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Abstrak

Packed Red Cell (PRC) merupakan salah satu komponen paling tinggi pada
permintaan pelayanan darah sebagai prosedur paling umum untuk menyelamatkan nyawa
pasien. Namun disisi lain penggunaan transfusi darah dapat menimbulkan reaksi, salah satu
risiko yang paling sering muncul adalah kontaminasi bakteri. Tujuan penelitian ini adalah
untuk mengetahui gambaran hasil pemeriksaan quality control pada pemeriksaan uji
kotaminasi bakteri pada komponen Packed Red Cell di UDD PMI Kota Semarang. Penelitian
ini merupakan penelitian deskriptif kuantitatif dengan teknik sampling total sampling selama
periode bulan Agustus-November 2019. Selama periode penelitian diperoleh 196 sampel,
dengan hasil negatif sebanyak 193 sampel vial (98,5%) dan hasil positif hanya 3 sampel vial
(1,5%) dengan metode pemeriksaan pooling dan non pooling. Angka kontaminasi bakteri
sangat rendah ditandai yaitu dengan mayoritas hasil negatif. Sehingga pemeriksaan uji
kontaminasi bakteri yang dilakukan di UDD PMI Kota Semarang sebagian besar sesuai
dengan kriteria dan standar Permenkes N0.91 Tahun 2015.

Kata Kunci: Packed Red Cell, Quality Control, Kontaminasi Bakteri

Abstract

Background: Packed Red Cell (PRC) is one of highest components in required for
blood service as the most common procedure for saving patient’s life. But on other the use of
blood transfusions can cause to reactions, one of the most often risks is bacterial
contamination. The purpose of this research was to find the result of the quality control of
bacterial contamination test from Packed Red Cell components in UDD PMI Semarang City.
This is a quantitative descriptive research design with a sampling technique of total sampling
during period of August-November 2019. During the research from 196 samples were obtain
a negative result from 193 vial samples (98,5%) and positive results only 3 vial samples
(1,5%) with pooling and non pooling methods. The test result indicate a very low number of
bacterial contamination is marked by majority of negative results. Therefore, most of
bacterial contamination test result conduced in UDD PMI Semarang City has conformed to
the standard from Permenkes No. 91 year 2015.
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PENDAHULUAN

Darah dan produk darah memiliki
peranan penting dalam tindakan medis.
Salah satunya adalah terapi transfusi darah
yang  digunakan  sebagai  strategi
pengobatan untuk berbagai penyakit
(Moschidou et al., 2019). Selain itu
transfusi  darah  bertujuan  sebagai
penunjang penting dibidang hematologi
maupun  non-hematologi  (Nency &
Sumanti, 2016).

Packed Red Cell (PRC) merupakan
salah satu komponen darah yang paling
tinggi pada permintaan pelayanan darah
sebagai terapi utama bagi penyakit
keganasan hematologis, thalasemia, serta
anemia aplastik (Illhami et al., 2014).
Transfusi PRC merupakan prosedur paling
umum untuk menyelamatkan nyawa
pasien (Hudhes et al., 2011). Di Amerika
Serikat, kebutuhan komponen PRC dalam
kurun waktu 1 tahun mencapai 30 juta
permintaan (Watkins & Clark, 2013).
Disisi lain penggunaan transfusi darah
dapat menimbulkan reaksi, baik ringan
maupun berat (Harewood & Master,
2019).

Pentingnya  kebutuhan  terapi
transfusi, mendorong Palang Merah
Indonesia (PMI) untuk dapat menjaga
persediaan stok darah yang ada. Data yang

dihimpun oleh Unit Donor Darah Cabang

(UDDC) PMI Kota Semarang tercatat
bahwa untuk sel darah merah pekat atau
PRC pada tahun 2019 dibutuhkan 45.199
produk PRC sebagai terapi transfusi darah.
Terkait dengan hal tersebut, World Health
Organization (WHO) telah mengeluarkan
resolusi dengan fokus “Availibility,
quality and safety of blood products”
dengan melakukan upaya peningkatan
keamanan produk darah di negara
berkembang dengan  tujuan  untuk
menjamin tersedianya produk darah yang
aman, bermutu dan cukup (Republik
Indonesia, 2015).

