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BABI
PENDAHULUAN

Berdasarkan surat tugas direktur 1059/RSMU/DIR/VI/2020 tentang Penilaian Teknologi Kesehatan
/ Heatth Technology Assessment {(HTA) pelayanan laboratorium, maka tim HTA Rumah Sakit Mata Undaan
(RSMU) Surabaya melakukan telaah kebutuhan alat laboratoriumn. Penilaian teknologi kesehatan dilakukan
melalui kajian teknologi kesehatan secara komprehensif mencakup efikasi (efficac)), efektivitas
(effectiveness), keamanan (safety). analisis biaya {econornic analysis) hingga budget impact analysis serta
nitai {values) sosial-budaya dan agama bila diperiukan.

Sementara itu, Penilaian Teknologi Kesehatan pelayanan {aboratorium dibutubkan dalam rangka
mengkaji output dan manfaat yang berpotensi didapatkan. Pelayanan laboratorium Rumah Sakit Mata
saat ini hanya melakukan pemeriksaan gula darah, sedangkan pemeriksaan lainnya bekerja sama dengan
laboratorium yang menyelenggarakan pelayanan laboratorium 24 jam yang memiliki mutu yang baik
sesuai dengan peraturan perundang-undangan yang betlaku. Semua pelayanan taboratorium yang dirujuk
ke laboratorium kerjasama harus melalui/diregistrasikan di laboratorium rumah sakit Mata Undaan.

Penilaian Teknologi Kesehatan (PTK)/Health Technology Assessment (HTA) adalah anafisis
terstruktur terhadap suatu teknologi kesehatan atau suatu kelompok teknologi kesehatan atau issue terkait
teknoiegi kesehatan yang ditujukan untuk memberi masukan bagi pembuatan keputusan dalam menyusun
kebijakan pelayanan kesehatan (US Office of Technology Assessment, 1994). Penilaian Teknologi
Kesehatan ini disusun sebagai acuan, penilaian, telaah dan kajian ilmiah atas usulan penggunaan alat,
teknologt kesehatan maupun Guideline baru sebatas alat kesehatan yang dilihat dari segi keamanan,
efikasi dan efektivitasnya, yang nantinya akan digunakan oleh Instalasifunit terkait yaitu pelayanan
lzboratorium. Selain itu, penilaian ini dapat membantu memberikan rekomendasi ilmiah atas pengkajian
yang telah dilakukan,



BAB Il
PELAYANAN LABORATORIUM

A. Standar Pelayanan
Setiap tLaboratorium Klinik harus diselenggarakan secara baik dengan memenuhi kriteria

organisasi, ruang dan fasilitas, peralatan, bahan, spesimen, metode pemeriksaan, mutu, keamanan,

pencatatan dan pelaporan. Laboratorium klinik adalah laboratorium kesehatan yang melaksanakan

pelayanan pemeriksaan specimen klini untuk mendapatkan informasi tentang kesehatan perorangan

terutama untuk menunjang upaya diagnosis penyakir, penyembuhan penyakit dan pemufitan kesehatan.

1. Pemilihan alat

Beberapa faktor yang menjadi pertimbangan dalam memilih alat, yaitu:

a.

Kebutuhan

Alat yang dipiin harus mempunyai spesifikasi yang sesuai dengan kebutuhan seternpat yang

meliputi jenis pemeriksaan, jenis spesimen dan velurme spesimen dan jumlah pemeriksaan.

Fasilitas yang tersedia

Alat yang dipilih harus mempunyai spesifikasi yang sesuai dengan fasilitas yang tersedia

seperti luasnya ruangan, fasilitas listrik dan air yang ada, serta tingkat kelembaban dan suhu

ruangan.

Tenaga yang ada

Perlu dipertimbangkan tersedianya tenaga dengan kualifikasi tertentu yang dapat

mengoperasikan alat yang akan dibeli.

Reagen yang dibutuhkan

Perlu dipertimbangkan tersedianya reagen di pasaran dan kontinuitas distribusi dari pemasok.

Selain itu sistem reagen perlu dipertimbangkan pula, apakah sistem reagen tertutup atau

terbuka. Pada umumnya sistem tertutup lebih mahal dibandingkan dengan sistem terbuka.

Sistem alat (mudah dioperasikan, memerukan perawatan khusus, memerlukan kalibrasi)

Permasok / vendor dengan memenuhi persyaratan :

1) Mempunyai reputasi yang baik

2) Memberikan fasifitas uji fungsi

3) Menyediakan petunjuk operasional alat dan trouble shooting

4) Menyediakan fasilitas pelatihan dan mengoperasikan alat, pemeliharaan, dan perbaikan
sederhana

5) Memberikan pelayanan purna jual yang terfjamin

€) Mendaftar peralatan ke Departemen Kesehatan



g Nilai ekonomis
Perlu dipertimbangkan analysis cost-benefir, yaitu seberapa keuntungan yang dipercleh dari
investasi yang dilakukan, termasuk di dalamnya biaya operasi alat
h. Terdaftar di Departemen Kesehatan
Peralatan yang akan dibeli telah terdaftar di Departemen Kesehatan
2. Evaluasi Peralatan Baru / Uji Fungsi
Evaluasi alat baru (dilakukan sebelum dan sesudah pembelian) atau yang disebut Uji Fungsi.
Tujuannya untuk mengenal kendisi alat, yang mencakup : kesesuaian spesifikasi alat dengan brosur,
dengan lingkungan dan hal-hal khusus yang diperiukan bagr penggunaan secara rutin
3. Penggunaan dan Pemeliharaan Alat

