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Abstrak

Hepatitis B merupakan salah satu infeksi menular melalui transfusi Diterima: 28 Juli 2026

Direvisi: 15 Agustus 2026

Disetujui: 10 September 2026
Immunochromatographic Test (ICT) masih digunakan pada beberapa Dipublikasi: 30 September 2026

darah yang dapat mengancam keamanan transfusi. Metode

Unit Transfusi Darah, namun validitas diagnostiknya dibandingkan

dengan Chemiluminescence Immunoassay (CLIA) perlu dievaluasi. Copyright:
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observasional analitik dengan desain cross-sectional ini melibatkan 100 University of Mulawarman,
sampel darah donor di Unit Transfusi Darah PMI Provinsi Lampung. Samarinda, Indonesia. This is an Open
Access article under the CC-BY-NC
License.

Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui validitas diagnostik metode
ICT dalam pemeriksaan Hepatitis B Surface Antigen (HBsAg) dengan
menggunakan CLIA sebagai metode pembanding. Penelitian

Hasil pemeriksaan HBsAg menggunakan ICT dibandingkan dengan
CLIA sebagai gold standard. Analisis dilakukan dengan menghitung
sensitivitas, spesifisitas, Positive Predictive Value (PPV), dan Negative
Predictive Value (NPV). Hasil penelitian menunjukkan bahwa metode e
CLIA mendeteksi 53 sampel (53%) reaktif dan 47 sampel (47%)

nonreaktif, sedangkan metode ICT mendeteksi 39 sampel (39%)

reaktif dan 61 sampel (61%) nonreaktif. Metode ICT memiliki

sensitivitas sebesar 73,58%, spesifisitas 100%, PPV 100%, dan NPV

77,05%. Disimpulkan bahwa metode ICT memiliki spesifisitas dan

PPV yang sangat baik, namun sensitivitas dan NPV yang lebih rendah

dibandingkan CLIA. Oleh karena itu, CLIA lebih direkomendasikan

untuk skrining HBsAg pada darah donor guna meningkatkan keamanan

transfusi darah.
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Abstract

Hepatitis B is one of the major transfusion-transmitted infections that may compromise blood transfusion safety.
The Immunochromatographic Test (ICT) is still used in several blood transfusion units; however, its diagnostic
validity compared with Chemiluminescence Immunoassay (CLIA) requires further evaluation. This study aimed to
determine the diagnostic validity of ICT for detecting Hepatitis B Surface Antigen (HBsAg) using CLIA as the
reference method. This analytical observational study with a cross-sectional design involved 100 donor blood
samples collected at the Indonesian Red Cross Blood Transfusion Unit of Lampung Province. HBsAg test results
obtained by ICT were compared with those obtained by CLIA as the gold standard. Diagnostic performance was
evaluated by calculating sensitivity, specificity, Positive Predictive Value (PPV), and Negative Predictive Value
(NPV). The results showed that CLIA identified 53 samples (53%) as reactive and 47 samples (47%) as
nonreactive, whereas ICT identified 39 samples (39%) as reactive and 61 samples (61%) as nonreactive. ICT
demonstrated a sensitivity of 73.58%, specificity of 100%, PPV of 100%, and NPV of 77.05%. In conclusion,
ICT showed excellent specy‘fcit)/ and PPV but lower sensitivity and NPV than CLIA. Therejbre, CLIA is
recommended for HBsAg screening in blood donors to improve transfusion safety.

Keywords: HBsAg, Chemiluminescence Immunoassay, Immunochromatographic Test, diagnostic validity, blood

donor.

