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Mengapa PME 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. Jaminan mutu
• Butir 5.6.3. Uji banding antar laboratorium 
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PMI Pendahuluan (1)





Uji Profisiensi (PME) adalah
Serangkaian kegiatan pengujian untuk mengidentifikasi
unjuk kerja laboratorium yang  turut serta dalam
kegiatan pengujian tersebut melalui cara uji banding  
antar laboratorium

Atau

Uji Profisiensi (PME) adalah
Adalah kegiatan yang diselenggarakan secara periodik oleh
pihak lain diluar laboratorium yang bersangkutan untuk
memantau ketepatan dan menilai penampilan suatu
laboratorium dalam bidang pemeriksaan tertentu.

1. Pengertian



• Kompetensi laboratorium dapat dibuktikan dengan 
penerapan pengendalian mutu internal yang baik dan 
benar serta implementasi jaminan mutu diantaranya 
dengan keikutsertaan dalam program uji profisiensi atau uji 
banding antar laboratorium yang penyelenggraannya 
berdasarkan prinsip-prinsip ISO/IEC 17043: 
2010 “Conformity Assessment - General Requirements for 
Proficiency Testing” dan ISO 13528: 2005 “Statistical 
Methods for Use in Proficiency Testing by Interlaboratory 
Comparisons”



Persyaratan Laboratorium Penyelenggara Uji 
Profisiensi dan Produsen Bahan Acuan :

1) Laboratorium Penyelenggara Uji Profisiensi dan Produsen
Bahan Acuan harus memiliki sistem manajemen dan
kompetensi teknis yang memenuhi persyaratan SNI 
ISO/IEC 17025 atau SNI ISO 15189 atau SNI ISO/IEC 17043 
yang didokumentasikan dalam panduan mutu
Laboratorium/ apapun namanya. 
Sistem manajemen harus telah diimplementasikan secara
efektif yang diajukan dalam ruang lingkup permohonan, 
minimum selama 3 (tiga) bulan sebelum mengajukan
permohonan, dan paling tidak 1 (satu) kali audit internal 
dan 1 (satu) kali kaji ulang manajemen yang dilaksanakan
maksimal 1 tahun terakhir dan telah selesai;



2) Laboratorium harus dapat mendemonstrasikan unjuk kerja
secara internal sesuai klausul penjaminan keabsahan hasil
pengujian/kalibrasi;

3) Laboratorium harus telah berpartisipasi dalam uji
profisiensi min 1 kali untuk tiap bidang pengujian atau
kelompok pengukuran kalibrasi yang diselenggarakan oleh
Penyelenggara Uji Profisiensi yang telah terakreditasi/ 
kompeten. 
Jika tidak tersedia uji profisiensi dan bila relevan, 
laboratorium diminta untuk berpartisipasi dalam uji
banding antar laboratorium. 



Manfaat Uji Profisiensi (1)

• Bagi laboratorium yang sedang melakukan pengajuan
akreditasi,  uji profisiensi bertujuan untuk pemenuhan
persyaratan akreditasi laboratorium sesuai
SNI ISO 17025:2017 

• Bagi laboratorium yang telah diakreditasi, hasil evaluasi
unjuk kerja dapat digunakan sebagai dasar
mempertahankan status akreditasi laboratorium sesuai
SNI ISO 17025:2017 pada saat surveilan atau reakreditasi

• Membantu mengidentifikasi adanya penyimpangan/  
masalah

• Unjuk kerja laboratorium yang bersangkutan dapat
dibandingkan terhadap unjuk kerja laboratorium lain



Tata Cara Pelaksanaan (1)

1. Persiapan 
2. Penyiapan Sampel Uji 
3. Pengemasan
4. Pengiriman
5. Pemeriksaan 
6. Evaluasi
7. Penyampaian Hasil Evaluasi
8. Tindak Lanjut



Evaluasi Kinerja Peserta

• Unjuk kerja laboratorium peserta dievaluasi menggunakan
Z score dengan rumus :

z = (xi-X)/sd
dimana :
xi : hasil pemeriksaan suatu laboratorium
X  : nilai konsensus peserta uji banding antar laboratorium

yang ditetapkan melalui evaluasi statistik berdasarkan
ISO/IEC 13528

sd : simpangan baku asesmen profisiensi dari seluruh
peserta uji profisiensi



• Evaliasi unjuk kerja laboratorium peserta memiliki kategori :
1) |Zscore| ≤ 2 : memuaskan
2) 2 < |Zscore| <3 : peringatan
3) |Zscore| ≥ 3 : tidak memuaskan



Keterbatasan Uji Profisiensi (1)

Laporan uji profisiensi diterima terlambat oleh peserta, 
sehingga uji ini tidak dapat  dipakai untuk mensubstitusi
internal QC guna memantau konsistensi mutu hasil uji 
sehari-hari (rutin)



Keterbatasan Uji Profisiensi (2)

Sifat bahan uji kadang-kadang kurang sesuai . 
Hal-hal yang sulit dipenuhi adalah:
 Bahan uji harus mirip/menyamai sampel uji

yang rutin dihadapi oleh laboratorium peserta
 Assigned value dari bahan uji harus akurat

Kompromi yang telah dilakukan:
 Pembuatan matriks sintetis
 Spiking matriks sintetis atau matriks

alamiah dengan analit yang akan diuji



Contoh Lembar Laporan Hasil Uji Profisiensi Laboratorium Medis









RE



Hasil perhitungan impresisi (CV %) bulan Januari dari 

QC Internal

RE

RE = menimbulkan 

ketidaktelitian 

(impresisi CV)

CV% =  SD        X 100 %

Rerata



SE



Hasil perhitungan bias (d%) bulan Januari dari 

QC Eksternal

SE

SE = menimbulkan

ketidaktepatan

(inakurasi d)

d% = (Hasil – Rerata) X 100 %

Rerata




