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ANALYSIS OF THE CONCORDANCE BETWEEN 

CHEMILUMINESCENT IMMUNOASSAY AND NUCLEIC ACID TEST 

METHODS IN DETECTING HEPATITIS B AMONG BLOOD DONORS 

AT RSUP PROF. DR. I.G.N.G. NGOERAH  

ABSTRACT 

 

Background: Hepatitis B is one of the transfusion-transmissible infections (TTIs) 

that can endanger blood recipients. The Chemiluminescent Immunoassay (CLIA) 

method is widely used to detect Hepatitis B surface antigen (HBsAg), but it has 

limitations during the window period or occult infection. The Nucleic Acid Test 

(NAT) complements CLIA by detecting viral DNA with higher sensitivity. 

Objective: To assess the concordance between CLIA and NAT in Hepatitis B 

screening among blood donors at the Blood Transfusion Unit of Prof. Dr. I.G.N.G. 

Ngoerah General Hospital. Methods: A descriptive-analytic, cross-sectional study 

was conducted based on secondary data obtained from the examination results of 

375 blood donor samples collected between June 2024 and June 2025. Data were 

analyzed using Cohen’s Kappa test. Results: CLIA detected 9 (2.4%) reactive 

samples, while NAT identified 8 (2.1%) HBV DNA-reactive samples, showing very 

strong agreement (κ = 0.819; p = 0.000). Conclusion: CLIA and NAT showed a 

strong and significant concordance, indicating that their combination improves 

detection accuracy and blood transfusion safety. 

Keywords: Blood Donor, CLIA, Hepatitis B, NAT 
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ANALISIS KESESUAIAN HASIL SKRINING HEPATITIS B 

ANTARA METODE CHEMILUMINESCENT IMMUNOASSAY 

DAN NUCLEIC ACID TEST PADA PENDONOR DARAH DI 

RSUP PROF. DR. I.G.N.G. NGOERAH 

ABSTRAK 

 

Latar Belakang: Infeksi Hepatitis B merupakan salah satu penyakit menular lewat 

transfusi darah (Infeksi Menular Lewat Transfusi Darah / IMLTD) yang dapat 

membahayakan penerima darah. Pemeriksaan serologis menggunakan metode 

Chemiluminescent Immunoassay (CLIA) sering digunakan untuk mendeteksi 

antigen permukaan Hepatitis B (HBsAg), namun memiliki keterbatasan terutama 

pada fase jendela atau infeksi okult. Sebagai pelengkap, Nucleic Acid Test (NAT) 

digunakan untuk mendeteksi DNA virus dengan sensitivitas lebih tinggi. Tujuan: 

mengetahui tingkat kesesuaian hasil skrining Hepatitis B menggunakan metode 

CLIA dan NAT pada pendonor darah di UTD RSUP Prof. Dr. I.G.N.G. Ngoerah. 

Metode: penelitian deskriptif analitik dengan pendekatan cross-sectional 

berdasarkan data sekunder hasil pemeriksaan 375 sampel darah donor periode Juni 

2024–Juni 2025 dan dianalisis menggunakan uji Kappa (Cohen’s Kappa). Hasil: 

metode CLIA menunjukkan 9 sampel (2,4%) reaktif, sedangkan NAT mendeteksi 8 

sampel (2,1%) reaktif DNA HBV . Nilai Kappa sebesar κ = 0,819 dengan p = 0,000 

menunjukkan kesesuaian sangat kuat. Kesimpulan: Terdapat kesesuaian sangat 

kuat dan bermakna secara statistik antara metode CLIA dan NAT dalam mendeteksi 

infeksi Hepatitis B. Kombinasi keduanya meningkatkan akurasi deteksi dan 

keamanan transfusi darah. 

Kata Kunci: CLIA, Donor Darah, Hepatitis B, NAT. 
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RINGKASAN PENELITIAN 

ANALISIS KESESUAIAN HASIL SKRINING HEPATITIS B 

ANTARA METODE CHEMILUMINESCENT IMMUNOASSAY 

DAN NUCLEIC ACID TEST PADA PENDONOR DARAH DI 

RSUP PROF. DR. I.G.N.G. NGOERAH 

Oleh: Ni Ketut Alit Wuriani (P07134224152) 

Infeksi Hepatitis B merupakan salah satu Infeksi Menular Lewat Transfusi 

Darah (IMLTD) yang berisiko tinggi menular melalui darah donor yang tidak 

diskrining secara memadai. Penyakit ini masih menjadi masalah kesehatan global 

dan nasional karena dapat menimbulkan komplikasi berat seperti sirosis dan kanker 

hati. Pemeriksaan Chemiluminescent Immunoassay (CLIA) merupakan metode 

serologis yang umum digunakan untuk mendeteksi antigen permukaan Hepatitis B 

(HBsAg), namun memiliki keterbatasan dalam mendeteksi infeksi pada fase jendela 

atau infeksi okult (Occult Hepatitis B Infection/OBI). Sebagai pelengkap, Nucleic 

Acid Test (NAT) dikembangkan untuk mendeteksi DNA virus dengan sensitivitas 

tinggi, bahkan sebelum antigen terdeteksi secara serologis. Kombinasi metode 

CLIA dan NAT dinilai mampu meningkatkan keamanan transfusi darah, tetapi data 

mengenai tingkat kesesuaiannya di Indonesia masih terbatas, terutama di UTD 

RSUP Prof. Dr. I.G.N.G. Ngoerah, Denpasar. 

Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui tingkat kesesuaian hasil skrining 

Hepatitis B menggunakan metode CLIA dan NAT pada pendonor darah di UTD 

RSUP Prof. Dr. I.G.N.G. Ngoerah. Secara khusus, penelitian ini mengidentifikasi 

hasil skrining Hepatitis B dengan metode CLIA dan NAT serta menganalisis tingkat 

kesesuaian hasil antara keduanya. Penelitian menggunakan rancangan deskriptif 

analitik dengan pendekatan cross-sectional, berdasarkan data sekunder hasil 

pemeriksaan 375 sampel darah donor periode Juni 2024–Juni 2025. Data diperoleh 

dari sistem SIMETRISS (Sistem Informasi Manajemen Elektronik Terintegrasi 

Rumah Sakit), meliputi hasil skrining Hepatitis B dengan metode CLIA dan NAT. 

Analisis statistik menggunakan uji Cohen’s Kappa untuk menilai tingkat kesesuaian 

hasil antar metode, dengan interpretasi nilai κ menurut Landis dan Koch. 

Hasil penelitian menunjukkan bahwa pemeriksaan dengan metode CLIA 

menunjukkan 9 sampel (2,4%) reaktif terhadap HBsAg, sedangkan metode NAT 
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mendeteksi 8 sampel (2,1%) reaktif terhadap DNA HBV. Dari hasil tabulasi silang, 

diperoleh 372 sampel (99,2%) dengan hasil konsisten dan 3 sampel (0,8%) tidak 

sesuai antara kedua metode. Satu sampel menunjukkan hasil CLIA non reaktif 

tetapi NAT reaktif, yang kemungkinan merupakan kasus fase jendela atau infeksi 

okult, sedangkan dua sampel menunjukkan hasil CLIA reaktif tetapi NAT non 

reaktif diduga akibat kadar DNA yang sangat rendah atau degradasi sampel. Hasil 

uji Cohen’s Kappa menghasilkan nilai κ = 0,819 dengan p = 0,000, yang berarti 

terdapat tingkat kesesuaian sangat kuat dan bermakna secara statistik antara metode 

CLIA dan NAT. 

Temuan ini menunjukkan bahwa kedua metode memiliki konsistensi hasil 

yang tinggi dan saling melengkapi. CLIA tetap efektif digunakan sebagai skrining 

awal karena cepat dan efisien, sedangkan NAT berperan penting dalam mendeteksi 

infeksi yang tidak teridentifikasi secara serologis, terutama pada fase jendela. 

Ketidaksesuaian kecil yang ditemukan menunjukkan pentingnya penerapan 

pendekatan ganda (dual testing) dalam menjamin keamanan transfusi darah. 

Dengan demikian, penerapan kedua metode secara bersamaan terbukti dapat 

meningkatkan sensitivitas dan akurasi skrining Hepatitis B pada darah donor. 

Berdasarkan hasil tersebut, dapat disimpulkan bahwa terdapat kesesuaian 

yang sangat kuat dan signifikan secara statistik antara CLIA dan NAT dalam 

mendeteksi infeksi Hepatitis B di antara donor darah, dengan nilai Cohen’s Kappa 

sebesar κ = 0,819 (p = 0,000). Temuan ini mengkonfirmasi bahwa kombinasi 

penggunaan CLIA dan NAT meningkatkan akurasi skrining dan memberikan 

tingkat perlindungan yang lebih tinggi dalam keamanan transfusi darah. Adanya 

hasil yang tidak sesuai menyoroti pentingnya strategi diagnostik yang 

komprehensif, khususnya dalam mengidentifikasi infeksi hepatitis B (OBI) yang 

tersembunyi dan kasus dengan viral load yang rendah.  

Kedepannya, penerapan NAT secara rutin bersamaan dengan CLIA harus 

dianggap sebagai standar nasional untuk meminimalkan risiko penularan HBV 

melalui transfusi. Penelitian di masa depan yang melibatkan kumpulan data 

multipusat yang lebih besar, penilaian viral load, pengujian anti-HBc, dan 

konfirmasi molekuler sangat penting untuk memperkuat bukti ilmiah demi 

kemajuan kebijakan. Dengan perbaikan infrastruktur yang berkelanjutan dan 
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penguatan jaminan kualitas, Indonesia mempunyai potensi untuk mencapai sistem 

pemeriksaan darah yang modern, selaras secara global, dan sangat aman. 

Daftar Bacaan : 54 (2013 – 2025)   
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IgG  : Immunoglobulin G 

IgM  : Immunoglobulin M 

IMLTD  : Infeksi Menular Lewat Transfusi Darah 

NAT  : Nucleic Acid Test 

OBI  : Occult Hepatitis B Infection 

PCR  : Polymerase Chain Reaction 

PMI  : Palang Merah Indonesia 

RNA  : Ribonucleic Acid 

Riskesdas  : Riset Kesehatan Dasar 

RPI  : Reagent Preparation Incubator 

RSUP : Rumah Sakit Umum Pusat 
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RT-PCR  : Reverse Transcription Polymerase Chain Reaction 

S/CO  : Signal to Cut-Off Ratio 

SIMETRISS  : Sistem Informasi Manajemen Elektronik Terintegrasi 

Rumah Sakit 

TCR  : Target Capture Reagent 

TER  : Temperature Equilibrator Reagent 

UTD  : Unit Transfusi Darah  

WHO :  World Health Organization 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

BAB I 

PENDAHULUAN  

 

A. Latar Belakang Masalah  

Transfusi darah merupakan intervensi medis yang sangat penting dalam 

pelayanan kesehatan modern, terutama untuk menyelamatkan nyawa pasien dengan 

kehilangan darah signifikan atau gangguan hematologi. Namun, prosedur ini tetap 

memiliki risiko penularan Infeksi Menular Lewat Transfusi Darah (IMLTD) yang 

dapat disebabkan oleh virus, bakteri, maupun parasit. Patogen yang menjadi 

perhatian utama  meliputi Human Immunodeficiency Virus (HIV), Hepatitis B Virus 

(HBV), Hepatitis C Virus (HCV), Treponema pallidum (penyebab sifilis), serta 

Plasmodium spp. (penyebab malaria) di daerah endemik (Kementerian Kesehatan 

Republik Indonesia, 2023). 

Hepatitis B merupakan salah satu penyebab IMLTD yang paling 

berbahaya karena potensi infeksi kronis yang dapat berkembang menjadi sirosis 

maupun karsinoma hepatoseluler. Menurut World Health Organization (2023), 

diperkirakan terdapat 296 juta orang di dunia hidup dengan infeksi hepatitis B 

kronis, dengan 1,1 juta kematian setiap tahun. Meskipun prevalensi di Indonesia 

mengalami penurunan dari 7,1% pada tahun 2013 menjadi 2,4% pada tahun 2023 

(Kementerian Kesehatan Republik Indonesia, 2024), namun tetap signifikan 

mengingat besarnya populasi. Penularan melalui transfusi darah adalah jalur yang 

paling berbahaya karena melibatkan kontak langsung dengan sirkulasi darah pasien. 

Sehingga skrining darah donor menjadi langkah preventif utama dalam memutus 

rantai transmisi HBV.  
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Untuk meningkatkan keamanan transfusi, sistem skrining IMLTD terus 

dikembangkan agar mampu mendeteksi patogen secara lebih sensitif dan spesifik. 

