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Mengapa PMI harus dilakukan?
Adanya REGULASI:
1. Permenkes 411/Menkes/PER/III/2010; Pasal 6 

butir (a): 
• Lab Klinik mempunyai kewajiban melaksanakan 

pemantapan mutu internal dan mengikuti kegiatan 
pemantapan mutu eksternal yang diakui oleh 
pemerintah

2. ISO 15189: 2012 
• Butir 5.6.1 Umum: jaminan mutu
• Butir 5.6.2 Pengendalian mutu internal
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CLIA (Clinical Laboratory Improvement 
Amendment  1988)

• Section 493.801 Lab yg melaksanakan 
pemeriksaan2 moderate & high complexity: hrs 
ikut uji profisiensi, harus sdh PMI

• Section 493.1202(c) persyaratan khusus QC:

1. Harus mengikuti petunjuk produsen

2. Harus ada SPO pemeriksaan & pelaporan hasil

3. Kalibrasi, terdokumentasi, minimal 1x/6 bulan

4. Minimal menggunakan 2 level kontrol untuk PMI 
harian (dlm 24 jam), dicatat
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• Pemantapan Mutu Internal (PMI) adalah kegiatan 
pencegahan dan pengawasan yang dilaksanakan 
oleh masing-masing laboratorium secara terus 
menerus agar tidak terjadi atau mengurangi 
kejadian error/penyimpangan sehingga diperoleh 
hasil pemeriksaan yang tepat. 

• Cakupan objek pemantapan mutu internal 
meliputi aktivitas: tahap pra-analitik, tahap 
analitik dan tahap pasca-analitik. 

1. Pengertian
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Tujuan Pemantapan Mutu Internal 
(Internal Quality Control) : 

a. Pemantapan dan penyempurnaan metode 
pemeriksaan dengan mempertimbangkan aspek 
analitik dan klinis. 

b.Mempertinggi kesiagaan tenaga, sehingga 
pengeluaran hasil yang salah tidak terjadi dan 
perbaikan penyimpangan dapat dilakukan segera.
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c. Memastikan bahwa semua proses mulai dari 
persiapan pasien, pengambilan, pengiriman, 
penyimpanan dan pengolahan spesimen sampai 
dengan pencatatan dan pelaporan telah dilakukan 
dengan benar. 

d. Mendeteksi penyimpangan dan mengetahui 
sumbernya. 

e. Membantu perbaikan pelayanan kepada pelanggan 
(customer). 

PMI Pendahuluan (9)



Pemantapan Mutu Internal 
PMI Pendahuluan (10)



Tahapan PMI Laboratorium Medis 

• Pra Analisis
A. Identitas pasien
B. Persiapan pasien (patient preparation) 
C. Faktor pada pasien yang dapat mempengaruhi hasil

pemeriksaan
D. Persetujuan Setelah Penjelasan (PSP)
E. Pengambilan spesimen
F. Penanganan (pengolahan) spesimen
G. Penyimpanan Dan Pengiriman Spesimen
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Identitas pasien, Persiapan pasien  
Faktor pada pasien yang dapat mempengaruhi hasil , Persetujuan Setelah Penjelasan

Pengambilan spesimen Penanganan spesimen , Penyimpanan Dan Pengiriman Spesimen

Metode  pemeriksaan 
Pereaksi

Peralatan
Kompetensi pelaksana

Kontrol kualitas (Quality Control = QC) 

Verifikasi Hasil Pemeriksaan
Validasi Hasil Pemeriksaan
Pencatatan dan Pelaporan hasil pemeriksaan
Dokumentasi
Buku ekspedisi
Waktu penyampaian hasil pem laboratorium

Pra 
analisis

AnalisisPaska 
analisis

(12)



• Tahap Analisis
A. Metode  pemeriksaan 
B. Pereaksi
C. Peralatan
D. Kompetensi pelaksana
E. Kontrol kualitas (Quality Control = QC) 

• Tahap Paska Analisis
A. Verifikasi Hasil Pemeriksaan
B. Validasi Hasil Pemeriksaan
C. Pencatatan dan Pelaporan hasil pemeriksaan
D. Dokumentasi
E. Buku ekspedisi
F. Waktu penyampaian hasil pem laboratorium
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