Peralatan telah dilengkapi dengan petunjuk penggunaan {instruction manual)

B. Gambarsn umum pelayanan laboratorium RSMU

Rumah sakit menyediakan pelayanan laboratorium untuk memenuhi kebutuhan pasien sesuai
dengan peraturan perundang-undangan yang berlaku. Pelayanan laboratorium Rumah Sakit Mata Undaan
(pemeriksaan gula darah) tersedia pada jam kerja (pk. 07.00 — 14.00), di atas pk. 14.00 dilakukan di IGD
dan rawat inap. Rumah sakit dalom pelayaan kebutuhan laboratorium bekerjasarma dengan laboratorium
yang menyelenggarakan pelayanan laboratorium 24 jam yang memiliki mutu yang baik sesuai dengan
peraturan perundang-undangan yang berlaku. Semua pelayanan laboratorium yang dirujuk ke
laboratorium kerjasama harus melalui/diregistrasikan di laboratorium rumah sakit

Pelayanan laboratorium dikelota oleh seorang penanggungjawab yang kompeten dan memenuhi
peraturan perundangan yang berlaku. Selanjutnya, program kendali mutu (Pemantapan Mutu Internal-PMI)
remuat antara lain:
Validasi tes yang digunakan untuk tes akurasi, presisi, hasil rentang nilai
Dilakukan surveilans hasi pemeriksaan oleh staf yang kompeten
Reagensia di tes

Koreksi cepat jika ditemukan kekurangan

m oo o ow

Dokumentasi hasil dan tindakan koreksi

Laboratorium RS Mata Undaan belum dapat melzkukan PME karena hanya melakukan
pemeriksaan gula darah. Pemantapan Mutu Eksternal (PME} mengacu pada hasil PME laboratorium
kenasama. Pemantapan Mutu Fkstemal {PME) laboratorim kerjasama dilakukan evaluasi setiap 1 tahun

sekali



C. Peralatan Laboratorium
Alat kesehatan yang tersedia di laboratorium Rumah Sakit Mata Undaan adalab sebagai berikut
Tabel 1. Alat Kesehatan | aboratorium RSMU

~ No NamaAlat | Merk | Jumlah(set)
] Photometer | Photometer 5010 v5+ 1
2 Centrifugue l 1
3 Micoscape | Olymphus 1
4 Gluko Test Optium 1
5 Hb Test — Mission 1

Peralatan yang ada di laboratorium membantu kelancaran pemriksaan, antara lain :
Obyek glass

Tabung

Spirtus

Korek api

Alcohol swab

Spuit 3cc

Spuit bce

Toumiguet

TEe ™~ 0 o e oW

Yellow dan blue tip
j. Cover glass
k. Sampie cup
4, Kalibrasi Peralatan
a. Kalibrasi peralatan dilakukan pada saat awal ketika alat baru diinstall dan diuji fungsi, dan
selanjutnya dilakukan secara berkala sesuai instruksi pabrik.
b. Kalibrasi dilakukan oleh tehnisi alat dibantu tebnisi IPS RS minimal 1 tahun sekali
¢. Kalibrasi serta fungsi peralatan dan system analitik secara berkala dipantau dan dibuktikan
memenuhi syarat / sesuai standar laboratorium serta didokumentasikan
B. Bahan Laboratorium
Bahan iaboratorium adalah reagen, bahan control, air, dan media. Reagen adalah zat kimia yang
digunakan dalam suatu reaksi untuk mendeteksi, mengukur, memeriksa dan menghasilkan zat lain.
Jenis-jenis reagen yang ada di Laboratorium Rumah Sakit Mata Undaan, yaitu:
a. Reagen Glucose GOD.F.S (Disimpan di lemari es, suhu 2'c sampai dengan 8°c)
b. Cat Gram {lugol, gention violet, alcohol, saframin) Disimpan dalam suhu kamar
¢. Reagen Kontrol. Disimpan dalam suhu 2°c sampai dengan 8°c, namun jika sudah di encerkan
disimpan dalam suhu dibawah -15°c sampai dengan -25°c { freezer }
Sementara itu, bahan control adalah bahan yang digunakan untuk memantau ketepatan suatu
pemeriksaan laboratorium, atau untuk mengawasi kualitas hasil pemeriksaan sehari-han. Contoh



bahan contral adalah Humatrol N. Selanjutnya, kualitas air yang digunakan memenuhi standar
seperii halnya bahan lain yang digunakan dalam analisis. Air yang terdapat di laboratorium telah
melalui pengujian mikrobiologi. Selain itu, media adalah suatu bahan yang terdiri atas campuran
nutrisi (nutrient) yang dipakai untuk menumbuhkan mikroba. Pemilihan media yang akan digunakan
harus mempertimbangkan tujuan pemeriksaan, stabilitas, transportasi dan nilai ekonomis



BAB It
HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

A. Kebutuhan pelayanan

Dalam rangka memenuhi kebutuhan pemeriksaan laboratorium dalam pelaksanaan General
Anatesi untuk pelayanan bedah / operasi mata, maka beberapa fasilitas dibutuhkan. Pemeriksaan yang
dibutuhkan untuk menunjang general anastesi adalah pemeriksaan Darah lengkap, Gula Darah Acak (GDA),
SGOT, SGPT, Kalium, Natrium, Bun, Serum keratin, TS HS / FT 4, CRP serta kebutuhan faal untuk
mengetahui keenceran darah pasien Seluruh pemeriksaan tersebut saat ini belum dilakukan di RSMU
karena adanya keterbatasan fasiiitas alat kesehatan,

