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A COMPARATIVE STUDY OF SIX SIGMA AND WESTGARD RULES
FOR STRENGTHENING INTERNAL QUALITY CONTROL IN
CLINICAL CHEMISTRY TEST

ABSTRACT

Background: Internal quality control is essential to ensure the accuracy and
precision of clinical chemistry test results. Six Sigma and Westgard Rules are
widely used quality assessment approaches, but they employ different analytical
principles, making comparative evaluation important to understand their
performance characteristics. Objective: This study aimed to compare the quality
performance of both methods in evaluating QC results for AST and ALT
examinations at the Clinical Pathology Laboratory of RSUD Bali Mandara.
Method: A comparative design was conducted using 488 QC data, consisting of
244 Six Sigma data and 244 Westgard Rules data. Parameters assessed included
CV%, Bias%, Sigma values from the Six Sigma approach, and the percentage of
QC rule violations. Percent deviation differences between methods were analyzed
using the Wilcoxon Signed Rank Test, accompanied by effect size calculation.
Results: Westgard Rules produced lower CV%, whereas Six Sigma demonstrated
smaller Bias%. Although the differences were relatively small and fell within
acceptable categories, Six Sigma exhibited greater process stability, indicated by
Sigma values in the good category and fewer QC violations. The Wilcoxon test
showed a significant difference (p = 0.024) with a small effect size. Conclusion:
Six Sigma provides more stable and accurate process performance, making it
suitable for supporting internal quality control in clinical chemistry testing.

Keywords: Clinical Chemistry, Quality Control, Six Sigma, Westgard Rules.
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PERBANDINGAN METODE SIX SIGMA DAN WESTGARD
RULES DALAM MENINGKATKAN KUALITAS
PEMANTAPAN MUTU INTERNAL
PEMERIKSAAN KIMIA KLINIK

ABSTRAK

Latar Belakang: Pemantapan mutu internal merupakan komponen strategis untuk
memastikan hasil pemeriksaan kimia klinik memiliki presisi dan akurasi yang dapat
dipertanggungjawabkan. Metode Six Sigma dan Westgard Rules banyak digunakan
dalam evaluasi kualitas laboratorium, namun keduanya memiliki pendekatan
berbeda sehingga diperlukan analisis komparatif untuk mengetahui kualitas kinerja
masing-masing. Tujuan: Penelitian ini bertujuan membandingkan kinerja kedua
metode tersebut dalam menilai kualitas hasil QC pada pemeriksaan AST dan ALT
di Laboratorium Patologi Klintk RSUD Bali Mandara. Metode: Penelitian
komparatif dilakukan pada 488 data QC dengan pembagian 244 data penerapan Six
Sigma dan 244 data penerapan Westgard Rules. Parameter yang dianalisis meliputi
CV%, Bias%, nilai Sigma, serta persentase pelanggaran aturan QC. Data selisih
persen antar-metode dianalisis menggunakan Wilcoxon Signed Rank Test dan
dihitung effect size untuk menilai kekuatan perbedaan. Hasil: Westgard Rules
menghasilkan CV% yang lebih rendah, sedangkan Six Sigma menunjukkan Bias%
yang lebih kecil. Meskipun perbedaannya relatif kecil dan masih berada pada
kategori baik, Six Sigma memperlihatkan kualitas proses yang lebih stabil,
ditunjukkan oleh nilai Sigma yang berada pada kategori baik dan jumlah
pelanggaran QC yang lebih sedikit. Uji Wilcoxon menunjukkan perbedaan
signifikan (p = 0,024) dengan effect size kecil. Kesimpulan: Six Sigma
memberikan kualitas proses yang lebih stabil dan akurat sehingga lebih sesuai
diterapkan dalam pemantapan mutu internal pemeriksaan kimia klinik.

Kata Kunci: Kimia Klinik, Quality Control, Six Sigma, Westgard Rules.
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RINGKASAN PENELITIAN

PERBANDINGAN METODE SIX SIGMA DAN WESTGARD RULES
DALAM MENINGKATKAN KUALITAS PEMANTAPAN MUTU
INTERNAL PEMERIKSAAN KIMIA KLINIK

Oleh: I Km. Aditya Sakti Nugraha (P07134224162)

Pengendalian mutu internal (PMI) merupakan komponen penting dalam
menjamin kualitas hasil pemeriksaan laboratorium, terutama pada pemeriksaan
kimia klinik yang digunakan untuk penegakan diagnosis dan pemantauan kondisi
penyakit. Ketidakstabilan hasil pemeriksaan dapat menyebabkan interpretasi klinis
yang salah dan berpotensi membahayakan pasien. Salah satu tantangan dalam
proses analitik laboratorium adalah memastikan bahwa hasil pemeriksaan memiliki
presisi dan akurasi tinggi melalui pemantauan yang berkelanjutan. Metode
pengendalian mutu yang banyak digunakan antara lain Westgard Rules dan Six
Sigma. Namun, masih diperlukan evaluasi komparatif yang sistematis untuk
mengetahui metode mana yang lebih efektif dalam mempertahankan ketertelusuran
hasil dan mengurangi variasi analitik. Hal ini menjadi landasan utama dilakukannya

penelitian ini.