1 Pendahuluan

Transfusi darah merupakan salah satu tindakan medis yang berperan penting dalam
mempertahankan kondisi fisiologis serta menyelamatkan nyawa pasien pada berbagai kondisi klinis.
Meskipun demikian, transfusi darah tidak terlepas dari berbagai risiko, baik berupa reaksi transfusi
maupun penularan Infeksi Menular Lewat Transfusi Darah (IMLTD) [1,2]. Oleh karena itu,
pelaksanaan skrining darah donor menjadi tahapan yang sangat penting untuk menjamin keamanan
darah sebelum ditransfusikan kepada pasien serta meminimalkan risiko penularan penyakit infeksi
melalui darah [3,4]. Salah satu penyakit infeksi yang menjadi perhatian utama dalam pelayanan
transfusi darah adalah hepatitis B [5]. Penyakit ini disebabkan oleh infeksi Hepatitis B Virus (HBV) yang
menyerang hati dan dapat berkembang menjadi infeksi akut maupun kronis. Infeksi HBV kronis
berpotensi menimbulkan komplikasi serius, seperti sirosis hati dan karsinoma hepatoseluler, yang
berkontribusi terhadap tingginya angka kesakitan dan kematian di berbagai negara [6]. Dalam upaya
mencegah penularan HBV melalui transfusi darah, diperlukan pemeriksaan penanda infeksi yang
mampu mendeteksi keberadaan virus secara dini. Salah satu penanda serologis yang paling banyak
digunakan adalah Hepatitis B Surface Antigen (HBsAg) [7].

Menurut laporan World Health Organization (WHO), sekitar 254 juta orang hidup dengan
infeksi hepatitis B kronis pada tahun 2022 dan terdapat sekitar 1,2 juta kasus baru setiap tahunnya.
Pada tahun yang sama, hepatitis B menyebabkan sekitar 1,1 juta kematian yang sebagian besar
disebabkan oleh komplikasi sirosis hati dan karsinoma hepatoseluler [6]. Di Indonesia, hasil
pemeriksaan darah donor yang dilakukan oleh Palang Merah Indonesia (PMI) menunjukkan bahwa
sekitar 10% pendonor memiliki hasil reaktif terhadap hepatitis B atau hepatitis C. Temuan tersebut
menunjukkan bahwa risiko penularan hepatitis melalui transfusi darah masih menjadi masalah
kesehatan yang perlu mendapat perhatian serius [8]. Tingginya beban penyakit hepatitis B serta
potensi transmisinya melalui darah menjadikan uji saring darah donor sebagai komponen penting
dalam sistem pelayanan transfusi yang aman. Pemeriksaan ini bertujuan untuk memastikan bahwa
setiap kantong darah yang akan didistribusikan kepada pasien bebas dari agen infeksius, termasuk
HBV. Oleh karena itu, pemeriksaan HBsAg telah ditetapkan sebagai salah satu parameter wajib dalam
skrining darah donor guna mencegah terjadinya IMLTD [9].
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Keberhasilan skrining HBsAg sangat dipengaruhi oleh metode pemeriksaan yang digunakan.
Salah satu metode yang masih banyak digunakan pada pelayanan transfusi darah adalah
Immunochromatographic Test (ICT). Metode ini memiliki beberapa keunggulan, antara lain prosedur
pemeriksaan yang sederhana, waktu pengerjaan yang relatif singkat, serta tidak memerlukan peralatan
laboratorium yang kompleks. Namun demikian, beberapa penelitian menunjukkan bahwa metode
ICT memiliki keterbatasan dalam mendeteksi kadar antigen yang rendah sehingga dapat memengaruhi
sensitivitas dan spesifisitas hasil pemeriksaan [10].

Sebagai metode pembanding, Chemiluminescence Immunoassay (CLIA) dikenal memiliki performa
diagnostik yang lebih baik karena mampu memberikan sensitivitas dan spesifisitas yang lebih tinggi
dibandingkan metode imunologi konvensional. Selain itu, sistem pemeriksaan yang terotomatisasi
memungkinkan CLIA menghasilkan hasil yang lebih konsisten dan akurat sehingga semakin banyak
digunakan dalam skrining HBsAg pada darah donor [10]. Meskipun demikian, penggunaan CLIA pada
Unit Transfusi Darah PMI di Indonesia masih relatif terbatas karena kebutuhan investasi alat yang
tinggi serta pertimbangan jumlah pendonor yang dilayani. Sejalan dengan perkembangan teknologi
diagnostik, Kementerian Kesehatan Republik Indonesia melalui Pedoman Pencegahan Infeksi
Menular Lewat Transfusi Darah menegaskan bahwa pemeriksaan darah donor sebaiknya
menggunakan metode dengan sensitivitas dan spesifisitas tinggi untuk meminimalkan risiko hasil
negatif palsu, terutama pada sampel dengan kadar antigen yang rendah [3]. Pedoman tersebut juga
merckomendasikan penggunaan metode imunologi generasi lanjut, termasuk CLIA, sebagai bagian
dari upaya peningkatan mutu dan keamanan pelayanan transfusi darah.

