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Abstrak 
Sifilis merupakan salah satu infeksi menular lewat transfusi darah yang dapat 

ditularkan melalui transfusi darah apabila tidak terdeteksi pada proses skrining 
donor. Immunochromatographic test masih digunakan sebagai metode skrining 
karena cepat, sederhana, dan ekonomis, namun kemampuan diagnostiknya 
dibandingkan Chemiluminescence immunoassay sebagai standar acuan perlu 
dievaluasi. Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui kinerja diagnostik ICT Biocare 

terhadap CLIA pada pemeriksaan sifilis darah pendonor di PMI Provinsi Lampung. 
Penelitian analitik observasional dengan desain uji diagnostik cross-sectional 
dilakukan terhadap 100 sampel serum pendonor yang dipilih menggunakan teknik 
consecutive sampling. Analisis dilakukan menggunakan tabel kontingensi 2×2 untuk 
menentukan sensitivitas, spesifisitas, positive predictive value, negative predictive value, 

dan akurasi. Hasil penelitian menunjukkan terdapat 25 ketidaksesuaian antara ICT 
dan CLIA, terdiri atas 24 kasus false negative dan 1 kasus false positive. ICT Biocare 
memiliki sensitivitas 52%, spesifisitas 98%, PPV 96,3%, NPV 67,1%, dan akurasi 
75%. ICT Biocare memiliki spesifisitas yang tinggi, tetapi sensitivitasnya relatif 
rendah dibandingkan CLIA sehingga masih berpotensi menghasilkan hasil negatif 

palsu. Oleh karena itu, CLIA lebih direkomendasikan untuk meningkatkan 
keamanan transfusi darah dan meminimalkan risiko lolosnya darah donor yang 
terinfeksi sifilis. 
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1 Pendahuluan  
Keamanan transfusi darah merupakan salah satu aspek penting dalam sistem pelayanan 

kesehatan karena transfusi berperan dalam penyelamatan nyawa pasien pada berbagai kondisi, seperti 
kecelakaan, perdarahan, tindakan pembedahan, komplikasi persalinan, anemia berat, serta penyakit 
kronis yang memerlukan transfusi berulang. Meskipun memberikan manfaat yang besar, transfusi 
darah tetap memiliki risiko terjadinya Infeksi Menular Lewat Transfusi Darah (IMLTD), yaitu infeksi 
yang ditularkan melalui komponen darah yang mengandung agen infeksius [1]. Risiko tersebut 

semakin meningkat karena sebagian pendonor dapat berada pada fase jendela (window period), yaitu 
kondisi ketika infeksi telah terjadi tetapi belum dapat terdeteksi secara klinis maupun laboratorik [2]. 
Oleh karena itu, penerapan metode skrining dengan akurasi diagnostik yang baik menjadi langkah 
krusial untuk menjamin keamanan darah donor. 

Sifilis merupakan salah satu penyakit yang termasuk dalam IMLTD dan masih menjadi 

permasalahan kesehatan masyarakat di berbagai negara. Penyakit yang disebabkan oleh Treponema 
pallidum ini dapat ditularkan melalui hubungan seksual, transmisi vertikal dari ibu ke janin, maupun 
melalui transfusi darah apabila darah pendonor terinfeksi [3]. Selain memiliki perjalanan penyakit 
yang bertahap, sifilis juga dapat menimbulkan komplikasi serius apabila tidak terdeteksi dan ditangani 
secara dini. Berdasarkan laporan European Journal of Medical Research, terdapat 41.051 kasus sifilis 

terkonfirmasi di 29 negara Uni Eropa/European Economic Area (EU/EEA) dengan angka notifikasi 
sebesar 9,9 kasus per 100.000 penduduk [4]. Sementara itu, Kementerian Kesehatan Republik 
Indonesia melaporkan bahwa pada tahun 2024 terdapat 23.347 kasus sifilis dan 1.970 kasus sifilis 
lanjut di Indonesia [5]. 

Di Provinsi Lampung, sifilis juga masih menjadi perhatian dalam upaya pengendalian penyakit 

menular. Data Dinas Kesehatan Provinsi Lampung mencatat sebanyak 20 kasus sifilis pada tahun 
2022, sedangkan penelitian di RSUD Dr. H. Abdul Moeloek Provinsi Lampung melaporkan 83 kasus 
sifilis positif yang terdiri atas 66 laki-laki dan 17 perempuan [6]. Selain itu, berdasarkan data PMI 
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Provinsi Lampung, pada tahun 2024 ditemukan 230 pendonor darah dengan hasil pemeriksaan positif 
sifilis. Temuan tersebut menunjukkan bahwa risiko penularan sifilis melalui transfusi darah masih 

perlu mendapat perhatian, khususnya pada pelayanan transfusi darah dengan jumlah pendonor yang 
tinggi. PMI Provinsi Lampung sendiri melayani sekitar 6.000 pendonor darah setiap bulan sehingga 
membutuhkan sistem skrining IMLTD yang mampu memberikan hasil pemeriksaan yang akurat [7]. 

