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C A P A I A N  P E M B E L A J A R A N

Sub-CPMK & Tujuan Pembelajaran

Sub-CPMK:

Mahasiswa mampu memahami teori dan konsep serta menjelaskan pengertian dan tujuan Critical Point Analysis (CPA) 
dalam proses pemeriksaan laboratorium

Setelah mengikuti perkuliahan ini, mahasiswa mampu:

1 Menjelaskan pengertian dan tujuan Critical Point Analysis

2 Mengidentifikasi titik kritis pada tahap pra-analitik, analitik, dan pasca-analitik

3 Menerapkan tindakan pencegahan dan pengendalian pada titik kritis laboratorium
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Critical Point Analysis — Pokok Bahasan

01 Pengertian & Tujuan CPA 02 Konsep Titik Kritis dalam Pemeriksaan Lab

03 Critical Point: Tahap Pra-Analitik 04 Critical Point: Tahap Analitik

05 Critical Point: Tahap Pasca-Analitik 06 Tindakan Pencegahan & Pengendalian



B A B  1

Pengertian Critical Point Analysis

Definisi: Critical Point Analysis (CPA) adalah suatu metode sistematis untuk mengidentifikasi, mengevaluasi, dan 
mengendalikan titik-titik kritis (critical points) dalam seluruh tahapan proses pemeriksaan laboratorium yang berpotensi 
menimbulkan kesalahan atau ketidaksesuaian hasil.

Asal-Usul Konsep:

HACCP

Berasal dari Hazard Analysis Critical Control 
Points yang diterapkan dalam industri pangan 
untuk menjamin keamanan produk.

ISO 15189

Diadopsi ke laboratorium medik sebagai 
bagian dari sistem manajemen mutu (Quality 
Management System).

WHO & CLSI

Direkomendasikan oleh WHO dan Clinical 
Laboratory Standards Institute untuk 
meningkatkan keselamatan pasien.
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Tujuan Critical Point Analysis

Identifikasi Risiko

Mendeteksi potensi kesalahan secara proaktif 
sebelum mempengaruhi hasil pemeriksaan 
dan keputusan klinis.

Pengendalian Mutu

Menetapkan batas kendali dan tindakan 
korektif pada setiap titik kritis untuk 
meminimalkan variasi hasil.

Keselamatan Pasien

Menjamin bahwa hasil pemeriksaan 
laboratorium akurat dan dapat diandalkan 
untuk diagnosis serta terapi.

Standarisasi Proses

Membuat SOP berbasis bukti untuk setiap 
tahapan pemeriksaan agar proses konsisten 
dan terukur.

Perbaikan Berkelanjutan

Memfasilitasi continuous improvement 
melalui monitoring, evaluasi, dan pembaruan 
prosedur secara berkala.

Kepatuhan Regulasi

Memenuhi persyaratan akreditasi 
laboratorium (ISO 15189, KAN, KEMENKES) 
dan standar internasional.
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Konsep Titik Kritis dalam Pemeriksaan Lab

Titik Kritis adalah setiap langkah, tahapan, prosedur, atau titik dalam proses pemeriksaan laboratorium yang bila tidak 
dikendalikan dapat menghasilkan data yang tidak valid, berbahaya, atau menyesatkan klinisi.

Karakteristik Titik Kritis:

1

Dapat Diidentifikasi

Dapat dikenali melalui risk 
assessment dan analisis proses

2

Dapat Diukur

Memiliki parameter yang terukur 
dan terbatas

3

Dapat Dikendalikan

Ada tindakan pencegahan yang 
efektif dan terstandar

4

Berdampak Signifikan

Kegagalan di titik ini berdampak 
besar pada kualitas hasil

Sumber: WHO Laboratory Quality Management System, 2011; ISO 15189:2022
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Alur Tahapan Pemeriksaan Laboratorium

