pemeriksaan kontrol pada
parameter kolesterol total, bilirubin total dan ALT selama 30 hari. Hasil dihitung
menggunakan statistik General Linear Model (GLM) metode Repeated measures dan
mengukur bias. Didapatkan hasil stabilitas secara statistik Assayed serum control
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PreciControl ClinChem 1 (normal) memiliki stabilitas selama 28 hari untuk pemeriksaan
kolesterol total dan 16 hari untuk pemeriksaan bilirubin total dan ALT. Sedangkan
Assayed serum control PreciControl ClinChem 2 (patologis) memiliki stabilitas selama
30 hari untuk pemeriksaan kolesterol total dan bilirubin total dan 22 hari untuk
pemeriksaan ALT. Secara klinis Assayed serum control PreciControl ClinChem 1
(normal) memiliki stabilitas selama 30 hari untuk pemeriksaan kolesterol total, bilirubin
total, dan ALT. Sedangkan Assayed serum control PreciControl ClinChem 2 (patologis)
memiliki stabilitas selama 28 hari untuk pemeriksaan kolesterol total dan 30 hari untuk

pemeriksaan bilirubin total dan ALT.

Kata kunci: Stabilitas control, bahan kontrol kimia klinik, kontrol serum assayed

PENDAHULUAN

Dalam upaya menentukan hasil
diagnosis yang efektif terhadap suatu
penyakit dapat dilakukan di sebuah
laboratorium atau Laboratorium klinik.
Laboratorium klinik merupakan salah
satu tempat pengujian yang mampu
membantu mendapatkan sebuah
informasi untuk menentukan diagnosis
terhadap seseorang terhadap penyakit,
pemulihan dan penyembuhan penyakit
(Kementrian Kesehatan RI, 2013).
Diagnosis terhadap suatu penyakit juga
sangat ditentukan oleh hasil pengujian
lab, sehingga tempat pengujian yang
diajukan harus bertanggungjawab atas
hasil pengujian serta harus memiliki
kualitas mutu yang dapat menjamin
keaslian dan ketepatan hasil pengujian
Melalui pemeriksaan laboratorium Klinik
(Kementrian Kesehatan RI, 2013).

Laboratoirum yang menjadi
tempat pengujian harus  memiliki
pemantapan mutu yang baik. Salah
satu syarat pemantapan yang harus
dipenuhi adalaha pemantapan mutu
internal. Pemantapan ini terdapat 3
tahapan yang harus dilakukan dalam
pengujian oleh laboratorium,
pemantapan tersebut adalah pra
analitik, analitik dan pasca analitik.

Dalam tahapan pertama atau
pra analitik sampel yang akan diuji
meiputi, pendataan pasien,
memberikan identitas terhadap sampel
uji, pengambilan sampe, sampel
disimpan dan dikiim ke tempat
pengujia. Tahapan selanjutnya setelah
sampel masuk ke tempat pengujian
atau laboratorium sampel kemudian
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disimpan diruang yang aman, sebelum
pengujian  alat-alat  yang akan
digunakan dikalibrasi, sampel diperiksa
dan diawasi pada saat pengujian agar
mendapatkan hasil yang memiliki
ketepatan dan akurasi yang baik.
Setelah sampel diuji tahapan yang
terakhir adalah sampel hasil pengujian
kemudian dicatat dan hasil yang
didapatkan dilaporkan (Sun, 2022).
Laboratoirum merupakan
tempat pengujian yang harus memiliki
standar mutu yang baik dan benar,
laboratorium yang bermutu adalah
laboratorium yang slalu memperhatikan
aspek-aspek ketepatan atau accuracy
dan ketelitian atau presisi dalam setiap
pengukuran sampel yang akan diuji
dengan menggunakan bahan control
tertentu dalam quality control. Secara
umum laboratorium  menggunakan
serum control komersial untuk bahan
control laboratorium  (Muslim  dkk,
2015). Pemilihan control tersebut
didasarkan pada stabilitas dan mutu
bahan. Namun hal ini tidak terlepas dari
perlakuan laboran atau penguji
terhadap bahan control, karena
stabilitas bahan control juga sangat
dipengaruhi oleh faktor-faktor internal
maupun eksternal, misalnya suhu,
homogenitas, tempat penyimpanan dan
faktor lainnya (Caesaria et al., 2023).
Laboratorium Klinik swasta X
saat ini menggunakan assayed serum
control untuk melakukan quality control
internal pada pemeriksaan kimia klinik.
Assayed serum control memerlukan
rekonstitusi sebelum digunakan, proses
rekonstitusi membuat waktu stabilitas
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kontrol lebih pendek dibanding sebelum
direkonstitusi. Berdasarkan kit insert
Assayed serum control yang digunakan
didapatkan stabilitas kontrol setelah
rekonstitusi pada suhu 15-25° C
selama 12 jam, suhu 2-8 ° C selama 5
hari dan suhu (-15) — (-25) ° C selama
28 hari. Stabilitas kontrol berbeda pada
pemeriksaan bilirubin total, bilirubin
direk, acid phosphatase, stabilitas
setelah rekonstitusi adalah pada suhu
15-25 ° C selama 8 jam, suhu 2-8 ° C
selama 24 jam dan suhu (-15) — (-25)°
C selama 14 hari. Stabilitas kontrol juga
berbeda pada pemeriksaan ALT,
stabilitas setelah rekonstitusi adalah
pada suhu 15-25° C selama 12 jam,
suhu 2-8 ° C selama 5 hari dan suhu (-
15) — (-25)° C selama 14 hari (Cobas,
2021).