Produk darah harus diambil dengan
memenuhi sistem manajemen mutu dan
keamanannya. Menurut Permenkes No. 91
Tahun 2015 tujuan utama dari sistem
manajemen mutu untuk unit penyedia
darah adalah menghilangkan risiko dalam
kegiatan pelayanan darah. Salah satu risiko
yang paling sering muncul adalah
kontaminasi, tertukarnya produk darah,
serta efek samping yang tidak diharapkan
akibat penggunaan komponen darah
(Republik Indonesia, 2015).

Semua pemeriksaan dituntut agar
dapat mencakup seluruh aspek produksi
(pengambilan, pengujian, penyimpanan,
pelabelan, distribusi) dan pengendalian
mutu. Penerapan Good Manufacturing
Practice (GMP) atau Cara Pembuatan Obat
Yang Baik (CPOB) yang efektif dapat

menjamin  ketertelusuran  (traceability)
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donasi, mulai dari proses seleksi donasi
sampai ke resipien (Badan Pengawas Obat
dan Makanan, 2013). Salah satu cara PMI
Kota Semarang dalam memenuhi program
blood safety yaitu dengan pemeriksaan uji
kontaminasi bakteri pada komponen PRC
sesuai dengan prosedur.

Menurut data penelitian dari SHOT
(Serious Hazards Of Transfusion) tingkat
hemogilance di Inggris pada tahun 1995-
2006 terdapat 33 kasus bakteri sepsis, dan 4
diantaranya diakibatkan oleh bakteri pada
komponen PRC (Bolarinwa et al., 2011).
Sebuah penelitian lain yang dilakukan di
Amerika  Serikat oleh  University of
Tennessee Medical Center menunjukkan
bahwa transfusi PRC dikaitkan dengan
adanya  peningkatan  morbiditas  dan
mortalitas pasien. Salah satunya berasal dari
kontaminasi bakteri sepsis (Watkins &
Clark, 2013).

Produk PRC vyang aman dan
berkualitas berperan sangat penting untuk
menghindari terjadinya reaksi atau risiko
lain akibat kontaminasi bakteri pada
pasien. Sehingga penelitian ini bermaksud
ingin mengetahui kualitas PRC di UDD
PMI Kota Semarang dalam menghasilkan
produk dan komponen darah yang sesuai
dengan standar Permenkes maupun standar
internasional.

Berdasarkan latar belakang
tersebut, maka rumusan masalah yang

diangkat  vaitu bagaimana hasil

pemeriksaan uji kontaminasi bakteri pada
Packed Red Cell di UDD PMI Kota
Semarang periode  Agustus-November
2019?

METODE

Ini adalah penelitian deskriptif
kuantitatif yang dilksanakan di UDD PMI
Kota Semarang pada periode pelaksanaan
penelitian Maret-Agustus 2020. .Populasi
dalam penelitian ini adalah komponen
Packed Red Cell yang dilakukan
pemeriksaan uji kontaminasi bakteri di
UDD PMI Kota Semarang pada bulan
Agustus-November 2019 dengan jumlah
sebanyak 196. Teknik

pengambilan sampling dengan teknik non

populasi

probability yaitu total sampling dimana
sampel diambil dari total keseluruhan

populasi (penelitian populasi).

Terdapat satu jenis variabel
(univariat) yaitu hasil uji kontaminasi
bakteri pada komponen Packed Red Cell.
Data yang digunakan berupa data sekunder
yang diperoleh dari UDD PMI Kota
Semarang yaitu Dberisi laporan hasil
pemeriksaan  Quality  Control  uji
kontaminasi bakteri pada komponen PRC
periode bulan Agustus-November 2019.
Teknik  pengumpulan  data  dengan
menggunakan metode observasi
nonpartisipan, sehingga peneliti tidak

terlibat langsung dengan aktivitas orang-
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orang yang sedang diamati dan hanya
sebagai pengamat independen .