PRA-ANALITIK

1. Permintaan pemeriksaan

2. Persiapan pasien

3. Pengambilan spesimen

4. Penanganan & transportasi

5. Penerimaan & labeling

ANALITIK

1. Kalibrasi alat

2. Pemeriksaan QC

3. Pengolahan spesimen

4. Proses pengukuran/analisis

5. Troubleshooting

PASCA-ANALITIK

1. Validasi hasil

2. Verifikasi & interpretasi

3. Pelaporan hasil

4. Penyimpanan spesimen

5. Pengarsipan data

Titik kritis dapat muncul di SETIAP tahapan — diperlukan pengendalian menyeluruh
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Critical Point: Persiapan Pasien & Permintaan Pemeriksaan

Lebih dari 60-70% kesalahan laboratorium terjadi pada fase PRA-ANALITIK (Plebani M, 2015; Green SF, 2013)

A. Permintaan Pemeriksaan (Test Request)

Titik Kritis Potensi Masalah Dampak

Identitas pasien tidak lengkap Spesimen tertukar Diagnosis salah → terapi keliru

Jenis pemeriksaan tidak sesuai Pemeriksaan tidak relevan Pemborosan sumber daya

Formulir permintaan tidak terbaca Salah interpretasi instruksi Spesimen tidak dapat diproses

Tidak ada informasi klinis Interpretasi kurang tepat Hasil tidak bermakna klinis

B. Persiapan Pasien

• Puasa tidak sesuai durasi (seharusnya 8-12 jam)

• Konsumsi obat yang mempengaruhi hasil (misal: antikoagulan)

• Aktivitas fisik berlebihan sebelum sampling

• Posisi tubuh saat pengambilan darah (duduk/berbaring)

Kunci: Edukasi pasien, checklist persiapan, dan verifikasi 
identitas berlapis (minimal 2 identifikator sesuai standar 
JCI/KARS)



B A B  3   |   P R A - A N A L I T I K

Critical Point: Pengambilan & Penanganan Spesimen

Pengambilan Darah (Flebotomi)

• Urutan tabung tidak sesuai (Order of Draw)

• Hemolisis akibat teknik pengambilan

• Tourniquet terlalu lama (>1 menit → hemokonsentrasi)

• Volume darah kurang dari kebutuhan

• Kontaminasi dari infus intravena

• Penggunaan tabung antikoagulan yang salah

• Pencampuran tabung tidak adekuat

• Pelabelan tidak segera setelah pengambilan

Penanganan & Transportasi

• Suhu penyimpanan tidak sesuai jenis spesimen

• Waktu transportasi melebihi batas maksimum

• Paparan cahaya pada spesimen sensitif (bilirubin)

• Getaran berlebih saat transportasi → hemolisis

• Tumpahan/kontaminasi selama pengiriman

• Tidak menggunakan biohazard bag bersegel

• Tidak ada rantai dingin (cold chain) untuk spesimen tertentu

• Dokumentasi waktu pengambilan tidak dicatat

Standar: CLSI GP41-ED7 (Venous Blood Specimen Collection) & CLSI H18 (Handling)
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Critical Point: Penerimaan & Registrasi Spesimen

Kriteria Penerimaan Spesimen yang Baik:

✓ Identitas pasien lengkap dan terbaca pada label tabung ✓ Jenis tabung/wadah sesuai pemeriksaan yang diminta

✓ Volume spesimen mencukupi (minimal adequate volume) ✓ Tidak terdapat tanda-tanda hemolisis, lipemia, atau ikterik

✓ Waktu pengambilan hingga penerimaan dalam batas normal ✗ Spesimen bocor atau wadah retak

✗ Nama pasien di formulir dan label tidak sesuai ✗ Spesimen tidak berpendingin padahal harus disimpan dingin

Spesimen yang tidak memenuhi kriteria HARUS ditolak dan didokumentasikan. Buat Form Penolakan Spesimen sesuai SOP — jangan pernah 
memproses spesimen yang tidak valid!
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Critical Point pada Tahap Analitik

Fase analitik menyumbang sekitar 13-15% dari total kesalahan laboratorium. Meskipun persentasenya lebih kecil, dampaknya sangat 
signifikan karena langsung berpengaruh pada hasil pemeriksaan. (Plebani M & Carraro P, 2007)