Metode serologi merupakan pemeriksaan yang dianjurkan dalam skrining sifilis pada darah 
donor. Salah satu metode yang banyak digunakan adalah Chemiluminescence Immunoassay (CLIA), yang 

diketahui memiliki sensitivitas dan spesifisitas tinggi serta mampu memproses sampel dalam jumlah 
besar. Namun, penggunaan metode ini memerlukan biaya yang relatif lebih tinggi serta dukungan 
peralatan khusus sehingga penerapannya masih terbatas pada beberapa fasilitas pelayanan transfusi 
darah. Sebagai alternatif, Immunochromatographic Test (ICT) merupakan metode pemeriksaan cepat 
yang lebih sederhana, praktis, dan mudah diaplikasikan. Meskipun demikian, ICT memiliki 

keterbatasan dalam sensitivitas dan spesifisitas dibandingkan CLIA [7]. 
Beberapa penelitian terdahulu menunjukkan adanya perbedaan performa antara kedua metode 

tersebut. Grange et al. melaporkan bahwa ICT memiliki peran penting sebagai alat skrining awal 
sifilis, tetapi sensitivitas dan spesifisitasnya bervariasi serta cenderung lebih rendah dibandingkan 
CLIA, terutama pada kasus infeksi laten [8]. Sejalan dengan hal tersebut, Gupta et al. menyatakan 

bahwa perkembangan teknologi immunoassay seperti CLIA mampu meningkatkan keandalan 
diagnosis sifilis, khususnya pada skrining darah pendonor [9]. Namun demikian, penelitian mengenai 
evaluasi kinerja metode ICT sebagai alat skrining sifilis dengan menggunakan CLIA sebagai standar 
acuan pada pemeriksaan darah pendonor di PMI Provinsi Lampung belum pernah dilakukan. 

Berdasarkan uraian tersebut, evaluasi terhadap kinerja metode ICT Biocare sebagai alat 

skrining sifilis pada darah pendonor menjadi penting untuk dilakukan. Penelitian ini bertujuan untuk 
menilai sensitivitas, spesifisitas, positive predictive value (PPV), dan negative predictive value (NPV) 
metode ICT Biocare terhadap CLIA sebagai standar acuan pada pemeriksaan sifilis darah pendonor di 
PMI Provinsi Lampung. Hasil penelitian ini diharapkan dapat menjadi dasar ilmiah dalam pemilihan 
metode skrining sifilis yang optimal guna meningkatkan keamanan transfusi darah. 

 
2 Metode Penelitian 

Penelitian ini merupakan penelitian analitik observasional dengan desain uji diagnostik 
menggunakan rancangan cross-sectional. Untuk meminimalkan bias, penelitian menerapkan metode 
blind, yaitu peneliti yang melakukan pemeriksaan menggunakan metode Immunochromatographic Test 

(ICT) Biocare tidak mengetahui hasil pemeriksaan pembanding menggunakan Chemiluminescence 
Immunoassay (CLIA). Penelitian dilaksanakan di Unit Transfusi Darah PMI Provinsi Lampung setelah 
memperoleh persetujuan etik penelitian, dengan periode pelaksanaan pada Januari–Maret 2026. 
Populasi penelitian adalah seluruh pendonor yang melakukan donor darah di PMI Provinsi Lampung 
pada bulan Desember 2025 sebanyak 6.030 pendonor. 

Besar sampel ditentukan menggunakan rumus Lemeshow untuk uji diagnostik berdasarkan 
estimasi sensitivitas dan spesifisitas pada tingkat kepercayaan 95% dengan presisi 5%. Perhitungan 
berdasarkan sensitivitas menghasilkan kebutuhan minimal 16 sampel positif, sedangkan berdasarkan 
spesifisitas diperoleh kebutuhan minimal 4 sampel. Untuk meningkatkan kekuatan analisis, 
memperkecil potensi bias, serta memperoleh hasil yang lebih representatif, jumlah sampel kemudian 

ditentukan menggunakan rumus Slovin dengan tingkat kepercayaan 95%, sehingga diperoleh besar 
sampel sebanyak 100 sampel [10]. Teknik pengambilan sampel menggunakan metode non-probability 
sampling dengan pendekatan consecutive sampling, yaitu seluruh sampel yang memenuhi kriteria inklusi 
dan eksklusi diikutsertakan secara berurutan hingga jumlah sampel terpenuhi.  