Berbagai penelitian telah menunjukkan bahwa metode CLIA memiliki kinerja diagnostik yang
lebih baik dibandingkan ICT dalam mendeteksi HBsAg pada darah donor. Irshad et al. melaporkan
bahwa sensitivitas CLIA mencapai 84,6%, lebih tinggi dibandingkan sensitivitas ICT sebesar 73,1%
[11]. Penelitian lain yang dilakukan oleh Kanwal et al. menunjukkan bahwa CLIA memiliki
sensitivitas sebesar 71,4%, spesifisitas 100%, serta nilai Positive Predictive Value (PPV) dan Negative
Predictive Value (NPV) yang tinggi sehingga dinilai lebih andal sebagai metode rujukan [12]. Selain itu,
Mandal et al. menemukan bahwa beberapa sampel yang dinyatakan negatif menggunakan metode ICT
ternyata terdeteksi positif dengan metode CLIA, yang menunjukkan adanya potensi hasil false negative
pada pemeriksaan menggunakan ICT [10].

Meskipun berbagai penelitian telah membuktikan keunggulan CLIA, hingga saat ini masih
terdapat beberapa Unit Transfusi Darah PMI yang menggunakan metode ICT sebagai metode skrining
IMLTD. Oleh karena itu, evaluasi terhadap validitas metode ICT tetap diperlukan sebagai bagian dari
pengendalian mutu laboratorium dan peningkatan keamanan transfusi darah. Selain itu, penelitian
yang membandingkan validitas metode ICT dengan CLIA pada populasi pendonor darah, khususnya
di Unit Transfusi Darah PMI Provinsi Lampung, masih sangat terbatas. Berdasarkan hal tersebut,
penelitian ini dilakukan untuk mengevaluasi validitas metode ICT dalam pemeriksaan HBsAg dengan
menggunakan metode CLIA sebagai pembanding. Hasil penelitian diharapkan dapat memberikan
informasi ilmiah mengenai keandalan metode ICT serta menjadi bahan pertimbangan dalam upaya

peningkatan mutu skrining darah donor dan keamanan pelayanan transfusi darah.

2 Metode Penelitian

Penelitian ini merupakan penelitian kuantitatif observasional analitik dengan desain uji validitas
diagnostik menggunakan pendekatan cross-sectional. Penelitian dilakukan secara tersamar (blind), di
mana peneliti tidak mengetahui hasil pemeriksaan metode pembanding saat melakukan pemeriksaan
menggunakan metode uji. Penelitian dilaksanakan di Unit Transfusi Darah (UTD) PMI Provinsi
Lampung pada Januari 2026 setelah memperoleh persetujuan etik penelitian.
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Populasi penelitian adalah seluruh pendonor darah yang melakukan donor di UTD PMI
Provinsi Lampung pada Desember 2025 sebanyak 6.030 pendonor. Besar sampel ditentukan
menggunakan rumus Lemeshow untuk penelitian uji diagnostik berdasarkan estimasi sensitivitas dan
spesifisitas metode pemeriksaan. Dengan tingkat kepercayaan 95%, presisi 5%, estimasi sensitivitas
sebesar 99,5%, dan estimasi spesifisitas sebesar 98%, diperoleh kebutuhan minimal sampel sebanyak
8 sampel positif untuk analisis sensitivitas dan 31 sampel negatif untuk analisis spesifisitas.
Pengambilan sampel dilakukan menggunakan teknik non-probability sampling dengan metode consecutive
sampling, yaitu seluruh sampel yang memenuhi kriteria penelitian diikutsertakan hingga jumlah
sampel yang dibutuhkan terpenuhi.

Kriteria inklusi meliputi pendonor darah yang melakukan donor pada periode penclitian,
memiliki  hasil pemeriksaan HBsAg metode Chemiluminescence Immunoassay (CLIA) yang
terdokumentasi dalam rekam medis PMI, serta memiliki sampel darah yang tersimpan pada suhu
—20°C dan memenuhi persyaratan kualitas laboratorium. Adapun kriteria cksklusi meliputi sampel
darah dengan kondisi hemolisis, lipemik, atau ikterik berat, serta sampel dengan hasil pemeriksaan
Immunochromatographic Test (ICT) yang tidak dapat dibaca atau tidak valid.