1
Kalibrasi Alat

Frekuensi, standar kalibrasi, dokumentasi, dan verifikasi hasil 
kalibrasi

2
Quality Control (QC)

Penggunaan bahan QC, aturan Westgard, penanganan QC gagal

3
Reagen & Reagensia

Masa kadaluarsa, kondisi penyimpanan, lot number, 
pengenceran

4
Pengolahan Spesimen

Sentrifugasi, deproteinasi, pengenceran, preparasi sampel

5
Prosedur Analisis

Kepatuhan terhadap SOP, teknik pipeting, inkubasi, waktu reaksi
6

Pemeliharaan Alat

Jadwal preventive maintenance, rekam jejak kerusakan, validasi 
perbaikan
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Kalibrasi Alat & Quality Control (QC)

Kalibrasi Alat

Titik kritis kalibrasi:

• Kalibrasi tidak dilakukan sesuai jadwal

• Standar kalibrasi kadaluarsa atau tidak tertelusur

• Lingkungan kalibrasi tidak sesuai (suhu, kelembaban)

• Hasil kalibrasi tidak didokumentasikan

• Verifikasi pasca-kalibrasi tidak dilakukan

→ Wajib: sertifikat kalibrasi + traceability ke SI units

Quality Control Internal

Titik kritis QC:

• QC tidak dijalankan setiap sesi pemeriksaan

• Tidak menggunakan aturan Westgard multi-rules

• Pemeriksaan dilanjutkan meski QC out-of-range

• Analisis tren dan shift diabaikan

• Bahan QC tidak dalam kondisi optimal

→ Wajib: Stop pemeriksaan jika QC gagal!
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Critical Point: Reagen, Interferensi & Kesalahan Analitik

A. Titik Kritis Reagen:

1. Reagen melewati tanggal kadaluarsa

2. Penyimpanan pada suhu yang tidak sesuai (misal: reagen beku tidak boleh cair berulang)

3. Perubahan lot number tanpa verifikasi / gap analysis

4. Kontaminasi reagen dari pipet atau lingkungan

5. Pengenceran working solution tidak presisi

6. Reagen homogen tidak dicampur dengan benar sebelum digunakan

Sumber: Lippi G et al. (2019). Interference in clinical laboratory measurements. Crit Rev Clin Lab Sci.
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Sumber: Lippi G et al. (2019). Interference in clinical laboratory measurements. Crit Rev Clin Lab Sci.
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Critical Point pada Tahap Pasca-Analitik

Tahap pasca-analitik menyumbang sekitar 18-47% kesalahan laboratorium (Plebani, 2015). Kesalahan di fase ini sering tidak terdeteksi 
dan dapat langsung berdampak pada keputusan klinis yang salah.

1
Validasi Hasil

Delta check, nilai kritis, plausibility check, dan review analitik
2

Verifikasi & Interpretasi

Konfirmasi hasil dengan data klinis dan pemeriksaan sebelumnya

3
Pelaporan Hasil

Ketepatan waktu TAT, format laporan, dan komunikasi nilai kritis
4

Tindak Lanjut Nilai Kritis

Prosedur pelaporan nilai kritis (Panic Values) kepada klinisi

5
Penyimpanan Spesimen

Durasi penyimpanan, kondisi suhu, dan pembuangan spesimen
6

Pengarsipan & Dokumentasi

Sistem rekam hasil, akses data, dan audit trail laboratorium
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Pelaporan Hasil & Turn-Around Time (TAT)

TAT (Turn-Around Time): Waktu yang diperlukan sejak spesimen diterima laboratorium hingga hasil tersedia untuk klinisi. TAT yang 
tidak tepat merupakan titik kritis pasca-analitik.

Target TAT Berdasarkan Jenis Pemeriksaan:

Kategori Jenis Pemeriksaan Target TAT Keterangan

STAT / Emergensi Glukosa darah, elektrolit, Hb ≤ 60 menit IGD & ICU

Rutin Urgent Darah lengkap, urinalisa, kimia darah 
rutin

≤ 2 jam Rawat inap

Rutin Elektif Kimia darah lengkap, hormon tiroid ≤ 4 jam Rawat jalan

Semi-Rutin Kultur bakteri 24-48 jam Hasil awal 24 jam

Khusus/Referral PCR, biologi molekuler 1-5 hari kerja Lab rujukan

Kesalahan Umum dalam Pelaporan:

• Hasil terkirim ke pasien/rekam medis yang salah  • Satuan tidak dicantumkan atau salah format  • Nilai rujukan tidak dicantumkan  • 
Komentar/interpretasi tidak informatif
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Referensi: CLSI GP41-ED7:2017; Kemenkes RI No. 411/MENKES/PER/III/2010 tentang Lab. Klinik
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Referensi: ISO 15189:2022; Permenkes No. 43 Tahun 2013 tentang Penyelenggaraan Laboratorium Klinik



I M P L E M E N T A S I

Siklus PDCA dalam Pengendalian Titik Kritis

PDCA
Siklus
Mutu

PLAN

Identifikasi titik kritis, analisis risiko, tetapkan 
indikator mutu, susun rencana pengendalian

DO

Implementasikan SOP, laksanakan pelatihan 
staf, terapkan checklist, jalankan program QC

CHECK

Monitor indikator mutu, audit internal, analisis 
data QC, evaluasi TAT dan angka kesalahan

ACT

Tindakan korektif-preventif, update SOP, 
komunikasi hasil ke manajemen, mulai siklus 
baru

PDCA (Plan-Do-Check-Act) adalah fondasi continuous improvement dalam sistem manajemen mutu laboratorium (ISO 15189:2022)



R A N G K U M A N

Poin-Poin Utama Critical Point Analysis

1 CPA adalah pendekatan sistematis untuk mengidentifikasi dan mengendalikan titik-titik dalam proses pemeriksaan lab yang berpotensi 
menghasilkan kesalahan atau ketidaksesuaian.

2 Titik kritis terdapat di 3 fase: Pra-analitik (60-70%), Analitik (13-15%), dan Pasca-analitik (18-47%) — ketiganya memerlukan perhatian 
dan pengendalian serius.

3 Pencegahan lebih baik dari koreksi: Implementasi SOP, checklist, pelatihan, QC, dan audit internal secara konsisten adalah kunci 
mencegah kesalahan di titik kritis.

4 Siklus PDCA adalah motor perbaikan: CPA bukan kegiatan sekali jalan, melainkan proses berkesinambungan melalui Plan-Do-Check-Act 
untuk meningkatkan mutu secara terus-menerus.

5 Tujuan akhir adalah keselamatan pasien: Setiap tindakan pengendalian titik kritis laboratorium bertujuan memastikan hasil yang akurat, 
tepat waktu, dan dapat diandalkan untuk pengambilan keputusan klinis.



R E F E R E N S I  &  P E N U T U P

Daftar Referensi Utama:

[1] ISO 15189:2022. Medical Laboratories — Requirements for Quality and Competence.

[2] WHO. (2011). Laboratory Quality Management System: Handbook. Geneva: WHO Press.

[3] Plebani M. (2015). Errors in clinical laboratories or errors in laboratory medicine? Clin Chem 
Lab Med, 44(6), 750-759.

[4] CLSI GP41-ED7. (2017). Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens. Wayne, PA.

[5] Lippi G et al. (2019). Interference in clinical laboratory measurements. Crit Rev Clin Lab Sci, 
56(7-8).

[6] Kemenkes RI. (2010). Permenkes No. 411 tentang Laboratorium Klinik. Jakarta.

[7] Westgard JO. (2008). Basic QC Practices. 3rd ed. Madison: Westgard QC.

[8] Green SF. (2013). The cost of poor blood specimen quality and errors in preanalytical 
processes. Clin Biochem, 46(13-14).

"Laboratorium yang bermutu bukan yang 
tidak pernah membuat kesalahan, tetapi 

yang mampu mengidentifikasi, mencegah, 
dan belajar dari setiap potensi kesalahan."

Terima Kasih & Semangat Belajar! 
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1. Dalam hierarki pengendalian risiko di 
laboratorium, tindakan yang paling 
efektif untuk mengendalikan bahaya
adalah ....
A. Pengendalian administratif
B. Alat Pelindung Diri (APD)
C. Eliminasi
D. Peringatan dan komunikasi risiko
E. Rekayasa teknis
Jawaban: C. Eliminasi
Pembahasan:
Eliminasi merupakan tingkat
pengendalian tertinggi karena
menghilangkan sumber bahaya secara
permanen sehingga risiko tidak lagi ada.