Kriteria inklusi meliputi: (1) pendonor yang memenuhi persyaratan dasar kelayakan donor 

sesuai standar operasional prosedur PMI; (2) sampel pendonor yang dilakukan pemeriksaan sifilis 
menggunakan metode CLIA sebagai standar acuan; dan (3) sampel serum yang disimpan pada suhu -
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20°C serta diproses sesuai persyaratan mutu laboratorium. Kriteria eksklusi meliputi: (1) sampel 
serum yang mengalami kerusakan atau tidak layak diperiksa, seperti hemolisis, lipemik, ikterik, atau 

terkontaminasi pada pemeriksaan ICT; dan (2) hasil pemeriksaan ICT yang tidak dapat 
diinterpretasikan. Variabel independen dalam penelitian ini adalah hasil pemeriksaan sifilis 
menggunakan metode ICT Biocare, sedangkan variabel dependen adalah hasil pemeriksaan sifilis 
menggunakan metode CLIA sebagai standar acuan. Data yang digunakan terdiri atas data primer dan 
data sekunder. Data primer diperoleh melalui pemeriksaan langsung menggunakan ICT Biocare 

terhadap sampel serum pendonor, sedangkan data sekunder diperoleh dari rekam medis laboratorium 
PMI Provinsi Lampung berupa hasil pemeriksaan sifilis menggunakan metode CLIA serta karakteristik 
pendonor. Pemeriksaan ICT Biocare dilakukan sesuai petunjuk penggunaan alat. Sampel serum dan 
reagen dibiarkan mencapai suhu ruang (15-30°C), kemudian tiga tetes serum (±75 µL) diteteskan ke 
lubang sampel pada perangkat uji. Hasil dibaca setelah 15 menit. Hasil dinyatakan positif apabila 

tampak dua garis berwarna pada area kontrol (C) dan area uji (T), negatif apabila hanya tampak garis 
kontrol (C), sedangkan hasil dinyatakan invalid apabila garis kontrol tidak muncul sehingga 
pemeriksaan harus diulang menggunakan perangkat baru. 

Pengolahan data dilakukan menggunakan program Statistical Package for Social Sciences (SPSS) 
melalui tahapan editing, coding, tabulating, processing, cleaning, dan output. Analisis univariat digunakan 

untuk menggambarkan karakteristik pendonor serta distribusi hasil pemeriksaan ICT dan CLIA dalam 
bentuk jumlah dan persentase. Analisis kinerja diagnostik dilakukan menggunakan tabel kontingensi 
2×2 untuk menentukan parameter uji diagnostik yang meliputi sensitivitas, spesifisitas, positive 
predictive value (PPV), dan negative predictive value (NPV) metode ICT Biocare terhadap CLIA sebagai 
standar acuan. Analisis ini bertujuan untuk mengevaluasi kemampuan metode ICT dalam mendeteksi 

kasus sifilis pada pendonor darah dibandingkan dengan metode standar acuan. 

 
3 Hasil dan Pembahasan 
3.1 Karakteristik Pendonor 

Karakteristik pendonor disajikan untuk memberikan gambaran mengenai populasi penelitian. 
Distribusi pendonor berdasarkan usia dan jenis kelamin dapat dilihat pada Tabel 1.  
 
Tabel 1 Karakteristik responden 

Karakteristik Frekuensi (n) Persentase (%) 

Jenis kelamin   

Laki-laki 60 60,0 

Perempuan 40 40,0 

Usia   

17–25 tahun 23 23,0 

26–45 tahun 45 45,0 

>46 tahun 32 32,0 

Jenis donor   

Baru 59 59,0 

Ulang 41 41,0 

Golongan darah   

A Rh positif 37 37,0 

B Rh positif 28 28,0 

AB Rh positif 4 4,0 

O Rh positif 31 31,0 
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Berdasarkan Tabel 1, karakteristik responden pendonor darah dalam penelitian ini 
menunjukkan bahwa sebagian besar responden berjenis kelamin laki-laki, yaitu sebanyak 60 orang 

(60%), sedangkan perempuan berjumlah 40 orang (40%). Berdasarkan kelompok usia, mayoritas 
responden berada pada rentang usia 26-45 tahun sebanyak 45 orang (45%), diikuti oleh kelompok 
usia ≥46 tahun sebanyak 32 orang (32%), dan kelompok usia 17-25 tahun sebanyak 23 orang (23%). 
Ditinjau dari jenis donor, responden yang merupakan pendonor baru lebih banyak dibandingkan 
dengan pendonor ulang, masing-masing sebanyak 59 orang (59%) dan 41 orang (41%). Sementara 

itu, berdasarkan golongan darah, distribusi responden menunjukkan bahwa golongan darah A (+) 
merupakan yang terbanyak, yaitu 37 orang (37%), diikuti golongan darah O (+) sebanyak 31 orang 
(31%), golongan darah B (+) sebanyak 28 orang (28%), dan golongan darah AB (+) sebanyak 4 orang 
(4%). Secara keseluruhan, karakteristik responden dalam penelitian ini didominasi oleh laki-laki, 
kelompok usia dewasa 26–45 tahun, pendonor baru, serta golongan darah A (+). 