Variabel penelitian terdiri atas hasil pemeriksaan HBsAg menggunakan metode ICT sebagai
metode uji dan hasil pemeriksaan HBsAg menggunakan metode CLIA sebagai metode pembanding
(gold standard). Pemeriksaan ICT dilakukan menggunakan kit rapid test HBsAg sesuai prosedur
operasional standar yang berlaku, sedangkan pemeriksaan CLIA dilakukan menggunakan instrumen
CLIA yang digunakan di laboratorium UTD PMI Provinsi Lampung. Hasil pemeriksaan dikategorikan
sebagai reaktif dan nonreaktif berdasarkan kriteria interpretasi masing-masing metode.

Data penelitian terdiri atas data primer dan data sekunder. Data primer diperoleh melalui
pemeriksaan ulang HBsAg menggunakan metode ICT terhadap sampel darah pendonor yang
memenuhi kriteria penelitian. Data sekunder diperoleh dari rekam medis laboratorium yang memuat
hasil pemeriksaan HBsAg menggunakan metode CLIA serta karakteristik pendonor. Seluruh data
yang terkumpul diperiksa kembali untuk memastikan kelengkapan dan kesesuaian data sebelum
dilakukan proses pengolahan dan analisis.

Analisis data dilakukan menggunakan perangkat lunak Statistical Package for Social Sciences
(SPSS). Analisis univariat digunakan untuk mendeskripsikan distribusi hasil pemeriksaan HBsAg
menggunakan metode ICT dan CLIA. Selanjutnya, analisis kinerja diagnostik dilakukan dengan
menyusun tabel kontingensi 2X2 antara hasil pemeriksaan ICT dan CLIA. Parameter diagnostik yang
dihitung meliputi sensitivitas, spesifisitas, Positive Predictive Value (PPV), dan Negative Predictive Value
(NPV), yang disajikan dalam bentuk persentase.

3 Hasil dan Pembahasan
3.1 Karakteristik Subjek Penelitian

Karakteristik responden dalam penelitian ini meliputi jenis kelamin, usia, golongan darah, dan
jenis donor. Distribusi karakteristik responden disajikan pada Tabel 1. Berdasarkan Tabel 1,
mayoritas responden berjenis kelamin laki-laki, yaitu sebanyak 57 orang (57%), sedangkan responden
perempuan berjumlah 43 orang (43%). Hasil ini menunjukkan bahwa partisipasi donor darah lebih
banyak dilakukan oleh laki-laki dibandingkan perempuan. Kondisi tersebut dapat dipengaruhi oleh
beberapa faktor, antara lain perempuan lebih sering mengalami kondisi yang dapat menyebabkan
penundaan donor, seperti menstruasi, kehamilan, menyusui, maupun kadar hemoglobin yang tidak
memenuhi persyaratan donor darah [13,14,15].

Ditinjau dari kelompok usia, sebagian besar responden berada pada rentang usia 30—45 tahun
sebanyak 44 orang (44%), diikuti kelompok usia >45 tahun sebanyak 29 orang (29%) dan kelompok
usia 17-29 tahun sebanyak 27 orang (27%). Temuan ini menunjukkan bahwa pendonor darah dalam
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penelitian didominasi oleh kelompok usia dewasa produktif. Kelompok usia produktif umumnya
memiliki kondisi kesehatan yang lebih baik, kesadaran kesehatan yang lebih tinggi, serta lebih aktif
berpartisipasi dalam kegiatan sosial, termasuk donor darah [16,17].

Berdasarkan golongan darah, distribusi responden relatif merata. Golongan darah B merupakan
golongan darah yang paling banyak ditemukan, yaitu sebanyak 35 orang (35%), diikuti golongan
darah A sebanyak 32 orang (32%), golongan darah O sebanyak 28 orang (28%), dan golongan darah
AB sebanyak 5 orang (5%). Variasi distribusi golongan darah pada pendonor dipengaruhi olch
distribusi genetik populasi di suatu wilayah, schingga proporsi setiap golongan darah dapat berbeda
antar daerah maupun kelompok etnis [17,18].

