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DESCRIPTION OF ETIICAIL APPROVAL
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No. 09/KEPK/EC/V1/2020

Protokol penelitian yang diusulkan oleh
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Peneliti utama : Ernah Rahmawati

Principal In Investigator

Nama Institusi : Prodi DIV Teknologi Laboratorium Medis (TLM) Jurusan Analis Kesehatan
Name of the Institution Poltekkes Kemenkes Bandung

Dengan judul:
Title

"PERBANDINGAN TOTAL ERROR PEMERIKSAAN HERMATOLOGI MENGGUNAKAN VACUTAINER TUBE
K3EDTA DENGAN MICRO TUBE K2EDTA
STUDI QUALITY CONTROL PADA TAHAP PRA ANALITIK PEMERIKSAAN HEMATOLOGI"

"COMPARISON OF TOTAL ERROR IN HEMATOLOGY EXAMINATION USING K3EDTA VACUTAINER TUBE WITH
K2EDTA MICRO TUBE
QUALITY CONTROL STUDY IN PRE ANALYTICAL STAGE OF HEMATOLOGY EXAMINATION"
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dan, 4) Risiko, 5) Bujukan/Eksploitasi, 6) Kerahasiaan dan Privacy, dan 7) Persctujuan Sctclah Penjelasan, yang merujuk pada
Pedoman CIOMS 2016. Hal ini seperti yang ditunjukkan oleh terpenuhinya indikator setiap standar.

Declared to be ethically appropriate in accordance to 7 (seven) WHO 2011 Standards, 1) Social Values, 2) Scientific Values,
3) Equitable Assessment and Benefits, 4) Risks, 5) Persuasion/Exploitation, 6) Confidentiality and Privacy, and 7) Informed
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Lampiran 3. Dokumentasi Pemeriksaan Menggunakan Metode Sampler
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Lampiran 4. Dokumentasi Pemeriksaan Menggunakan Metode Manual
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HASIL PEMERIKSAAN PARAMETER LEKOSIT (103/pl)

WADAH SPESIMEN Vacutainer Tube

WADAH SPESIMEN Micro tube

K3EDTA K2EDTA
QC level 1 QC level 1
Hari Pengulangan Hari Pengulangan
1 2 3 4 1 2 3 4
1 3,07 2,93 2,93 2,99 1 3,02 | 295 | 3,04 | 2,86
2 2,98 2,90 2,95 2,97 2 3,01 | 3,01 | 2,91 | 2,98
3 3,04 3,09 3,01 2,96 3 3,02 | 298 | 2,95 | 2,99
4 2,98 2,96 2,86 2,90 4 3,00 | 296 | 2,95 | 2,94
5 2,96 2,95 3,03 2,94 5 295 | 3,02 | 2,98 | 3,05
QC level 2 QC level 2
Hari Pengulangan Hari Pengulangan
1 2 3 4 1 2 3 4
1 6,96 7,02 6,98 6,98 1 6,94 6,95 7,06 7,09
2 7,02 7,14 6,98 6,81 2 7,22 7,08 7,21 7,05
3 7,10 6,92 7,08 7,12 3 7,17 7,37 7,00 7,03
4 7,00 7,10 7,13 6,92 4 7,04 7,29 6,84 7,15
5 6,96 7,02 6,94 7,03 5 7,00 7,13 7,09 7,00
QC level 3 QC level 3
Hari Pengulangan Hari Pengulangan
1 2 3 4 2 3 4
1 16,77 16,46 16,77 16,63 1 16,60 | 16,61 | 16,35 | 16,68
2 16,61 16,51 16,44 16,86 2 16,74 | 16,52 | 16,88 | 16,57
3 16,56 16,83 16,46 16,59 3 16,78 | 17,05 | 16,60 | 16,80
4 16,65 16,65 16,48 16,59 4 16,42 | 16,62 | 16,60 | 16,72
5 16,49 16,44 16,31 16,52 5 16,44 | 16,61 | 16,54 | 16,43