Saat ini laboratorium  Klinik
swasta X belum mengatur mengenai
lama pengunaan kontrol setelah
direkonstitusi, sehingga rekonstitusi
dilakukan setelah stok kontrol sudah
habis. Pada rekonstitusi sebelumnya
kontrol digunakan selama 24 hari dan
dilakukan evaluasi dengan hasil pada
parameter Kolesterol total control baik
hingga hari ke 24. Pada parameter
Bilirubin total ditemukan kesalahan 4is
dan pada parameter ALT ditemukan
kesalahan 4:s dan 1,s. permasalahan
tersebut menarik perhatian  dan
membuat peneliti untuk mengerucutkan
penelitian  terhadap  “STABILITAS
ASSAYED SERUM CONTROL
TERHADAP KADAR KOLESTEROL
TOTAL, BILIRUBIN TOTAL, DAN
AKTIVITAS ALT PADA SUHU -21°C.”

METODE

Penelitian dilakukan di
laboratorium klinik swasta X di kota
Bandung pada bulan September -
Oktober 2023. Jenis penelitian yang
digunakan adalah quasi eksperimen,
yaitu dengan melakukan pemeriksaan
kontrol pada parameter kolesterol total,
bilirubin total dan ALT selama 30 hari.
Pemeriksaan dilakukan setiap 2 hari
sekali dengan 3 kali pengulangan,
diukur pada 0 hari, 2 hari, 4 hari, 6 hari,
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8 hari, 10 hari, 12 hari, 14 hari, 16 hari,
18 hari, 20 hari, 22 hari, 24 hari, 26
hari, 28 hari, 30 hari. Sehingga
didapatkan data dari 16  hari
pemeriksaan.

Unit penelitian yang digunakan pada
penelitian ini adalah assayed serum
control 2 level, PreciControl ClinChem
level 1 (normal) dan PreciControl
ClinChem level 2 (patologis). Data yang
digunakan dalam penelitian ini data
primer bahan kontrol level 1 dan level 2
dengan 3 kali pengulangan pada
pemeriksaan kolesterol total, bilirubin
total dan ALT. Diukur sebanyak 16 hari,
dalam jangka waktu kelipatan 2 hari
yaitu : O hari, 2 hari, 4 hari, 6 hari, 8
hari, 10 hari, 12 hari, 14 hari, 16 hari,
18 hari, 20 hari, 22 hari, 24 hari, 26
hari, 28 hari, 30 hari.

Pengujian homogenitas ditinjau
dari parameter ALT, pengolahan data
uji homogenitas menggunakan Uji F.
Bila sudah didapatkan hasil homogen
dilanjutkan dengan uji statistik General
Linear Model (GLM) metode Repeated
measures untuk mengetahui stabilitas
Assayed serum control ditinjau dari
parameter kolesterol total, bilirubin total
dan ALT dengan melakukan
pengukuran yang sama 3 kali pada
setiap parameter. Uji stabilitas juga
diperiksa  secara  Kklinis  dengan
mengukur nilai bias (d%) dari hasil uji
dibandingkan dengan hasil uji hari ke O.

HASIL
Pemeriksaan yang dilakukan
dalam penelitian ini meliputi

pemeriksaan pada parameter kolesterol
total, bilirubin total, dan ALT pada
bahan assayed serum control 2 level
yaitu PreciControl ClinChem 1 (normal)
dan PreciControl ClinChem 2
(patologis) yang diukur setiap 2 hari
sekali selama 30 hari pada 0 hari, 2
hari, 4 hari, 6 hari, 8 hari, 10 hari, 12
hari, 14 hari, 16 hari, 18 hari, 20 hari,
22 hari, 24 hari, 26 hari, 28 hari, 30 hari
menggunakan alat Cobas C311.