Tabel 1. Karakteristik Responden Penelitian

Karakteristik Frekuensi Persentase

Jenis Kelamin

Laki-laki 57 57%
Perempuan 43 43%
Usia

17-29 tahun 27 27%
30-45 tahun 44 44%
>45 tahun 29 29%
Golongan Darah

A 32 29%
B 35 31%
O 28 30%
AB 5 10%
Jenis Donor

Baru 63 63%
Ulang 37 37%

Selanjutnya, berdasarkan jenis donor, sebagian besar responden merupakan pendonor baru
sebanyak 63 orang (63%), sedangkan pendonor ulang berjumlah 37 orang (37%). Dominasi
pendonor baru dalam penelitian ini menunjukkan bahwa upaya rekrutmen donor di PMI cukup
efektif dalam menarik calon pendonor baru. Namun demikian, peningkatan jumlah pendonor ulang
tetap diperlukan karena pendonor ulang umumnya memiliki risiko infeksi menular melalui transfusi
darah yang lebih rendah dibandingkan pendonor baru, mengingat mercka telah melalui proses
skrining dan edukasi donor secara berulang [19,20,21].

3.2 Distribusi Hasil Pemeriksaan HBsAg Menggunakan Metode CLIA dan ICT

Distribusi hasil pemeriksaan HBsAg menggunakan metode Chemiluminescence Immunoassay
(CLIA) dan Immunochromatographic Test (ICT) pada sampel darah donor disajikan pada Tabel 2.
Berdasarkan Tabel 2, hasil pemeriksaan HBsAg menggunakan metode CLIA sebagai gold standard
menunjukkan bahwa sebanyak 53 sampel (53%) dinyatakan reaktif, sedangkan 47 sampel (47%)
dinyatakan nonreaktif. Sementara itu, pemeriksaan menggunakan metode ICT menunjukkan bahwa
39 sampel (39%) dinyatakan reaktif dan 61 sampel (61%) dinyatakan nonreaktif.
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Tabel 2. Distribusi Hasil Pemeriksaan HBsAg Menggunakan Metode CLIA dan ICT

Hasil Pemeriksaan CLIA (%) ICT (%)

Reaktif 53 39

Nonreaktif 47 61
Total 100 100

Hasil penelitian menunjukkan adanya perbedaan proporsi hasil reaktif antara metode ICT dan
CLIA. Metode CLIA mendeteksi sampel reaktif lebih banyak dibandingkan metode ICT, yaitu
masing-masing sebesar 53% dan 39%. Perbedaan tersebut mengindikasikan bahwa metode ICT
memiliki kemampuan deteksi yang lebih rendah dibandingkan metode CLIA dalam mengidentifikasi
HBsAg pada darah donor.

Temuan ini didukung oleh hasil uji validitas diagnostik pada penelitian ini yang menunjukkan
bahwa metode ICT memiliki sensitivitas sebesar 73,58%. Nilai tersebut menunjukkan bahwa masih
terdapat sejumlah sampel yang dinyatakan nonreaktif oleh ICT, tetapi terdeteksi reaktif oleh CLIA.
Kondisi ini mengindikasikan adanya potensi hasil false negative pada pemeriksaan menggunakan ICT.

Secara teoritis, metode ICT memiliki keterbatasan dalam mendeteksi HBsAg pada konsentrasi
antigen yang rendah karena pembacaan hasil dilakukan secara visual dan sensitivitas analitiknya lebih
rendah dibandingkan metode berbasis kemiluminesensi [22,23]. Sebaliknya, CLIA menggunakan
sistem deteksi berbasis emisi cahaya yang mampu mendeteksi antigen dalam konsentrasi sangat
rendah sehingga memiliki sensitivitas diagnostik yang lebih tinggi [24,25].