Distribusi berdasarkan jenis kelamin menunjukkan bahwa jumlah pendonor laki -laki lebih 
banyak dibandingkan perempuan. Hasil ini sejalan dengan penelitian oleh Alam et al. yang 
melaporkan bahwa pendonor darah di negara berkembang didominasi oleh laki-laki serta memiliki 
tingkat partisipasi yang lebih tinggi dalam kegiatan donor darah [10]. Tingginya jumlah pendonor laki-
laki dapat dijelaskan oleh faktor fisiologis, di mana laki-laki cenderung memiliki kadar hemoglobin 

yang lebih stabil dibandingkan perempuan. Sebaliknya, perempuan mengalami kondisi seperti 
menstruasi yang dapat menyebabkan penurunan kadar hemoglobin sehingga pada kondisi tertentu 
tidak memenuhi syarat untuk melakukan donor darah. Selain itu, perempuan juga lebih rentan 
mengalami anemia, terutama pada usia reproduktif, yang menjadi salah satu faktor pembatas dalam 
aktivitas donor darah [11]. 

Distribusi usia menunjukkan bahwa kelompok usia 26-45 tahun merupakan kelompok dengan 
jumlah pendonor terbanyak. Kelompok usia ini  termasuk dalam kategori usia produktif yang 
umumnya memiliki kondisi fisik yang optimal dan memenuhi persyaratan kesehatan untuk melakukan 
donor darah. Temuan ini sejalan dengan penelitian Umniya et al. yang menyatakan bahwa kelompok 
usia 26–45 tahun memiliki tingkat partisipasi donor tertinggi karena kondisi fisik yang lebih baik serta 

kesadaran sosial yang lebih tinggi dibandingkan kelompok usia lainnya [6]. Sementara itu, pada 
kelompok usia ≥46 tahun, jumlah pendonor yang lebih rendah dapat disebabkan oleh penurunan 
kondisi kesehatan seiring bertambahnya usia dan meningkatnya risiko penyakit tertentu yang menjadi 
kontraindikasi donor darah. Adapun pada kelompok usia 17–25 tahun, jumlah pendonor yang lebih 
sedikit dapat dipengaruhi oleh kurangnya pengalaman, kesadaran, atau kekhawatiran terhadap 

prosedur donor, serta kemungkinan belum terpenuhinya persyaratan berat badan maupun kadar 
hemoglobin [7]. Oleh karena itu, kelompok usia produktif merupakan kelompok yang paling 
potensial sebagai pendonor darah. 

Berdasarkan status donor, sebagian besar responden merupakan pendonor baru. Proporsi 
tersebut menunjukkan bahwa partisipasi donor darah di lokasi penelitian masih didominasi oleh 

individu yang belum memiliki riwayat donor sebelumnya. Tingginya proporsi pendonor baru dapat 
dipengaruhi oleh berbagai faktor, seperti kegiatan rekrutmen donor, program sosialisasi, serta 
meningkatnya kebutuhan akan ketersediaan darah yang mendorong partisipasi masyarakat. Namun 
demikian, dominasi pendonor baru memiliki implikasi penting terhadap keamanan transfusi darah. 
Pendonor baru umumnya memiliki risiko yang relatif lebih tinggi terhadap kemungkinan adanya 

infeksi yang belum terdeteksi, terutama berkaitan dengan window period, yaitu periode sejak 
terjadinya infeksi hingga penanda infeksi dapat terdeteksi oleh metode pemeriksaan. Sebaliknya, 
pendonor ulang cenderung memiliki tingkat risiko yang lebih rendah karena telah melalui proses 
seleksi dan skrining secara berulang serta memiliki riwayat donor yang terdokumentasi dengan baik. 
Oleh karena itu, keberadaan pendonor ulang berperan penting dalam meningkatkan keamanan dan 

kualitas darah yang akan ditransfusikan [10]. 
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Distribusi golongan darah menunjukkan bahwa golongan darah A (+) merupakan golongan 
darah terbanyak dalam penelitian ini. Temuan tersebut berbeda dengan beberapa penelitian di 

Indonesia yang melaporkan dominasi golongan darah O atau B pada populasi donor. Variasi distribusi 
golongan darah antarwilayah dapat dipengaruhi oleh faktor genetik, etnis, dan karakteristik populasi 
setempat [12]-[13]. Meskipun demikian, distribusi golongan darah pada penelitian ini hanya 
digunakan untuk menggambarkan karakteristik populasi dan tidak dianalisis lebih lanjut karena tidak 
berkaitan secara langsung dengan tujuan utama penelitian, yaitu evaluasi kinerja diagnostik metode 

ICT terhadap CLIA. 
3.2 Distribusi Hasil Pemeriksaan ICT dan CLIA 

Distribusi hasil pemeriksaan sifilis menggunakan metode CLIA sebagai standar acuan dan 
metode ICT Biocare disajikan pada Tabel 2. 

 

Tabel 2 Distribusi Hasil Pemeriksaan ICT dan CLIA 

Hasil Pemeriksaan CLIA, n (%) ICT, n (%) 

Reaktif 50 (50,0) 27 (27,0) 

Nonreaktif 50 (50,0) 73 (73,0) 

Total 100 (100,0) 100 (100,0) 

 
Berdasarkan Tabel 2, hasil pemeriksaan menggunakan metode CLIA sebagai standar acuan 

menunjukkan proporsi yang seimbang antara hasil reaktif dan nonreaktif, masing-masing sebanyak 50 

sampel (50%). Sementara itu, hasil pemeriksaan menggunakan metode ICT menunjukkan bahwa 
sebagian besar sampel dinyatakan nonreaktif, yaitu sebanyak 73 sampel (73%), sedangkan hasil reaktif 
sebanyak 27 sampel (27%). 