Untuk melakukan uji stabilitas
assayed serum control dilakukan uji
homogenitas terlebih dahulu. Hasil uji
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homogenitas harus menyatakan bahan
kontrol  homogen untuk dapat
digunakan untuk uji stabilitas. Jika hasil
homogenita tidak homogen bahan
kontrol perlu diganti dan dilakukan uji
homogenitas embali hingga didapatkan
hasil homogen..

Uji homogenitas

Pengujian homogenitas
dilakukan sebelum pengujian stabilitas,
uji ini dilakukan dengan menguiji
masing-masing 10 sampel dari setiap
control yang diambil secara acak dan
masing-masing diuji secara duplo untuk
mendapatkan 20 data per level kontrol
sehingga didapatkan 40 data dari 2
level kontrol. Pengujian homogenitas
diukur dengan parameter ALT . Data
yang didapat diolah secara terpisah
berdasarkan level kontrol dengan uji F
menggunakan Microsoft Excel.

Tabel 1 Uji Homogenitas parameter

ALT
Level F F Hasil Keterangan
Hitung  Tabel 9
F hitung <

1 1,24 44 H

' 3 F tabel omogen
2 1,02 3,44 F hitung < H

' ' F tabel omogen

Berdasarkan table 1 didapatkan
hasil F hitung < F table pada hasil uji
homogenitas PreciControl ClinChem 1

disimpulkan bahwa PreciControl
ClinChem 1 (normal) dan PreciControl
ClinChem 2 (patologis) adalah
homogen dan dapat digunakan untuk
uji stabilitas.

Uji Stabilitas

Pengujian stabilitas dilakukan
selama 30 hari setiap 2 hari sekali |,
pengujian  dilakukan  menggunakan
bahan assayed serum control 2 level
yaitu PreciControl ClinChem 1 (normal)
dan PreciControl ClinChem 2
(patologis) pada parameter kolesterol
total, bilirubin  total, dan ALT.
Pengukuran diulang 3 kali sehinggan
didapatkan 6 data hasil dari setiap
parameter per satu hari running.
Didapatkan total 288 data, yang terdiri
dari 96 data kolesterol total, 96 data
bilirubin total, dan 96 data ALT yang
kemudian diolah menggunakan uji GLM
untuk melihat stabilitas secara statistic
dan pengukuran bias untuk
mendapatkan stabilitas secara klinis.
Uji Stabilitas Kolesterol Total

Didapatkan 96 data hasil
kolesterol total yang terdiri dari 48 data
hasil PreciControl ClinChem 1 (normal)
dan 48 data hasil PreciControl
ClinChem 2 (patologis), data diolah
menggunakan uji GLM dibandingkan
dengan hasil hari ke 0. Hasil diolah dan
dilampirkan sebagai berikut :

(normal) dan PreciControl ClinChem 2
(patologis). Dari hasil tersebut dapat

Tabel 2 Uji GLM Stabilitas Kolesterol total

Kelompok data Level Nilai Sig. Hasil Kesimpulan
wnezwsmnieo %0 0700 Tl
Hari ke 4 vs Hari ke 0 2 4% S05008  Tdakiordapat peroechan
Har ke 6 vs Hari ke 2 72 Sigo005  Tidakierdapat perbedean
mieswrmico S0 9700 Tt peecan
Hari ke 10 vs Hari ke 0 2 215 905008 Tiaktordapat perbedaan
wnkeszwraeo 1 2 397008 Tt pened
i koo ] 97N e pebe
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Hari ke 16 vs Hari ke 0 > 18 995005  Tidakterdapat perbedaan
nkessraeo L B2 30700 Taweet et
wnezwrmieo 1 %0 S8700 T e
nezwraieo ) w0 S8700 Jaaede e
Hari ke 24 vs Hari ke 0 2 32 Sig.o008  Tidaktordapat perbedaan
aneasvanieo L ke S9TO% e peneder
ez oo 3 92 SSIO% T
Heri ke 30 vs Har ke 0 2 051 Sg>008 Tiakierdapat pervedaan
Berdasarkan table diatas, hasil allowable bias untuk mendapatkan hasil
menunjukkan bahwa nilai signifikan stabilitas secara klinis. Uji  Kklinis