Hasil penelitian ini sejalan dengan penelitian yang dilakukan oleh Irshad et al. yang melaporkan
bahwa sensitivitas metode ICT hanya mencapai 73,1%, sedangkan CLIA memiliki sensitivitas sebesar
84,6% dalam mendeteksi HBsAg pada pendonor darah [11]. Penelitian Mandal et al. juga
menemukan bahwa sejumlah sampel yang dinyatakan negatif menggunakan metode ICT ternyata
terdeteksi positif menggunakan CLIA, yang menunjukkan adanya kemungkinan hasil false negative
pada pemeriksaan menggunakan ICT [10]. Oleh karena itu, penggunaan metode dengan sensitivitas
tinggi seperti CLIA sangat penting dalam skrining darah donor untuk meminimalkan risiko penularan
Hepatitis B Virus melalui transfusi darah [3].

3.3 Gambaran Nilai COI CLIA pada Sampel HBsAg Positif

Untuk mengetahui kemampuan metode ICT dalam mendeteksi HBsAg berdasarkan tingkat
reaktivitas sampel, dilakukan analisis terhadap nilai Cut Off Index (COI) pada sampel yang
menunjukkan hasil positif menggunakan metode CLIA. Gambaran nilai COI CLIA pada sampel
HBsAg positif dengan hasil ICT negatif hingga positif disajikan pada Tabel 3.

Berdasarkan Tabel 3, terdapat 16 sampel dengan hasil pemeriksaan HBsAg reaktif
menggunakan metode CLIA yang selanjutnya dibandingkan dengan hasil pemeriksaan menggunakan
metode ICT. Dari keseluruhan sampel tersebut, sebanyak 14 sampel menunjukkan hasil yang tidak
sesuai, yaitu reaktif pada CLIA tetapi nonreaktif pada ICT. Nilai COI pada 14 sampel tersebut
berkisar antara 1,05 hingga 42,6.

Sementara itu, terdapat 2 sampel yang menunjukkan hasil reaktif baik pada CLIA maupun ICT,
yaitu sampel nomor 15 dengan nilai COI sebesar 65,9 dan sampel nomor 16 dengan nilai COI sebesar
180. Temuan ini menunjukkan bahwa metode ICT mulai mampu mendeteksi HBsAg pada sampel
dengan tingkat reaktivitas yang tinggi, yang ditunjukkan oleh nilai COI yang lebih besar.

Hasil penelitian ini mengindikasikan bahwa sebagian besar sampel yang telah dinyatakan reaktif
oleh CLIA belum dapat terdeteksi oleh ICT, terutama pada sampel dengan nilai COI rendah hingga
sedang. Sebaliknya, pada sampel dengan nilai COI yang tinggi, metode ICT menunjukkan
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kemampuan deteksi yang lebih baik. Dengan demikian, kemampuan deteksi metode ICT tampak
dipengaruhi oleh kadar antigen HBsAg yang terkandung dalam sampel.

Tabel 3. Gambaran Nilai COI CLIA pada Sampel HBsAg Positif

No No. Kantong Hasil CLIA COI Hasil ICT
1 U3580123A Positif 1.05 Negatif
2 GDO051445A Positif 1.20 Negatif
3 GAO038380A Positif 1.24 Negatif
4 U2597558A1 Positif 1.33 Negatif
5 W4222952A Positif 1.97 Negatif
6 Q3831219A Positif 2.12 Negatif
7 GA038380A Positif 2.40 Negatif
8 U2496028A Positif 2.76 Negatif
9 Q3835132A Positif 22.9 Negatif
10 U4579599A Positif 6.07 Negatif
11 Q3695426A Positif 6.61 Negatif
12 W2226419A Positif 8.22 Negatif
13 W5222275A Positif 16.7 Negatif
14 W318670A Positif 42.6 Negatif
15 U5480504A Positif 65.9 Positif
16 W1223106a Positif 180 Positif

Perbedaan hasil antara kedua metode tersebut dapat dijelaskan oleh prinsip kerja masing-
masing metode. CLIA merupakan metode imunoanalisis berbasis kemiluminesensi yang memiliki
sensitivitas analitik sangat tinggi schingga mampu mendeteksi HBsAg dalam konsentrasi rendah [7].
Sebaliknya, metode ICT mengandalkan pembacaan visual terhadap pembentukan garis pada membran
nitroselulosa, schingga sensitivitasnya lebih rendah dan cenderung mengalami keterbatasan dalam
mendeteksi antigen dengan konsentrasi rendah [10].