Metode skrining Hepatitis B yang umum digunakan meliputi Chemiluminescence 

Immunoassay (CLIA), yang mendeteksi antigen dan antibodi, serta Nucleic Acid 

Test (NAT) yang mampu mendeteksi materi genetik virus secara langsung 

(Anggraini dan Nurhayati, 2023). NAT memiliki keunggulan signifikan dalam 

memperpendek window period, yaitu masa awal infeksi saat penanda serologis 

belum dapat terdeteksi, serta dalam mengidentifikasi occult hepatitis B infection 

(OBI), yaitu keberadaan DNA HBV meskipun antigen permukaan virus tidak 

terdeteksi secara serologis (Raimondo et al., 2019).  

Penelitian oleh Setiawan, Rachman, dan Nurdin (2020) melaporkan bahwa 

dari 6.931 sampel donor, terdapat 19 sampel positif dengan NAT, dan dua di 

antaranya tidak terdeteksi dengan CLIA. Suryani dan Setiawaty (2016) juga 

melaporkan bahwa 0,4% dari 4.973 sampel yang awalnya negatif HBsAg ternyata 

positif DNA HBV melalui NAT. Perbedaan ini disebabkan oleh faktor seperti 

rendahnya kadar antigen, mutasi genetik, atau viral load yang terlalu rendah untuk 

terdeteksi oleh metode serologis. Meskipun unggul dalam deteksi dini, NAT tidak 

mendeteksi respons imun, sehingga lebih tepat digunakan sebagai pelengkap CLIA 

(World Health Organization, 2022). Menurut  Zhang, Liu, and He (2021) bahkan 

menegaskan bahwa kombinasi CLIA dan NAT secara signifikan meningkatkan 

sensitivitas deteksi dibandingkan dengan metode serologis saja. 

Dalam konteks lokal, RSUP Prof. Dr. I.G.N.G. Ngoerah yang telah memiliki 

fasilitas Unit Transfusi Darah (UTD)  melayani rata-rata 10.779 donor per tahun 

awalnya hanya menggunakan metode CLIA dalam skrining IMLTD sejak berdiri 
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pada 2021. Pada Juni 2024, metode NAT mulai diterapkan secara bersamaan untuk 

meningkatkan kualitas skrining dan keamanan transfusi. Namun, data komparatif 

antara kedua metode tersebut di fasilitas ini belum tersedia. 

Oleh karena itu, penelitian ini bertujuan menganalisis kesesuaian hasil 

skrining Hepatitis B menggunakan metode CLIA dan NAT di UTD RSUP Prof. Dr. 

I.G.N.G. Ngoerah, Denpasar, Bali. Hasil penelitian diharapkan memperkuat data 

ilmiah untuk peningkatan strategi skrining dan keamanan transfusi darah di Bali. 

 

B. Rumusan Masalah Penelitian 

Berdasarkan latar belakang yang telah dijelaskan, maka rumusan masalah 

dalam penelitian ini adalah: “Bagaimana tingkat kesesuaian hasil skrining Hepatitis 

B menggunakan metode CLIA dan NAT pada pendonor darah di di UTD RSUP 

Prof. Dr. I.G.N.G. Ngoerah ?” 

 

C. Tujuan Penelitian 

1. Tujuan umum 

Mengetahui tingkat kesesuaian hasil skrining Hepatitis B menggunakan 

metode CLIA dan NAT pada pendonor darah di UTD RSUP Prof. Dr. I.G.N.G. 

Ngoerah. 

2. Tujuan khusus 

a. Mengidentifikasi hasil skrining Hepatitis B dengan metode CLIA pada sampel 

darah donor di UTD RSUP Prof. Dr. I.G.N.G. Ngoerah. 

b. Mengidentifikasi hasil skrining Hepatitis B dengan metode NAT pada sampel 

darah donor di UTD RSUP Prof. Dr. I.G.N.G. Ngoerah. 
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c. Menganalisis tingkat kesesuaian hasil skrining Hepatitis B antara metode CLIA 

dan NAT pada pendonor darah di UTD RSUP Prof. Dr. I.G.N.G. Ngoerah. 

 

D. Manfaat Penelitian 

1. Manfaat teoritis 

Penelitian ini diharapkan dapat memberikan kontribusi ilmiah dalam 

bidang transfusi darah dan diagnostik laboratorium, khususnya dalam menganalisis  

efektivitas dua metode skrining Hepatitis B yang umum digunakan, yaitu CLIA dan 

NAT. 

2. Manfaat praktis 

a. Bagi rumah sakit dan UTD, hasil penelitian ini dapat dijadikan bahan 

pertimbangan dalam pengambilan keputusan terkait metode skrining yang lebih 

efektif untuk menjamin keamanan transfusi darah. 

b. Bagi instansi pemerintah dan pembuat kebijakan, hasil penelitian ini dapat 

menjadi acuan dalam merumuskan kebijakan nasional mengenai standardisasi 

pemeriksaan Hepatitis B pada pendonor darah. 

c. Bagi peneliti selanjutnya, penelitian ini dapat menjadi referensi untuk 

mengembangkan kajian lebih lanjut terkait efektivitas metode deteksi Hepatitis 

B serta analisis risiko infeksi pada masa jendela dan infeksi okult. 

 



 

 

BAB II 

TINJAUAN PUSTAKA  

 

A. Infeksi Menular Lewat Transfusi Darah (IMLTD) 

Transfusi darah merupakan prosedur medis penting dalam pelayanan 

kesehatan modern, namun berisiko menularkan agen infeksius dari donor ke 

resipien. Infeksi Menular Lewat Transfusi Darah (IMLTD) adalah infeksi yang 

ditularkan melalui produk darah yang mengandung virus, bakteri, atau parasit 

(Kementerian Kesehatan Republik Indonesia, 2023). Agen yang umum 

menyebabkan IMLTD antara lain HIV, HBV, HCV, Treponema pallidum dan 

Plasmodium spp.  

Tujuan skrining IMLTD adalah menjamin keamanan produk darah, 

mencegah morbiditas dan mortalitas pada resipien, menjaga ketersediaan darah 

yang aman, dan memberikan informasi kesehatan kepada donor yang hasilnya 

reaktif (Kementerian Kesehatan Republik Indonesia, 2023). Risiko utama IMLTD 

mencakup fase asimtomatik, periode jendela (window period), serta infeksi HBV 

okult (occult HBV infection/OBI) (Setyoboedi, dkk., 2023). 

 

B. Penyakit Hepatitis B 

1. Definisi dan etiologi Hepatitis B 

Hepatitis B adalah penyakit inflamasi hati akibat infeksi HBV, anggota 

famili Hepadnaviridae, dengan struktur genom DNA parsial beruntai ganda dan 

lapisan antigen permukaan (Kementerian Kesehatan Republik Indonesia, 2019). 

Penularannya terjadi melalui jalur perinatal, parenteral, kontak seksual, maupun 



 

 

6 

 

kontak non-seksual, serta melalui transfusi darah yang tidak diskrining (World 

Health Organization, 2023). 

 

Gambar  1. Hepatitis B Virus 
Sumber: Larson, Hayden and Nair , 2017 

 

2. Epidemiologi Hepatitis B di Indonesia 

Prevalensi Hepatitis B di Indonesia mengalami penurunan dari 7,1% 

(Riskesdas, 2013) menjadi 2,4% (Riskesdas, 2023). Meskipun menurun, angka ini 

tetap bermakna mengingat jumlah penduduk yang besar, dengan distribusi tertinggi 

pada usia produktif (Kementerian Kesehatan Republik Indonesia, 2024). 

3. Patogenesis dan respons imun pada Hepatitis B 

HBV memasuki hepatosit dan membentuk cccDNA sebagai cetakan 

replikasi. Kerusakan hati terutama disebabkan oleh respons imun pejamu, 

khususnya limfosit T sitotoksik (CTL). Respons imun humoral melalui antibodi 

anti-HBs dan anti-HBc memberikan proteksi. Disfungsi imun pada infeksi kronis 

dapat menyebabkan fibrosis hingga karsinoma hepatoseluler (Kadim, Oswari dan 

Akatas, 2024).  
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4. Manifestasi klinis dan diagnosis Hepatitis B 

Hepatitis B dapat bersifat akut (gejala 60–90 hari pasca infeksi, sebagian 

besar pulih spontan) maupun kronis (HBsAg menetap >6 bulan) (Larson, Hayden 

and Nair, 2017) . Diagnosis Hepatitis B didasarkan pada pemeriksaan serologis 

darah dan virologis (Cahyono, 2021): 

a. HBsAg : merupakan penanda utama infeksi HBV aktif, baik akut maupun 

kronis. 

b. Anti-HBs (Antibody to HBsAg): mengindikasikan kekebalan terhadap HBV, 

baik pasca vaksinasi maupun resolusi infeksi sebelumnya. 

c. HBeAg (Hepatitis Be-Antigen): menunjukkan replikasi virus yang tinggi dan 

tingkat infektivitas yang tinggi. 

d. Anti-HBe (Antibody to HBeAg): mengindikasikan penurunan replikasi virus 

dan potensi remisi spontan pada infeksi kronis. 

e. Anti-HBc : menandakan adanya paparan sebelumnya terhadap HBV. IgM anti-

HBc menunjukkan infeksi akut, sedangkan IgG anti-HBc menunjukkan infeksi 

lampau atau kronis. 

f. HBV DNA: pengukuran kuantitatif materi genetik virus dalam darah, 

digunakan untuk menilai tingkat replikasi virus, memonitor respons terhadap 

terapi, dan memprediksi risiko progresi penyakit.  

5. Penatalaksanaan dan pencegahan Hepatitis B 

Penatalaksanaan infeksi akut bersifat suportif, sedangkan infeksi kronis 

dapat diberikan antivirus seperti tenofovir dan entecavir. Pencegahan meliputi 

vaksinasi, skrining darah donor, skrining ibu hamil, praktik seks aman, serta 
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pemberian kombinasi HBIG dan vaksin pada bayi dari ibu HBsAg positif (Liaw, 

2016). 

 

D. Metode Skrining IMLTD 

Skrining IMLTD dilakukan dengan tujuan utama untuk mendeteksi 

keberadaan agen infeksius dalam darah donor. Secara umum, terdapat dua 

pendekatan utama dalam pemeriksaan IMLTD, yaitu metode serologi dan metode 

molekuler (Kementerian Kesehatan Republik Indonesia, 2023) . 

a. Pemeriksaan serologi 

Metode ini bertujuan untuk mendeteksi antibodi atau antigen dari agen infeksi. 

Beberapa teknik yang umum digunakan meliputi: 

a) Enzyme Immunoassay (EIA) teknik ini memanfaatkan reaksi antigen-antibodi 

dengan enzim sebagai penanda deteksi. EIA memiliki sensitivitas tinggi dan 

cocok untuk skrining massal. 

b) CLIA merupakan teknik lanjutan dari EIA yang menggunakan sinyal luminesen 

sebagai indikator. CLIA memiliki sensitivitas lebih tinggi dibanding EIA dan 

mampu mendeteksi antigen dalam kadar sangat rendah. 

c) Rapid Test merupakan test cepat berbasis immunochromatography yang 

digunakan untuk skrining awal. Meskipun praktis dan cepat, sensitivitasnya 

umumnya lebih rendah dibanding CLIA atau EIA. 

b. Pemeriksaan molekuler NAT 

NAT merupakan metode modern yang mendeteksi keberadaan asam nukleat 

(DNA/RNA) dari agen infeksi. Kelebihan utama NAT adalah kemampuannya 

mendeteksi infeksi pada tahap awal (periode jendela), sebelum terbentuknya 
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antibodi atau antigen. Oleh karena itu, NAT dianggap sebagai metode paling sensitif 

untuk mendeteksi infeksi HIV, HBV, dan HCV secara dini. Penggunaan metode 

NAT dan CLIA secara kombinatif mampu meningkatkan sensitivitas dan 

spesifisitas pemeriksaan, serta secara signifikan menurunkan kemungkinan 

penularan IMLTD melalui transfusi. 