69

Lampiran 6. Tabel Matriks Data Hasil Pemeriksaan Eritrosit

HASIL PEMERIKSAAN PARAMETER ERITROSIT (1076/pl)

WADAH SPESIMEN Vacutainer Tube WADAH SPESIMEN Micro tube
K3EDTA K2EDTA
QC level 1 QC level 1
Har Pengulangan Har Pengulangan
1 2 3 4 1 2 3 4
1 2,31 2,31 2,31 2,32 1 236 | 2,32 | 2,31 | 2,21
2 2,31 2,28 2,3 2,31 2 232 | 235 | 2,36 | 2,34
3 2,3 2,29 2,3 2,27 3 231 | 2,32 | 2,32 | 2,34
4 2,32 2,3 2,29 2,29 4 232 | 2,36 | 2,33 | 2,31
5 2,30 2,30 2,30 2,29 5 2,26 | 2,32 | 2,36 | 2,37
QC level 2 QC level 2
] Pengulangan ] Pengulangan
Hari Hari
1 2 3 4 1 2 3 4
1 4,33 4,36 4,36 4,35 1 437 | 436 | 4,44 | 4,45
2 4,34 4,38 4,36 4,33 2 4,41 4,43 4,44 | 4,38
3 4,35 4,32 4,32 4,36 3 445 | 447 | 4,42 | 4,42
4 4,38 4,33 4,33 4,35 4 445 | 444 | 4,42 | 4,44
5 4,36 4,35 4,31 4,32 5 4,41 4,41 4,41 44
QC level 3 QC level 3
] Pengulangan ) Pengulangan
Hari Hari
1 2 3 4 2 3 4
1 5,29 5,27 5,27 5,25 1 534 | 531 | 533 | 535
2 5,29 5,23 5,22 5,25 2 531 | 542 | 533 | 534
3 5,28 5,25 5,31 5,27 3 53 53 533 | 531
4 5,23 5,22 5,27 5,22 4 531 | 528 | 541 | 531
5 5,25 5,29 5,27 5,23 5 536 | 533 | 527 | 53




Lampiran 7. Tabel Matriks Data Hasil Pemeriksaan Trombosit
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HASIL PEMERIKSAAN PARAMETER TROMBOSIT (1076/ul)
WADAH SPESIMEN Vacutainer Tube

WADAH SPESIMEN Micro tube

K3EDTA K2EDTA
QC level 1 QC level 1
) Pengulangan ) Pengulangan
Hari Hari
1 2 3 4 1 2 3 4
1 85 87 90 90 1 91 91 91 90
2 91 88 90 89 2 88 89 88 89
3 93 92 86 94 3 97 87 92 96
4 96 97 92 92 4 90 96 98 93
5 91 94 89 94 5 91 92 95 95
QC level 2 QC level 2
Hari Pengulangan Hari Pengulangan
1 2 3 4 1 2 3 4
1 236 233 234 232 1 233 236 246 256
2 238 238 233 232 2 229 237 239 243
3 237 236 233 241 3 235 241 248 236
4 229 237 238 242 4 242 235 242 249
5 236 236 222 235 5 245 244 238 240
QC level 3 QC level 3
Hari Pengulangan Hari Pengulangan
1 2 3 4 2 3 4
1 549 544 537 539 1 550 561 567 546
2 546 554 544 543 2 544 539 544 539
3 539 540 552 557 3 538 540 539 548
4 541 540 547 546 4 535 552 555 547
5 535 552 546 543 5 535 552 555 547




Lampiran 8. Tabel Matriks Data Hasil Pemeriksaan Basofil
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HASIL PEMERIKSAAN PARAMETER BASOFIL (%)

