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KATA SAMBUTAN

Tuberkulosis masih merupakan salah satu penyebab utama kesakitan dan kematian di
dunia. Menurut Laporan WHO dalam Global TB Report tahun 2022, saat ini Indonesia berada di
peringkat kedua dunia sebagai penyumbang penderita TBC terbanyak setelah India, dengan
estimasi insiden sebesar 969.000 kasus atau 354 per 100.000 penduduk dan mortalitas 144.000
atau 52 per 100.000 penduduk. Capaian indikator utama program TBC tahun 2022 dan 2023
masih berada di bawah target nasional. Salah satu strategi untuk mempercepat eliminasi TBC
adalah salah satunya dengan percepatan penemuan kasus TBC. Laboratorium Tes Cepat
Molekuler (TCM) memiliki peranan penting dalam melakukan penegakan diagnosis TBC.

Seiring berkembangnya teknologi pemeriksaan TBC dan dengan mempertimbangkan
tingginya angka estimasi kasus TBC di Indonesia menjadi salah satu dasar diterapkannya alur
diagnosis penemuan pasien TBC. Pemeriksaan TBC dengan metode tes cepat berbasis
biomolekuler (TCM TBC) sudah diperluas penggunaannya tidak hanya untuk penemuan kasus
TBC Resistan Obat dan TBC pada ODHIV saja, tetapi juga dipergunakan untuk penegakan TBC
kasus baru secara umum. Di samping itu dalam mempercepat penemuan kasus TBC, perlu diikuti
dengan penguatan jejaring transportasi spesimen dan percepatan upaya pengobatan TBC
secara standar.

Saat ini terdapat beberapa alat diagnosis yang masuk dalam kategori Rapid Molecular
Diagnostic (RMD) dengan pendekatan Point of Care Testing (POCT) yang telah mendapatkan
rekomendasi WHO, baik yang sudah diimplementasikan dan akan diimplementasikan oleh
Program Nasional Penanggulangan TBC. Buku petunjuk teknis pemeriksaan TCM disusun
berdasarkan jenis platform masing-masing alat diagnostik dan buku petunjuk teknis ini
merupakan acuan untuk pemeriksaan diagnosis TCM platform GeneXpert.

Petunjuk Teknis Pemeriksaan TBC Menggunakan Tes Cepat Molekuler GeneXpert
bertujuan sebagai acuan untuk fasilitas pelayanan kesehatan, khususnya bagi petugas
laboratorium yang melakukan pemeriksaan dengan alat TCM GeneXpert. Buku ini diharapkan
menjadi petunjuk standar untuk pemeriksaan TBC dengan alat TCM GeneXpert. Panduan
penggunaan alat TCM lainnya sesuai platform yang diimplementasikan dalam program nasional
TBC diatur dalam petujuk teknis terpisah.

Saya ucapkan terima kasih kepada semua pihak yang telah berkontribusi dalam
penyusunan buku ini. Semoga buku ini dapat bermanfaat dalam upaya meningkatkan penemuan
kasus TBC dan mutu pelayanan Program Nasional Penanggulangan TBC.

Jakarta, November 2023
Direktur Jenderal P2P

A

Dr. dr. Maxi Rein Rondonuwu, DHSM,
MARS
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KATA SAMBUTAN

Berdasarkan laporan WHO (Global Tuberculosis Report) tahun 2022, Indonesia berada
dalam daftar 30 negara dengan beban TBC tertinggi di dunia dan menempati peringkat tertinggi
kedua di dunia terkait angka kejadian TBC. Selain dari kasus baru dan pengobatan ulang,
peningkatan kasus HIV/AIDS secara langsung berdampak pada peningkatan kasus TBC resistan
obat tersebut. Insiden TBC yang terus meningkat menjadi salah satu dasar diterapkannya
metode deteksi cepat TBC menggunakan pemeriksaan berbasis biomolekuler, alat TCM
GeneXpert®. Pelaksanaan pemeriksaan TBC dengan alat TCM GeneXpert® pada tahap awal
ditujukan hanya pada penemuan kasus TBC resistan obat dan TB-HIV. Namun saat ini,
pemeriksaan TCM GeneXpert® dapat dimanfaatkan pada pemeriksaan TBC biasa, TBC pada
anak, TBC DM, dan TBC ekstra paru.

Hasil pemeriksaan dengan alat TCM GeneXpert® harus mengikuti standar prosedur
operasional yang benar agar mutu hasil pemeriksaan selalu terjamin. Dalam upaya memenuhi
tuntutan masyarakat terhadap standar mutu pelayanan laboratorium TCM, maka disusun buku
Petunjuk Teknis Pemeriksaan TBC Menggunakan Tes Cepat Molekuler GeneXpert®
sebagai acuan bagi laboratorium.

Kami mengucapkan terima kasih kepada semua pihak yang telah bekerjasama dalam
menyusun Petunjuk Teknis Pemeriksaan TBC Menggunakan Tes Cepat Molekuler
GeneXpert® ini.