 

E. Perbandingan Metode CLIA dan NAT dalam Skrining Hepatitis B 

1. Metode CLIA  

CLIA adalah metode imunologi yang mendeteksi keberadaan antigen atau 

antibodi spesifik dalam sampel biologis, seperti plasma darah, dengan 

memanfaatkan reaksi kemiluminesen sebagai sinyal deteksi. Prinsip kerja CLIA 

yaitu ke dalam well dimasukkan antibodi yang dicoated dengan partikel magnetik, 

kemudian ditambahkan sampel yang mengandung target antigen dan ditambahkan 

juga antibodi yang dilabel ALP. Inkubasi untuk terjadi reaksi imulogi. Kemudian 

dipisahkan komponen yang tidak dibutuhkan dengan teknologi magnetisasi dan 

kemudian ditambahkan substrat akridium ester yang mengakibatkan reaksi 

enzimatis dan kemudian pendaran di deteksi dengan luminometer dengan panjang 

gelombang 461 nm. Hasilnya kemudian diinterpretasikan sebagai reaktif atau non-

reaktif berdasarkan nilai cut-off yang telah ditentukan (Maharani dan Noviar, 2018). 
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Gambar  2. Prinsip Kerja Metode CLIA 
Sumber: Larson, Hayden and Nair , 2017 

 

a. Architect i1000SR (Serial Number : i1SR62194) 

Alat ini adalah sistem imunologi otomatis yang digunakan untuk skrining 

penyakit menular melalui darah pendonor. Fungsi utamanya adalah melakukan uji 

saring IMLTD dengan metode CLIA untuk mendeteksi HIV Ag/Ab, anti-HCV, 

HBsAg, dan Sifilis. Alat ini memiliki kapasitas pemeriksaan yang tinggi, mampu 

menampung hingga 65 tabung sampel sekaligus dengan kecepatan 100 tes per jam. 

Hasil tes pertama dapat diperoleh dalam waktu sekitar 30 menit (Abbott 

Laboratories, 2013). Ukuran dan berat dengan dimensi 124.5 x 149.9 x 76.2 cm, 

instrumen dasar ini memiliki berat sekitar 288 kg. Kelistrikan alat ini kompatibel 

dengan tegangan listrik 110–120 V atau 200–240 V, 50 atau 60 Hz. Distributor: PT 

Abbott Product Indonesia.  

Interpretasi hasil skrining IMLTD dengan metode CLIA secara ringkas 

disajikan pada tabel berikut: 
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Tabel 1 

Interpretasi Hasil Skrining IMLTD dengan Metode CLIA 

Hasil (S/CO) Keterangan 

0,00 – 0,89 Non Reaktif 

0,90 – 0,99 Grey Zone 

≥1,0 Reaktif 

 (Tim UTD RS Ngoerah, 2024) 

 

Tabel 2 

Interpretasi Hasil Pengulangan (Duplo) Skrining IMLTD dengan Metode CLIA 

Hasil Keterangan 

Reaktif – Non Reaktif – Non Reaktif Non Reaktif 

Reaktif – Non reaktif – Reaktif Reaktif 

Reaktif – Reaktif – Reaktif Reaktif 

 (Kementerian Kesehatan Republik Indonesia, 2023) 

 

b. Aplikasi dan keunggulan CLIA 

CLIA telah diadopsi secara luas dalam skrining IMLTD, termasuk Hepatitis 

B, karena berbagai keunggulan signifikan yang ditawarkannya antara lain (Sari, 

Pustika,dan Suryani, 2021): 

1) Sensitivitas tinggi 

CLIA memiliki sensitivitas yang superior dibandingkan dengan metode 

imunologi tradisional seperti ELISA. Kemampuannya mendeteksi HBsAg pada 

konsentrasi yang sangat rendah secara signifikan mengurangi risiko hasil negatif 

palsu, sehingga meningkatkan keamanan produk darah. Sensitivitas yang tinggi ini 

sangat penting untuk mendeteksi infeksi awal atau pada individu dengan titer 

antigen yang rendah. 

 



 

 

12 

 

2) Spesifisitas baik  

Metode ini juga menunjukkan spesifisitas yang baik, yang membantu 

meminimalkan hasil positif palsu. Hal ini mengurangi jumlah sampel yang 

memerlukan pengujian konfirmasi lebih lanjut, sehingga menghemat waktu dan 

sumber daya. 

3) Rentang deteksi luas 

CLIA umumnya memiliki rentang deteksi yang lebih lebar, memungkinkan 

pengukuran konsentrasi HBsAg yang sangat rendah hingga sangat tinggi secara 

akurat. 

4) Otomasi tinggi 

Sistem CLIA sebagian besar terotomasi penuh, mulai dari pipetting sampel 

hingga interpretasi hasil. Otomasi ini meningkatkan throughput (jumlah sampel 

yang dapat diuji dalam waktu tertentu), mengurangi kesalahan manusia, dan 

memungkinkan pemrosesan volume sampel yang besar, ideal untuk pusat transfusi 

darah. 

5) Waktu pengerjaan cepat 

Dengan otomasi dan efisiensi reaksi, CLIA seringkali memberikan hasil 

lebih cepat dibandingkan metode manual, yang krusial dalam konteks bank darah 

yang memerlukan hasil segera untuk pelulusan produk darah. 

6) Objektivitas hasil 

Pengukuran sinyal cahaya oleh luminometer bersifat objektif dan 

kuantitatif, menghilangkan subjektivitas yang mungkin terjadi pada metode visual 

atau semi-kuantitatif.  

 



 

 

13 

 

c. Kekurangan CLIA 

Meskipun memiliki banyak keunggulan, CLIA juga memiliki beberapa 

keterbatasan atau kekurangan yang perlu dipertimbangkan (Irshad et al., 2023): 

1) Biaya Investasi Awal 

Peralatan CLIA (seperti analyzer dan reagent) umumnya lebih mahal 

dibandingkan dengan sistem ELISA tradisional. Hal ini dapat menjadi hambatan 

bagi laboratorium atau fasilitas kesehatan dengan anggaran terbatas. 

2) Kebutuhan tenaga terlatih 

Meskipun terotomasi, pengoperasian dan pemeliharaan instrumen CLIA 

memerlukan tenaga laboratorium yang terlatih dan memiliki kompetensi khusus. 

3) Sensitivitas terhadap kondisi lingkungan 

Reagen kemiluminesen dapat sensitif terhadap cahaya, suhu, dan 

kontaminasi, sehingga memerlukan kondisi penyimpanan dan penanganan yang 

ketat untuk menjaga stabilitas dan akurasi. 

4) Tidak dapat menggantikan NAT 

Meskipun sangat sensitif, CLIA (seperti metode imunologi lainnya) 

memiliki keterbatasan dalam mendeteksi infeksi pada periode window yang sangat 

dini sebelum antigen terdeteksi, atau pada kasus infeksi okult di mana HBsAg 

negatif tetapi HBV DNA positif. Waktu antara paparan HBV dan deteksi HBsAg di 

serum oleh immunoassay (termasuk CLIA) umumnya sekitar 30 hari, namun bisa 

bervariasi antara 28 hingga 180 hari tergantung sensitivitas tes dan kinetika virus 

individu (Cruz, Barile and Amaral, 2023). 
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2. Metode NAT  

Metode NAT bekerja dengan mendeteksi asam nukleat virus, yang dapat 

berupa RNA virus seperti HIV dan HCV, dan DNA virus seperti HBV. Untuk virus 

RNA, NAT membutuhkan proses tambahan berupa transkripsi balik (reverse 

transcription) untuk mengubah RNA menjadi DNA komplemen (cDNA) sebelum 

dilakukan amplifikasi. Sementara untuk virus DNA, proses amplifikasi dapat 

dilakukan secara langsung pada DNA target (Shen, 2019). Secara umum prinsip 

kerja NAT yaitu RNA atau DNA virus di amplifikasi dengan bantuan enzim reverse 

trankriptase untuk mendapatkan DNA virus atau agen infeksi murni.  

 

Gambar  3. Prinsip Kerja Metode NAT 
Sumber : Larson, Hayden and Nair , 2017 

 

a. Procleix Panther System 5.2 (Serial Number: 2090002328) 

Alat ini adalah sistem otomatisasi penuh yang digunakan untuk melakukan 

uji saring IMLTD dengan metode NAT (Nucleic Acid Amplification Testing). Fungsi 

utamanya adalah mendeteksi materi genetik (DNA/RNA) dari HIV RNA, HCV 
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RNA, dan HBV DNA pada sampel darah. Alat ini sangat efisien dengan kapasitas 

pemeriksaan hingga 120 tabung sampel sekaligus. Waktu untuk mendapatkan hasil 

pertama adalah sekitar 3,5 jam, dan setelah itu sistem dapat menghasilkan 5 hasil 

setiap 5 menit (Grifols Diagnostic Solutions, 2022). Ukuran dan berat : instrumen 

ini berukuran 122 × 81,5 × 175 cm dengan berat sekitar 363 kg. Kelistrikan : 

membutuhkan daya 110–120 V, 20 A. Distributor: PT Medquest Indonesia. 

Interpretasi hasil skrining IMLTD dengan metode NAT secara ringkas 

disajikan pada tabel berikut: 

Tabel 3 

Interpretasi Hasil Skrining IMLTD dengan Metode NAT 

Hasil (S/CO) Keterangan 

0,00 – 0,99 Non Reaktif 

≥1,0 Reaktif 

 (Tim UTD RS Ngoerah, 2024) 

 

Tabel 4 

Interpretasi Hasil Discriminatory Skrining IMLTD dengan Metode NAT 

Parameter pemeriksaaan Keterangan 

HIV 

Non Reaktif/Reaktif HCV 

HBV  

 (Tim UTD RS Ngoerah, 2024) 

b. Aplikasi dan keunggulan NAT 

Dalam konteks skrining Hepatitis B pada donor darah, NAT secara spesifik 

mengidentifikasi DNA HBV. Aplikasi utama dan keunggulan NAT meliputi (Shen, 

2019): 

1) Deteksi dini infeksi (mempersempit window period) 

Deteksi dini adalah keunggulan paling signifikan dari NAT. Pada tahap awal 

infeksi HBV, antigen seperti HBsAg mungkin belum diproduksi dalam jumlah yang 
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cukup untuk terdeteksi oleh metode imunologi. Namun, DNA virus sudah ada dan 

dapat dideteksi oleh NAT. Dengan demikian . NAT secara signifikan dapat 

mempersingkat masa jendela HBsAg. Infeksi HBV dapat dideteksi dengan NAT 

sekitar 10-12 hari setelah paparan, bahkan sebelum HBsAg atau antibodi terhadap 

HBcAg (Anti-HBc) dapat terdeteksi di serum. Beberapa penelitian menunjukkan 

NAT dapat mendeteksi infeksi 20-30 hari lebih awal dibandingkan deteksi HBsAg 

(Cruz, Barile and Amaral, 2023). 

2) Deteksi OBI 

NAT sangat sensitif dalam mendeteksi infeksi HBV okult. OBI 

didefinisikan sebagai keberadaan DNA HBV di hepar atau serum tanpa 

terdeteksinya HBsAg. Meskipun jarang, darah dari individu dengan OBI masih 

berpotensi menularkan HBV melalui transfusi. NAT dapat mengidentifikasi donor 

dengan OBI, yang tidak akan terdeteksi oleh skrining HBsAg saja.  

3) Sensitivitas tinggi 

NAT memiliki sensitivitas analitis yang sangat tinggi, mampu mendeteksi 

jumlah salinan virus yang sangat rendah dalam sampel. Hal ini menjadikannya alat 

yang sangat andal untuk skrining keamanan darah. 

4) Spesifisitas tinggi 

Metode ini juga sangat spesifik, karena menargetkan urutan genetik unik 

dari HBV, sehingga meminimalkan risiko hasil positif palsu yang disebabkan oleh 

reaktivitas silang dengan zat lain. 
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5) Manajemen risiko transmisi                                                                        

Implementasi NAT dalam skrining donor darah telah terbukti secara 

signifikan menurunkan insiden infeksi HBV pasca-transfusi, terutama di negara-

negara dengan prevalensi HBV yang tinggi. 

c. Kekurangan NAT 

  Meskipun NAT menawarkan manfaat besar dalam keamanan transfusi 

darah, ada beberapa kekurangan dan tantangan dalam implementasinya (Shen, 

2019): 

1) Biaya tinggi 

Biaya reagen, peralatan, dan operasional NAT jauh lebih tinggi 

dibandingkan dengan metode serologis seperti ELISA atau CLIA. Ini menjadi 

kendala utama bagi negara-negara berpenghasilan rendah dan menengah dalam 

mengadopsi NAT sebagai skrining rutin.  