Proporsi hasil CLIA yang seimbang antara kelompok reaktif dan nonreaktif memberikan 
keuntungan dalam analisis uji diagnostik karena memungkinkan evaluasi yang lebih proporsional 

terhadap kemampuan metode uji dalam mendeteksi kasus positif maupun negatif. Metode CLIA 
merupakan salah satu metode berbasis laboratorium dengan sensitivitas dan spesifisitas yang tinggi 
dalam mendeteksi antibodi terhadap Treponema pallidum. Metode ini bekerja melalui reaksi 
imunokimia yang menghasilkan emisi cahaya (luminescence), sehingga mampu mendeteksi antibodi 
dalam konsentrasi rendah dengan tingkat akurasi yang baik [14]. Hasil penelitian Gupta et al. 

melaporkan bahwa metode CLIA memiliki sensitivitas dan spesifisitas yang sangat tinggi dalam deteksi 
sifilis, masing-masing mencapai 100% dan 99,7% [9]. 

Keseimbangan antara hasil reaktif dan nonreaktif pada metode CLIA dalam penelitian ini 
memberikan gambaran yang baik untuk analisis uji diagnostik karena memungkinkan penilaian yang 
lebih objektif terhadap kemampuan metode ICT dalam mengidentifikasi kasus sifilis. Distribusi 

sampel yang seimbang antara kelompok positif dan negatif juga dapat meningkatkan validitas 
perhitungan sensitivitas dan spesifisitas [15]. 

Berbeda dengan CLIA, hasil pemeriksaan menggunakan metode ICT menunjukkan dominasi 
hasil nonreaktif. Temuan ini mengindikasikan bahwa metode ICT cenderung mengklasifikasikan lebih 
banyak sampel sebagai negatif dibandingkan positif. ICT merupakan metode pemeriksaan cepat yang 

banyak digunakan dalam skrining karena mudah dilakukan, tidak memerlukan peralatan laboratorium 
yang kompleks, serta mampu memberikan hasil dalam waktu singkat. Namun demikian, 
dibandingkan metode berbasis laboratorium seperti CLIA, ICT memiliki keterbatasan dalam 
mendeteksi antibodi pada kadar yang rendah [16]. 

Trevethan menyatakan bahwa rapid test untuk sifilis umumnya memiliki sensitivitas yang lebih 

rendah dibandingkan metode berbasis imunokimia, terutama pada sampel dengan kadar antibodi yang 
rendah [16]. Hasil penelitian Arai et al. juga menunjukkan bahwa sensitivitas metode skrining cepat 
dapat menurun pada kondisi tertentu, meskipun spesifisitasnya tetap tinggi [17]. Oleh karena itu, 
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perbedaan distribusi hasil antara ICT dan CLIA pada penelitian ini mengindikasikan adanya 
kemungkinan hasil negatif palsu pada metode ICT. 

Temuan tersebut menunjukkan bahwa meskipun ICT memiliki keunggulan dari segi kecepatan, 
kemudahan penggunaan, dan efisiensi biaya, metode ini masih memiliki keterbatasan dalam 
mendeteksi seluruh kasus sifilis yang dapat diidentifikasi menggunakan CLIA sebagai standar acuan. 
Kondisi ini menjadi penting untuk dipertimbangkan dalam pelayanan transfusi darah, mengingat  
tujuan utama skrining adalah meminimalkan risiko lolosnya darah donor yang terinfeksi ke dalam 

rantai distribusi darah. 
 