hasil pemeriksaan PreciControl
ClinChem 1 pada parameter kolesterol
total didapatkan Sig > 0,05 pada hari ke
2 sampai hari ke 28, yang menunjukkan
bahwa tidak terdapat perbedaan yang
bermakna secara statistik. Sedangkan
pada hari ke 30 didapatkan hasil Sig <
0,05, yang menunjukkan terdapat
perbedaan bermakna secara statistik.
Hasil pemeriksaan PreciControl
ClinChem 2 pada parameter kolesterol
total menunjukkan hasil yang berbeda,
didapatkan hasil Sig > 0,05 pada hari
ke 2 sampai hari ke 30. Berdasarkan uji
GLM didapatkan stabilitas secara
statistik PreciControl ClinChem 1 pada

berdasarkan Tabel 4.3 dapat dilihat
nilai bias hasil pemeriksaan
PreciControl  ClinChem 1 pada
parameter kolesterol total didapatkan
nilai bias < allowable bias pada hari ke
2 sampai hari ke 30, yang menunjukkan
bahwa hasil dapat diterima dan
dianggap tidak terdapat perbedaan
bermakna secara Kklinis. Sedangkan
pada PreciControl  ClinChem 2
didapatkan nilai bias > allowable bias
yang menunjukkan hasil ditolak dan
dianggap terdapat  perbedaan
bermakna secara Klinis. Berdasarkan
uji bias didapatkan stabilitas secara
klinis PreciControl ClinChem 1 pada

pemeriksaan kolesterol total stabil pemeriksaan kolesterol total stabil
hingga hari ke 28, sedangkan hingga hari ke 30, sedangkan
PreciControl ClinChem 2 stabil hingga PreciControl ClinChem 2 stabil hingga
hari ke 30. hari ke 28.
Uji stabilitas dilanjutkan dengan
membandingkan nilai bias terhadap
Tabel 3 Uji Bias Stabilitas Kolesterol total
Kelompok data Level Bias (d%) Allowable bias (%) Keterangan
. . 1 0,15 4,1 Diterima
Hari ke 2 vs Hari ke O 2 0.59 41 Diterima
. . 1 0,33 4,1 Diterima
Hari ke 4 vs Hari ke O 2 0.73 41 Diterima
. . 1 0,29 4,1 Diterima
Hari ke 6 vs Hari ke O ’ 0.36 41 Diterima
. . 1 0,00 4,1 Diterima
Hari ke 8 vs Hari ke O ’ 121 41 Diterima
. . 1 0,18 4,1 Diterima
Hari ke 10 vs Hari ke O 2 103 41 Diterima
Hari ke 12 vs Hari ke O 1 0,15 4,1 Diterima
911
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2 0,16 4,1 Diterima

Hari ke 14 vs Hari ke O L 051 41 D!ter?ma

2 0,16 4,1 Diterima

. . 1 0,55 4.1 Diterima

Hari ke 16 vs Hari ke O ’ 1.09 41 Diterima

. . 1 0,22 4.1 Diterima

Hari ke 18 vs Hari ke O ’ 111 41 Diterima

. . 1 0,04 4.1 Diterima

Hari ke 20 vs Hari ke O ’ 0.08 41 Diterima

Hari ke 22 vs Hari ke 0 L 1,13 41 D!ter!ma

2 1,07 4,1 Diterima

. . 1 0,69 4.1 Diterima

Hari ke 24 vs Hari ke 0 ’ 115 41 Diterima

. . 1 0,69 4,1 Diterima

Hari ke 26 vs Hari ke 0 ’ 186 41 Diterima

. . 1 1,35 4,1 Diterima

Hari ke 28 vs Hari ke O ” 279 41 Diterima

. . 1 1,35 4,1 Diterima

Hari ke 30 vs Hari ke O 5 414 41 Ditolak
Uji Stabilitas Bilirubin Total ClinChem 2 (patologis), data diolah
Didapatkan 96 data hasil menggunakan uji GLM dibandingkan
bilirubin total yang terdiri dari 48 data dengan hasil hari ke 0. Hasil diolah dan

hasil PreciControl ClinChem 1 (normal) dilampirkan sebagai berikut :