2) Kompleksitas teknis 

Proses NAT melibatkan beberapa tahapan, termasuk ekstraksi asam nukleat, 

amplifikasi (misalnya PCR), dan deteksi. Proses ini memerlukan personel 

laboratorium yang sangat terlatih dan peralatan canggih, yang mungkin tidak 

tersedia di semua fasilitas transfusi darah. 

3) Potensi kontaminasi 

Karena NAT sangat sensitif terhadap DNA/RNA target, ada risiko 

kontaminasi silang antar sampel atau dari lingkungan laboratorium yang dapat 

menyebabkan hasil positif palsu. Protokol laboratorium yang ketat dan ruang kerja 

yang terpisah sangat penting untuk meminimalkan risiko ini. 
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4) Waktu pengerjaan 

System NAT memerlukan  waktu pengerjaan keseluruhan yang lama 

dibandingkan dengan CLIA, terutama jika membutuhkan batch testing untuk 

efisiensi biaya. H 

5) Batasan deteksi mutasi 

Meskipun jarang, mutasi pada daerah target DNA HBV yang digunakan 

oleh primer atau probe NAT tertentu berpotensi menyebabkan hasil negatif palsu. 

Namun, desain assay yang baik dan penggunaan beberapa target genetik dapat 

mengurangi risiko ini. 

6) Tidak  sepenuhnya dapat menggantikan serologi  

Meskipun unggul dalam deteksi dini, NAT tidak mendeteksi respons imun 

yang penting untuk diagnosis infeksi, status kekebalan, atau pemantauan perjalanan 

penyakit. Oleh karena itu, NAT umumnya digunakan sebagai pelengkap skrining. 

Adapun macam-macam reagensia yang digunakan dalam prosedur skrining 

IMLTD dengan metode CLIA dan NAT disajikan pada tabel berikut: 

Tabel 5 

Macam-macam Reagensia 

No. 
Jenis 

Reagensia 
Reagensia No LOT Expired 

Suhu 

penyimpa

nan (°C ) 

(1) (2) (3) (4) (5) (6) 

  - Architect HBsAg Qualitative II 

calibrator 

72183FZ00 28/12/2025  

  - Architect Anti -HCV calibrator 73106BE00 22/01/2026 2 sampai 8 

  - Architect HIV Ag/Ab Combo 

calibrator 

72272BE00 02/10/2025  

  - Architect Syphilis TP calibrator 72006BE00 03/12/2025  

1 Kalibrator      

  - Ultrio elite HBV positive calibrator 707365 15/11/2025  
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(1) (2) (3) (4) (5) (6) 

  - Ultrio elite HCV positive 

calibrator 

707367 15/11/2025 -35 

sampai -

15 

  - Ultrio elite HIV positive 

calibrator 

707368 15/11/2025  

  -  Ultrio elite Negative calibrator 707369 15/11/2025  

      

  - Architect HBsAg Qualitative II 
control 

72183FZ00 28/12/2925  

  - Architect Anti -HCV control 71144BE00 28/11/2025 2 sampai 

8 

2 Kontrol  - Architect HIV Ag/Ab Combo 

control 

72272BE00 02/10/2025  

  - Architect Syphilis TP control 71341BE00 03/12/2025  

  - Ultrio elite Internal Control 707358 15/10/2025 -35 

sampai -

15 

      

  - Architect HBsAg Qualitative II 

reagent Kit 

733302FZ00 01/02/2026  

  - Architect Anti -HCV reagent 

Kit 
72617BE00 16/01/2026 2 sampai 

8 

  - Architect HIV Ag/Ab Combo 

reagent Kit 
73166BE00 03/10/2025  

  - Architect Syphilis TP reagent 

Kit 

72185BE00 02/01/2026  

3  Reagen      

  - Ultrio elite Target Capture 

Reagent/TCR 

707359 15/11/2025 15 sampai 

30 

  - Ultrio elite Target Enhancer 

Reagent /TER 

707360 15/10/2025  

  - Ultrio elite Selection 707366 15/10/2025  

  -  Ultrio elite Amplification 

Reagent 
707356 15/10/2025  

  -  Ultrio elite Enzyme Reagent 707357  15/10/2025  

  - Ultrio elite Probe Reagent 707364 15/10/2025 -35 

sampai -

15 

  - HIV  Discriminatory Probe 

Reagent 
707366 15/09/2025  

  - HCV Discriminatory Probe 

Reagent 

707363 15/09/2025  

  - HBV  Discriminatory Probe 
Reagent 

707362 15/09/2025  

(Grifols Diagnostic Solutions, 2022., dan Abbott Laboratories, 2013) 
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F. Kebijakan Nasional dalam Pengamanan IMLTD 

Pemerintah Indonesia telah mengeluarkan berbagai kebijakan untuk 

meningkatkan keamanan transfusi darah. Peraturan Menteri Kesehatan Republik 

Indonesia Nomor 91 Tahun 2015 tentang Standar Pelayanan Transfusi Darah 

menyatakan bahwa skrining IMLTD merupakan kewajiban di setiap UTD. Selain 

itu, hasil reaktif harus diinformasikan secara rahasia kepada pendonor dan 

ditindaklanjuti dengan pemeriksaan lanjutan serta konseling (Kementerian 

Kesehatan Republik Indonesia, 2015). Sebagai tindak lanjut, sistem informasi 

donor dan pelaporan donor reaktif telah dikembangkan untuk mencegah donor yang 

sama memberikan darah kembali di tempat lain. Pelayanan transfusi darah yang 

aman juga mencakup kontrol mutu, sistem manajemen mutu, serta pelatihan tenaga 

medis. 

 

G. Analisis Kesesuaian Hasil CLIA dan NAT 

1. Pentingnya menganalisis kesesuaian hasil  

Dalam praktik bank darah modern, memastikan keamanan produk darah 

dari IMLTD adalah prioritas utama. Dua metode skrining laboratorium yang umum 

digunakan untuk tujuan ini, khususnya untuk Hepatitis B adalah CLIA dan NAT. 

Menganalisis kesesuaian hasil antara kedua metode ini sangat penting untuk 

memahami kinerja diagnostik, mengoptimalkan strategi skrining, dan pada 

akhirnya, meningkatkan keamanan transfusi darah. Pentingnya analisis ini meliputi: 
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a. Identifikasi ketidaksesuaian hasil 

Analisis ini secara eksplisit mencari sampel di mana hasil CLIA (HBsAg) 

berbeda dengan hasil NAT (HBV DNA). Contoh ketidaksesuaian yang signifikan 

antara lain (Kementerian Kesehatan Republik Indonesia, 2019) :  

1) HBsAg negatif / HBV DNA positif: kasus ini sangat krusial karena 

menunjukkan infeksi window period atau OBI yang hanya akan terdeteksi oleh 

NAT. Donor dengan profil ini berpotensi menularkan HBV melalui transfusi 

jika hanya disaring dengan CLIA. Mengidentifikasi jumlah kasus ini 

memberikan gambaran tentang risiko residual IMLTD tanpa NAT. 

2) HBsAg positif / HBV DNA negatif: kasus ini mungkin mengindikasikan 

infeksi HBV yang telah sembuh di mana HBsAg masih terdeteksi (meskipun 

jarang pada kadar yang sangat rendah) atau kemungkinan hasil positif palsu 

pada CLIA yang memerlukan konfirmasi lebih lanjut. 

b. Menentukan manfaat tambahan NAT 

Dengan menghitung proporsi kasus yang hanya terdeteksi oleh NAT 

(HBsAg negatif / HBV DNA positif), bank darah dapat mengukur secara kuantitatif 

seberapa besar nilai tambah NAT dalam meningkatkan keamanan transfusi di 

populasi donor spesifik mereka. Data ini penting untuk justifikasi investasi NAT 

(Shen, 2019) .  

c. Pemahaman epidemiologi lokal 

Analisis kesesuaian membantu memahami pola transmisi HBV di populasi 

donor lokal. Misalnya, tingginya insiden HBsAg negatif/HBV DNA positif 

mungkin mengindikasikan transmisi baru-baru ini atau tingkat OBI yang signifikan 

di area tersebut (Hunou, Waleleng dan Rotty, 2022). 
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d. Evaluasi kinerja metode 

Perbandingan ini juga dapat menjadi indikator tidak langsung terhadap 

kinerja masing-masing metode dalam lingkungan operasional yang nyata. Jika 

terdapat banyak diskrepansi yang tidak dapat dijelaskan, ini mungkin 

mengindikasikan masalah dengan reagen, instrumen, atau prosedur salah satu tes 

(Irshad et al., 2023) . 

e. Optimalisasi algoritma skrining 

Berdasarkan data kesesuaian, bank darah dapat mengevaluasi dan 

mengoptimalkan algoritma skrining mereka. Misalnya, apakah NAT diperlukan 

untuk semua donor atau hanya untuk kelompok risiko tertentu, atau apakah pooling 

sampel untuk NAT (mini-pool NAT) cukup efektif untuk mengurangi biaya sambil 

tetap mempertahankan keamanan (Kementerian Kesehatan Republik Indonesia, 

2023).  

f. Pengambilan keputusan klinis dan manajemen donor 

Ketika donor memiliki hasil yang tidak konsisten, analisis ini membantu 

dalam pengambilan keputusan apakah unit darah harus didiskardasi, dan bagaimana 

donor harus dikonseling dan dirujuk untuk evaluasi medis lebih lanjut 

(Kementerian Kesehatan Republik Indonesia, 2023). 

Analisis evaluasi kesesuaian hasil skrining IMLTD, khususnya Hepatitis B, 

antara metode CLIA dan NAT memiliki tujuan yang lebih besar dari sekadar 

perbandingan teknis. Analisis ini adalah langkah fundamental dalam memahami 

risiko residual transfusi, mengukur efektivitas intervensi skrining baru, dan 

meningkatkan keamanan suplai darah secara berkelanjutan untuk kesehatan 

masyarakat. 
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2. Uji kappa cohen atau uji kappa sebagai uji statistik kesesuaian hasil  

Uji Kappa merupakan metode statistik non-parametrik yang dirancang 

khusus untuk mengukur tingkat kesesuaian (agreement) atau konsistensi antara dua 

penilai atau dua metode yang mengklasifikasikan objek ke dalam kategori nominal 

atau ordinal (Sarwono, 2020). Berbeda dengan sekadar persentase kesepakatan 

sederhana, Uji ini menghitung proporsi kesepakatan yang terjadi secara aktual dan 

mengoreksinya dengan kesepakatan yang mungkin terjadi secara kebetulan (chance 

agreement) (Pramana dan Astuti, 2021). Hal tersebut menjadikan uji ini lebih 

unggul karena memberikan ukuran kesepakatan yang lebih realistis.  

Rumus umum untuk uji kappa adalah sebagai berikut (Sarwono , 2020) : 

Keterangan :  

κ (dibaca "kappa") = koefisien kappa cohen. 

Po = proporsi kesepakatan yang diamati (observed agreement). Ini adalah jumlah 

kasus di mana kedua penilai/metode memberikan klasifikasi yang sama, dibagi 

dengan total jumlah kasus. 

Pe = proporsi kesepakatan yang diharapkan secara kebetulan (expected agreement 

by chance).  

Ini adalah probabilitas bahwa kedua penilai/metode akan sepakat secara 

acak, bahkan jika tidak ada hubungan yang sebenarnya. Nilai Pe dihitung 

berdasarkan marginal (total baris dan kolom) dari tabel kontingensi. Analisis 

kesesuaian hasil antara CLIA dan NAT mengacu pada perbandingan hasil yang 

κ =  
𝑃𝑜 − 𝑃𝑒

1 − 𝑃𝑒
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diperoleh dari kedua metode pada sampel yang sama atau populasi donor yang 

serupa.  

Skala interpretasi umum yang sering dirujuk, terutama dari Landis and Koch 

yang dikutip dalam Rahayu (2023) adalah sebagai berikut: 

Tabel 6 

Interpretasi Nilai Kappa 

Nilai Kappa Interpretasi Kesesuaian 

< 0,20 Sangat lemah (tidak sesuai) 

0,21–0,40 Lemah 

0,41–0,60 Sedang 

0,61–0,80 Kuat 

0,81–1,00 Sangat kuat (sangat sesuai) 

(Rahayu, 2023) 

Berdasarkan tabel tersebut, nilai κ antara 0.61-0.80 menunjukkan tingkat 

kesepakatan yang baik (substantial agreement), dan 0.81-1.00 menunjukkan 

kesepakatan yang sangat baik (almost perfect agreement). Sementara itu, nilai κ di 

bawah 0.40 umumnya mengindikasikan kesepakatan yang buruk hingga cukup.  