WADAH SPESIMEN Vacutainer Tube

WADAH SPESIMEN Micro tube

K3EDTA K2EDTA
QClevel 1 QC level 1
) Pengulangan ) Pengulangan
Hari Hari
1 2 3 4 1 2 3 4
1 4,6 4,8 4,8 5 1 1,0 1,0 0,7 1,0
2 4,7 4,5 4,7 5,1 2 1,0 0,6 1,0 0,3
3 4,6 4,9 4,7 5,1 3 1,3 0,7 0,7 1,3
4 4,7 4,7 4,9 4,8 4 0,7 1,7 0,7 1,0
5 5,1 4,4 4,6 4,8 5 1,0 1,0 0,7 0,7
QC level 2 QC level 2
Pengulangan Pengulangan
Hari Hari
1 2 3 4 1 2 3 4
1 4,9 4,6 4,7 4,9 1 1,2 0,7 0,8 1
2 4,7 4,9 4,7 4,7 2 1,4 1,4 0,7 1,1
3 4,8 4,6 4,7 4,8 3 0,7 1,1 0,6 1,1
4 1,7 4,6 4,8 4,6 4 1,1 1,2 1,5 1,3
5 5,0 5,0 4,9 4,8 5 0,9 0,8 1,1 0,9
QC level 3 QC level 3
] Pengulangan ) Pengulangan
Hari Hari
1 2 3 4 2 3 4
1 4,9 4,8 4,8 4,6 1 0,7 0,4 0,7 0,8
2 4,8 4,8 5,0 4,9 2 0,9 0,7 0,7 0,8
3 4,6 4,9 4,6 49 3 0,7 0,5 0,5 1,0
4 4,8 4,7 4,7 49 4 0,1 1,1 0,1 0,8
5 4,7 4,7 4,9 5,0 5 0,1 1,0 1,1 1,2




Lampiran 9. Tabel Matriks Data Hasil Pemeriksaan Eosinofil
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WADAH SPESIMEN Vacutainer Tube

HASIL PEMERIKSAAN PARAMETER EOSINOFIL (%)

WADAH SPESIMEN Micro tube

K3EDTA K2EDTA
QClevel 1 QC level 1
Pengulangan Pengulangan
Hari Hari
1 2 3 4 1 2 3 4
1 8,8 9,6 9,9 9,7 1 0,0 0,3 0,3 0,0
2 9,1 10 9,5 10,4 2 0,3 0,3 0,3 0,3
3 10,5 9,1 8,3 10,1 3 0,0 0,0 0,0 0,3
4 10,1 9,1 9,8 11 4 0,0 0,0 0,3 0,3
5 8,1 9,8 9,2 9,5 5 0,3 0,3 0,7 0,0
QC level 2 QC level 2
) Pengulangan ) Pengulangan
Hari Hari
1 2 3 4 1 2 3 4
1 9,3 10,1 9,5 10,7 1 1,9 0,1 0,1 0,1
2 10,3 10,1 10,3 10,7 2 0,1 0,1 0,1 1,7
3 10,1 111 9,0 11,5 3 0,1 1,5 0,1 0,1
4 11,0 111 11,2 11,0 4 0,1 0,1 0,1 0,1
5 10,3 9,8 9,4 10,7 5 0,1 0,3 0,1 0,1
QC level 3 QC level 3
] Pengulangan ] Pengulangan
Hari Hari
1 2 3 4 2 3 4
1 9,5 10,1 9,3 10,2 1 0,1 1,0 0,1 0,1
2 9,3 12,2 9,7 10,3 2 0,1 0,1 0,1 0,1
3 10,7 111 10,9 10,3 3 0,1 1,0 0,1 0,1
4 11,0 10,8 11,5 11,7 4 0,1 1,1 0,1 0,8
5 10,5 9,5 10,1 111 5 0,1 1,1 1,2 0,1




Lampiran 10. Tabel Matriks Data Hasil Pemeriksaan Netrofil
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HASIL PEMERIKSAAN PARAMETER NETROFIL (%)