dan 48 data hasil PreciControl
Tabel 4 Uji GLM Stabilitas Bilirubin Total

Kelompok data Level Nilai Sig. Hasil Kesimpulan
mikezotailed 3 G Salog  jemmaretee
miedwrmieo L M Seobes e pened
wileswhaieo 3 S200 et petean
mieswtaiieo 3 08 S8 e
rarke 0vsHaike0 50 G700 Tidak erdapat perbecaan
rarke 12vsHarke0 5 T3 S0 T000 Tidak erdanat perbedann
Harlke14vsHakeO 50 S T000 Tida erdapat perbedann
Harke16vsHaike O 5 el Ge D00 Tidakierdapat perbedaan
Harike 18vs Harike 0 705 Sg.5005  Tidakterdapat perbedaan
Harke20vsHaikeO 5 oo oS00 Tidak erdapes pesdaan
Harike22vsHarike 5 bl G T000  Tidakierdapet perbedaan
Haike24vsHaikeO 5 ol SETO0S Tidaktoraapat perbedaan
wesvraiten 3 8 S9bls | Tetmetpenen
weaswraieo 3 G S50 e
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. . 1 ,016 Sig. < 0,05 Terdapat perbedaan
Hari ke 30 vs Hari ke 0 2 ,332 Sig. > 0,05 Tidak terdapat perbedaan
Berdasarkan table diatas, hasil pemeriksaan kolesterol total stabil
diolah dan menghasilkan hasil uji GLM hingga hari ke 16, sedangkan

didapatkan  nilai  signifikan  hasil
pemeriksaan PreciControl ClinChem 1
pada parameter kolesterol total

didapatkan Sig > 0,05 pada hari ke 2
sampai hari ke 16, yang menunjukkan
bahwa tidak terdapat perbedaan yang
bermakna secara statistik. Sedangkan
pada hari ke 8, hari ke 18 sampai hari
ke 30 didapatkan hasil Sig < 0,05, yang
menunjukkan  terdapat  perbedaan
bermakna secara statistik. Hasil
pemeriksaan PreciControl ClinChem 2
pada parameter kolesterol total
menunjukkan hasil yang berbeda,
didapatkan hasil Sig > 0,05 pada hari
ke 2 sampai hari ke 30. Berdasarkan uji
GLM didapatkan stabilitas secara
statistik PreciControl ClinChem 1 pada

PreciControl ClinChem 2 stabil hingga
hari ke 30.

Uji stabilitas dilanjutkan dengan
membandingkan nilai bias terhadap
allowable bias untuk mendapatkan hasil
stabilitas secara klinis. Uji  klinis
berdasarkan Tabel 4.5 dapat dilihat
nilai bias hasil pemeriksaan
PreciControl ClinChem 1 dan
PreciControl ClinChem 2 didapatkan
nilai bias < allowable bias yang
menunjukkan  hasil diterima dan
dianggap tidak terdapat perbedaan
bermakna secara Kklinis. Berdasarkan
uji bias didapatkan stabilitas secara
klinis PreciControl ClinChem 1 dan
PreciControl ClinChem 2 stabil hingga
hari ke 30.

Tabel 5 Uji Bias Stabilitas Bilirubin Total

Kelompok data Level Bias (d%) Allowable bias (%) Keterangan
. . 1 2,30 8,95 Diterima
Hari ke 2 vs Hari ke 0 5 2.96 8.95 Diterima
. . 1 2,00 8,95 Diterima
Hari ke 4 vs Hari ke 0 2 413 8.95 Diterima
. . 1 2,76 8,95 Diterima
Hari ke 6 vs Hari ke 0 2 4.22 8,95 Diterima
. . 1 2,34 8,95 Diterima
Hari ke 8 vs Hari ke 0 2 3.88 8.95 Diterima
. . 1 2,45 8,95 Diterima
Hari ke 10 vs Hari ke 0 2 4.60 8.95 Diterima
Hari ke 12 vs Hari ke O L 3,28 8,95 D!ter!ma
2 5,07 8,95 Diterima
. . 1 3,17 8,95 Diterima
Hari ke 14 vs Hari ke 0 2 1,33 8.95 Diterima
. . 1 2,64 8,95 Diterima
Hari ke 16 vs Hari ke 0 2 0.83 8.95 Diterima
. . 1 3,70 8,95 Diterima
Hari ke 18 vs Hari ke 0 2 1.89 8,95 Diterima
. . 1 3,78 8,95 Diterima
Hari ke 20 vs Hari ke 0 2 3.25 8,95 Diterima
. . 1 3,74 8,95 Diterima
Hari ke 22 vs Hari ke 0 2 3.28 8,95 Diterima
Hari ke 24 vs Hari ke 0 L 5,51 8,95 D!ter!ma
2 4,24 8,95 Diterima
. . 1 4,34 8,95 Diterima
Hari ke 26 vs Hari ke 0 2 416 8.95 Diterima
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. . 1 7,47 8,95 Diterima

Hari ke 28 vs Hari ke 0 2 2.96 8.95 Diterima

. . 1 7,36 8,95 Diterima

Hari ke 30 vs Hari ke O 2 3.42 8.95 Diterima
Uji Stabilitas ALT ClinChem 2 (patologis), data diolah
Didapatkan 96 data hasil menggunakan uji GLM dibandingkan

kolesterol total yang terdiri dari 48 data
hasil PreciControl ClinChem 1 (normal)
dan 48 data hasil PreciControl

dengan hasil hari ke 0. Hasil diolah dan
dilampirkan sebagai berikut :