 

 

 

 

 

 



 

BAB III 

KERANGKA KONSEP 

 

A. Kerangka Konsep 

Kerangka konsep penelitian ini bertujuan untuk menganalisis tingkat 

kesesuaian (konkordansi) hasil skrining Hepatitis B menggunakan metode CLIA 

dan NAT pada pendonor darah. Secara skematis, kerangka konsep dapat 

digambarkan sebagai berikut. 

 

Keterangan: 

Diteliti  :  

Tidak diteliti : 

Gambar  4. Kerangka Konsep Penelitian 

 

Infeksi Menular Lewat 

Transfusi Darah (IMLTD) 

Skrining IMLTD 

Metode CLIA 

(Reaktif/Non Reaktif) 

Analisis Tingkat 

Kesesuaian Hasil  

Metode NAT 

(Reaktif/Non Reaktif) 

HIV  Hepatitis C   Sifilis  Hepatitis B 
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Kerangka konsep penelitian ini adalah Hepatitis B merupakan salah satu 

infeksi menular lewat transfusi darah , untuk menjaga keamanan darah dilakukan 

skrining IMLTD dengan menggunakan dua metode yang umum digunakan. Metode 

pertama adalah CLIA, yang merupakan metode serologis untuk mendeteksi 

keberadaan antigen permukaan Hepatitis B (HBsAg) sebagai penanda infeksi. Hasil 

dari pemeriksaan CLIA akan dikategorikan sebagai reaktif atau non-reaktif. Metode 

kedua adalah NAT, yang merupakan metode molekuler untuk mendeteksi materi 

genetik virus Hepatitis B (HBV DNA) secara langsung.  

Serupa dengan CLIA, hasil NAT juga akan dikategorikan sebagai reaktif 

atau non-reaktif. Setelah mendapatkan hasil dari kedua metode untuk setiap sampel 

pendonor, langkah selanjutnya adalah melakukan analisis kesesuaian hasil 

(concordance). Tahap ini melibatkan perbandingan antara hasil CLIA dan NAT 

pada sampel yang sama. Tingkat kesesuaian ini akan dianalisis untuk melihat 

seberapa sering kedua metode memberikan hasil yang sama (keduanya reaktif atau 

keduanya non-reaktif), serta mengidentifikasi kasus-kasus di mana terdapat 

perbedaan hasil (misalnya, CLIA non-reaktif tetapi NAT reaktif, yang 

mengindikasikan infeksi pada periode jendela).  

 

B. Variabel dan Definisi Operasional 

Dalam penelitian ini, identifikasi variabel dan definisi operasionalnya 

digunakan untuk memastikan pengukuran yang konsisten dan interpretasi hasil 

yang akurat.   
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1. Variabel 

Menurut Sugiyono (2019), variabel penelitian adalah suatu atribut atau nilai 

dari orang, objek, organisasi, atau kegiatan yang memiliki variasi tertentu yang 

ditetapkan oleh peneliti untuk dipelajari dan kemudian ditarik kesimpulannya. 

Variabel dalam penelitian ini , antara lain : 

a. Variabel bebas (independent variable) adalah metode skrining Hepatitis B.  

b. Variabel terikat (dependent variable) adalah reaktivitas hasil skrining Hepatitis 

B.  

2. Definisi operasional 

Definisi operasional dalam penelitian ini dijabarkan secara ringkas pada 

tabel berikut : 

Tabel 7 

Definisi Operasional Variabel 

Variabel Definisi Operasional Skala Alat Ukur Kategori 

Metode skrining 

Hepatitis B   

Prosedur yang digunakan 

untuk mendeteksi  infeksi 

Hepatitis B pada sampel 

darah pendonor di di UTD 

RSUP Prof. Dr. I.G.N.G. 

Ngoerah. 

  

Nominal 
 

- 

1. CLIA  

2. NAT  

     

Reaktivitas hasil 

skrining 

Hepatitis B  

  

Status hasil skrining 

Hepatitis B yang 

menunjukkan keberadaan 

atau ketiadaan infeksi 

Hepatitis B pada sampel 

pendonor di di UTD RSUP 

Prof. Dr. I.G.N.G. Ngoerah 

Nominal  

Architect 

i1000SR dan 

Procleix Panther 

System 5.2  

Reaktif dan 

Non Reaktif  

 

C. Hipotesis Penelitian  

Hipotesis merupakan dugaan sementara yang dapat diuji untuk mengetahui 

hubungan antara variable penelitian (Kumar., 2019). Hipotesis dalam penelitian ini 

adalah terdapat kesesuaian yang signifikan antara hasil skrining Hepatitis B 
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menggunakan metode CLIA dan NAT pada pendonor darah di UTD RSUP Prof. 

Dr. I.G.N.G. Ngoerah. 



 

BAB IV 

METODE PENELITIAN 

 

A. Jenis Penelitian 

Jenis penelitian ini adalah penelitian deskriptif analitik dengan pendekatan 

cross-sectional (potong lintang). Penelitian deskriptif analitik bertujuan tidak hanya 

menggambarkan (deskriptif) suatu fenomena atau variabel, tetapi juga menganalisis 

hubungan atau asosiasi antar variabel, seperti hubungan sebab-akibat atau korelasi. 

Menurut Notoatmodjo (2018), penelitian analitik digunakan untuk menjelaskan 

hubungan antar variabel atau untuk menguji hipotesis, bukan hanya 

menggambarkan fenomena. Penelitian ini termasuk penelitian deskriptif analitik 

dikarenakan menggambarkan hasil skrining Hepatitis B dan sekaligus menganalisis 

kesesuaian antara dua metode yang digunakan , yaitu metode  CLIA dan NAT.  

Pendekatan cross-sectional adalah desain penelitian di mana data 

dikumpulkan pada satu titik waktu. Menurut Sastroasmoro dan Ismael (2014), 

penelitian cross-sectional bertujuan untuk menilai hubungan antara faktor risiko 

dan penyakit pada waktu yang sama, tanpa memperhatikan urutan waktu. Dalam 

penelitian ini menggunakan desain cross-sectional karena data dari kedua metode 

diambil pada waktu yang bersamaan dari pendonor darah. 
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B. Alur Penelitian 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Gambar  5. Alur Penelitian 

 

C. Tempat dan Waktu Penelitian 

Penelitian ini dilaksanakan di UTD RSUP Prof. Dr. I.G.N.G. Ngoerah, 

Denpasar, Bali. Waktu pelaksanaan penelitian dimulai dari bulan Agustus hingga 

Oktober tahun 2025, yang mencakup tahap penyusunan proposal skripsi, persiapan 

administrasi, pengumpulan data, pengolahan data, hingga penyusunan laporan 

akhir skripsi. 

 

D. Populasi dan Sampel 

1. Unit analisis 

Unit analisis dalam penelitian ini adalah sampel darah donor yang diperiksa 

menggunakan metode CLIA dan NAT. Tidak ada responden manusia secara 

langsung karena penelitian menggunakan data hasil pemeriksaan skrining IMLTD 

donor darah. 
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2. Populasi penelitian 

Populasi adalah wilayah generalisasi yang terdiri dari subjek atau objek 

yang memiliki kualitas dan karakteristik tertentu yang ditetapkan oleh peneliti 

untuk dipelajari dan kemudian ditarik kesimpulannya (Sugiyono., 2019). Populasi 

penelitian ini adalah seluruh pendonor darah, baik pendonor baru dan pendonor 

ulang yang melakukan donor darah di di UTD RSUP Prof. Dr. I.G.N.G. Ngoerah, 

selama periode Juni 2024 hingga Juni 2025 yaitu sebanyak 16.284 pendonor 

(berdasarkan laporan pemeriksaan skrining IMLTD tahun 2024 dan 2025). 

3. Sampel penelitian 

Menurut Sugiyono (2019), sampel adalah bagian dari jumlah dan 

karakteristik yang dimiliki oleh populasi. Dengan kata lain, sampel adalah miniatur 

dari populasi yang dipilih untuk mewakili populasi yang lebih besar. Sampel 

penelitian ini adalah bagian dari total pendonor darah, baik pendonor baru dan 

pendonor ulang yang diperiksa selama periode penelitian dan memenuhi kriteria 

inklusi.  

4. Jumlah dan besar sampel 

Jumlah dan besar sampel dalam penelitian ini diperoleh dengan 

menggunakan Rumus Lemeshow. Rumus Lemeshow adalah metode perhitungan 

yang digunakan untuk menentukan ukuran sampel minimal yang diperlukan dalam 

penelitian, terutama untuk studi yang bertujuan mengestimasi proporsi atau 

prevalensi dalam suatu populasi. Rumus ini sangat berguna dalam penelitian survei 

kesehatan atau sosial untuk memastikan bahwa sampel yang diambil cukup 

representatif sehingga hasil penelitian dapat digeneralisasi ke populasi yang lebih 

besar. 
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 Rumus Lemeshow yang dikutip dalam Supriyanto dkk. (2022) dengan 

populasi yang diketahui adalah sebagai berikut: 

𝑛 =
N. Z2. P(1 − P)

d2. (N − 1) +  Z2. P(1 − P) 
 

Keterangan: 

n = Jumlah sampel minimum yang dibutuhkan. 

N = Jumlah populasi. 

Z = Nilai standar normal untuk tingkat kepercayaan, 1.96 untuk tingkat kepercayaan 

95%. 

P = Proporsi atau prevalensi yang diperkirakan dalam populasi. Jika tidak diketahui, 

gunakan 0.5 (50%) untuk mendapatkan ukuran sampel terbesar. 

d = Tingkat presisi atau galat yang diinginkan. Umumnya 0.05 (5%). 

 

Pada penelitian ini diketahui : 

Populasi (N)  = 16.284 

Tingkat kepercayaan: 95% (Z) = 1.96 

Proporsi populasi: 50% (P)  = 0.5 

Tingkat presisi: 5% (d)  = 0.05 

Maka jumlah sampel yang digunakan yaitu :  

𝑛 =
16.284  x (1,96)2 x 0,5(1 − 0,5)

(0,05)2 x (16.284 − 1) +  (1,96)2 x 0,5(1 − 0,5) 
 

𝑛 =
16.284  x 3,84 x 0,25

0,0025 x 16.283 +  3,84 x 0,25 
 

𝑛 =
15.632,6

40,70 +  0,96 
=  

15.632,6

41,66
= 375,24 ≈ 375 

Jadi, jumlah sampel minimum yang dibutuhkan adalah 375 orang 

(dibulatkan ke atas). 
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Adapun kriteria inklusi dan kriteria ekslusi dalam penelitian ini antara lain, 

sebagai berikut :  

a. Kriteria inklusi: 

1) Pendonor darah di di UTD RSUP Prof. Dr. I.G.N.G. Ngoerah selama periode 

setahun terakhir, yakni pada Juni tahun 2024 hingga Juni tahun 2025. 

2) Data sekunder lengkap, minimal memuat identitas pendonor (nama, dan 

tanggal lahir), hasil pemeriksaan IMLTD dengan metode CLIA dan NAT 

(interpretasi hasil reaktif/non reaktif). 

b. Kriteria eksklusi: 

1) Data pemeriksaan CLIA atau NAT tidak lengkap atau tidak terdokumentasi 

dengan baik. 

2) Data dari luar periode penelitian.  

3) Data duplikat atau entri data ganda untuk satu kali donasi, hanya satu entri yang 

valid yang akan dipertahankan dalam set data. Hal ini untuk mencegah 

penghitungan ganda yang dapat memengaruhi hasil statistik. 

5. Teknik pengambilan sampel  

Teknik pengambilan sampel pada penelitian ini menggunakan probability 

sampling dengan teknik simple random sampling (sampel acak sederhana). Simple 

random sampling  adalah jenis probability sampling yang paling mendasar. Dalam 

teknik ini, setiap anggota populasi memiliki peluang yang sama persis dan 

independen untuk dipilih. Pemilihan sampel dilakukan secara acak, tanpa adanya 

bias atau pertimbangan dari peneliti. Menurut Sekaran and Bougie (2016),  simple 

random sampling sebagai prosedur pengambilan sampel di mana setiap elemen 
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dalam populasi memiliki peluang yang diketahui dan sama untuk dipilih sebagai 

subjek. 

 

E. Jenis dan Teknik Pengumpulan Data  

1. Jenis data yang dikumpulkan  

Jenis data yang dikumpulkan berupa data sekunder, meliputi data identitas 

pendonor (nomor kantong, jenis kelamin dan usia) yang melakukan donor darah 

serta data hasil skrining IMLTD dengan metode CLIA dan NAT di di UTD RSUP 

Prof. Dr. I.G.N.G. Ngoerah pada periode bulan Juni tahun 2024 hingga bulan  Juni 

tahun 2025. 