Tabel 3 Gambaran Hasil Pemeriksaan ICT yang Berbeda dengan CLIA 

No. No. Kantong Status Donor COI Hasil CLIA Hasil ICT 

1 GC051223A Baru 8,67 Reaktif Nonreaktif 

2 U5480615A Ulang 1,16 Reaktif Nonreaktif 

3 Q3703092A Baru 3,31 Reaktif Nonreaktif 

4 U4481000A Baru 3,81 Reaktif Nonreaktif 

5 U3579985A Ulang 3,30 Reaktif Nonreaktif 

6 U3579985A Ulang 2,17 Reaktif Nonreaktif 

7 W3222863A Ulang 1,28 Reaktif Nonreaktif 

8 W4222803A Baru 1,41 Reaktif Nonreaktif 

9 W2226709A Baru 3,93 Reaktif Nonreaktif 

10 Q3838686A Ulang 2,93 Reaktif Nonreaktif 

11 U5596590A Baru 6,00 Reaktif Nonreaktif 

12 W4266750A Baru 1,19 Reaktif Nonreaktif 

13 S7152451A Baru 1,32 Reaktif Nonreaktif 

14 U5539359A Baru 6,80 Reaktif Nonreaktif 

15 GC023372A Ulang 1,67 Reaktif Nonreaktif 

16 GD008843A Ulang 2,24 Reaktif Nonreaktif 

17 W4274092A Ulang 1,50 Reaktif Nonreaktif 

18 GE051017A Ulang 1,44 Reaktif Nonreaktif 

19 GD083326A Ulang 1,19 Reaktif Nonreaktif 

20 GA023070A Baru 4,70 Reaktif Nonreaktif 

21 W1187589A Ulang 7,71 Reaktif Nonreaktif 

22 Q3859396A Ulang 2,14 Reaktif Nonreaktif 

23 S7151772A Baru 1,85 Reaktif Nonreaktif 

24 S7113659A Baru 6,16 Reaktif Nonreaktif 

25 W4223060A Ulang 0,219 Nonreaktif Reaktif 

Berdasarkan Tabel 3, terdapat 25 hasil pemeriksaan ICT yang berbeda dengan CLIA sebagai 
standar acuan. Sebanyak 24 sampel menunjukkan hasil reaktif pada CLIA, tetapi nonreaktif pada ICT, 
sedangkan 1 sampel menunjukkan hasil nonreaktif pada CLIA, tetapi reaktif pada ICT. 

Pada kelompok sampel dengan hasil reaktif CLIA namun tidak terdeteksi oleh ICT (false 

negative), distribusi berdasarkan status donor terdiri atas 13 pendonor baru dan 11 pendonor ulang. 
Nilai Cut-Off Index (COI) pada kelompok ini berkisar antara 1,16 hingga 8,67. Sebagian besar 
sampel memiliki nilai COI yang berada pada kategori rendah hingga sedang, sedangkan tidak 
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ditemukan sampel dengan nilai COI yang sangat tinggi. Temuan ini menunjukkan bahwa sebagian 
besar ketidaksesuaian hasil berupa negatif palsu pada ICT terjadi pada sampel dengan kadar antibodi 

yang relatif rendah. Dominasi kejadian false negative mengindikasikan adanya keterbatasan sensitivitas 
metode ICT dalam mendeteksi antibodi terhadap Treponema pallidum. Hal tersebut berkaitan dengan 
prinsip kerja ICT yang berbasis imunokromatografi dan memiliki batas deteksi lebih tinggi 
dibandingkan metode berbasis kemiluminesensi. Metode CLIA mampu mendeteksi reaksi antigen-
antibodi pada konsentrasi yang lebih rendah melalui amplifikasi sinyal cahaya, sehingga lebih sensitif 

dalam mengidentifikasi antibodi pada kadar rendah [18]. Analisis nilai COI pada kelompok negatif 
palsu menunjukkan bahwa sebagian besar sampel berada pada rentang reaktivitas rendah hingga 
sedang. Kondisi ini mengindikasikan bahwa perbedaan hasil terutama terjadi pada sampel dengan 
kadar antibodi yang belum cukup tinggi untuk dapat dideteksi oleh ICT. Variasi respons imun 
individu, fase awal infeksi, maupun kadar antibodi yang belum mencapai batas deteksi metode ICT 

dapat menjadi faktor yang berkontribusi terhadap terjadinya hasil negatif palsu [18]. 
Temuan penelitian ini sejalan dengan penelitian Tsuboi et al. yang melaporkan bahwa 

sensitivitas rapid test sifilis cenderung menurun pada sampel dengan kadar antibodi rendah [19]. 
Selain itu, penelitian Morshed et al. menunjukkan bahwa metode berbasis laboratorium memiliki 
performa diagnostik yang lebih unggul dibandingkan rapid test, terutama pada populasi skrining yang 

membutuhkan sensitivitas tinggi [20]. 
Sementara itu, ditemukan satu kasus positif palsu (false positive) pada metode ICT, yaitu sampel 

dengan nomor kantong W4223060A yang menunjukkan hasil reaktif pada ICT tetapi nonreaktif pada 
CLIA. Sampel tersebut berasal dari pendonor ulang dengan nilai COI sebesar 0,219, yang 
berdasarkan metode CLIA termasuk dalam kategori nonreaktif. Meskipun jumlahnya sangat sedikit, 

temuan ini menunjukkan bahwa kemungkinan terjadinya hasil positif palsu pada ICT tetap dapat 
terjadi. Ketidaksesuaian hasil tersebut dapat dipengaruhi oleh beberapa faktor. Pertama, adanya 
kemungkinan reaktivitas silang (cross-reactivity), yaitu kondisi ketika reagen pada metode ICT 
mendeteksi antibodi atau zat lain yang memiliki kemiripan dengan target pemeriksaan sehingga 
menghasilkan hasil reaktif yang tidak sesuai. Pada penelitian ini, sampel yang menunjukkan hasil 

positif palsu diketahui memiliki reaktivitas terhadap Hepatitis B berdasarkan pemeriksaan CLIA, 
sehingga kemungkinan adanya reaktivitas silang tidak dapat dikesampingkan [18]. 

