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1. Pendahuluan

Laboratorium penguji narkotika di Indonesia diberikan kewenangan khusus
melalui peraturan perundang-undangan untuk melakukan pelayanan pengujian
narkotika dalam rangka proses penyidikan tindak pidana narkotika dan psikotropika
dan/atau mendukung Pencegahan, Pemberantasan, Penyalahgunaan dan Peredaran
Gelap Narkotika. Oleh karena itu, kualitas mutu layanan laboratorium sangat penting
guna memantau dan mengevaluasi kinerja laboratorium penguji narkotika secara terus-
menerus dan berkelanjutan. Salah satu cara laboratorium penguji narkotika dalam
menjaga kualitas mutu layanan laboratorium adalah dengan mengikuti kegiatan uji
profisiensi. Uji profisiensi merupakan evaluasi kinerja terhadap kriteria yang telah
ditetapkan melalui uji banding antar laboratorium.

Hal ini yang menjadi dasar sehingga Pusat Laboratorium Narkotika Badan
Narkotika Nasional menyelenggarakan kegiatan uji profisiensi bagi laboratorium penguiji
narkotika di Indonesia. Pusat Laboratorium Narkotika BNN merupakan Penyelenggara
Uji Profisiensi (PUP) yang sudah memiliki akreditasi SNI ISO/IEC 17043:2023 dengan
ruang lingkup saat ini yaitu Metamfetamina dan 3,4-Metilendioksi Metamfetamina
(MDMA). Pelaksanaan uji profisiensi Pusat Laboratorium Narkotika Badan Narkotika
Nasional diselenggarakan dalam rentang waktu bulan April hingga bulan Agustus setiap
tahunnya. Keikutsertaan laboratorium penguiji narkotika dalam kegiatan uji profisiensi
dapat menjadi sarana penjaminan mutu eksternal bagi laboratorium peserta
sebagaimana yang dipersyaratkan dalam SNI ISO/IEC 17025:2017 bagi laboratorium
uji. Selain itu juga untuk mengetahui unjuk kerja dari hasil pengujian dan untuk
mengambil langkah-langkah yang diperlukan apabila terdapat hasil yang tidak sesuai
dengan kriteria yang telah ditetapkan.

2. Tujuan
Program Uji Profisiensi ini bertujuan untuk:
a. Menilai kinerja laboratorium peserta dalam melakukan pengujian;
b. Mengetahui mutu hasil pengujian laboratorium peserta;
c. Menyediakan sarana evaluasi eksternal bagi laboratorium peserta;
d. Mendukung penerapan sistem manajemen mutu Laboratorium dalam pemenuhan
persyaratan standar seperti ISO/IEC 17025 terkait jaminan mutu hasil pengujian.

3. Sasaran

Sasaran pelaksanaan uji profisiensi ini adalah memberikan penjaminan kinerja hasil
pengujian di laboratorium penguiji narkotika.
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4. Rangkaian Kegiatan Skema UP

A. Nama Instansi

Pusat
Laboratorium
Narkotika BNN

JI. HR. Edi Sukma KM.21 Desa Wates Jaya Cigombong Bogor
Jawa Barat.

B. Tim Penyusun Skema

Nama

Maimunah, S.Si, M.Si. Ketua Tim |
Tanti, S.T., M.Si. Tim ahli
Carolina Tonggo Marisi Tambunan, S.Si., M.Si. | Tim ahli
Puteri Heryani Supriatna, M.Farm., Apt. Tim ahli
Eri Arfiyani, S.Farm., M.Si. Tim ahli

C. Kegiatan yang Dilakukan oleh Penyedia Produk dan Jasa

Laboratorium
(Jasa Penguijian)

Bahan Tidak melakukan subkontrak pada proses pengadaan bahan
Objek Uji Profisiensi (OUP).
Dukungan PUP PUSLAB BNN tidak melakukan subkontraktor terhadap

pengujian laboratorium, tetapi menggunakan jasa dari
Laboratorium Pengujian Pusat Laboratorium Narkotika BNN
untuk kegiatan pengujian homogenitas dan stabilitas OUP.

Dukungan jasa

Peralatan pembuatan padatan urin buatan dan penyiapan objek

kalibrasi uji yang perlu dikalibrasi dilakukan kalibrasi oleh laboratorium
kalibrasi yang memenuhi persyaratan.

Dukungan Tidak ada subkontrak, pengiriman OUP kepada peserta

Ekspedisi dilakukan secara langsung dan/atau melalui ekspedisi yang

telah bekerja sama dengan Badan Narkotika Nasional.