Adapun alat kesehatan yang dibutuhkan untuk memenuhi pemeriksaan tersebut di atas adalah
kimia klinik analyzer, Hematology analyzer 6 diff dan Faal heamostasis. Saat ini RSMU rasih bekerjasama
sama dengan laboratorium lain untuk pemenuhan kebutuhan pemeriksaan tersebut. Pemeriksaan yang
dilakukan di lingkungan RSMU saat ini hanya pemeriksaan Gulz Darah sedangkan pemeriksaan fain harus
dilakukan di laboratorium kerjasama. Namun keadaan tersebut membuat pelayanan lebih lama karena
pasien harus datang dan kembali lagi ke RSMU. Disamping ituy, RSMLU berpotensi meningkatkan
pendapatan bila dapat melakukan pemeriksaan laboratorium sendiri,

8. Kebutuhan alat
Dalam rangka menunjang pelayanan laboratorium, terutama untuk kebutuhan general anastesi

maka kebutuhan alat instalasi laboratorium adalah 3 {tiga} jenis alat yaitu

1. Kimia klinik analyzer

Merk produk : Fujifilm / NX 500
Asal Negara » Jepang
Kecepatan : 128tes/jam
Parameter : All parameter {open system reagent)
Sampel type . Plasma, Serum, Whole blood”
Konsumsi reagen . Colorimetry 10 pl/test
Eleclrolytes 50 pL /3 test (Na.K-Cl), CRp 5 pi/test
Kebutuhan listrik © AC 100-240V, 50/60H?-,2,5-1 1A
Dimensi © 470 {W)x 360 (D) X 420 (H) mm

DRI-CHEM dari FUIIFILM adalah penganalisis kimia kering yang dapat melakukan beberapa
parameter uji Kimia Klinis. Alat ini memiliki sistem pipetting otornatis, tidak memerlukan kalibrasi dan
air sehingga menyediakan persiapan dan perawatan yang mudah. DRI-CHEM NX500 terbaru



memberikan hasit menggunakan prosedur 3 langkah sederhana. Dengan operasi yang cepat, padat, dan
padat, Kimia Klinik “Waktu Nyata dan Tanpa Batas’ dibuat layak.

Dalam pelayanan Rumah Sakit Mata Undaan, dibutuhkan beberapa pemeriksaan sebagai
penunjang dalam pelaksanaan General Anatesi untuk pelayanan bedah / operasi mata. Alat ini
berfungsi sebagai alat untuk menganisa beberapa fungsi yang menunjang general anastesi sebagai
berikut:

a. Gula Darah Acak (GDA}
b. SGOT
c. SGPT
d  Kalium
e. Natrium
f. Bun
g. Serum kreatin
h. CRP
2. Hematology analyzer 5 diff
Merk / Type . Nihon Kohden / Ceiltac MEK — 7300
Asal Negara Jepang
Parameter 23 parameter
Kecepatan baca 60 sampie / jam
Sampel velume Prediluted 10uL
Whole biood 9,8 ul
56 uL {CBC+Diff), 30 pL (CBC)
10 or 20 pL for pre-dilution mode
Dimensi o 470 (W) % 360 (D) X 420 (H) mm
Mernori . 15.000 sampel
Berat 35kg

Nihon Kohden / Celltac MEK — 7300 adalah alat penganalisis otomatis dengan 23 parameter
dan WBC 5 bagian berbeda {6 diff). Alat ini memiliki 3 (tiga) nilai manfaat yang utama yaitu Reliable
{andal), Friendly {mudah) dan Efficient (efisien). Hematology analyzer edalah suatu alat yang biasa
digunakan untuk mengukur sampel berupa darah untuk mendiagnosis penyakit yang di derita pasien.
Alat dapat menunjang pemeriksaan laboratorium dan berfungsi dalam pemeriksaan darah lengkap
{DL).

3. Faal heamostasis
Merk Produk : TCOAG



Tipe alat : KC-1

Asal Negara . France
Metode v Mecanic
Parameter . PT, APTT, Fibrinogen

Faal haemostasis adalah suatu fungsi tubuh yang bertujuan untuk mempertahankan
keenceran darah sehingga darah tetap mengalir dalam pembuluh darah dan menutup kerusakan
dinding pembuiuh darah sehingga mengurangi kehilangan darah pada saat terjadinya kerusakan
pembuluh darah. Kebutuhan alai faal ini berkaitan dengan fungsi hemostasis tersebut dengan

menggunakan analisis koaguiasi.