Tabel 6 Uji Stabilitas GLM Parameter ALT

Kelompok data Level Nilai Sig. Hasil Kesimpulan
miezwraieo 1 G o708 ENeisened
Hari ke 4 vs Hari ke 0 2 10 Sig.5008  Tidaktordapat perbedaan
mieswhaieo 1 900 e s
wieswhieo 3 G S8T0E T
e sowweo 1 2 0700 Tadeie e
Hake12vsHatkeO 5 00 SOTO0 Tidak terdapat perbedaan
it whaieo 1 9700 e e
witesewraieo L 0% 387008 e peveden
rarlke18vsHakeO 5 lar GoT0%E ek toraape perbedaan
Hake20usHarike O 5 et oS08 Tidak toraape perbedaan
Haike22vsHaike 5 Do Sal00s  Tidaktrdapat perbedaan
miezeskaieo 10 S9Ta% et
Harike26vsHaikeO 3 Lo So 008 Terdapat perbedaan
Haike28vsHaike 03 Saioos  Tendapat perbedaan
miesowhaieo 1 @ S8cats tedvene

Berdasarkan table diatas, hasil
diolah dan menghasilkan nilai signifikan
hasil pemeriksaan PreciControl
ClinChem 1 pada parameter ALT
didapatkan nilai Sig > 0,05 pada hari ke
2 sampai hari ke 16, yang menunjukkan
bahwa tidak terdapat perbedaan yang
bermakna secara statistik. Sedangkan
pada hari ke 18 sampai hari ke 30
didapatkan hasil Sig < 0,05, yang
menunjukkan  terdapat  perbedaan
bermakna secara statistik. Hasil
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pemeriksaan PreciControl ClinChem 2
pada parameter kolesterol total
menunjukkan hasil yang berbeda,
didapatkan hasil Sig > 0,05 pada hari
ke 2 sampai hari ke 22. Berdasarkan uji
GLM didapatkan stabilitas secara
statistik PreciControl ClinChem 1 pada
pemeriksaan ALT stabil hingga hari ke
16, sedangkan PreciControl ClinChem
2 stabil hingga hari ke 22.

Uji stabilitas dilanjutkan dengan
membandingkan nilai bias terhadap
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allowable bias untuk mendapatkan hasil
stabilitas secara klinis. Uji klinis
berdasarakan Tabel 4.7 dapat dilihat
nilai bias hasil pemeriksaan
PreciControl ClinChem 1 dan
PreciControl ClinChem 2 didapatkan
nilai bias < allowable bias yang

menunjukkan  hasil  diterima  dan
dianggap terdapat  perbedaan
bermakna secara klinis. Berdasarkan
uji bias didapatkan stabilitas secara
klinis PreciControl ClinChem 1 dan
PreciControl ClinChem 2 stabil hingga
hari ke 30.

Tabel 7 Uji Bias Stabilitas ALT

Kelompok data Level Bias (d%) Allowable bias (%) Keterangan
Hari ke 2 vs Hari ke 0 ; 2(2)2 ﬁj: B::Z:mz
_ _ 1 1,21 11,4 Diterim
Hari ke 4 vs Hari ke 0 ) 3:13 11:4: D?E;mz
Hari ke 6 vs Hari ke O ; ;;(g) ﬁj: B:E::EZ
Hari ke 8 vs Hari ke O ; igg ﬁjg B::::m:
Hari ke 10 vs Hari ke 0 ; ;1471579 ﬁjg B::::EZ
Hari ke 12 vs Hari ke 0 ; 218 ﬁjg B::::EZ
_ ) 1 , 11,4 Diterim
Hari ke 14 vs Hari ke 0 5 222 11]42 DiE:rim:
Hari ke 16 vs Hari ke 0 ; iié ﬁjg B:i:m:
Hari ke 18 vs Hari ke 0 ; gji ﬁjg B:i:m:
Hari ke 20 vs Hari ke 0 ; 323 ﬁjg B:i:m:
Hari ke 22 vs Hari ke 0 ; i;; ﬁjg B::::mz
Hari ke 24 vs Hari ke 0 ; j;; ﬁjg B:i:m:
Hari ke 26 vs Hari ke 0 ; 323 ﬁjg B:i:m:
Hari ke 28 vs Hari ke 0 ; jgg ﬂjg B:i:z:
Hari ke 30 vs Hari ke 0 ; 421:2 ﬂj: B:i:g:
PEMBAHASAN yaitu ALT dan tidak dilakukan pengujian
Penelitian ini  menggunakan homogenitas pada kolesterol total dan