D. Kriteria Peserta

Kriteria Peserta
UP

PUP PUSLAB BNN menetapkan kriteria peserta sebagai berikut:

1. Uji Profisiensi Pusat Laboratorium Narkotika BNN ditujukan
kepada laboratorium yang memiliki kewenangan untuk
melakukan pengujian narkotika sesuai dengan Keputusan
Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor
HK.01.07/MENKES/646/2026 tentang Laboratorium
Pengujian Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor Narkotika
dalam Rangka Pro Justitia.

2. Laboratorium lain yang melakukan
Metamfetamina dan MDMA dalam urin.

pengujian
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3. Jika laboratorium yang akan menjadi peserta adalah selain
laboratorium yang ditunjuk sebagaimana poin 1, dan/atau
laboratorium yang belum terakreditasi dengan ruang lingkup
pengujian Metamfetamina dan MDMA dalam urin, maka
laboratorium tersebut harus memenuhi persyaratan berikut:

a. pernah melakukan analisis sampel mengandung
Metamfetamina dan MDMA dalam urin dan
mendapatkan hasil positif.

b. telah melakukan analisis batas deteksi (LoD) pada
sampel urin dalam parameter Metamfetamina dan
MDMA.

E. Jumlah dan Jenis Peserta

Target peserta Peserta yang ditargetkan mengikuti uji profisiensi adalah
sebanyak 8 laboratorium peserta. Jika tidak memenuhi kuota
pada waktu yang ditetapkan, maka akan dilakukan penyebaran
undangan kembali kepada calon peserta, hingga kuota

terpenuhi.

Jenis Peserta Laboratorium yang memiliki kewenangan untuk melakukan
pengujian narkotika sesuai dengan Keputusan Menteri
Kesehatan Republik Indonesia Nomor

HK.01.07/MENKES/646/2026 tentang Laboratorium Pengujian
Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor Narkotika dalam Rangka
Pro Justitia dan/atau laboratorium lain yang memenuhi
persyaratan kriteria peserta.

F. Deskripsi Kegiatan yang Dilakukan

Deskripsi kegiatan | PUP PUSLAB BNN sebagai Penyelenggara Uji Profisiensi
PUP PUSLAB melaksanakan uji profisiensi narkotika dengan ruang lingkup
BNN padatan urin buatan/sintetik dengan parameter Metamfetamina
dan 3,4-Metilendioksi Metamfetamina (MDMA) secara kualitatif
di lingkungan laboratorium penguji narkotika. Hasil yang akan
dilaporkan oleh peserta adalah berupa hasil pengujian kualitatif
yang meliputi uji pendahuluan dan uji konfirmasi.

Objek uji merupakan sampel Metamfetamina dan MDMA, baik
tunggal maupun campuran. Masing — masing peserta akan
menerima 3 objek uji berupa padatan urin buatan yang telah
ditambahkan (di-spike) analit yang dikemas dalam botol
berbahan gelas yang selanjutnya disebut OUP dengan rincian
sebagai berikut:

e Botol mengandung 1 jenis analit tunggal;

e Botol mengandung 1 jenis analit campuran; dan

Dilarang menggandakan atau menyadur sebagian atau seluruh isi dokumen ini tanpa seizin Kepala Pusat Laboratorium Narkotika BNN
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narkotika.

e Botol mengandung 1 jenis yang tidak mengandung analit

G. Deskripsi Rentang Nilai

Rentang nilai

PUP PUSLAB BNN menggunakan pernyataan Benar dan
Salah sebagai acuan dalam penilaian.

H. Sumber Utama Potensial Kesalahan

Sumber Utama
Potensial
Kesalahan UP

peserta.

Sumber utama potensial kesalahan dapat berasal dari peralatan
penyiapan, rentang konsentrasi analit dalam OUP, penanganan
objek uji, pengemasan, pengiriman, dan komunikasi dengan

I. Tindakan Pencegahan Sumber Utama Potensial Kesalahan

Tindakan
pencegahan

Peralatan penyiapan

Melakukan pemeliharaan
peralatan dan kalibrasi peralatan
(jika diperlukan).

Penanganan bahan uji

Pembuatan matriks urin buatan
mengacu pada referensi/literatur
internasional
(www.nature.com/scientificreports).

Rentang konsentrasi analit
dalam OUP

Dilakukan  komunikasi  kepada
peserta tentang rentang
konsentrasi analit dalam OUP yang
dibuat PUP PUSLAB BNN.