Penelitian ini bertujuan untuk membandingkan penerapan metode Six Sigma
dan Westgard Rules dalam meningkatkan kualitas pemantapan mutu internal
pemeriksaan AST dan ALT pada laboratorium kimia klinik. Tujuan khusus
penelitian meliputi: (1) menganalisis nilai presisi dan akurasi metode Six Sigma
berdasarkan parameter CV%, bias%, Sigma metric, serta jumlah pelanggaran QC;
(2) mengevaluasi kinerja Westgard Rules melalui nilai CV%, bias%, dan jumlah
pelanggaran yang terjadi selama proses pengendalian mutu; serta (3) menguji
perbedaan hasil pengendalian mutu antara kedua metode menggunakan analisis
statistik Wilcoxon Signed Rank Test dan effect size. Dengan demikian, penelitian
ini diharapkan dapat memberikan bukti empiris mengenai metode QC yang lebih

stabil dan efisien untuk digunakan dalam laboratorium klinik.

Penelitian ini menggunakan desain deskriptif komparatif dengan
pendekatan kuantitatif. Data yang digunakan adalah hasil pemeriksaan QC level
normal dan high untuk parameter AST dan ALT dengan teknik total sampling



selama periode tertentu. Variabel yang dianalisis meliputi nilai rata-rata (mean),
standar deviasi (SD), koefisien variasi (CV%), bias%, total allowable error (TEa),
Sigma metric, serta jumlah pelanggaran aturan QC pada masing-masing metode.
Analisis statistik dilakukan menggunakan uji Wilcoxon Signed Rank Test untuk
melihat perbedaan deviasi QC antara Six Sigma dan Westgard Rules, disertai
perhitungan effect size sebagai pengukur kekuatan pengaruh. Seluruh data disajikan

dalam bentuk tabel dan dianalisis berdasarkan kategori mutu sesuai standar literatur

QC.

Hasil penelitian menunjukkan bahwa metode Six Sigma memiliki performa
pengendalian mutu yang lebih stabil dibandingkan Westgard Rules. Pada seluruh
parameter AST dan ALT, nilai CV% berada dalam kategori baik, yaitu kurang dari
5%, dan nilai bias% juga dalam kategori baik karena mendekati nol. Perhitungan
Sigma metric memberikan nilai yang berada pada kategori baik (>5) pada beberapa
level, serta kategori cukup (>3) pada level lainnya. Selain itu, metode Six Sigma
hanya menghasilkan 13 pelanggaran QC atau sebesar 5,32%, yang dikategorikan
sebagai jarang. Hasil ini mengindikasikan bahwa variasi analitik pada metode Six
Sigma relatif rendah, sehingga hasil QC lebih sering berada dalam batas kontrol

yang ditetapkan dan mendekati target mean.

Sementara itu, penerapan Westgard Rules juga menunjukkan presisi dan
akurasi yang baik melalui nilai CV% dan bias% yang masuk kategori baik. Namun,
metode ini menghasilkan jumlah pelanggaran QC yang lebih tinggi, yaitu 37
pelanggaran atau 15,16%, dan masuk dalam kategori sering. Tingginya jumlah
pelanggaran ini sesuai dengan karakteristik Westgard Rules yang memiliki
sensitivitas tinggi dalam mendeteksi berbagai bentuk kesalahan melalui aturan
multirule seperti 1-2s, 2-2s, dan R-4s. Walaupun bermanfaat dalam mendeteksi
error dini, sensitivitas ini menyebabkan lebih banyak sinyal out-of-control,

sehingga stabilitas proses analitik terlihat lebih rendah dibandingkan Six Sigma.

Analisis statistik menggunakan Wilcoxon Signed Rank Test menghasilkan
nilai Z = -2,256 dan p = 0,024, yang menunjukkan adanya perbedaan signifikan
antara Six Sigma dan Westgard Rules dalam menghasilkan nilai deviasi QC terhadap
target mean. Perhitungan effect size memberikan nilai r = —0.144, yang termasuk

xi



kategori efek kecil. Meskipun efeknya kecil, arah nilai negatif menunjukkan bahwa
hasil QC pada metode Six Sigma cenderung lebih mendekati target mean
dibandingkan Westgard Rules. Temuan ini memperkuat hasil deskriptif
sebelumnya, bahwa Six Sigma mampu memberikan kestabilan hasil yang lebih baik

dalam proses pemantapan mutu internal laboratorium.

Berdasarkan hasil yang diperoleh, penelitian ini menyimpulkan bahwa
metode Six Sigma memberikan kinerja pengendalian mutu yang lebih stabil, presisi
yang lebih tinggi, dan jumlah pelanggaran QC yang lebih sedikit dibandingkan
Westgard Rules. Sementara itu, Westgard Rules tetap merupakan sistem deteksi
error yang efektif, namun sensitivitasnya menyebabkan munculnya lebih banyak
sinyal pelanggaran. Perbedaan signifikan yang ditemukan melalui analisis statistik
menunjukkan bahwa Six Sigma lebih unggul dalam menghasilkan nilai QC yang

mendekati target mean.

Sebagai saran, laboratorium disarankan untuk mengintegrasikan metode Six
Sigma dalam evaluasi kapabilitas metode analitik, tanpa meninggalkan Westgard
Rules yang tetap diperlukan sebagai sistem deteksi error. Peneliti selanjutnya
disarankan untuk mengembangkan penelitian dengan menambah parameter
pemeriksaan lain, memperluas periode pengambilan data, atau membandingkan
metode QC tambahan seperti PBRTQC atau BV-based QC. Institusi pendidikan
disarankan untuk memperkuat materi pengendalian mutu laboratorium, terutama
konsep Six Sigma Metrics, Westgard multirule, dan Statistical Quality Control agar
mahasiswa memiliki pemahaman teori dan praktik yang lebih komprehensif dalam

menjaga mutu hasil pemeriksaan.

Daftar bacaan : 49 (2006-2025)
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