Temuan pada penelitian ini sejalan dengan penelitian Mandal et al. yang melaporkan bahwa
sejumlah sampel yang dinyatakan nonreaktif menggunakan metode ICT ternyata terdeteksi reaktif
menggunakan CLIA, sehingga menunjukkan adanya kemungkinan hasil false negative pada
pemeriksaan menggunakan ICT [10]. Hasil serupa juga dilaporkan oleh Irshad et al. yang
menunjukkan bahwa CLIA memiliki sensitivitas lebih tinggi dibandingkan ICT dalam mendeteksi
HBsAg pada pendonor darah [11]. Oleh karena itu, penggunaan metode dengan sensitivitas tinggi
seperti CLIA sangat penting untuk meningkatkan keamanan transfusi darah, terutama dalam
mendeteksi infeksi dengan kadar antigen rendah [3].
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3.4 Uji Validitas Diagnostik Metode ICT terhadap CLIA

Untuk menilai kinerja diagnostik metode ICT dalam mendeteksi HBsAg, dilakukan analisis
dengan membandingkan hasil pemeriksaan ICT terhadap metode CLIA sebagai gold standard. Hasil
uji validitas diagnostik metode ICT terhadap CLIA disajikan pada Tabel 4.

Tabel 4. Uji Validitas Diagnostik Metode ICT terhadap CLIA

Hasil CLIA
Reaktif Nonreaktif Total
Reaktif 39 0 39
Hasil ICT
Nonreaktif 14 47 61
Total 53 47 100

Berdasarkan Tabel 4, dari 53 sampel yang dinyatakan reaktif menggunakan metode CLIA,
sebanyak 39 sampel juga terdeteksi reaktif menggunakan metode ICT (true positive), sedangkan 14
sampel lainnya dinyatakan nonreaktif oleh ICT (false negative). Selain itu, seluruh 47 sampel yang
dinyatakan nonreaktif oleh CLIA juga menunjukkan hasil nonreaktif pada ICT (true negative),
schingga tidak ditemukan hasil false positive pada penelitian ini.

Hasil analisis kinerja diagnostik menunjukkan bahwa metode ICT memiliki sensitivitas sebesar
73,58% dan spesifisitas sebesar 100%. Selain itu, diperoleh nilai Positive Predictive Value (PPV)
sebesar 100% dan Negative Predictive Value (NPV) sebesar 77,05%. Hasil tersebut menunjukkan
bahwa metode ICT memiliki kemampuan yang sangat baik dalam mengidentifikasi sampel yang
benar-benar negatif. Namun demikian, metode ini masih memiliki keterbatasan dalam mendeteksi
seluruh kasus positif apabila dibandingkan dengan metode CLIA sebagai gold standard.

Nilai sensitivitas ICT sebesar 73,58% menunjukkan bahwa sekitar seperempat sampel yang
sebenarnya reaktif tidak dapat terdeteksi oleh metode ICT. Kondisi ini ditunjukkan oleh adanya 14
sampel false negative, yaitu sampel yang dinyatakan nonreaktif oleh ICT tetapi terdeteksi reaktif oleh
CLIA. Temuan ini sejalan dengan penelitian Irshad et al. yang melaporkan bahwa sensitivitas metode
ICT sebesar 73,1%, lebih rendah dibandingkan CLIA yang mencapai 84,6% [9]. Penelitian Mandal et
al. juga menemukan bahwa sejumlah sampel yang dinyatakan negatif menggunakan ICT ternyata
terdeteksi positif menggunakan CLIA, yang menunjukkan adanya kemungkinan hasil false negative
pada metode ICT [8].

Di sisi lain, nilai spesifisitas ICT yang mencapai 100% menunjukkan kemampuan yang sangat
baik dalam mengidentifikasi sampel yang benar-benar negatif. Hal ini ditunjukkan dengan tidak
ditemukannya hasil false positive, di mana seluruh sampel yang dinyatakan reaktif oleh ICT juga
terkonfirmasi reaktif oleh CLIA. Hasil ini selaras dengan penelitian Kanwal et al. yang melaporkan
bahwa metode ICT maupun CLIA memiliki tingkat spesifisitas yang tinggi dalam deteksi HBsAg [12].