2. Teknik pengumpulan data  

Teknik pengumpulan data adalah cara yang dapat digunakan oleh peneliti 

untuk mengumpulkan data (Pramana dan Astuti, 2021). Teknik pengumpulan data 

yang digunakan dalam penelitian ini adalah studi dokumentasi, yaitu dengan 

mengambil data sekunder berupa identitas pendonor dan hasil skrining IMLTD 

dengan metode CLIA dan NAT dari sistem SIMETRISS (Sistem Informasi 

Manajemen Elektronik Terintegrasi Rumah Sakit)  selama periode bulan Juni tahun 

2024 hingga bulan  Juni tahun 2025. 

a. Instrumen pengumpulan data  

 Instrumen pengumpulan data dalam penelitian ini berupa lembar 

pencatatan data (data extraction sheet) yang disusun secara sistematis sesuai 

dengan variabel penelitian. Lembar ini dirancang untuk mendokumentasikan dan 

merekap data dari SIMETRISS maupun dokumen laboratorium secara konsisten. 

Kolom-kolom dalam instrumen ini meliputi: 



 

 

35 

 

a) Kode identifikasi sampel , jenis kelamin,dan  usia  

b) Hasil skrining IMLTD Hepatitis B dengan metode CLIA  

c) Hasil skrining IMLTD Hepatitis B dengan metode NAT  

Instrumen ini disesuaikan untuk memastikan ketepatan pencatatan dan 

keterlacakan data sumber. Dalam rangka menjaga validitas dan reliabilitas data, 

peneliti melakukan validasi silang (cross-check) data yang telah diinput. Tujuannya 

adalah untuk memastikan bahwa data yang dimasukkan sesuai dengan hasil aslinya, 

baik pada sistem maupun dokumen laboratorium. 

b. Alat dan Bahan  

a) Alat : Architect i1000SR, Procleix Panther System 5.2, Sentrifus Hettich 

Universal EBA 320, dan Reagent Preparation Incubator (RPI).  

b) Bahan : 

1) Sampel yang digunakan yaitu Plasma EDTA 

(a) Persyaratan sampel : jangan gunakan plasma hemolisis, lipemik, atau ikterik 

berat, tidak boleh terdapat gumpalan darah atau clot. 

(b) Volume minimum : 150 µL plasma dengan alat Architect i1000SR dan 825 µL 

plasma dengan alat Procleix Panther System 5.2. 

(c) Penyimpanan sampel : setelah darah diambil, lakukan sentrifugasi dalam waktu 

maksimal 6 jam untuk memisahkan plasma dari sel darah, suhu 2–8°C: Sampel 

plasma stabil hingga 5 hari, jika pemeriksaan ditunda lebih dari 5 hari, simpan 

pada –20°C atau –70°C, dan hindari pembekuan dan pencairan berulang kali 

(maksimal 1 kali freeze-thaw cycle). 

2) Reagensia : kalibrator , kontrol dan reagen Architect HBsAg Qualitative II, 

Architect Anti-HCV, Architect HIV Ag/Ab Combo, dan Architect Syphilis TP  
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, kalibrator (HIV, HCV dan HBV ) dan ultrio elite assay ( probe, enzyme, 

internal control,amplification, TER, TCR, dan selection).  

c. Prosedur pemeriksaan skrining IMLTD dengan metode CLIA berdasarkan 

panduan  standar prosedur operasional pemeriksanaan uji saring IMLTD UTD 

RS Ngoerah (Tim UTD RS Ngoerah, 2024). Adapun dalam prosedurnya 

melalui tiga tahapan sebagai berikut: 

1) Pre analitik 

Proses pre analitik skrining IMLTD dengan metode CLIA meliputi tahapan berikut: 

a) Menyalakan alat dengan cara sebagai berikut : 

(1) Hidupkan alat dengan menghubungkan alat ke sumber listrik. 

(2) Tekan tombol ON pada bagian belakang alat.  

(3) Tekan tombol power pada CPU. 

b) Periksa suplai atau konsumabel dan lakukan update supplies bila diperlukan 

serta dilakukan perawatan alat atau maintenance harian sebelum alat 

digunakan. 

c) Dilakukan pemeriksaan kalibrator dan kontrol sebelum memproses sampel, 

pastikan bahan kalibrator dan kontrol masih dalam masa kadaluarsanya. 

d) Kalibrasi dan kontrol reagen sebelum memproses sampel dengan cara sebagai 

berikut: 

(1) Ubah status alat menjadi "RUNNING" 

(2) Jalankan kalibrator hingga menunjukan status “ACTIVE”. Kalibrator harus 

masuk dalam rentang standar pabrik secara sistem. 

(3) Kemudian jalankan kontrol hingga status “COMPLETE”. Kontrol harus masuk 

dalam rentang standar pabrik secara sistem. 
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(4) Proses ini membutuhkan waktu 30 menit untuk keluar hasil. 

e) Preparasi Sampel  

 Sampel yang telah diterima kemudian di sentrifugasi selama 15 menit 

dengan kecepatan 3000 rpm.  

2) Analitik 

Proses analitik skrining IMLTD dengan metode CLIA meliputi tahapan berikut: 

a) Setelah kalibrator menujukan status “ACTIVE” dan kontrol memenuhi 

persyaratan grafik Levey-Jennings, masukan sampel yang telah ditempatkan 

pada rak sampel ke dalam alat melalui kolom rak. 

b) Alat akan secara otomatis melakukan pipetting dan hasil akan keluar setelah 30 

menit. 

c) Hasil pemeriksaan yang reaktif akan dilanjutkan ke tahap pemeriksaan secara 

duplo, dengan menggunakan sampel selang pada kantong darah pendonor yang 

di sentifugasi dengan kecepatan 13000 rpm selama 10 menit. Sampel tersebut 

akan diperiksa secara duplo sesuai dengan parameter pemeriksaan yang reaktif.  

3) Pasca analitik 

Proses pasca analitik skrining IMLTD dengan metode CLIA meliputi 

tahapan berikut: 

a) Hasil yang sudah keluar pada alat Architect i1000SR akan secara otomatis 

terhubung ke LIS. 

b) Hasil pemeriksaan kemudian di verifikasi oleh analis jaga yang kemudian akan 

dilanjutkan dengan proses autorisasi oleh dokter spesialis patologi klinik. 
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d. Prosedur pemeriksaan skrining IMLTD dengan metode NAT bersasarkan 

panduan standar prosedur operasional NAT UTD RS Ngoerah (Tim UTD RS 

Ngoerah, 2024). Adapun dalam prosedurnya melalui tiga tahapan yaitu: 

1) Pre analitik 

Proses pre analitik skrining IMLTD dengan metode NAT meliputi tahapan berikut: 

a) Menyalakan instrumen dengan cara berikut: 

(1) Hidupkan alat dengan menghubungkan alat ke sumber listrik. 

(2) Tekan tombol ON pada bagian samping kiri alat. 

(3) Tekan tombol power pada CPU. 

b) Periksa suplai atau consumable dan lakukan update supplies bila diperlukan 

serta dilakukan perawatan alat atau maintenance harian sebelum alat 

digunakan. 

c) Preparasi reagen dengan cara sebagai berikut: 

(1) Siapkan reagen dari Freezer (Probe, Enzyme, Internal Control, dan 

Amplification). 

(2) Siapkan reagen dari refrigerator yaitu reagen TCR. 

(3) Siapkan reagen dari penyimpanan suhu ruang yaitu reagen TER dan selection. 

(4) Pastikan setiap reagen berasal dari master lot yang sama. 

(5) Nyalakan RPI. 

(6) Masukan reagen (TCR, Amplification, Enzyme, dan Probe) ke dalam RPI , 

pilih program yang sesuai dan jalankan. 

(7) Siapkan kalibrator yang sesuai dengan master lot dari freezer, biarkan di suhu 

ruang. 

d) Kalibrasi reagen sebelum memproses sampel dengan cara sebagai berikut: 
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(1) Keluarkan reagen dari RPI , buka tutup reagen dan tempatkan pada rak khusus 

reagen. 

(2) Tambahkan internal kontrol kedalam TCR. 

(3) Masukan reagen kedalam alat Procleix Panther System 5.2 melalui reagen bay. 

(4) Masukan kalibrator yang sudah ditempatkan pada rak sampel. 

(5) Jalankan kalibrator hingga menunjukan status “VALID”. Dengan ketentuan 9 

replikasi kalibrator valid atau setidaknya 7 dari 9 replikasi kalibrator valid (2 

kalibrator dari 3 kalibrator negatif valid dan 5 kalibrator dari 6 kalibrator positif 

valid). Proses ini membutuhkan waktu 3,5 jam.  

e) Preparasi Sampel  

Sampel yang telah diterima kemudian di sentrifugasi selama 15 menit 

dengan kecepatan 3000 rpm. 

2) Analitik 

Proses analitik skrining IMLTD dengan metode NAT meliputi tahapan berikut: 

a) Setelah kalibrator menujukan status “VALID”, masukan sampel yang telah 

ditempatkan pada rak sampel ke dalam alat melalui sampel bay.  

b) Alat akan secara otomatis melakukan pipetting dan hasil akan keluar setelah 3, 

5 jam.  

c) Hasil pemeriksaan yang reaktif akan dilanjutkan ketahap pemeriksaan 

discriminatory untuk mengetahui jenis virus yang terdeteksi reaktif tersebut. 

3) Pasca analitik 

 Proses pasca analitik skrining IMLTD dengan metode NAT meliputi tahapan 

berikut: 
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a) Hasil yang sudah keluar pada alat Procleix Panther System 5.2 akan secara 

otomatis terhubung ke LIS. 

b) Hasil pemeriksaan kemudian di verifikasi oleh analis jaga yang kemudian akan 

dilanjutkan dengan proses autorisasi oleh dokter spesialis patologi klinik. 

 

F. Pengolahan dan Analisis Data  

1. Pengolahan data 

Pengolahan data pada penelitian ini dilakukan dengan cara sebagai berikut :  

a. Editing yaitu proses pengeditan untuk memastikan bahwa data akurat, sesuai 

dan jelas memerlukan pengecekan dan pemeriksaan ulang data yang 

dikumpulkan. 

b. Coding yaitu memberikan data dengan beberapa kategori kode numerik 

(angka) sehingga mempermudah peneliti dalam memahami makna kode suatu 

variabel. 

c. Cleaning yaitu kegiatan memverifikasi bahwa tidak ada kesalahan entri data 

setelah dibuat dalam program komputer. 

2. Analisis data 

a. Uji statistik deskriptif 

Analisis statistik deskriptif dalam penelitian ini bertujuan untuk 

menyajikan gambaran komprehensif mengenai karakteristik sampel dan distribusi 

hasil pemeriksaan HBsAg. Tahap ini meliputi penyajian tabel distribusi frekuensi 

untuk menampilkan frekuensi serta persentase hasil reaktif dan non-reaktif untuk 

masing-masing metode CLIA dan NAT secara terpisah. Selain itu, tabel kontingensi 

akan digunakan untuk memvisualisasikan kesesuaian dan ketidaksesuaian hasil 

antara metode CLIA dan NAT, yang meliputi jumlah sampel yang reaktif pada 
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kedua metode, non-reaktif pada kedua metode, serta kasus diskordan (reaktif pada 

satu metode namun non-reaktif pada metode lainnya), sehingga memberikan 

pemahaman awal mengenai pola data sebelum dilakukan analisis statistik 

inferensial. 

b. Uji statistik inferensial 

Penggunaan uji kappa dalam penelitian ini sangat relevan untuk 

mengevaluasi sejauh mana metode CLIA dan NAT memberikan hasil yang 

konsisten dalam skrining Hepatitis B pada pendonor darah, terutama untuk 

mengidentifikasi tingkat kesepakatan di luar faktor kebetulan. Hasil dari uji ini akan 

menunjukkan apakah kedua metode tersebut secara signifikan sepakat dalam 

mengklasifikasikan sampel darah sebagai reaktif atau non-reaktif, yang pada 

akhirnya memberikan dasar ilmiah kuat untuk pengambilan keputusan terkait 

keamanan transfusi darah. 

Perhitungan uji kappa dalam penelitian ini akan dilakukan dengan bantuan 

komputer. Proses analisis dimulai dengan pengkodean data dari kedua 

penilai/metode ke dalam dua variabel terpisah di SPSS, umumnya dalam format 

nominal atau ordinal biner (misalnya, 0 untuk 'non reaktif' dan 1 untuk 'reaktif'). 