2. Contoh penerapan substitusi di laboratorium
adalah ....
A. Menggunakan sarung tangan dan masker saat
bekerja
B. Memasang biosafety cabinet untuk menangani
sampel infeksius
C. Membuat SOP penanganan bahan kimia
berbahaya
D. Mengganti xilena dengan etanol pada proses 
deparafinisasi
E. Memberikan label bahaya sesuai standar GHS
Jawaban: D. Mengganti xilena dengan etanol pada 
proses deparafinisasi
Pembahasan:
Substitusi adalah mengganti bahan atau proses yang 
berbahaya dengan alternatif yang lebih aman. 
Penggantian xilena dengan etanol merupakan
contoh nyata penerapan substitusi.



3. Sebuah alat kimia klinik menampilkan pesan error 
saat dinyalakan. Karena pasien sedang banyak, petugas
mencoba menjalankan pemeriksaan tanpa melakukan
pengecekan lebih lanjut.
Tindakan yang seharusnya dilakukan adalah ....
A. Tetap menggunakan alat hingga pemeriksaan selesai
B. Mengabaikan pesan error jika hasil masih keluar
C. Melakukan pemeriksaan hanya pada sampel kontrol
D. Menonaktifkan alarm alat agar tidak mengganggu
pekerjaan
E. Menindaklanjuti error dan memastikan alat
berfungsi normal sebelum digunakan
Jawaban: E. Menindaklanjuti error dan memastikan
alat berfungsi normal sebelum digunakan
Pembahasan:
Pesan error menunjukkan adanya masalah yang dapat
memengaruhi akurasi hasil. Alat harus diperiksa dan 
diverifikasi terlebih dahulu sebelum digunakan.

4. Seorang petugas laboratorium menerima spesimen
darah dengan label yang tidak sesuai dengan formulir
permintaan pemeriksaan. Tindakan yang paling tepat
adalah ....
A. Tetap memeriksa spesimen untuk menghemat
waktu
B. Mengganti label sesuai perkiraan petugas
C. Menunda pemeriksaan hingga pasien pulang
D. Menolak spesimen dan melakukan konfirmasi
kepada pengirim sesuai prosedur
E. Menghapus identitas lama dan menulis identitas
baru
Jawaban: D. Menolak spesimen dan melakukan
konfirmasi kepada pengirim sesuai prosedur
Pembahasan:
Ketidaksesuaian identitas merupakan titik kritis pada 
tahap penerimaan spesimen. Pemeriksaan tidak
boleh dilanjutkan sebelum identitas diverifikasi
karena dapat menyebabkan hasil diberikan kepada
pasien yang salah.



5. Manakah tindakan berikut yang paling tepat untuk
menjaga kualitas spesimen selama transportasi ke
laboratorium?
A. Mengocok tabung spesimen selama perjalanan
B. Menyimpan semua spesimen pada suhu ruang tanpa
memperhatikan jenisnya
C. Menggunakan wadah yang sesuai dan menjaga suhu
penyimpanan sesuai ketentuan
D. Membiarkan spesimen terkena sinar matahari agar 
mudah terlihat
E. Menunda pengiriman spesimen hingga akhir hari
Jawaban: C. Menggunakan wadah yang sesuai dan 
menjaga suhu penyimpanan sesuai ketentuan
Pembahasan:
Penanganan dan transportasi yang benar bertujuan
menjaga stabilitas spesimen. Penggunaan wadah yang 
aman serta pengendalian suhu yang sesuai dapat
mencegah kerusakan spesimen dan menjamin
keakuratan hasil pemeriksaan.