Kedua, kondisi klinis tertentu pada pendonor, seperti penyakit autoimun, infeksi HIV, 
kehamilan, serta gangguan fungsi hati dan ginjal, dapat memengaruhi komposisi protein dalam darah 
dan menyebabkan hasil serologis reaktif palsu. Ketiga, riwayat infeksi yang pernah dialami 

sebelumnya dapat meninggalkan jejak antibodi dalam sirkulasi darah sehingga berpotensi 
memengaruhi reaktivitas pemeriksaan. Keempat, faktor teknis seperti sensitivitas alat, kualitas 
reagen, serta proses pembacaan hasil juga dapat berkontribusi terhadap terjadinya hasil positif palsu 
[20,21]. Dengan demikian, perbedaan hasil antara ICT dan CLIA dalam penelitian ini didominasi oleh 
kejadian negatif palsu pada ICT, khususnya pada sampel dengan nilai COI rendah hingga sedang. 

Temuan tersebut menegaskan bahwa metode ICT memiliki keterbatasan dalam mendeteksi antibodi 
terhadap Treponema pallidum pada kadar rendah, sehingga kurang optimal apabila digunakan sebagai 
satu-satunya metode skrining pada pelayanan transfusi darah. Dalam konteks keamanan transfusi, 
penggunaan metode dengan sensitivitas yang lebih tinggi menjadi penting untuk meminimalkan risiko 
lolosnya darah donor yang terinfeksi sifilis. 

3.3 Analisis Kinerja Diagnostik ICT terhadap CLIA 
Analisis kinerja diagnostik dilakukan untuk mengevaluasi kemampuan metode ICT Biocare 

dalam mendeteksi sifilis dengan menggunakan CLIA sebagai standar acuan. Penilaian meliputi 
sensitivitas, spesifisitas, positive predictive value (PPV), negative predictive value (NPV), dan akurasi yang 
dihitung berdasarkan tabel kontingensi 2×2 disajikan tabel 4. 
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Tabel 4. Tabel kontingensi (2×2) ICT Biocare terhadap CLIA 

Hasil ICT Biocare CLIA Reaktif CLIA Nonreaktif Total 

Reaktif 26 1 27 

Nonreaktif 24 49 73 

Total 50 50 100 

Berdasarkan Tabel 4, hasil pemeriksaan ICT terhadap CLIA menunjukkan bahwa jumlah 
sampel terbanyak berada pada kategori True Negative (TN), yaitu sebanyak 49 sampel. Selain itu, 
diperoleh True Positive (TP) sebanyak 26 sampel, False Negative (FN) sebanyak 24 sampel, dan False 
Positive (FP) sebanyak 1 sampel. Data pada tabel kontingensi tersebut digunakan untuk menghitung 
parameter uji diagnostik metode ICT terhadap CLIA. Hasil perhitungan disajikan pada Tabel 5.  

 
Tabel 5 Nilai Uji Diagnostik Metode ICT terhadap CLIA 

Parameter Hasil (%) 

Sensitivitas 52,0 

Spesifisitas 98,0 

Nilai Prediktif Positif (PPV) 96,3 

Nilai Prediktif Negatif (NPV) 67,1 

Akurasi 75,0 

Berdasarkan Tabel 5, metode ICT Biocare memiliki sensitivitas sebesar 52%, spesifisitas 
sebesar 98%, nilai prediksi positif sebesar 96,3%, nilai prediksi negatif sebesar 67,1%, dan akurasi 
sebesar 75%. Nilai sensitivitas sebesar 52% menunjukkan bahwa metode ICT hanya mampu 
mendeteksi 52% dari seluruh sampel yang dinyatakan reaktif oleh CLIA. Dengan kata lain, hampir 
separuh kasus sifilis yang terdeteksi menggunakan standar acuan tidak dapat diidentifikasi oleh ICT. 

Temuan ini sejalan dengan dominasi kejadian false negative yang ditemukan pada penelitian ini. 
Rendahnya sensitivitas mengindikasikan bahwa metode ICT belum optimal dalam mendeteksi seluruh 
kasus positif, sehingga berpotensi menghasilkan hasil negatif palsu. Dalam konteks pelayanan transfusi 
darah, kondisi ini menjadi perhatian penting karena dapat menyebabkan darah donor yang terinfeksi 
tetap dinyatakan layak untuk ditransfusikan [22]-[23]. 

Keterbatasan sensitivitas tersebut dapat berkaitan dengan adanya window period, yaitu fase ketika 
antibodi belum terbentuk dalam jumlah yang cukup untuk dapat dideteksi oleh metode pemeriksaan. 
Selain itu, kadar antibodi yang rendah juga dapat menyebabkan hasil nonreaktif pada metode dengan 
batas deteksi yang lebih tinggi seperti ICT [14], [24]. Hasil penelitian Hajian [14] menyebutkan bahwa 
metode dengan sensitivitas yang lebih rendah berisiko lebih besar menghasilkan hasil negatif palsu 

pada fase awal infeksi. 
Sebaliknya, spesifisitas metode ICT pada penelitian ini mencapai 98%, yang menunjukkan 

kemampuan yang sangat baik dalam mengidentifikasi sampel yang benar-benar nonreaktif. Tingginya 
spesifisitas tersebut tercermin dari rendahnya jumlah false positive, yaitu hanya satu sampel. Temuan 
ini menunjukkan bahwa kemungkinan ICT mengklasifikasikan individu yang tidak terinfeksi sebagai 

positif relatif kecil. Hasil penelitian ini sejalan dengan penelitian Arai et al. yang melaporkan bahwa 
rapid test sifilis memiliki spesifisitas di atas 95%, meskipun sensitivitasnya lebih rendah dibandingkan 
metode berbasis laboratorium [17]. 