Selanjutnya, melalui menu Analyze > Descriptive Statistics > Crosstabs, salah satu 

variabel ditempatkan pada Row(s) dan variabel lainnya pada Column(s), kemudian 

opsi Kappa dicentang pada Statistics. 

Hasil analisis akan menyajikan nilai koefisien Kappa (κ) dalam tabel 

symmetric measures, beserta nilai signifikansinya (p-value). Interpretasi nilai 

Kappa umumnya mengacu pada panduan yang diusulkan oleh Landis and Koch 

yang dikutip dalam (Rahayu, 2023) dan mengacu pula pada nilai p-value yang lebih 
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kecil dari tingkat signifikansi yang ditetapkan (misalnya, α=0.05) mengindikasikan 

bahwa nilai Kappa yang diperoleh signifikan secara statistik, yang berarti 

kesepakatan antar-penilai/metode lebih besar daripada yang diharapkan secara 

kebetulan. Sebagai contoh, jika analisis menghasilkan nilai Kappa 0.75 dengan p-

value 0.001, ini mengindikasikan bahwa terdapat kesesuaian yang sangat baik dan 

signifikan secara statistik antara kedua metode/penilai. Hasil ini penting untuk 

menilai konsistensi atau interchangeability dari metode pengukuran yang sedang 

dievaluasi (Yamin, 2021). 

 

G. Etika Penelitian  

Dalam penelitian ini, peneliti menerapkan beberapa etika penelitian, yaitu: 

a. Respect for persons 

Menghormati hak dan otonomi individu, termasuk hak untuk memberikan 

persetujuan (informed consent) dan hak untuk menarik diri dari penelitian.  

b. Beneficence  

Prinsip untuk berbuat baik, memberikan manfaatomaksimal dengan risiko yang 

minimal. Jika ada risiko, harus dalam batas yang wajar (reasonable).  

c. Non-maleficence 

Prinsip untuk tidak menimbulkan bahaya atau kerugian pada partisipan penelitian, 

baik secara fisik, psikologis, maupun sosial. 

d. Confidentiality 

Prinsip etik ini adalah melindungi kerahasiaan data subjek penelitian dan informasi 

pribadi mereka.  
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e. Justice 

Prinsip ini menekankan dan menjamin bahwa manfaat dan beban penelitian 

didistribusikan secara adil tanpa diskriminasi atau eksploitasi. 
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BAB V 

HASIL DAN PEMBAHASAN 

 

A. Hasil Penelitian  

1. Hasil skrining Hepatitis B dengan  metode CLIA 

Hasil skrining Hepatitis B dengan Metode CLIA pemeriksaan skrining 

Hepatitis B menggunakan metode CLIA dilakukan terhadap 375 sampel darah 

donor untuk menilai status reaktivitas terhadap penanda infeksi Hepatitis B 

(HBsAg). Hasil pemeriksaan ditampilkan pada Tabel 8. 

Tabel 8 

 Hasil Skrining Hepatitis B dengan  Metode CLIA 

Hasil  Skrining Hepatitis B Frekuensi (n) Persentase (%) 

Reaktif  9 2,4 

Non reaktif  366 97,6 

Total 375 100 

 

Sebagian besar sampel (97,6%) menunjukkan hasil non reaktif. Hal ini 

mengindikasikan tingkat reaktivitas Hepatitis B yang rendah pada populasi 

donor di UTD RSUP Prof. Dr. I. G. N. G. Ngoerah. 

2. Hasil skrining Hepatitis B dengan metode NAT  

Hasil skrining Hepatitis B dengan Metode NAT dilakukan terhadap 375 

sampel darah donor untuk mendeteksi keberadaan DNA virus Hepatitis B. 

Hasil pemeriksaan ditampilkan pada Tabel 9. 
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Tabel 9 

Hasil Skrining Hepatitis B dengan  Metode NAT 

 
Hasil  skrining Hepatitis B Frekuensi (n) Persentase (%) 

Reaktif  8 2,1 

Non reaktif  367 97,9 

Total 375 100 

 

Sebanyak 97,9% sampel menunjukkan hasil NAT non reaktif. Temuan ini 

menegaskan peran NAT sebagai metode deteksi molekuler yang sensitif dalam 

memastikan keamanan darah donor. 

3. Tingkat kesesuaian antara metode CLIA dan NAT  

Untuk mengetahui tingkat kesesuaian antara metode CLIA dan NAT dalam 

skrining Hepatitis B pada pendonor darah dilakukan analisis secara statistik 

dengan uji Kappa serta dijabarkan dalam tabel tambulasi silang. Evaluasi ini 

penting dilakukan untuk menilai konsistensi deteksi antara pemeriksaan 

berbasis antigen dan pemeriksaan berbasis DNA virus, serta untuk menentukan 

reliabilitas hasil skrining secara keseluruhan. Hasil analisis tabulasi silang 

ditampilkan pada Tabel 10. 

Tabel 10 

 Tabulasi Silang Hasil Skrining Hepatitis B antara Metode CLIA dengan Metode 

NAT 
  NAT (HBV)  Koefisien 

Kappa 

(κ)  

Nilai 

signifikansi 

(p) 

 
 Reaktif 

Non 

Reaktif 
Jumlah  

CLIA 

(HBsAg) 

Reaktif 7 2 9 

0,819 0,000 
Non 

Reaktif 
1 365 366 

 Jumlah  8 367 375 
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Hasil pada Tabel 10 menunjukkan bahwa terdapat tingkat kesesuaian 

yang sangat kuat antara metode CLIA dan NAT, sebagaimana ditunjukkan oleh 

nilai koefisien kappa sebesar 0,819 dengan nilai signifikansi p = 0,000. Selain 

itu pada tabel juga menunjukan sebanyak 372 sampel memiliki hasil yang sesuai 

(CLIA dan NAT reaktif sebanyak 7 sampel dan non reaktif sebanyak 365 

sampel). Hal ini mengindikasikan bahwa kedua metode memberikan hasil yang 

konsisten dan dapat saling mendukung dalam proses skrining Hepatitis B pada 

pendonor darah.  

 

B. Pembahasan  

1. Hasil skrining Hepatitis B dengan metode CLIA 

Hasil skrining Hepatitis B menggunakan metode CLIA menunjukkan 

tingkat reaktivitas sebesar 2,4 % (9 sampel) dari total 375 sampel darah donor yang 

diperiksa (Tabel 8).  Angka ini termasuk dalam kisaran prevalensi nasional infeksi 

Hepatitis B pada pendonor darah, yaitu sekitar 2–10 % (Suryani dan Setiawaty, 

2016). Nilai tersebut menunjukkan bahwa mayoritas donor darah berada dalam 

kategori non-reaktif terhadap HBsAg, sehingga secara umum mencerminkan 

tingkat keamanan darah donor yang relatif baik. 

Metode CLIA merupakan teknik imunodiagnostik yang mendeteksi 

keberadaan antigen melalui pembentukan kompleks antigen–antibodi yang 

menghasilkan emisi cahaya (chemiluminescence) sebagai indikator hasil (Reddy et 

al., 2021). Teknologi ini menggabungkan prinsip imunologi dan reaksi kimia 

berbasis luminesensi untuk memperoleh hasil yang cepat, sensitif, dan kuantitatif, 

menjadikannya metode unggulan dalam skrining infeksi menular lewat transfusi 
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darah. Keunggulan metode CLIA meliputi sensitivitas dan spesifisitas tinggi, 

rentang deteksi luas, automasi penuh yang meningkatkan throughput dan 

mengurangi kesalahan manusia, waktu pemeriksaan cepat, serta objektivitas hasil 

karena pengukuran intensitas cahaya secara kuantitatif 

Selain itu, meskipun CLIA memiliki sensitivitas tinggi, metode ini tidak dapat 

mendeteksi infeksi pada fase jendela (window period) sebelum antigen HBsAg 

terbentuk, serta tidak mampu mengenali infeksi okult (OBI), yaitu kondisi ketika 

HBsAg tidak terdeteksi, tetapi DNA HBV tetap ada dalam darah. Keterbatasan ini 

dapat disebabkan oleh mutasi pada gen S virus HBV, terutama di daerah α-

determinant, yang mengubah struktur epitop antigen sehingga tidak dikenali oleh 

antibodi (Lusida, dkk., 2016). Menurut Park et al. (2020), varian mutasi tersebut 

dapat menyebabkan hasil HBsAg negatif palsu meskipun infeksi masih 

berlangsung. 

Hasil pemeriksaan dengan rasio signal-to-cutoff (S/CO) mendekati ambang 

batas (borderline) juga berpotensi menghasilkan interpretasi yang keliru, baik 

positif palsu maupun negatif palsu (Pasaribu, dkk., 2022). Dengan demikian, 

meskipun hasil skrining CLIA menunjukkan tingkat reaktivitas 2,4 %, yang 

menandakan bahwa sekitar 97,6 % darah donor berada dalam kategori aman, namun 

metode ini tidak sebaiknya digunakan secara tunggal. Pemeriksaan serologis seperti 

CLIA perlu dilengkapi dengan metode molekuler (NAT) untuk mendeteksi infeksi 

pada fase jendela maupun kasus okult yang tidak terdeteksi secara serologis. World 

Health Organization (2022) menyebutkan bahwa “viraemia usually occurs 

significantly earlier than the point at which immunochemical markers can be 
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detected”, sehingga pemeriksaan serologis tidak dapat digunakan secara tunggal 

untuk menjamin keamanan transfusi. 

2. Hasil skrining Hepatitis B dengan metode NAT 

Metode NAT merupakan pendekatan molekuler yang mendeteksi langsung 

DNA virus Hepatitis B (HBV), sehingga mampu mengidentifikasi infeksi pada fase 

jendela (window period) sebelum antigen HBsAg terbentuk (Roth et al., 2022). 

Dalam penelitian ini, dari 375 sampel darah donor, ditemukan 8 sampel (2,1 %) 

reaktif melalui NAT (Tabel 9).Hasil ini menunjukkan bahwa NAT mampu 

mendeteksi sejumlah kasus yang tidak teridentifikasi oleh metode serologis, sejalan 

dengan studi Suryani dan Setiawaty (2016) yang menemukan 0,4 % donor dengan 

HBsAg-negatif tetapi NAT-positif, menunjukkan adanya OBI. Studi oleh Novia, 

dkk., (2021) menemukan bahwa sebagian donor dengan hasil HBsAg-negatif 

ternyata masih memiliki bukti paparan HBV melalui uji anti-HBc positif, yang 

mengindikasikan infeksi laten.  

 Maka dari itu, direkomendasikan dilakukannya pemeriksaan HBV DNA pada 

skrining donor darah, dan pemeriksaan anti-HBc untuk individu yang baru pertama 

kali mendonorkan darahnya. Pemeriksaan harus dilaksanakan secara berulang 

dikarenakan sifat dari HBV DNA yang intermitten di dalam darah, sehingga sulit 

untuk dideteksi (Wang et al., 2023). Temuan-temuan ini sejalan dengan laporan 

Anggraini dan Nurhayati (2023) yang menegaskan perlunya marker tambahan 

(anti-HBc dan NAT) untuk memperkuat skrining darah, khususnya di daerah 

endemis seperti Indonesia. 

Keunggulan metode NAT termasuk kemampuan deteksi dini infeksi yang 

memperpendek window period hingga ±10–30 hari lebih awal dibanding metode 



 

 

49 

 

serologis (Cruz, Barile, dan Amaral, 2023), sensitivitas dan spesifisitas tinggi, serta 

pengurangan risiko transmisi infeksi HBV pasca-transfusi (Candotti dan Laperche, 

2018). Walaupun demikian, NAT memiliki beberapa keterbatasan. Metode ini tidak 

mendeteksi respons imun tubuh terhadap infeksi, sehingga tidak dapat digunakan 

untuk menilai status kekebalan atau riwayat paparan virus (Shen, 2019). Biaya 

reagen dan peralatan NAT juga jauh lebih tinggi 3–5 kali lipat dibanding ELISA 

atau metode serologis lainnya seperti CLIA, menjadi kendala utama bagi negara 

berpenghasilan menengah (Candotti and Laperche, 2018). Sebagian besar UTD di 

Indonesia masih mengandalkan pemeriksaan serologis HBsAg sebagai metode 

skrining utama untuk mendeteksi infeksi Hepatitis B. Sehingga penerapan metode 

NAT sebagai metode pelengkap masih terbatas pada beberapa pusat besar, seperti 

UTD PMI DKI Jakarta, PMI Surabaya, dan PMI Denpasar (Puspita,2021 ; Pratama, 

Yuliani, dan Ayu, 2022). 