C. Telaah Health Technology assessment

Rumah sakit mata undaan dalam melakukan penilaian menggunakan instrument berupa forumulie
penitaian yang mencakup nilai profesionalisme, manfaat, penigkatan performance serta dampak terhadap
kinerja, kepuasan pelanggan, proses bisnis dan pembelajaran. Terdapat total 53 item pertanyaan dalam
penilaian Health Technology Assessment (HTA) tersebut, Penentuan klasifikasi penilaian dilakukan dengan
mengukur range masing-masing kelas dengan perhitungan rentang yang merupakan ukuran penyebaran
atau ukuran dispersi dari data. Range = Xmaks - Xmin dengan Xmaks = nilai data terbesar sedangkan
Xmin = nilai data terkecil. Kemudian telaah HTA dilakukan dengan penilaian melaiui form HTA dengan
kriteria penilaiain sebagai berikut;

1. Kiasifikasi penilaian dibuat dengan 4 (empat) kriteria yaitu:
a. Tidak bisa dinilai

b. Kurang baik
c. Baik
d. Sangatbaik

2. Metode penentuan klasifikasi
Metode kiasifikasi menggunakan nilai range dengan 4 Klasifikasi tersebut di atas. Adapun nilai
yang diketahui adalah sebagai berikut:
Nilai maksimal keseluruhan (total nilai} =770
Nilai minimal keseluruhan (total nilai) =18
Maka, range dapat diketahui dengan cara:
Jumlzh klasifikasi 4
=762/4

=188
Sehingga, kategori setiap klasifikasi penilaian adalah sebagai berikut:

Tidak bisa dinilai ©  Jika keseluruhan nilai total yang didapatkan adalah berkisar anatar 18 —



206

Kurang baik - Jika keseluruhan nilai total yang didapatkan adalah berkisar antara 207 —
395

Baik Jika keseluruhan nilai total yang didapatkan adalah berkisar antara 18 =
584

Sangat baik  Jika keseluruhan niai total yang didapatkan adalah berkisar antara 585 -
770

Berdasarkan hasil penileian form telaah HTA, masing-masing alat laboratonum yang dibutuhkan

memiliki nilai keseluruhan sebagai berikut (Formulir penttaian terlampir):

Kirnia klinik analyzer : Sangat baik (Total nilai 677)
Hematology analyzer 5 diff ! Sangat baik (Total nilai 677)
Faal heamostasis ' Sangat baik (Total nilai 671)

3, Deragjat evidence
Berdasarkan hasil diskusi dan telaah yang telah dilakukan, maka diketahui bahwa tidak adanya

jurnal yang mendukung tentang Kimia Klinik Analyzer, Hematology Analyzer 5 Diff dan Faal
Haemostasis, sehingga belum dapat ditentukan derajat rekomendasinya

D. Kebutuhan Sumber Daya Manusia (SDM)

Saat ini pelayanan laboratorium hanya memiliki 1 (satu) orang tenaga analis untuk pemeriksaan
gula darah. Dalam rangka menunjang pelayanan laboratorium 24 jam yang mumpuni, maka dibutubkan
tambahan tenaga laboratorium, Kebutuhan SDM untuk pengembangan pefayanan labortaterium adalah
tenaga spesialis patologi klinis dan analis. Adapun rincian kebutuhan SDM tersebut adalah sebagai berikut:

Tabet 2. Kebutuhan SDM pengembangan pelayanan laboratorium

No. | Jenis Kebutuhan SDM Status | Jumiah | Keterangan
1 Spesialis Patologi Klinis | Tetap / 1 | Melakukan interpretasi atau
N Kontrak | mendiagnosis penyakit
? Analis Tetap / 2 | Melaksanakan pelayanan
| Kontrak | laboratorium kesehatan
Total i 3 o

Tabel 2 menunjukan bahwa terdapat 3 (tiga) tambahan kebutuhan SDM dalam pengembangan
pelayanan laboratorium. Masing-masing SDM memiliki fungsi utama yang berbeda yaitu analis yang
berperan dalam pelaksanaan pelayanan pemeriksaan laboratorium kesehatan meliputi bidang hematologi,
kimia Minik, mikrobiologi, imuncserologi, paiclogi anatomi, toksikologi, kimia lingkungan, biologi dan fisika.
Selanjutnya, Spesialis patologi klinis kemudian melakukan interpretasi atas hasil pemeriksaan
taboratorium pasien. Apabila SDM tersebut terpenubi, maka akan terdapat 3 (tiga) tenaga analis dan 1

(satu) tenaga spesialis patologi klinis,



E. Unit cost

Unit cost secara singkat adalah biaya per pelayanan yang merupakan pembagian antara
total cost yang dibutubkan dibagi dengan jumlah unit produk yang dihasifkan. Unit cost dalam hal ini
adalah beban biaya setiap 1 (satu} pemeriksaan pelayanan laboratorium, Adapun unit cost dihitung
dengan komponen biaya BHP {(Bahan Habis Pakai), Instrumen, Reagen, Jasa dan OHP {Overfiead Froduct
OHP melipull biaya listrik, air, SDM dan alat tersebut.

Tabel 3. Unit Cost masing-masing pemeriksaan laboratorium

-No Jenis | Komponen biaya Total
pemeriksaan Jasa Reagen | nstrumen |  BHP QHP
1 %”éi?arah Acak | 7600 | 15972 B 7403 | 25765 | 57.099
2 | NatriumyKalium | 7,609 | 110594 | 350 7,403 25765 | 151,721
3 | sGOT | 7609 | 19602 350 7403 25,765 | 60729 |
4 | SGPT | 7609 | 19602 | 350 7,403 26766 | 60,729 |
5 |Bun | 7609 | 10648 | 350 7,403 25,765 | 51,775 |
| 6 | Serum Creatin 7609 | 15972 | 350 7.403 26765 | 57,099
7 | CRP 7609 | 33880 | 350 7.403 25765 | 75007
8 | HbalC 7609 | 110,000 7403 | 10765 | 135777
9 | Darah Lengkap 7609 | 253729 7403 | 182565 | 222,906
10 FF"?‘S}' hemastoasis | 7659 | 94006 | 350 14622 | 50809 | 167395