WADAH SPESIMEN Vacutainer Tube

WADAH SPESIMEN Micro tube

K3EDTA K2EDTA
QClevel 1 QC level 1
Pengulangan Pengulangan
Hari Hari
1 2 3 4 1 2 3 4
1 43,2 38,5 39,2 39,4 1 57,3 60,0 59,5 59,1
2 38,6 39,6 39,7 38,4 2 58,2 60,0 58,2 58,8
3 39,5 40,4 41,5 38,9 3 58,6 59,4 59,0 60,2
4 39,9 41,6 39,9 39,7 4 60,0 57,4 58,0 56,5
5 39,9 40,0 40,7 40,2 5 62,1 58,9 60,0 59,3
QC level 2 QC level 2
Pengulangan Pengulangan
Hari Hari
1 2 3 4 1 2 3 4
1 44,1 41,8 43,4 41,7 1 60,2 59,6 60,3 61,7
2 43,4 43,0 41,9 42,6 2 60,4 61,2 61,2 61,8
3 43,1 42,6 43,5 41,0 3 62,9 60,2 60,0 60,2
4 42,0 41,5 42,2 42,3 4 60,4 61,0 60,2 59,6
5 42,3 43,1 42,9 42,4 5 60,3 61,6 59,9 61,1
QC level 3 QC level 3
] Pengulangan ) Pengulangan
Hari Hari
1 2 3 4 2 3 4
1 46,7 46,5 46,2 47,0 1 64,8 63,5 64,2 63,9
2 46,7 443 46,9 46,1 2 65,1 64,5 63,9 64,7
3 46,1 45,5 45,5 46,4 3 64,8 62,7 63,8 65,1
4 45,6 45,3 44,9 44,0 4 65,6 63,9 64,8 63,6
5 46,7 46,1 46,4 45,1 5 65,0 64,0 63,2 63,2




Lampiran 11. Tabel Matriks Data Hasil Pemeriksaan Limfosit
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HASIL PEMERIKSAAN PARAMETER LIMFOSIT (%)

WADAH SPESIMEN Vacutainer Tube

WADAH SPESIMEN Micro tube

K3EDTA K2EDTA
QC level 1 QC level 1
Pengulangan Pengulangan
Hari Hari
1 2 3 4 1 2 3 4
1 33,6 36,2 35,5 35,5 1 32,8 30,2 31,9 30,1
2 37,9 35,9 36,6 35,7 2 33,3 30,4 33,3 32,9
3 33,6 35,6 32,9 34,8 3 33,1 30,5 32,2 31,8
4 34,9 34,8 35,3 35,5 4 29,3 31,8 32,5 33,0
5 35,5 35,3 35,3 35,0 5 30,5 32,8 30,9 32,5
QC level 2 QC level 2
Pengulangan Pengulangan
Hari Hari
1 2 3 4 1 2 3 4
1 30,6 32,8 30,8 31,1 1 28,8 29,8 29,5 27,2
2 31,2 30,8 31,9 31,3 2 28,1 27,3 28,6 27,5
3 31,3 30,9 32,5 31,7 3 28,2 27,4 29,3 28,2
4 32,0 31,5 30,7 31,8 4 30,3 27,8 26,9 29,9
5 31,2 31,8 31,7 30,9 5 28,0 29,6 28,6 29,3
QC level 3 QC level 3
Pengulangan Pengulangan
Hari Hari
1 2 3 4 2 3 4
1 27,0 27,5 27,9 26,6 1 24,5 25,5 24,4 23,7
2 27,6 27,1 26,9 27,6 2 25,4 25,5 23,8 22,8
3 27,7 27,6 27,8 27,2 3 24,3 24,7 25,0 22,9
4 28,0 26,9 27,4 27,8 4 23,8 24,4 23,7 24,3
5 26,7 27,9 27,0 27,8 5 25,5 25,2 25,3 24,7




Lampiran 12. Tabel Matriks Data Hasil Pemeriksaan Monosit
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HASIL PEMERIKSAAN PARAMETER MONOSIT (%)