Komunikasi dengan | Memberikan uraian rinci
peserta pengenceran sampel uji dan
petunjuk lainnya yang dilampirkan
pada saat pengiriman OUP.
Pengemasan Dilakukan pengemasan
menggunakan  bungkus  yang
aman, menggunakan kotak
berlapis, dan di lak segel.
Pengiriman Menggunakan jasa pengiriman

yang terpercaya dan sudah
bekerjasama dengan Badan
Narkotika Nasional.
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Uji Profisiensi

J. Persyaratan Produksi, Pengendalian Mutu, Penyimpanan, Distribusi dan Objek

Persyaratan
produksi

Persyaratan produksi mengikuti dokumen mutu UP-PSD 7.3
tentang Penyiapan OUP.

Pengendalian
Mutu

Pengendalian mutu pada PUP PUSLAB BNN:

1. Peralatan produksi OUP yang digunakan dipastikan sudah
bebas dari kontaminasi;

2. Timbangan microbalance dan timbangan analitik telah
dikalibrasi;

3. Bahan-bahan pembuat padatan urin buatan telah dipastikan
dalam kondisi baik;

4. Menggunakan spike analit dari reference standard CRM
Metamfetamina Lipomed LOT 301.1B6.1; MDMA Lipomed
LOT 94.3B10.1 dan standar Pseudoefedrin BPOMN-15-
21/Ctrl : B0315354;

5. Produksi dilaksanakan oleh personil yang kompeten dan
sudah dilatih;

6. Pengujian homogenitas dan stabilitas dilakukan oleh
laboratorium uji yang terakreditasi SNI ISO/IEC 17025:2017.

Penyimpanan

OUP disimpan dalam kondisi suhu ruang dengan rentang suhu
25°C sampai 35°C.

Distribusi

Pelaksanaan distribusi dilakukan melalui ekspedisi yang telah
bekerja sama dengan Badan Narkotika Nasional.

K. Pencegahan untuk menghindari kolusi

Pencegahan kolusi

PUP PUSLAB BNN melakukan pencegahan untuk menghindari

kolusi dengan cara:

1. Setiap botol OUP diberikan kode berupa 2 (dua) digit angka
tertentu;

2. Peserta yang mengikuti UP diberikan kode unik peserta
(laboratorium) berupa 4 (empat) digit kombinasi angka.

L. Informasi yang akan Diberikan Kepada Peserta

Informasi
pelaksanaan UP

PUP PUSLAB BNN menetapkan jadwal mulai dari perencanaan
hingga pelaporan seperti yang tercantum pada dokumen mutu
UP-DP 03.

PUP PUSLAB BNN akan memberikan pemberitahuan rencana
penyelenggaraan UP kepada calon peserta, calon peserta yang
berminat dapat mengajukan permohonan untuk berpartisipasi
sebagai peserta.

Dilarang menggandakan atau menyadur sebagian atau seluruh isi dokumen ini tanpa seizin Kepala Pusat Laboratorium Narkotika BNN
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Uji profisiensi akan dilaksanakan apabila jumlah peserta sudah
sesuai target.

PUP PUSLAB BNN akan memintakan data kromatogram dari
sampel dan standar yang diujikan oleh peserta.

M. Skema Uji Profisiensi Berkelanjutan

Frekuensi UP

PUP PUSLAB BNN merencanakan melakukan UP untuk
parameter Metamfetamina dan MDMA setahun sekali dengan
rincian jadwal sesuai UP-DP 03.

N. Informasi tentang Metode atau Prosedur Peserta

Informasi  tentang
metode atau
prosedur peserta

PUP PUSLAB BNN memberikan informasi tentang metode atau

prosedur peserta berupa:

1. Informasi mengenai penyiapan OUP untuk peserta merujuk
pada UP-IK 01 tentang Instruksi Kerja Persiapan Objek Uji
Profisiensi Bagi Peserta yang berisi tentang menyimpan,
menangani, menyiapkan, membuang OUP dan melakukan
pengukuran atau pengujian;

2. Metode yang digunakan mengacu kepada metode standar
pengujian narkotika dari UNODC (United Nation Office on
Drug and Crime) menggunakan instrumentasi GC-MS;

3. Peserta harus menjelaskan prinsip kerja metode yang dipakai,
jika menggunakan metode lainnya yang digunakan sehari-hari
oleh laboratorium peserta;

4. Peserta menyampaikan informasi limit deteksi tentang metode
yang digunakan;

5. Informasi tersebut harus diberikan oleh peserta pada UP-FRM
06 (Laporan Hasil Uji Profisiensi Narkotika dari Peserta).