Harapan kami semoga buku petunjuk ini bermanfaat. Kami sangat mengharapkan
masukan dan saran yang bersifat membangun untuk penyempurnaannya.

Jakarta, November 2023
Kepala Laboratorium Rujukan Nasional
Molekuler FK-UI

dr. Yulia Rosa Saharman, PhD, SpMK(K)



8 | Pemeriksaan Tuberkulosis Menggunakan Tes Cepat Molekuler GeneXpert

DAFTAR ISI

KATA SAMBUTAN. ...ttt ettt e e e e et e e e et e e ae e e sabe e e saeeeaseeeeaseeenseeeeaseasnbeeeanseesnneas 6
[ 17N . SO SP 8
DAFTAR GAMBAR ...ttt ettt et e e et e a e e st e e anteeaseeesmseeeteeesnseeenneeeanneeann 12
DAFTAR TABEL ..ottt ettt ettt e st e st e e e nte e s neeesmteeenseeesnsenenneeeanseeenns 16
DAFTAR LAMPIRAN ...ttt ettt et ettt e et e e st e e e e s mteeessteesseeesneeeeseeesnseeenneeeanneeanns 17
DAFTAR SINGKATAN ...ttt et et e e ettt e e e et e eaeanbeeea e e sbeeaeaanneeeaeaannseaaaanneeas 18
BAB |. PENDAHULUAN . ...ttt ettt ettt e e e e e et e e e e e st e e e e enneeeaeeannseaaaannneeas 19
A. LATAR BELAKANG ...ttt e et e e e et e e e et e e e e e n et e e e anbeeaaeannaeeaaanns 19
B. RUANG LINGKUP ...ttt ettt 20
C. PRINSIP KERUJA ... ettt ettt et e st e s e e e aareena 20
1. Pemeriksaan TCM dengan Xpert MTB/RIF .........ccoioiiiiiiiii e 20

2. Pemeriksaan TCM dengan Xpert MTB/RIF UIra .........ccccccooiiiiiiiieniieee e 21

3. Pemeriksaan TCM dengan Xpert MTB/XDR .......cccciiiiiiiiiii e 22

D. KETERBATASAN ALAT ...oeiiiiieeiiie et etee et e et ee e st e e seee e smteeesaeeesnteeennaeeanseeenneeesnneeenneeennns 25
BAB Il. KEBIJAKAN PROGRAM NASIONAL PENANGGULANGAN TBC DALAM
PENGGUNAAN TCM... ittt eee et e ettt e st e e sste e e e e ssteeasseeesseeessseeanseeesnseeanneeeanneennns 27
A. PEMANFAATAN TCM ...ttt ettt e ettt e e e et e e e e e nne e e e eenneeeaeenn 28
B. ALGORITMA DIAGNOSIS TBC DAN TBC RESISTAN OBAT ......ooiiiiiiiieiee e 28
1. Alur Diagnosis TBC dan TBC Resistan Obat (TBC RO) ........cccooiiiiiiiiiiiieeeee 28

2. Alur Pemeriksaan untuk Pasien dengan Hasil MTB Trace Menggunakan Kartrid
MTB/RIF U@ ...ttt ettt et e b e et 31

3. Alur DIiagnosis TBC ANGK .........oiiiiieiiie ettt e e e e e e e e eneeeea s 33

C. PEMERIKSAAN TCM BERDASARKAN FAKTOR RISIKO TERDUGA TBC RO............. 37
D. JEJARING LABORATORIUM TCM....oiiiiiiiiieiiiee ettt emtee e nnee e e 40
E. TIM LABORATORIUM TCM ....ooiiiiiiiiiieiie e ete et eee e siee et snaeesteeesnee e snneaenneeeennee e 42
1. Perencanaan Kebutuhan Alat TCM ... 42

2. Penilaian Kesiapan Calon Laboratorium TCM ..........ccccoiiiiiiiiee e 44

3. Pelaksanaan Workshop atau Pelatinan............cccoooiiiiiiiiiiie e 44
BAB lll. KEAMANAN DAN KESELAMATAN KERJA (K3) ...cooiiiiiiieiiie e 48
A. SUMBER DAYA MANUSIA PENGGUNA ALAT TCM ..ot 48
B. STANDAR RUANGAN DAN TINGKAT KEAMANAN LABORATORIUM .......cccccceevvennnee 48
1. Penempatan Alat TCM ... e e e e e aeaeeeeeas 49