6. Sebelum melakukan pemeriksaan glukosa darah, 
seorang ATLM menggunakan alat yang belum
dikalibrasi selama tiga bulan. Saat dilakukan
pengecekan, jadwal kalibrasi ternyata telah terlewati.
Apa tindakan yang paling tepat?
A. Tetap menggunakan alat karena masih dapat
menyala dengan baik
B. Menggunakan alat hanya untuk sampel kontrol
C. Melakukan kalibrasi dan verifikasi terlebih dahulu
sebelum pemeriksaan pasien
D. Mengabaikan jadwal kalibrasi jika hasil tampak
normal
E. Mengganti reagen tanpa melakukan kalibrasi
Jawaban: C. Melakukan kalibrasi dan verifikasi
terlebih dahulu sebelum pemeriksaan pasien
Pembahasan:
Kalibrasi memastikan hasil pemeriksaan akurat dan 
dapat ditelusuri ke standar. Alat yang tidak dikalibrasi
berisiko menghasilkan hasil yang tidak valid.



7. Pada pemeriksaan hematologi, hasil QC berada di 
luar batas kontrol (out of control). Namun, karena
banyak sampel yang menunggu, petugas tetap
melanjutkan pemeriksaan pasien.
Tindakan petugas tersebut adalah ....
A. Benar karena pelayanan pasien harus
diprioritaskan
B. Benar jika penyimpangan QC tidak terlalu besar
C. Salah karena hasil pasien tidak boleh dirilis
sebelum masalah QC diperbaiki
D. Benar jika alat baru selesai dikalibrasi
E. Benar jika supervisor tidak berada di laboratorium
Jawaban: C. Salah karena hasil pasien tidak boleh
dirilis sebelum masalah QC diperbaiki
Pembahasan:
Jika QC out of control, penyebabnya harus dicari dan 
diperbaiki terlebih dahulu. Hasil pasien tidak boleh
dikeluarkan sampai sistem kembali terkendali.

8. Hasil pemeriksaan menunjukkan kadar glukosa pasien
sebesar 35 mg/dL yang termasuk nilai kritis. Dokter 
penanggung jawab belum berada di ruang praktik.
Apa tindakan yang paling tepat?
A. Menunggu hingga dokter datang ke rumah sakit
B. Melaporkan nilai kritis segera melalui prosedur
komunikasi yang berlaku dan mendokumentasikannya
C. Menunda pelaporan hingga hasil dicetak
D. Menyimpan hasil tanpa memberi tahu siapa pun
E. Mengirim hasil langsung kepada keluarga pasien tanpa
dokumentasi
Jawaban: B. Melaporkan nilai kritis segera melalui
prosedur komunikasi yang berlaku dan 
mendokumentasikannya

Pembahasan:
Nilai kritis harus segera dilaporkan kepada tenaga
kesehatan yang berwenang karena dapat mengancam
keselamatan pasien. Semua komunikasi harus
terdokumentasi dengan baik.



9. Laboratorium menetapkan TAT pemeriksaan
troponin untuk kasus gawat darurat maksimal 60 
menit. Namun, hasil baru dikirim setelah 2 jam 
karena terjadi penumpukan sampel dan tidak
ada pemantauan TAT.
Masalah utama yang terjadi adalah ....
A. Kesalahan kalibrasi alat
B. Kesalahan identifikasi pasien
C. Kegagalan memenuhi target TAT yang dapat
menghambat keputusan klinis
D. Kesalahan penyimpanan arsip
E. Kesalahan penggunaan reagen
Jawaban: C. Kegagalan memenuhi target TAT 
yang dapat menghambat keputusan klinis
Pembahasan:
Keterlambatan pelaporan hasil dapat
memperlambat diagnosis dan terapi pasien, 
terutama pada kasus gawat darurat yang 
memerlukan keputusan klinis cepat.

10. Seorang pasien kritis memiliki hasil Hb 5,4 g/dL. Hasil 
telah tervalidasi dengan benar, namun petugas lupa
melaporkan nilai kritis kepada dokter. Akibatnya, transfusi
darah tertunda beberapa jam.
Kesalahan utama pada kasus tersebut terjadi pada tahap ....
A. Validasi hasil
B. Pelaporan nilai kritis
C. Kalibrasi alat
D. Quality control harian
E. Manajemen reagen
Jawaban: B. Pelaporan nilai kritis
Pembahasan:
Meskipun hasil sudah valid, kegagalan melaporkan nilai kritis
tepat waktu merupakan kesalahan serius pada tahap pasca-
analitik yang dapat berdampak langsung pada keselamatan
pasien dan keterlambatan terapi.
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