O. Metode untuk Pengujian Stabilitas dan Homogenitas

Metode untuk
pengujian stabilitas
dan homogenitas

Metode pengujian homogenitas dan stabilitas merujuk pada UP-

PSD 7.3 Produksi dan Distribusi Objek Uji Profisiensi

Pengujian homogenitas dan stabilitas dilaksanakan oleh

laboratorium pengujian yang memenuhi syarat-syarat:

1. Terakreditasi SNI ISO/IEC 17025:2017;

2. Merupakan laboratorium yang memiliki kewenangan untuk
melakukan pengujian narkotika sesuai dengan Keputusan
Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor
HK.01.07/MENKES/646/2026 tentang Laboratorium
Pengujian Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor Narkotika
dalam Rangka Pro Justitia.

3. Dapat melakukan pengujian urin Metamfetamina dan MDMA.

Dilarang menggandakan atau menyadur sebagian atau seluruh isi dokumen ini tanpa seizin Kepala Pusat Laboratorium Narkotika BNN
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P. Persiapan Format Laporan

Format laporan UP

Dari PUP : Formulir hasil yang harus diisi peserta dikirim
bersamaan dengan OUP dengan Format laporan hasil dari
peserta sesuai dengan UP-FRM 06.

Untuk Peserta : PUP PUSLAB BNN akan memberikan laporan
sementara hasil uji profisiensi sesuai dengan formulir UP-FRM
07, kemudian akan melaporkan secara keseluruhan sesuai
dengan format UP-FRM 07a.

Q. Deskripsi Rinci tentang Statistik

Deskripsi rinci
tentang statistik UP

Penilaian OUP dilaporkan secara tabulasi kualitatif berupa nilai
benar dan salah.

R. Ketertelusuran metrologi

Ketertelusuran
metrologi Uji
Profisiensi

1. OUP menggunakan bahan aktif yang bersumber dari
reference standard CRM Metamfetamina Lipomed LOT
301.1B6.01, MDMA Lipomed LOT 94.3B10.1 dan standar
Pseudoefedrin BPOMN-15-21/Ctrl: B0315354 yang diperoleh
secara legal sebagai kontrol positif setiap set bahan uiji;

2. OUP disiapkan dengan menimbang sejumlah bahan padatan
urin buatan dan reference standard menggunakan analytical
balance maupun micro balance yang terkalibrasi.

S. Perlakuan Hasil dari Metode Pengukuran atau Pengujian yang Berbeda

Perlakuan hasil dari
metode
pengukuran atau
pengujian yang
berbeda

PUP PUSLAB BNN menetapkan perlakuan hasil dari metode
pengukuran atau pengujian yang berbeda dengan cara berikut:
1. Jika peserta menggunakan metode pengukuran selain GC-
MS, laboratorium peserta harus menggunakan instrumentasi
yang setara;
2. PUP PUSLAB BNN akan meminta informasi metode uji yang
digunakan oleh peserta;
. Peserta harus menjelaskan prinsip kerja metode yang dipakai;
. Peserta menyampaikan informasi limit deteksi tentang metode
yang digunakan;
5. Informasi tersebut harus diberikan oleh peserta dan
dituangkan pada formulir UP-FRM 06 (Laporan Hasil Uji
Profisiensi Narkotika dari Peserta).

AW
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T. Kiriteria Evaluasi Peserta dan Kesimpulan Hasil Peserta

Kriteria evaluasi
peserta UP

PUP PUSLAB BNN menetapkan kriteria evaluasi peserta UP

dilakukan berdasarkan Formulasi dengan penjelasan sebagai

berikut:

1. Jika hasil uji peserta sesuai dengan analit target maka
dinyatakan benar;

2. Jika hasil uji peserta tidak sesuai dengan analit target maka
dinyatakan salah;

3. kesalahan ini akan diinformasikan sebagai “false positive*
apabila hasil yang seharusnya negatif dinyatakan positif;

4. Atau diinformasikan sebagai “false negative” apabila hasil
yang seharusnya positif dinyatakan negatif.

Kesimpulan hasil
peserta

Kriteria penilaian unjuk kerja peserta yang meliputi:

1. Jika semua memberikan hasil benar dinyatakan Sangat Baik;

2. Jika memberikan satu salah karena “false positive” atau
“false negative” dinyatakan Baik;

3. Jika memberikan dua salah karena “false positive” atau “false
negative” dinyatakan Cukup;

4. Jika memberikan tiga salah karena “false positive” atau “false
negative” dinyatakan Kurang;

5. Jika memberikan empat salah karena “false positive” atau
“false negative” dinyatakan Sangat Kurang.

Kepada Peserta

U. Penjelasan tentang Data Laporan Awal atau Informasi yang Dikomunikasikan

Laporan Awal UP

PUP PUSLAB BNN memberikan laporan awal yang berisi unjuk
kerja masing-masing laboratorium peserta yang dikirimkan
kepada masing-masing laboratorium peserta. Dengan tujuan
bahwa laboratorium peserta dapat melakukan investigasi jika
ditemukan ketidaksesuaian.