Masing-masing jenis pemeriksaan memiliki total unit cost yang berbeda, rincian komponen biaya

OHP terlampir

F. Perbandingan skenario pememihan kebutuhan alat
Berikut ini adalah perkiraan biaya yang dikeluarkan untuk kebutuhan 3 alat laboratium dengan
masa / umur 5 tahun. Biaya yang dikeluarkan termasuk biaya masing-masing alat dalam waktu 5 tahun

Table 4. Skenario 1: Perkiraan biaya beli alat dengan pemakaian 5 tahun

Biaya

No Nama Alat Harga Beli Pemeliharaan 5 Tot?;:i]a:a ®
Tahun
1 Kimia Klinik Analyzer 176,339,700 33518275 209857975
2 | Hematology Analyzer 5 Diff | 319,950,000 60815415 380765415
3 Faal Haemostasis 64,800,000 12,317,045 77317045

Sementara ity, perkiraan biaya sewa masing-masing alat serta pajak dengan perhitungan masa 5

tahun adalah sebagai berikut,



Tahel 5. Skenario 2: Sewa alat dalam 5 tahun

' . Biaya .
5 Sewa / Pajak / Jumlah : Total biaya
No Nama Alat Pemeliharan
i _ tahun tahun Harga 5 tahun 5 Tahun
1| Kimia Kinik Analyzer | 86822800 | 1776456 | 90599256 | 33518275 | 486514555
2 ggi‘;'fm'ogy Analyzer | ¢00q7600 | 1205952 | 61503552 | 45223200 | 352740960
3 | FaalHaemostasis | 36,660,600 | 733392 | 37,402,992 | 12,317,045 | 199,332,005

Pada sewa alat terdapat komponen biaya lain yaitu pajak bulanan atas sewa. Pajak bulanan
dikenakanan 2% dari harga sewa alat setiap bulan nya. Sehingga dalam 5 tahun masa sewa terdapat 60
kali biaya pajak dari 2% harga sewa tersebut. Berdasarkan perbandingan skenario 1 dan 2 tersebut di atas,
maka didapatkan kesimpulan bahwa terdapat perbedaan yang signifikan antara membeli atau sewa
masing-masing alat. Perbandingan kedua skenano tersehut dapat dilihat pada tabel berikut ini.

Tabel 6. Perbandingan skenaric 1 dan skenaric 2 dalam waktu 5 tahun.

| Total biaya bell 1: Total maya sewa —_
No Nama Alat 5 tahun | 5 tahun | Selisih biaya
| 1 | Kimia Klinik Analyzer 209,867 975 486,514,555 276,656,580
| 2 | Hemat Analyzer b Diff | 380,765415
e =. (28,024,455)
[L3..| Hematology Anahzer 304 1362740360
4 | Faal Haemostasis 77117045 | 199,332,005 122,214,960

Tabel perbandingan sewa dan beli alat menunjukan bahwa akan iebib efisien apabila membeli alat
laboratorium daripada sewa. Terdapat selisih harga antara sewa alat selama 5 tahun dan membeli alat
dengan pemakaian 5 tahun. Perkiraan biaya sewa yang mencakup komponen alat dan pajak akan lebih
mahal dibandingkan biaya yang akan dikeluarkan untuk membeli alat tersebut, Afat Kimia Klinik Analyzer
memiliki selisih yang cukup besar antara sewa dan beli vaitu Ap 276,656,680 dan Faal Haemostasis selisih
Rp 122,214,960. Sementara itu, Hematology Analyzer tidak dapat dibandingkan karena perbedaan afat,

Biaya investasi berhubungan dengan konsep biaya kesempatan (opportunity cosl dan
depresiasi. Analisa biaya investasi dilakukan untuk suatu masa tertentu, pada umumnya untuk masa satu
fahun anggaran, sehingga biaya investasi selalu disetahunkan (annualized). Nilai investasi disetahunkan
suatu barang, dikenat dengan istilah “biaya investasi disetahunkan” (Annualized trvesment Cost/AIC), nital
tersebut dipengaruhi oleh nilai uang yang dibandingkan dengan inflasi, usia pakai serta usia teknis barang
bersangkutan. Selanjutnya, perhitungan biaya dengan tingkat inflasi pertahun 8% selama 5 tahun adalah
sebagai berikut;

1



Tabel 7. Annualized Invesment Cost/AIC dalam waktu 5 tahun

Nama Alat | HargaBeli | Depreciation = AIC-2021 | AIC-2022 | AIC-2023 | AIC-2024 | AIC-2025
Kimia Kiinik | 16 an0 00 | 44084925 | 38089375 | 41136525 | 44,427,447 | 47.981643 | 61820174
Analyzer I -

Hematology

Analyzer5 | 319950000 | 79987600 69,109,200 | 74,637,936 | 80,608971 | 87,057,689 | 94,022,304 |
Diff

Faal 16,200,000 | 13.996800 | 15116544 | 16,325,868 | 17,631937 | 19,042,492
Haemostasis 64,800,000 ]

Sementara itu, biaya pemeliharan yang didapatkan pada scenario 1 dan 2 adalah 15% dari

Annualized Invesment Cost{AIC)