Berikut adalah definisi operasional

bentuk diagram/ grafik/ tabel frekuensi

yang akan memberikan informasi data

penelitian
HASIL
Tabel 1.
Batasan
Istilah Pemeriksaan ~ uji  kontaminasi
Penelitian -
bakteri di UDD PMI Kota Semarang
) o ) dilakukan dengan dua metode, a
Variabel Definisi Operasional Kategori Alat Ukur engukuran
automatic dan manual. Namun pada saat
Suatu pemeriksaan yang dilakukai hanya digunakan metode automatic,
sebagai bagian dari uji mutu darah dan . .
komponen darah, dengan menggur@@ﬁ‘a lebih mudah dalam pemeriksaan
Uji alat yang dinamakan BD Bactecd®ta mengikuti perkembar@fan teknologi
yang labih megiggih. Pemeriksaan\okjinal
Kontammam Pemerlksaa_n kultur bakterldllaktll(l%a}“a mi%asi ll)\ﬁ&%w dil agﬁﬁtfrf?eti ap satu
Bakteri dengan tujuan untuk menghasilkan 10safety

produk darah yang bebas dari balkietan yang membutuhkarCabaketi inkubasi

dan dapat diberikan kepada pasign

elama 5 hari pada suhu 35:%},29 °C.

Instrumen dalam penelitian ini

adalah laporan data sekunder hasil
pemeriksaan QC uji kontaminasi bakteri
pada komponen Packed Red Cell periode
bulan Agustus-November 2019 dari UDD
PMI Kota Semarang. Data hasil
pemeriksaan uji kontaminasi bakteri pada
komponen PRC yang telah dikumpulkan
diolah
komputerisasi dengan Microsoft Office

Excel 2013 dan aplikasi IBM Statistical

akan diperiksa dan dengan

Package for the Social Sciences (SPSS) for
23.0 dengan pendekatan analisis univariat
untuk mencari nilai statistik. Dalam
analisis statistik deskriptif, tabel yang

diolah dari SPSS akan disajikan dalam

Pada — penetitian i hasit

perhitungan statistik berupa distribusi
frekuensi pada pemeriksaan kontaminasi

bakteri dirangkum dalam tabel berikut ini:

Tabel 2. Frekuensi Pemeriksaan
Kontaminasi Bakteri pada
Komponen PRC Berdasarkan
Metode Pemeriksaan di UDD PMI
Kota Semarang

No. Jenis Pemeriksaan

1. Non Pooling

Frekuen

€



2. Pooling

Total

Berdasarkan tabel 2. menunjukkan
hasil bahwa pada pemeriksaan
kontaminasi bakteri metode non pooling
memiliki jumlah frekuensi sebanyak 62
(31,6%) dan metode pooling memiliki

frekuensi sebanyak 134 (68,4%).

Tabel 3. Frekuensi Pemeriksaan
Kontaminasi Bakteri pada
Komponen PRC Berdasarkan
Golongan Darah di UDD PMI Kota

134 68.4%

1emudian  untyks pigmlah hasil
pemeriksaan uji  kontaminasi  bakteri

komponen PRC disajikan dalam bentuk

tabel sebagai berikut :

Tabel 3. Hasil
Pemeriksaan Uji
Kontaminasi Bakteri
Komponen PRC

Semarang
No. Golongan Darah Frekuensi (n) Persentase (%0)
1. A 55 28.1%
2. AB 34 17.3%
3 B 53 27.0%
4 O 54 27.6%
Total 196 100.0%

Berdasarkan tabel 3. diatas,
menunjukkan frekuensi pemeriksaan uji
kontaminasi bakteri berdasarkan golongan
darah sampel yaitu golongan darah A
sebanyak 55 (28,1%), golongan darah AB
sebanyak 34 (17,3%), golongan darah B
sebanyak 53 (27%), golongan darah O
sebanyak 54 (27,6%).



Hasil Pemeriksaan

Positif
Be
rdasarkan Negatif
tabel 3. Total

diatas  menunjukkan  bahwa  hasil
pemeriksaan kontaminasi bakteri dengan
hasil negatif sebanyak 193 (98,5%) sampel
vial lebih banyak dibandingkan hasil
positif yaitu 3 (1,5%) sampel vial.