assayed serum control yang dalam
penggunaannya perlu dilakukan
rekonstitusi sebelum digunakan,
pembagian hasil rekonstitusi bahan
kontrol ke dalam Dbeberapa vial
meningkatkan resiko sampel yang
digunakan  tidak  homogen. Uji
homogenitas, dilakukan sebelum
melakukan uji stabilitas, pengujian
homogenitas pada penelitian ini
diwakilkan oleh salah satu parameter
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bilirubin total. Hal ini dapat dilakukan
karena bahan vyang dipakai untuk
pengujian ketiga parameter tersebut
sama. Berdasarkan hasil didapatkan
hasil homogen pada sampel assayed
serum control pada 10 vial setiap
kontrol yang diambil secara acak, hal
ini membuktikan bahwa semua vial
berisi komponen yang sama. (Aslam
dkk, 2029) selain pada saat pembagian
ke beberapa vial, homogenitas sampel
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juga harus diperhatikan pada saat mau
melakukan tes, karena kontrol yang
digunakan melalui proses pembekuan
dimana pada saat pembekuan
komponen-kompenen pada serum atau
kontrol akan mengendap dibawah.

Berdasarkan hasil uji stabilitas,
didapatkan hasil stabilitas yang
berbeda pada PreciControl ClinChem 1
(normal) dan PreciControl ClinChem 2
(patologis) secara statistik dan secara
klinis. Pada uji GLM PreciControl
ClinChem 1 (normal) stabil hingga hari
ke 16, sedangkan PreciControl
ClinChem 2 (patologis) stabil hinggal
hari ke 22. Pada uji klinis PreciControl
ClinChem 1 stabil hingga hari ke 30,
sedangkan PreciControl ClinChem 2
(patologis) stabil hingga hari ke 28.
Perbedaan lama waktu stabilitas antara
dua kontrol ini tidak sesuai dengan kit
insert yang dikeluarkan oleh pabrikan,
dimana pada kit insert kedua control
seharusnya memiliki stabilitas yang
sama. Dilakukan perlakuan yang sama
untuk kedua control, baik dari proses
rekonstitusi, penyimpanan, hingga
proses  running. Semua  proses
dilakukan bersamaan, sehingga faktor
penyebab seperti suhu penyimpanan
dan lama  waktu  penyimpanan
seharusnya tidak mempengaruhi.

Proses rekonstitusi dicurigai
menjadi penyebabnya, proses
rekonstitusi dilakukan secara manual
sehingga sangat mungkin terjadi
human eror dan dalam proses
rekonstitusi membutuhkan waktu yang
lama cukup dimana selama proses
kontrol berada dalam suhu ruang yang
kurang stabil dan kontrol dapat terpapar
cahaya lebih lama. Pada penelitian ini
PreciControl ClinChem 1 direkonstitusi
lebih awal namun penyimpanannya
bersamaan dengan PreciControl
ClinChem 2, sehingga PreciControl
ClinChem 1 berada di dalam suhu
ruang lebih lama dan dicurigai kontrol
telah berkurang stabilitasnya dari
sebelum proses penyimpanan.

Hasil pengukuran  stabilitas
dengan uji statistik dan uji Kklinis juga
memberikan hasil yang berbeda. Hasil
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stabilitas pada  kolesterol total
didapatkan hasil stabilitas secara
statistik selama 30 hari, sedangkan
stabilitas Kklinis selama 28 hari. Pada
bilirubin total didapatkan hasil stabilitas
secara statistik selama 16 hari,
sedangkan stabilitas klinis selama 30
hari. Pada pemeriksaan ALT
didapatkan hasil stabilitas secara
statistik selama 16 hari, sedangkan
stabilitas klinis selama 30 hari. Kedua
uji sama-sama memiliki fungsi untuk
melihat perbedaan hasil pengukuran,
namun kedua uji ini memiliki cara
perhitungan yang berbeda. Pada uji
statistik GLM dalam pengukurannya,
faktor variasi nilai pengukuran berulang
sangat mempengaruhi hasil signifikasi.
Sedangkan pada uji klinis digunakan
perhitungan bias, digunakan nilai rata-
rata dari hasil pengulangan dalam
perhitungannya. Dalam hal ini uji
statistik GLM dianggap lebih sensitif
dibandingkan hasil uji klinis.