Tabel 8. Simulasi biaya pemeliharaan selama 5 tahun

- . — e e
NamaAlat | HargaBeli | PEM 2021 | PEM 2022 | PEM 2023 | PEM2024 | PEM2025 | TOTAL
l

EL’”;‘:;Z'S:”"‘ 176,339,700 | 5713406 | 6170479 | 6664117 | 7197246 | 7773026 | 33518275
Hematoiogy

Analyzer5 | 319,950,000 | 10,366,380 | 11,195,600 | 12.091,346 | 13058653 | 14103346 | 60815415
Diff

Faal

iHaemostasis 64800000 | 2,099,520 | 2267482 | 2448880 | 2,644,791 | 2,856,374 |12,317.D46

Biaya pemelinaraan adalah biaya yang diperlukan untuk mempertahankan usia teknis dan
menjaga fungsi barang investasi, agar barang tersebut dapat berproduksi sesuai dengan kapasitasnya.
Termasuk dalam kelompok ini adalah biaya pemeliharaan gedung, pemeliharaan alat kerja, pemeliharaan

alat ukur dan kalibrasi serta pemeliharaan fasilitas lainnya.
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BAB IV
HASIL DISKUSH

Berdasarkan diskusi dan telaah yang teiah dilakukan, maka diketahui bahwa terdapat 3 (tiga) hasil
diskusi utama dalam HTA pengembangan pelayanan labotaronium yaitu:
1. Kebutuhan dan efisiensi biaya

a. Kebutuhan alat untuk pelayanan laboratorium tersebut bersifat standar yang merupakan
dasar untuk melakukan assasmen atau diagnosis pasien.

b. Selama ini untuk memenuhi kebutuhan tersebut pihak RSMU masih melakukan KSO atau
kerjasama dengan pihak ketiga yang dinilai sudah tidak mencukupi dari kebutuhan RSMU
saat ini dari segi biaya, waktu dan efisiensi.

2. Alatlaboratorium

a. Terdapat 3 (tiga) buah alat kesehatan yang dibutuhkan untuk pengembangan pelayanan
laboratorium Aumah Sakit Mata Undaan yaitu Kimia Klinik Analyzer, Hematology Analyzer
5 Diff dan Faal Haemostasis

b. Masing-masing alat yang dibutuhkan memiliki hasil telaah HTA yang sangat baik
sehingga layak untuk dipenuhi dalam rangka meningkatkan pelayanan lahoratorium
Rumah Sakit Mata Undaan.

3. Efisiensi biaya

a. Terdapat perbedaan harga antara sewa alat dan beli alat, dengan simulasi 5 tahun masa
pemakaian alat diketahui bahwa biaya yang akan dikeluarkan untuk sewa alat akan lebih
tinggi. Sefisih biaya antara pembelian dan sewa alat cukup besar.

b. Pengeluaran selama § tahun pemakaian lebih efisien pada pembelian alat karena adanya
komponen biaya lain pada sewa alat yaitu pajak per bulan,

¢ Pengadaan ketiga alat tersebut berpotensi mendapatkan keuntungan yang lebih besar
bagi RSMU

18



BABV
REKOMENDASI

Berdasarkan hasil telaah HTA yang telah dilakukan, maka pengadaan 3 (tiga) buah alat yang
dibutuhkan oleh instalasi laboratorium yaitu Kimia Klinik Analyzer, Hematology Analyzer 5 Diff dan Faal
Haemostasis tersebut diperfukan untuk mendukung pengembangan pelayanan laboratorium RS Mata
Undaan yang lebih aman dan efekiif,
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FUJFILM

The Matrix Effect of Control Serum Samples
in FUJI DRI-CHEM

The data presented are from a collaboration study by FUJIFILM Corporation and Prof. Shigeo
Okubo, Department of Clinical Laboratory, The University of Tokyo Hospital.

Intreduction

In line with the standardization of clinical Jaboratory tests in Japan, the need for precise and
standardized data from external quality control increases. However, dry chemistry resulis are
sometimes affected by the matrix effect of the control serum samples used far these surveys. To
improve the understanding of our dry chemistry tests among our clients and survey institutions,
Fujifilm has conducted a study in coliaboration with The University of Tokya Hospital to evaluate
and demonstrate the characteristics and performance of FUJI DRI-CHEM (FDC).

Correlation between FDC and Wet Chemistry

We verified the consistency of FDC with wet chemistry tests using human serum samples. First,
materials certified in wet chemistry were measured to verify the accuracy of the wet chemistry
systemn. Patient serum samples were later measured using both wet chemistry and FDC; the
distribution of the samples was based on CLSI EP9-A2. We evaluated the consistency of FDC with
wet chemistry on the basis of the 5% Medical Decision Level of linear regression results.

Nine parameters were evaluated: GtU, Ca, UN, UA, CRE, 13T, ALT CK, and T-Cho. The
measurements were conducted on Hitachi 7180 for wet chemistry tests and on FDC7000 for dry
chemistry tests.

Excellent correlations were obtained, with slopes of linear regression within the 5% Medical
Decision Leve! {Table 1). These results show that the FDC results are consistent with the wet
chemistry results for human serum samples.