Laporan Akhir UP

PUP PUSLAB BNN memberikan laporan akhir yang berisi unjuk
kerja laboratorium secara keseluruhan, setelah seluruh peserta
memberikan laporan hasil kepada PUP PUSLAB BNN dan telah
diolah sedemikian rupa oleh Tim Ahli.

V. Deskripsi Data, Laporan Sementara, dan Distribusi Laporan

Deskripsi data,
laporan sementara,
dan distribusi
laporan

PUP PUSLAB BNN menerbitkan dan mendistribusikan laporan
bagi peserta sesuai rentang waktu yang telah direncanakan
melalui email puplabbnn@gmail.com. PUP PUSLAB BNN
menyediakan laporan awal kepada masing-masing peserta
sebelum menerbitkan laporan akhir. PUP PUSLAB BNN
memberitahukan kepada peserta bahwa hasil dari uji profisiensi
yang dilaksanakan merupakan gambaran kinerja laboratorium

Dilarang menggandakan atau menyadur sebagian atau seluruh isi dokumen ini tanpa seizin Kepala Pusat Laboratorium Narkotika BNN
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pemeriksa narkotika sesuai lingkup objek uji profisiensi berupa
laporan uji profisiensi yang bersifat umum yang dikirimkan
kepada masing-masing peserta.

W. Deskripsi Sejauh

Mana Hasil Peserta Dipublikasikan

Deskripsi sejauh
mana hasil peserta
dipublikasikan

Hasil peserta dilaporkan dalam laporan penyelenggaraan uji
profisiensi (laporan akhir) berisikan hasil seluruh peserta yang
diidentifikasi menggunakan kode peserta. Di dalam laporan
tersebut setiap peserta akan mendapatkan informasi dari hasil
uji profisiensi yang dilaksanakan dan mendapatkan kriteria
penilaian yang menjadi kesimpulan dari hasil peserta.

X. Prosedur Penggantian atas Kehilangan atau Kerusakan Objek Uji

Prosedur
penggantian atas
kehilangan atau
kerusakan objek uji

Peserta memberikan informasi kepada PUP PUSLAB BNN
terkait penerimaan dan kondisi OUP menggunakan UP-FRM 05
yang dikirimkan bersama dengan OUP. Formulir dikirimkan
kembali kepada PUP, setelah OUP diterima peserta.
Pengiriman dapat melalui email/lwhatsapp.

Apabila terjadi kerusakan seperti pecahnya botol atas OUP yang
diterima oleh peserta karena faktor pengiriman, maka PUP akan
segera memberikan OUP pengganti.

5. Biaya Kegiatan Uji Profisiensi
Biaya Kegiatan Uji Profisiensi ditanggung oleh PUP PUSLAB BNN

6. Pengaturan kerahasiaan
PUP PUSLAB BNN menjamin komitmen penyelenggaraan uji profisiensi (data OUP,
dan data peserta) bersifat rahasia. Informasi hasil peserta dan kesimpulan disampaikan
kepada peserta langsung oleh PUP PUSLAB BNN, dalam hal informasi diberikan
kepada pihak lain yang berwenang telah disetujui oleh peserta dalam formulir
pendaftaran uji profisiensi.

7. Pemusnahan sisa OUP
Pemusnahan sisa OUP dilaksanakan dalam jangka waktu maksimal 3 (tiga) hari setelah
seluruh proses pembuatan laporan uji profisiensi selesai dilaksanakan dengan cara:

hpopb=

Dibuat daftar OUP yang akan dimusnahkan

Dibuat berita acara pemusnahan

Dilakukan pemusnahan dengan cara sesuai LU-IKS 07

Kegiatan pemusnahan OUP didokumentasikan dan dilaporkan kepada Kepala

Pusat Laboratorium Narkotika Badan Narkotika Nasional

Dilarang menggandakan atau menyadur sebagian atau seluruh isi dokumen ini tanpa seizin Kepala Pusat Laboratorium Narkotika BNN
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Hal : 11 dari 11

8. Pengaturan banding
Penyampaian banding dialamatkan kepada Ketua Tim IIl PUP PUSLAB BNN untuk
ditindaklanjuti. Tindak lanjut dari Ketua Tim [Il PUP PUSLAB BNN wajib disampaikan
kepada peserta yang mengajukan banding.

Dilarang menggandakan atau menyadur sebagian atau seluruh isi dokumen ini tanpa seizin Kepala Pusat Laboratorium Narkotika BNN
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