Dalam penelitian ini
diperhatikan suhu freezer selama
dilakukan penelitian dan didapatkan
suhu stabil di -21° C, suhu ini cukup
relatif baik untuk mempertahankan
kestabilan serum kontrol atau sampel.
Namun dalam penelitian ini suhu ruang
selama penelitian tidak stabil, dengan
rata-rata suhu ruang 21,5° C dan
kelembapan 36 %, hal ini dapat
berpengaruh pada kontrol pada waktu
inkubasi dan running. Penggunaan vial
atau wadah kontrol juga tidak
diperhatikan dengan bailk pada
penelitian ini digunakan wadah kontrol
transparan dimana ini tidak sesuai
untuk digunakan, penyimpanan kontrol
sebaiknya menggunakan tabung yang
gelap untuk menghindari paparan
cahaya yang dapat membuat stabilitas
berkurang. Lama inkubasi pada suhu
ruang dan penghomogenan sampel
sebelum pemeriksaan juga sudah
dilakukan sesuai dengan prosedur yang
ada.

Faktor-faktor yang dapat
mengganggu stabilitas juga berbeda
setiap parameternya. Pemeriksaan
kolesterol total dipengaruhi oleh suhu
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dan lama waktu penyimpanan.
Pemeriksaan bilirubin dapat

dipengaruhi oleh banyak antara lain
faktor luar vyaitu cahaya, suhu
penyimpanan, waktu penyimpanan dan
tabung penyimpanan Adapun faktor
dalam vyaitu hemolisis, dan ikterik.
Penelitian ini menggunakan sampel
assayed serum control sehingga
terhindar dari faktor dalam, namun ada
beberapa faktor luar yang mungkin
dapat mempengaruhi hasil. Pada
pemeriksaan ALT diketahui penundaan
pemeriksaan ALT dapat meningkatkan
aktifitas enzim dan mempengaruhi hasil
pengukuran. Terdapat beberapa
keadaan yang dapat mempengaruhi
kerja enzim diantaranya  adalah
inhibitor, pH, suhu, konsentrasi substrat
dan konsentrasi enzim. Enzim sendiri
merupakan substrat yang sangat unik
karea memiliki pH optimum yang
berbeda satu sama lainnya, adanya
yang memiliki pH asam dan ada yang
memiliki pH basa. Enzim juga tidak
dapat bekerja di lingkungan yang terlalu
basa atau terlalu asam, hal ini akan
mengakibatkan enzim terdenaturasi
dan sisi aktif enzim tidak akan
berfungsi. Rekasi enzimatik itu sendiri
sangat dipengaruhi oleh pH atau
dearajat keasaman, pH tersebut yang
menyebabkan enzim memiliki kerja
tidak optimal. Pada saat suhu tinggi
enzim akan membentuk substrat enzim
dengan mudah serta mampu
meningkatkan aktivitas enzim (Delfiana
dkk, 2023)

Dari hasil penelitian ini,
didapatkan saran penggunaan kontrol
dilihat dari hasil uji statistik GLM. Hasil
stabilitas dari 3 parameter dibuat
kesimpulan batas penggunaan kontrol
sebagai  berikut PreciControl
ClinChem 1 (normal) dapat digunakan
hingga hari ke 16, sedangkan
PreciControl ClinChem 2 (patologis)
dapat digunakan hingga hari ke 22.
Pada laboratorium klinik X rekonstitusi
kontrol dilakukan secara bersamaan,
sehingga rekonstitusi dapat dilakukan
setiap 16 hari sekali.

https://doi.org/10.34011/jks.v4i3.2045

SIMPULAN

Berdasarkan  hasil  penelitian
didapatkan hasil stabilitas secara
statistic  Assayed serum  control
PreciControl ClinChem 1 (normal)
memiliki stabilitas secara statistik
selama 28 hari untuk pemeriksaan
kolesterol total, 16 hari untuk
pemeriksaan bilirubin total dan ALT.
Sedangkan Assayed serum control
PreciControl ClinChem 2 (patologis)
memiliki stabilitas secara statistik
selama 30 hari untuk pemeriksaan
kolesterol total dan bilirubin total, dan
22 hari untuk pemeriksaan ALT. Hasil
Uji Stabilitas secara klinis Assayed
serum control PreciControl ClinChem 1
(normal) memiliki stabilitas secara
klinis selama 30 hari  untuk
pemeriksaan kolesterol total, bilirubin
total, dan ALT. Sedangkan Assayed
serum control PreciControl ClinChem 2
(patologis) memiliki stabilitas secara
klinis selama 28 hari  untuk
pemeriksaan kolesterol total dan 30
hari untuk pemeriksaan bilirubin dan
ALT.
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