Jumlah

Y Gambar 1.
n 0 Persentase Hasil
3 15 Pemeriksaan Uji

Kontaminasi Pada
193 98,5

Komponen PRC
196 100 Bakteri di UDD

PMI Kota

Semarang

Sumber : Data Logistik Pemeriksaan Kontaminasi
Bakteri UDD PMI Kota

Semarang Periode Bulan Agustus-November 2019

Menurut standar Permenkes salah

Persentase Hasil Uji Kosalimind<iBGkterpPRHAjaNg  keberhasilan
Komponen PRC Bulan AgystusiNoyrmaeind Meéncegah kontaminasi

98,5%

bakteri: pada PRC adalah adanya
%:an sistem tertutup serta kepatuhan
terhadap protokol SOP yang telah

ditetapkan (Repdlblik Indonesia, 2015).

akan  contoh  grafik

bakteri dengan hasil positif

negatit 430, €0atif di ilustrasikan dengan gambar

sebagai berikut :




Gambar 2. Grafik Pertumbuhan
Bakteri dengan Hasil Negatif
Sumber: UDD PMI Kota Semarang

mutu UDD PMI Kota Semarang.
Berdasarkan hasil penelitian didapatkan
data uji kontaminasi bakteri periode bulan
Agustus-November 2019 dengan total
sampel 196 vial dari metode pemeriksaan
kultur bakteri pooling dan non pooling
dengan menggunakan media biakan botol
jenis bakteri aerob dan anaerob.

e ——

——UDD-PMI-

melakukan pe

Semarang telah

riksaan uji mutu sesuai
dengan ndar Operasional | Prosedur
P) untuk menghasilkan produk yang
berkualitas dan menjadi unit pelayaanan
darah yang dapat dipercaya oleh

masyarakat: Hal ini sejalan dengan standar

Gambar 3. Grafik Pertumbuhan
Bakteri dengan Hasil Positif
Sumber : UDD PMI Kota

Semarang

Berdasarkan data diatas dapat
disimpulkan bahwa pemeriksaan
kontaminasi  bakteri pada komponen
PRC menunjukkan bahwa mutu produk
dan komponen darah yang dihasilkan
oleh UDD PMI Kota Semarang rata-rata

tidak terjadi pertumbuhan bakteri.

DISKUSI

Penelitian ini menggunakan sampel
vial PRC dengan pemeriksaan yang

dilakukan di laboratorium pengawasan

Permenkes No0.91 Tahun 2015 bahwa
quality control sangat penting untuk
dilakukan sehingga dapat menghasilkan
produk yang berkualitas baik, aman,
efektif dan konsisten. Sistem kualitas
darah dapat tercapai dan berdampak pada
pelayanan  produk yang dihasilkan
(Republik Indonesia, 2015).

Persentase hasil pemeriksaan uji
kontaminasi  bakteri pada tabel 3
menunjukkan bahwa perbandingan pada
hasil negatif dan positif yang cukup tinggi.
Mayoritas  hasil ~ pemeriksaan  uji
kontaminasi pada komponen PRC
menunjukkan hasil negatif. Hal ini sejalan
dengan penelitian yang dilakukan oleh
Clark et al (2012) menyebutkan bahwa
PRC banyak dibutuhkan tetapi jarang

terjadi kasus positif, karena apabila terjadi

7



kasus positif akan berakibat fatal bagi
penerima darah donasi (Clark et al., 2012).

Pemeriksaan ~ uji  kontaminasi
bakteri yang dilakukan oleh UDD PMI
Kota Semarang bukan  merupakan
pemeriksaan untuk menegakkan diagnosa,
namun hanya sebatas pemeriksaan
skrining.  Ketika  ditemukan  hasil
pemeriksaan positif, darah tersebut tidak
bisa dikatakan positif, karena ada
kemungkinan hasil false positif (positif
palsu). False positif dapat terjadi didalam
pemeriksaan kultur darah yang disebabkan
oleh beberapa faktor, yaitu kemungkinan
adanya kesalahan teknis saat pemeriksaan,
ketidaksesuaian tindakan aseptik saat
pengambilan sampel darah yang akan
dimasukkan kedalam botol kultur, serta
Alat Pelindung Diri (APD) yang tidak
sesuai standar (Sartika et al., 2012).