Nilai PPV sebesar 96,3% menunjukkan bahwa sebagian besar hasil reaktif yang diperoleh 
melalui ICT benar-benar merupakan kasus positif menurut CLIA. Dengan demikian, apabila ICT 

menunjukkan hasil reaktif, kemungkinan besar hasil tersebut mencerminkan adanya infeksi sifilis. 
Sebaliknya, nilai NPV sebesar 67,1% menunjukkan bahwa sekitar dua pertiga hasil nonreaktif pada 
ICT benar-benar tidak terinfeksi, sedangkan sepertiga lainnya masih berpotensi merupakan kasus yang 
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tidak terdeteksi. Oleh karena itu, interpretasi hasil nonreaktif ICT perlu dilakukan secara hati -hati, 
terutama pada populasi dengan risiko infeksi yang tinggi. 

Akurasi metode ICT pada penelitian ini sebesar 75%, yang menunjukkan bahwa secara 
keseluruhan metode ini mampu mengklasifikasikan tiga perempat sampel dengan benar. Meskipun 
demikian, nilai akurasi yang cukup baik tidak serta-merta menunjukkan bahwa metode tersebut layak 
digunakan sebagai satu-satunya alat skrining. Hal ini disebabkan karena akurasi dipengaruhi oleh 
distribusi kasus positif dan negatif, sehingga tetap perlu dipertimbangkan bersama parameter 

sensitivitas dan spesifisitas [15], [25]. 
Hasil penelitian ini sejalan dengan penelitian Arai et al. yang melaporkan bahwa sensitivitas 

rapid test sifilis berkisar antara 60–85% dengan spesifisitas di atas 95% [17]. Selain itu, Cao et al. 
menyatakan bahwa sensitivitas metode skrining cepat cenderung menurun pada sampel dengan kadar 
antibodi rendah, sementara spesifisitasnya tetap tinggi [26]. Sebagai perbandingan, Gupta et al. 

melaporkan bahwa metode CLIA memiliki sensitivitas sebesar 100% dan spesifisitas sebesar 99,7%  
[9], sedangkan Fang et al. melaporkan sensitivitas 100% dan spesifisitas 99,96% [27]. Temuan 
tersebut menunjukkan bahwa metode berbasis kemiluminesensi memiliki performa yang lebih baik 
dalam mendeteksi antibodi terhadap Treponema pallidum, termasuk pada kadar antibodi yang rendah. 

Secara keseluruhan, hasil penelitian ini menunjukkan bahwa metode ICT Biocare memiliki 

spesifisitas yang sangat baik, tetapi sensitivitas yang relatif rendah dibandingkan CLIA. Oleh karena 
itu, penggunaan ICT sebagai satu-satunya metode skrining sifilis pada pelayanan transfusi darah perlu 
dipertimbangkan secara hati-hati [27]-[28]. Pada fasilitas dengan volume pendonor yang tinggi, 
penggunaan metode dengan sensitivitas lebih baik seperti CLIA lebih direkomendasikan untuk 
meminimalkan risiko lolosnya darah donor yang terinfeksi sifilis [30]. 

 
4 Kesimpulan  

Metode Immunochromatographic Test (ICT) Biocare menunjukkan sensitivitas sebesar 52%, 
spesifisitas sebesar 98%, positive predictive value (PPV) sebesar 96,3%, negative predictive value (NPV) 
sebesar 67,1%, dan akurasi sebesar 75% terhadap metode Chemiluminescence Immunoassay (CLIA) 

sebagai standar acuan dalam pemeriksaan sifilis pada darah pendonor di PMI Provinsi Lampung. Hasil 
penelitian ini menunjukkan bahwa ICT Biocare memiliki kemampuan yang baik dalam 
mengidentifikasi sampel nonreaktif, tetapi memiliki keterbatasan dalam mendeteksi seluruh kasus 
sifilis, yang ditunjukkan oleh sensitivitas yang relatif rendah dan tingginya kejadian false negative. 
Dengan demikian, penggunaan ICT Biocare sebagai satu-satunya metode skrining sifilis pada pelayanan 

transfusi darah perlu dipertimbangkan secara hati-hati. Metode CLIA dengan sensitivitas yang lebih 
tinggi lebih direkomendasikan untuk meningkatkan keamanan transfusi darah dan meminimalkan 
risiko lolosnya darah donor yang terinfeksi sifilis. 
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