WADAH SPESIMEN Vacutainer Tube

WADAH SPESIMEN Micro tube

K3EDTA K2EDTA
QC level 1 QC level 1
Pengulangan Pengulangan
Hari Hari
1 2 3 4 1 2 3 4
1 9,8 10,9 10,6 10,4 1 8,9 8,5 7,6 9,8
2 9,7 10,0 9,5 10,4 2 7,7 8,7 7,2 7,7
3 11,8 10,0 12,6 11,1 3 7,0 9,4 8,1 6,4
4 10,4 9,8 10,1 9,0 4 10,0 9,1 8,5 9,2
5 11,1 10,5 10,2 10,5 5 6,1 7,0 7,7 7,5
QC level 2 QC level 2
Pengulangan Pengulangan
Hari Hari
1 2 3 4 1 2 3 4
1 11,1 10,7 11,6 11,6 1 7,9 9,8 9,3 10,0
2 10,4 10,1 11,2 10,7 2 10,0 10,0 9,4 7,9
3 10,7 10,8 10,3 11,0 3 8,1 9,8 10,0 | 104
4 10,3 11,3 11,1 11,0 4 8,1 9,9 11,3 9,1
5 11,2 10,3 111 11,2 5 10,7 7,7 10,3 8,6
QC level 3 QC level 3
Pengulangan Pengulangan
Hari Hari
1 2 3 4 2 3 4
1 11,9 11,1 11,8 11,6 1 9,9 9,6 10,6 11,5
2 11,6 11,6 11,5 111 2 8,5 9,2 11,5 | 11,6
3 10,9 10,9 10,9 11,2 3 10,1 11,1 10,6 10,9
4 10,6 10,8 11,5 11,6 4 9,6 9,9 10,6 | 10,5
5 11,4 11,8 11,6 11,0 5 8,5 9,1 9,6 10,3




Lampiran 13. Tabel Matriks Data Hasil Pemeriksaan Hemoglobin
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HASIL PEMERIKSAAN PARAMETER HEMOGLOBIN (g/dL)
WADAH SPESIMEN Micro tube

WADAH SPESIMEN Vacutainer Tube

K3EDTA K2EDTA
QC level 1 QC level 1
Pengulangan Pengulangan
Hari Hari
1 2 3 4 1 2 3 4
1 5,9 5,9 5,9 5,8 1 5,9 5,8 5,9 5,6
2 5,8 5,8 5,9 5,9 2 5,9 5,9 5,9 5,9
3 5,8 5,8 5,8 5,9 3 5,9 5,9 5,9 5,9
4 5,9 5,9 5,8 5,8 4 5,9 5,9 5,8 5,8
5 5,8 5,8 5,8 59 5 5,8 59 5,9 59
QC level 2 QC level 2
] Pengulangan ] Pengulangan
Hari Hari
1 2 3 4 1 2 3 4
1 11,8 11,9 11,9 11,9 1 11,9 12,1 12 12
2 11,8 11,9 11,9 11,8 2 12,1 12,1 12,1 12
3 11,8 11,9 11,9 11,9 3 12,1 12,1 12 12
4 11,8 11,9 11,9 11,9 4 12 12,1 12 12,1
5 11,9 11,9 11,8 11,8 5 12 12,1 12 12
QC level 3 QC level 3
Pengulangan Pengulangan
Hari Hari
1 2 3 4 1 2 3 4
1 15,6 15,6 15,6 15,5 1 15,8 15,8 15,8 15,7
2 15,5 15,6 15,6 15,6 2 15,8 15,9 15,8 15,8
3 15,6 15,6 15,6 15,5 3 15,8 15,8 15,8 15,8
4 15,7 15,5 15,6 15,5 4 15,9 15,8 15,9 15,8
5 15,6 15,6 15,5 15,6 5 15,7 15,8 15,8 15,8