Fakta lain menyebutkan bahwa
bakteri dapat tumbuh didalam PRC pada
suhu rendah 4+2°C. Risiko kontaminasi
bakteri pada PRC lebih fatal dibandingkan
komponen lain, karena adanya
patogenesistas  bakteri  lebih  tinggi
(Klausen et al., 2014). Pendapat tersebut
diperkuat oleh penelitian yang dilakukan
WHO (2012) bahwa beberapa kontaminasi
disebabkan jenis bakteri Pseudomonas sp
yang dapat bertahan dan berkembang biak
pada suhu 2-6°C didalam komponen PRC

(World Health Organization, 2012).

Kontaminasi ~ bakteri  ditandai
dengan munculnya perubahan warna pada
darah yaitu warna ungu kehitaman hingga
bewarna hitam (Mulyantari & Yasa, 2016).
Adapun jenis bakteri yang secara khusus
ada didalam komponen PRC antara lain
Propionibacterium acnes, Staphylococcus
epidermidis, Bacilus cereus, Yersinia
enterocolitica dan Pseudomonas sp yang
dapat menyebabkan reaksi kontaminasi
sepsis (Damgaard et al., 2015) (Hudhes et
al.,, 2011). Pernyataan tersebut sejalan
dengan penelitian yang dilakukan oleh
WHO (2012) bahwa bakteri yang ada
didalam PRC berasal dari flora normal
kulit donor (misalnya Staphylococcus sp),
bakteri yang didapat selama pemrosesan
darah (misalnya Yersinia sp), penanganan
yang tidak sesuai standar, serta keadaan
kantong darah yang rusak atau cacat
(Harmening, 2012) (World Health
Organization, 2012).

Menurut penelitian yang
dilakukan oleh Ramirez-Arcos et al
(2019) menyebutkan bahwa adanya
hemolisis yang tinggi didalam PRC
menyebabkan kadar zat besi bebas untuk
melakukan pertumbuhan bakteri yaitu
pada bakteri jenis Yersinia enterocolitica
yang terlibat dalam kasus sepsis berat
akibat PRC yang terkontaminasi (Ramirez-
Arcos et al., 2019).

Pemeriksaan skrining kontaminasi

bakteri komponen PRC merupakan salah
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satu pemeriksaan penting pada uji mutu
yang dilakukan oleh UDD PMI Kota
Semarang, hal tersebut sejalan dengan
penelitian yang dilakukan Bolarinwa et al
(2011) dan Schmidt et al (2013) bahwa
pentingnya melakukan pencegahan dan
menelusuri adanya kontaminasi bakteri
pada komponen PRC unit pelayanan darah
diseluruh dunia. Salah satu cara yang
dilakukan untuk meningkatkan keamanan
darah dalam mengurangi risiko
kontaminasi bakteri komponen PRC yaitu
melakukan pemeriksaan QC pada uji
kontaminasi bakteri (Bolarinwa et al.,

2011) (Schmidt, 2013).

KESIMPULAN DAN SARAN

Berdasarkan hasil penelitian pada
pemeriksaan uji kontaminasi bakteri pada
komponen PRC di UDD PMI Kota
Semarang periode bulan  Agustus-
November 2019 menemukan angka
kontaminasi bakteri sangat kecil yaitu pada
hasil negatif sebanyak 193 sampel vial
(98,5%) dan hasil positif hanya 3 sampel
vial (1,5%) selama periode empat bulan
pemeriksaan dengan metode pooling dan
non pooling. Dari hasil tersebut dapat
disimpulkan pemeriksaan uji kontaminasi
bakteri yang dilakukan di UDD PMI Kota
Semarang sebagian besar sesuai dengan
kriteria dan standar Permenkes No0.91

Tahun 2015.

Penelitian ini dapat dilanjutkan dan
dikembangkan secara mendalam sehingga
pembaca dapat lebih banyak mendapatkan
referensi ilmu yang didapat. Serta
menganalisa dan meneliti lebih lanjut
untuk faktor-faktor penyebab adanya

kontaminasi bakteri pada komponen PRC.
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