Table 1 The Correlation of FDC with Wet Chemistry

GLY 76 y=0082x 0242 0.299 Yes
Ca 70 - y=102:x 0M9 0,838 Yes
UN 85  y=10t0x+0.805 1.000 Yos
UA 72 y=0.968 +0.088 0.8a7 Yes
CRE 70 y=00@x 0.008 0999 Yes
rGT 51 y=1001 2307  Doss Yes
ALT 76 y=09U5 +005% 0.995 Yes
CPK k4! y=0084x 0335 0.996 Yes
T-Cha 70 y=1018x 6937 0 8a3 Yes

R*is the correlation coeMicient,

The Matrix Effect in Dry Chemistry

Next, we compared the measurement values of commercially available control serum samples
with our human serum samples to test the matrix effect. A total of 17 control samples from 8
brands were used. The properties of these controls were examined on the basis of the same 9



parameters (fig. 1).

We found that with some parameters, there was good consistency for all contrals. But none of the
control samples satisfied all parameters. For a few contrals, the values of FDC measurement are
inconsistent with those of wet chemistry tests. The irregular behavior of control samples in some
parameters can be due to differences in the composition of reagents. Thus, we car conclude that
control serum samples exhibit matrix effects, which yield results that are inconsistent with the wet

chemistry tests.
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Fig. 1 The test results of commercially available control serum samples for FDC GLU, CPK, and BUN parameters
compared with our set of human serum samples. Blue circles are our samples, and other colors represent
commercially available controls.

Quality Control of FDC Using External Controls

Even if the FDC values of the control sera are deviated from Wet Chemistry values, as long as the
matrix effect is constant, we may be able to use these controls to conduct daily quality control. To
confirm the feasibility of this idea, we evaluated and found out that: 1) precision of FDC is
unchanged even in control sera, 2) there is no iot variability in the slides, 3) there is no lot
variability in the controls and 4) the difference between the indicated control value and FDC value
remains constant despite contral lot change; implying that as long as all 4 conditions are constant,
commercially available controls may be used for quality control.

It is however desirable that the manufacturers of control serum samgples indicate FDC values for
their commercially available controls. At this point, apart from FDC's original controls, enly BioRad
Liquid Assayed Multigual and BioRad Lyphochek Assayed Chemistry Control show FDC values
that our clients can utilize for quality control.

The results of this study were presented at a Luncheon Seminar at the 44th Annual Meeting of
the Japan Society for Clinical Laboratory Automation, October 11-13, 2012, Yokohama, Japan.
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Hematology analyzers: 3-part or 5-part,

that is the question

Automated hematology analyzers are frequently used in clinical laboratories to assess and
monitor health condition of patients. Although 3-part hematology analyzers provide sufficient
information for most clinical settings, trends show an increased interest in 5-part instruments.
While 5-part analyzers offer improved assessment of white blood cells, 3-part instruments offer
great cost benefits. Here, we describe clinical settings, where 3-part differentials and 5-part

differential can provide different advantages.

Introduction

A complete blood count (CBC) is usually the first test
requested by a physician to evaluate a patient's general health
status. CBC is used to measure the oxygen-carrying red
blood cells {RBC), the platelets {PLT) that help clot the blood,
and the white blood cells (WBC) of the immune systerm. As
part of the CBC, a WBC differential is conducted. Traditionally,
a laboratory technician uses a microscope to manually

count 100 WBG and difterentiate them into neutrophils

{NEV), wmphaocytss (LYM), monocytas (MONO), eosinophils
(EOS), and basophils (BASQ). Each cell type is reportad as

a percentage of total WBC, and a shift in the percentage
indicates a condition,

In normal blood, about 80% of the cells are neutrophils,
Neutrophils heip fight bacteria (and fungi), and a high

count (> 85%) indicates a bacterial infection. Lymphocyies,
accounting for about 30% of all WBC. belp fight viruses.

A high lymphocytes count can therefore be an indication

of a viral infection. The fast 10% comprises monocytes,
eosinophils, and basophtis. Thess cell types are typically
associated with allergies or parasite infections. A high number
of monocytes {2%-8% nomnal), for example, can indicate a
chronic inflammatory disease or a bactenal infection, whereas
high eosinophil counts (195—4% nomnal) give an indication of
asthma, an allergic reaction, or a parasite infection. A high
number af basophils (0.5%-1% normal) is typically associated
with inflammatory reaclions, especially those causing aliergic
symptoms, High numbers of the WBCs can aiso be an
indication of certain forms of cancers, such ag leukemia or
lymphoma.

boule.com

Lymphatyias

Laranuionyles

Platedst

wAC il

No, of cells {na. of pulses)

Size of cells (L) (zmplitude of pulse)

Fig 1.Test tesult from a 3-part hematology anatyzer visualized in a histogram,

Automated hematology analyzers

In today's general screenings, CBC tests are performed using
automated hematology analyzers. In addition to reporting
REC, PLT, and WCB counts, an analyzer also measures the
Oxygen-containing hemoglobin (HGB) and determines a range
of other parameters such as the mean call volume (MGV),

PLT width distribution, and hematogcrit {(HCT), that is, the red
blood cell-to-plasma ratio. Hence, an automated analyzer can
provide much more information than a manual count.

A 3-part instrumant commonly uses impedance to
ditierentiate WBC into granulocytes (mainly neutrophils, but
also eosinophils and basophils), lymphocytes, and MID cells
{mainky monocytes, but also ecsinophils) based on cell size
(Fig 1). Each cell passing through the aperture causes a drop
in the electrical current (a pulse). Tha number of generated
pulses carrelates with the number of cells, whereas the size of
the pulse is related 1o the celi size {Fig 2).