  Keterbatasan lainnya yaitu  kompleksitas teknis (ekstraksi DNA, amplifikasi, 

deteksi) menuntut tenaga laboratorium yang sangat terlatih, dan adanya risiko 

kontaminasi silang akibat carry-over contamination atau amplifikasi non-spesifik 

jika kontrol amplifikasi tidak dijalankan dapat menyebabkan hasil positif palsu. 

Sedangkan  hasil NAT negatif palsu dapat terjadi akibat kadar DNA virus di bawah 

limit of detection (LOD) alat (Candotti and Laperche, 2018). Selain itu NAT tidak 

dimaksudkan sebagai pengganti pemeriksaan serologis, melainkan pelengkap 

(complementary test) untuk meningkatkan akurasi deteksi donor darah yang 

terinfeksi (World Health Organization, 2022). Kombinasi antara CLIA dan NAT 

memberikan sistem deteksi ganda yang lebih andal, terutama dalam mendeteksi 

kasus laten atau infeksi dini. Dengan demikian, hasil 2,1 % reaktif melalui NAT 
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dalam penelitian ini menegaskan peran NAT sebagai lapisan tambahan penting 

dalam sistem skrining donor darah di Indonesia, terutama untuk mendeteksi infeksi 

pada tahap awal atau laten yang tidak terdeteksi oleh CLIA. 

3. Tingkat kesesuaian antara metode CLIA dan NAT 

Analisis tabulasi silang menunjukkan tingkat kesesuaian yang sangat tinggi 

antara metode CLIA dan NAT, dengan nilai Cohen’s Kappa (κ) = 0,819 dan 

significance atau p = 0,000 (p < 0,05) (Tabel 10 dan Lampiran 6). Berdasarkan 

interpretasi Landis dan Koch yang dikutip oleh Rahayu (2023), nilai κ antara 0,81–

1,00 menunjukkan kategori “Almost Perfect Agreement”, artinya kesesuaian kedua 

metode sangat kuat dan tidak terjadi secara kebetulan. Nilai standard error sebesar 

0,102 menandakan kestabilan estimasi yang baik dan kecilnya kesalahan acak. 

Hasil ini mengindikasikan bahwa kedua metode mampu memberikan hasil yang 

konsisten dan valid. 

Temuan ini sejalan dengan penelitian Irshad et al. (2023) yang melaporkan 

tingkat kesesuaian tinggi antara metode CLIA dan NAT dalam skrining Hepatitis B 

pada donor darah. Penelitian lain oleh Cruz, Barile, and Amaral (2023), di Mesir 

serta penelitian oleh Shahin et al. (2025) menunjukkan nilai κ = 0,907 untuk deteksi 

Hepatitis B dengan kombinasi kedua metode tersebut memperkuat bukti bahwa 

CLIA dan NAT memiliki korelasi yang hampir sempurna meskipun target 

deteksinya berbeda. Dengan demikian, hasil penelitian ini mendukung efektivitas 

kombinasi CLIA dan NAT dalam meningkatkan keandalan skrining darah di UTD. 

Hasil penelitian ini juga memberikan manfaat strategis bagi sistem skrining 

darah, antara lain: analisis kesesuaian membantu mengidentifikasi ketidaksesuaian 

hasil yang dapat menunjukkan fase infeksi atau keberadaan OBI. Pada hasil 
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penelitian terdapat ketidaksesuaian hasil antara kedua metode yaitu hanya 3 dari 

375 sampel (0,8%) , menunjukkan reliabilitas yang sangat baik. Proporsi 

ketidaksesuaian ini lebih rendah dibandingkan laporan Cruz et al. (2023) sebesar 

1,2%, menandakan bahwa sistem kontrol mutu di UTD RSUP Prof. Dr. I.G.N.G 

Ngoerah berjalan optimal. Jika dijabarkan terdapat dua sampel dengan hasil CLIA 

reaktif tetapi NAT non reaktif kemungkinan terkait dengan fase konvalesen atau 

inaktivasi virus, ketika antigen HBsAg masih terdeteksi sedangkan replikasi DNA 

HBV sudah berhenti (Kwon and Lee, 2020). Perbedaan hasil ini juga dapat 

dipengaruhi oleh faktor teknis, seperti penurunan stabilitas antigen akibat 

penyimpanan serum lebih dari 72 jam atau adanya PCR inhibitor yang mengganggu 

amplifikasi DNA (Nguyen et al., 2022).  

 Beberapa penelitian juga menunjukkan bahwa metode CLIA dapat 

memiliki sensitivitas sangat tinggi dalam mendeteksi antigen permukaan hepatitis 

B (HBsAg), bahkan dapat lebih sensitif atau melengkapi sensitivitas metode 

NAT pada kondisi tertentu. Shen et al. (2024) menyatakan bahwa metode CLIA 

dengan alat MAGLUMI memiliki sensitivitas diagnostik 100% dengan batas 

deteksi analitik serendah 0,039 IU/mL, efektif untuk berbagai subgenotipe HBV. 

Shahin et al. (2025) melaporkan bahwa CLIA mendeteksi lebih banyak sampel 

reaktif HBsAg dibandingkan NAT (0,77% vs 0,71%). Selain itu, CLIA dapat 

mendeteksi kasus HBsAg positif pada pasien dengan hasil NAT negatif, terutama 

pada kasus viral load sangat rendah atau adanya mutasi spesifik pada gen S yang 

memengaruhi deteksi DNA virus (Zhang., et al 2019). Kondisi inilah yang mungkin 

menyebabkan tingkat reaktivitas CLIA lebih tinggi daripada NAT dalam penelitian 

ini. Oleh karena itu, meskipun NAT unggul dalam mendeteksi infeksi dini dan kasus 
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laten, CLIA dapat lebih sensitif terhadap antigen permukaan dan kasus dengan viral 

load rendah atau mutasi tertentu. Kombinasi kedua metode tetap direkomendasikan 

untuk memperoleh skrining yang paling komprehensif. 

Selain itu terdapat proporsi hasil CLIA non reaktif namun NAT reaktif  yaitu 

sebanyak 1 dari 375 sampel dapat dianggap sebagai indikasi adanya OBI. Menurut 

Damiani et al. (2023), OBI terjadi ketika DNA HBV terdeteksi pada individu tanpa 

HBsAg yang terukur, sering kali dengan kadar DNA <200 IU/mL. Hal ini 

berpotensi menyebabkan residual transfusion risk meskipun skrining serologis 

menunjukkan hasil non-reaktif. Oleh karena itu, penerapan kombinasi CLIA dan 

NAT berperan penting dalam mendeteksi infeksi laten serta memperkuat jaminan 

keamanan darah donor di daerah endemis Hepatitis B seperti Indonesia. Hasil NAT 

reaktif pada donor darah di UTD RSUP Prof. Dr. I.G.N.G Ngoerah  juga 

menunjukkan masih adanya transmisi aktif HBV atau prevalensi OBI di wilayah 

tersebut, sejalan dengan temuan Hunou, Waleleng, dan Rotty (2022) yang 

menunjukkan variasi pola infeksi antar wilayah di Indonesia. 

Selain relevansi klinisnya, hasil kesesuaian antara metode CLIA dan NAT 

juga memiliki implikasi penting terhadap sistem manajemen mutu laboratorium. 

Analisis kedua metode ini dapat berfungsi sebagai alat evaluasi mutu analitik, di 

mana adanya diskrepansi hasil yang signifikan dapat menjadi indikator potensi 

masalah teknis, kesalahan kalibrasi, atau penurunan performa alat yang perlu dikaji 

ulang. Tingkat kesesuaian yang sangat kuat  (κ = 0,819) pada penelitian ini 

mencerminkan bahwa sistem analitik laboratorium berada dalam kondisi stabil dan 

terkendali. Hal ini menunjukkan bahwa prosedur pemeriksaan yang diterapkan di 

Unit Transfusi Darah (UTD) RSUP Prof. Dr. I.G.N.G. Ngoerah telah memenuhi 
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prinsip good laboratory practice sesuai standar ISO 15189:2022. Dari aspek 

kebijakan mutu dan pelayanan transfusi darah, nilai Kappa yang sangat kuat ini 

mendukung optimalisasi algoritma skrining donor darah dengan mengombinasikan 

CLIA dan NAT sebagai metode komplementer.  

Pendekatan ganda tersebut terbukti meningkatkan sensitivitas deteksi dan 

menurunkan risiko transfusi darah terinfeksi Hepatitis B, sesuai dengan 

rekomendasi World Health Organization (2023) serta Kementerian Kesehatan 

Republik Indonesia (2023). Penelitian oleh Shahin et al. (2025) juga menunjukkan 

bahwa kombinasi NAT dan serologi dapat menurunkan risiko transmisi HBV 

hingga 1 per 500.000 donor, dibandingkan skrining serologi tunggal yang memiliki 

risiko sekitar 1 per 50.000 donor. Hal ini menegaskan pentingnya integrasi dua 

metode sebagai langkah strategis peningkatan keamanan transfusi darah nasional. 

Selain itu, Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 91 Tahun 2015 juga 

menegaskan bahwa pemeriksaan IMLTD wajib menggunakan metode dengan 

sensitivitas tinggi dan hasil yang dapat diverifikasi antar-metode. Nilai Kappa yang 

tinggi tidak hanya menegaskan kesesuaian antar-metode, tetapi juga dapat 

digunakan sebagai indikator stabilitas sistem analitik dan konsistensi kinerja alat. 

Analisis kesesuaian antara metode CLIA dan NAT dapat dijadikan bahan audit 

internal untuk menilai efektivitas kalibrasi alat, ketepatan prosedur, serta akurasi 

interpretasi hasil oleh petugas laboratorium. Dengan demikian, hasil penelitian ini 

memberikan kontribusi terhadap penguatan siklus Continuous Quality 

Improvement (CQI) di laboratorium, sebagaimana diamanatkan dalam ISO 

15189:2022 dan World Health Organization (2022) yang menekankan pentingnya 

verifikasi serta validasi berkelanjutan antar-metode pemeriksaan. 
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Dengan demikian, hasil penelitian ini tidak hanya menegaskan efektivitas 

kombinasi CLIA dan NAT dari aspek ilmiah, tetapi juga memberikan kontribusi 

nyata terhadap peningkatan keamanan transfusi darah dan penguatan sistem 

jaminan mutu laboratorium di Indonesia. 
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BAB VI 

SIMPULAN DAN SARAN 

 

A. Simpulan 

Berdasarkan hasil penelitian mengenai analisis kesesuaian hasil skrining 

Hepatitis B antara metode CLIA dan NAT terhadap 375 sampel darah donor di UTD 

RSUP Prof. Dr. I.G.N.G. Ngoerah, dapat disimpulkan hal – hal sebagai berikut  : 

1. Metode CLIA menunjukkan 9 sampel (2,4%) reaktif terhadap HBsAg. 

2. Metode NAT menunjukkan 8 sampel (2,1%) reaktif terhadap DNA HBV.  

3. Tingkat kesesuaian CLIA dan NAT sangat kuat dengan Cohen’s Kappa (κ) = 

0,819 dengan p= 0,000 , termasuk kategori “Almost Perfect Agreement.”  

 

B. Saran 

1. Bagi UTD 

Disarankan agar tetap menerapkan pendekatan ganda (dual testing 

approach) menggunakan metode CLIA dan NAT sebagai metode skrining 

wajib, guna mendeteksi infeksi Hepatitis B secara lebih akurat dan menurunkan 

risiko transmisi infeksi melalui transfusi darah.  

2. Bagi peneliti  

Peneliti selanjutnya disarankan menggunakan desain penelitian prospektif 

dan mengumpulkan data primer untuk kasus-kasus diskordan. Hal ini akan 

memungkinkan dilakukannya pengujian tambahan seperti viral load kuantitatif 

dan pemeriksaan Anti-HBc, sehingga penyebab pasti ketidaksesuaian hasil 

dapat dikonfirmasi.  
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3. Bagi pemerintah dan pembuat kebijakan 

Diharapkan Kementerian Kesehatan RI memperluas implementasi uji 

skrining Hepatitis B dengan metode NAT secara nasional dan menyediakan 

dukungan infrastruktur di seluruh UTD, sebagai upaya mendukung program 

nasional “Indonesia Bebas Hepatitis 2030” serta meningkatkan keselamatan 

pasien penerima transfusi darah. 
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