Nilai PPV sebesar 100% menunjukkan bahwa seluruh hasil reaktif yang diperoleh melalui ICT
merupakan true positive, schingga kemungkinan bahwa hasil reaktif benar-benar mencerminkan
adanya infeksi hepatitis B sangat tinggi. Akan tetapi, nilai NPV sebesar 77,05% mengindikasikan
bahwa hasil nonreaktif yang diperoleh dengan metode ICT belum sepenuhnya dapat digunakan untuk
menyingkirkan kemungkinan infeksi hepatitis B. Dengan kata lain, masih terdapat kemungkinan
bahwa sampel dengan hasil nonreaktif pada ICT sebenarnya merupakan sampel reaktif menurut
metode CLIA.

Perbedaan kinerja antara kedua metode dapat dijelaskan berdasarkan prinsip kerja masing-
masing metode. Metode ICT bekerja berdasarkan reaksi antigen-antibodi pada membran nitroselulosa
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yang menghasilkan garis visual, sehingga sensitivitas pemeriksaannya sangat bergantung pada jumlah
antigen yang tersedia dalam sampel [26]. Sebaliknya, CLIA memanfaatkan reaksi chemiluminescence
yang memungkinkan deteksi antigen dalam konsentrasi sangat rendah dengan tingkat akurasi yang
lebih tinggi. Oleh karena itu, CLIA memiliki kemampuan yang lebih baik dalam mendeteksi infeksi
HBV dengan kadar antigen rendah [27,28].

Selain faktor metode, kemungkinan terjadinya hasil false negative pada ICT juga dapat
dipengaruhi oleh faktor pra-analitik, seperti kualitas sampel, kondisi penyimpanan, serta prosedur
pemeriksaan laboratorium. Sampel dengan kadar antigen rendah atau mendeckati batas deteksi
cenderung lebih sulit diidentifikasi menggunakan ICT schingga berpotensi menghasilkan hasil false
negative.[29]

Dalam konteks pelayanan transfusi darah, metode skrining yang ideal harus memiliki
sensitivitas dan spesifisitas yang tinggi untuk meminimalkan kesalahan diagnostik [30,31]. Sensitivitas
yang tinggi diperlukan untuk menckan kemungkinan hasil false negative, sedangkan spesifisitas yang
tinggi penting untuk mengurangi terjadinya hasil false positive. Meskipun metode ICT memiliki
keunggulan dalam hal kemudahan penggunaan, biaya yang relatif rendah, dan waktu pemeriksaan
yang cepat, keterbatasannya dalam sensitivitas menjadikan metode ini kurang optimal apabila
digunakan sebagai satu-satunya metode skrining darah donor. Oleh karena itu, penggunaan metode
dengan sensitivitas tinggi seperti CLIA sangat dianjurkan untuk meningkatkan keamanan transfusi
darah [32-34].

Secara keseluruhan, hasil penelitian ini menunjukkan bahwa validitas diagnostik metode ICT
masih berada di bawah metode CLIA dalam mendeteksi HBsAg pada darah donor. Metode ICT
memiliki keunggulan dalam hal spesifisitas dan PPV, namun masih memiliki keterbatasan pada
sensitivitas dan NPV. Oleh karena itu, diperlukan evaluasi dan peningkatan metode skrining darah
donor secara berkelanjutan guna menjamin keamanan transfusi darah secara optimal. .

4 Kesimpulan

Terdapat perbedaan karakteristik antara pasien ST-Elevation Myocardial Infarction (STEMI) dan
Non-ST-Elevation Myocardial Infarction (NSTEMI). Jenis kelamin dan usia berhubungan signifikan
dengan tipe infark miokard, di mana STEMI lebih banyak ditemukan pada laki-laki, sedangkan pasien
NSTEMI cenderung berusia lebih tua.

Jumlah trombosit, Mean Platelet Volume (MPV), Platelet Distribution Width (PDW), dan
Plateletcrit (PCT) menunjukkan perbedaan yang signifikan antara kelompok STEMI dan NSTEMI.
Pasien STEMI memiliki nilai jumlah trombosit, MPV, PDW, dan PCT yang lebih tinggi dibandingkan
pasien NSTEMI. Temuan ini menunjukkan bahwa parameter trombosit berpotensi digunakan sebagai
indikator tambahan dalam evaluasi pasien sindrom koroner akut.
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