White paper, 31183-1



Violtage

Impuise

Time

Fig 2. The principle for measuring changes in 1he electrical impedance produced by a cell passing through an aperture

In addition to impedancs, a 5-part instrument employs the (A Cell suspent
principie of flow cytometry to differentiate WBC into their

five major sub-populations —neutrophils, lymphocytes,
monocytes, eosinophils, and basophils—based on cell size
and complexity (granularity) (Fig 3). In fiow cytometry, cells are
forced to flow in a single file through the aperture by a sheath
fiuid, created by a fast-moving diluent that surrounds the slow-
moving sample {Fig 4A). A iaser beam is passed through the
sample, and when a celi passes through the sensing zons,
the light is scattered and measured by a photocenductor
that converts the light into an electrical impulse. The number
of generated impulses correlates with the number of cells,
whereas the light scatter is used t0 determine cell granularity,
shape, and size (Fig 4).

Sheath fuig
J Scatler
detectors
(B)

b BASO HE

N N NN
I E RN N N B

La=er

LE R E NN NN R E BN

?

[ B

]

Complexity of cells

Complexity of cells

] . " 2 g x . LS
5 . MS

Size of cells Size of cells HS

Fig 3. Tast results from a 5-part hematology analyzer are visualized n a Fig 4. {A) Laser-Dased flow cylomeiry for 5-part differential of white blood

4-part differantial scattergram and a separats scatiergram for BASO. cells. {B) Tri-angle laser-scatier method, where the low angle signal (about

Ghosl = nuclealad RBC, tyse-resistant RBC, and platelet clumps 1* i¢ 57 represents the cell volurne information, the middle angle signal
{about 7° to 20°) represents the cell nucleus information, and the high angle
signal {about 20°) represents the cell nucleus and cytoplasm intormation

12~}



3-part versus 5-part analyzers

Aithough each WCB type pravides information that helps
diagnose blood-related conditions, a 3-part instrument
will provide sufficient information for the typical physician
office laboratory (POL), With a simple CBC, the neutrophil
and lymphocyte counts will answer the question of a viral
infection or a bacterial infection that can be treated with
antibiotics (Fig 5).

For specialty laboratories, however, a 5-part instrurment can
provide a mora datailad and targeted assessment of the
blood status. To distinguish eosinophils and basoghits from
neutrophils, for example, a 5-pant differentiation is rmandatory
{Fig 6).

However, the cost for a typical 8-part instrument can be
two ta threa times higher (20,000 to 5Q,000 USD) than for

a 3-part instrument {less than 10,000 USD). In addition, a
5-part differential often requires more reagents than a 3-part
differential, also increasing the cost per test from below

1 USD/test for a 3-part differential to 1.5 to 3 USD/test

®  WBC B wBsc

for a 5-part differential. Yet, government reimbursements
commonly do not consider whether WBCs are differentiated
into 3-or S-parts. Hence, 5-part instruments are fypically
used by oncology or allergy clinics that can justify the need
for eosinophil and basophif counts.

Depending on local policies, samples that are flagged as
abnormal commonly require microscopical examination to
confirm the results obtained with the analyzer, regardless

of instrument type. For this, blood smears are typically sent

to a hematology taboratory for a manual count. Accarding

to many hematology laboraiories experienced in blood

smear examinations, the number of samples that requires
manual examination can be greatly reduced with the more
detailed information on the blood status provided by a 5-part
differential. If about 30% of the total number of sarmples
generates a suspicious flag with a 3-part instrument, and thus
will require manual examination, the more detailed information
provided by a 5-part instrument can reduce this number to
about 20%, ultimately decreasing laboratory time and cost for
shipping of samples {Fig 7).
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Fig 5. Histograrns fram () a normal sampte, (B) a sample from palient with a virus infection. and (C) a sample from patient with a bactenal infection.
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Fig 8. {A) Abnormal 3-part histogram, where lymphocytes cannot be differertiated from MID cells. and MID cells not from granuiocytes.
{B. C) Scatfergrams from a S-part instrument, showing a 4-part differential with a clearly separated eosinophil population, and the basophile
population displayed in a separaie diagram.
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Fig 7. (A) A 3-part histogram, showing a lymphocyte peak that gives suspicion of finding smaber than normal ymphocytes, possibly
caused by nucleated RBG that could not be distinguished from mphocytes. (B) A 4-part differential that shows no flags and welt
separated cell populations, gvng no suspicion of immature cells, resufting in an approved sample.
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For general screanings, however, and when reimbursement

is the same irrespective of 3-part and 5-part differential, a
3-part instrument can contribute to an improved laboratory
economy by offering the caregiver a greater profit opportunity.
In addition, a 3-part instrument based an robust impedance
technology might require less maintenance than a 5-part
instrument, which also includes a more sensitive faser-based
measurement technology.

Conclusion

For most cases, the same declsions can be mads with

a 3-part hemaiology analyzer as with a 5-part analyzer.
Typically, a 3-part instrument is also quicker and cheaper, and
if abnormal values are obtained, microscopy is stil required.
Although 3-part differentials provide excellent precision

for general screenings, accuracy is improved with 5-part
differentials for ahnormal samples, reducing the number of
manual blood smears.

Irespective of the selection of a 3-part or a 5-part instrument,
of utmost importance is the ability of the analyzer to detect
and flag for abnormal samples.
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