2. Tempat Pengolahan SPeSIMEN ......ccooiiiiiiiiiiiiie e e e e e e e e e nnenes 49

3. Tingkat Keamanan Laboratorium............cccuuiiiiiiiiiee e e e e 50

C. KEAMANAN PENANGANAN SPESIMEN .......coooiiiiiiiie e 50
1. Pengumpulan SPESIMEN ...t a e e e e e e e aaaaaeeean 50

2. Pengiriman Spesimen ke Laboratorium ...........cccceoeieiiiiiiiiiiiiee e 50



Pemeriksaan Tuberkulosis Menggunakan Tes Cepat Molekuler GeneXpert | 9

D. PENANGANAN TUMPAHAN BAHAN BIOLOGIS DAN PENGOLAHAN LIMBAH
INFEIKSIUS ...ttt bbbttt e bt e b e nbeenaeenaee e 50
1. Penanganan Tumpahan Bahan BiolOgis ..........cccoueiiiiiiiiiieiiieeeee e 51
2. Penanganan dan Pembuangan Limbah InfekSius .............cccciriiiiiiniiiiiee e, 52
E. TANGGAP DARURAT ...ttt ettt sttt ettt sbeesaeesaee e 53
BAB IV. INSTALASI, PROSEDUR INSTALASI, DAN PRAKTIK PENGGUNAAN ALAT TCM...54
A, INSTALAST ALAT TCM....iiiitiiiieitee ettt sttt ettt b et nbeenaee e 54
B. PROSEDUR INSTALASI ALAT TCM ....oiiiiiiiiitiieeteeiee et 54
1. Komponen Sistem TCM ... e e e e e e 54

2. Hal-Hal Yang Perlu Diperhatikan Sebelum Melakukan Instalasi TCM ........................ 55
3. Prosedur Instalasi Alat TCM ..o e 55
4. CaraMenyalakan Alat TCM ......cooiiiiiiiie et 56
C. CARA MEMULAI SISTEM WINDOWS........oooiiiitieiieieeniie sttt 57
1. Windows XP-Generasi Pertama............cccocoviiiiiieiiice e 57
2. Windows 7-Generasi KeAUA...........ccccoiiiiiiiiiiiiieieeee e e 57
3. Windows-10 Generasi Ketiga .........ooooiiiiiiiiiiiiee e e 57
D. CARA MEMULAI PROGRAM GX DX.....ooviiiiiiiiiiiieiiieie ettt 58
E. PENGATURAN KOMPUTER DAN KONFIGURASI SISTEM.......ccocoveiiiiiiieeciiee e 59
1. Pengaturan Daya.......cccoiiiiiiiiiiiiieeeeee e e e a e e e e e e aan 59

2. Pengaturan Waktu dan Tanggal..........oooouiiiiiiiiiee e 63
3. KoNfIQUrasi SISTEM.........uiiiiiiiiie e e e e nrae e e e anneeaean 66

4. Pengaturan Penambahan Komponen Pengisian Data GXDX..........cccceeviieeiieeenneennne 67
F. ADMINISTRATION ACCOUNT DAN BASIC ACCOUNT ... 68
1. Cara Membuat Akun Administrasi (Administration Account)...........cccccoveviiiienieninneen. 68

2. Membuat BasiC ACCOUNT...........ciiiiiiiieiiiei e 70
[T 0 1] | PR RRR 71
H. ASSAY DEFINITION ..ottt ettt ettt saeenane e 71
1. Cara Import Assay Definition ..........ccoiiiiiiiiiiii e 71
2. Cara Menghapus Assay Definition ...........cccooiiiiiiiiiiiii e 72

I.  INSTALATION QUALIFICATION REPORT (IQ REPORT) ....ooiiiiiiiienierie e 72
BAB V. PROSEDUR PEMERIKSAAN TBC MENGGUNAKAN TCM.......ccoouiiiiniinieiiceeeeiee e 74
AL PRAFANALISIS ...ttt ettt ettt ebe e bt 74
1. Pengumpulan Spesimen (Spesimen Dahak dan Non Dahak)..............cccccoiiiiniinnee. 74

2. Pengiriman Spesimen (Spesimen Dahak dan Non-Dahak) ..........c.ccccocveeiiiiiniecnnnen. 78
3. Penerimaan Dan Penyimpanan Spesimen............cocoiiiiiiiieiiiiiiee e 79
4. Prosedur Pengolahan Spesimen Dahak dan Non Dahak ............cccccoiiiiiiiiinennnnee. 80
B. ANALISIS. ..ottt bt b et re et 85
1. Prosedur PEMEMKSAAN ........ccccuuiiiiiiiie et e e e e e e e e e e s e e s a e aaaeaeeeas 85



10 | Pemeriksaan Tuberkulosis Menggunakan Tes Cepat Molekuler GeneXpert
C. PASCA-ANALISIS ...ttt e e et e e e e e e e s nbeeeeann 89
1. Cara Menampilkan Hasil Pemeriksaan ...........cccccoiiiiiiiiiiiiniii e 89
2. Mengubah Informasi pada Pemeriksaan .............ccccoiiiiiiiiiiiiieee e 100
3. Interpretasi Hasil.........ooii e 100
4. Pengulangan PemeriKSAan ...........cocuiiiiiiiiiiiiiie et 126
5. Membuat Laporan Hasil PEmMerikSaan ..........cccocueiiiiiiiiiiiieiiieee e 126
BAB VI. PEMELIHARAAN DAN PENYELESAIAN MASALAH ......oooiiiiiiieee e 136
A. PEMELIHARAAN ALAT TCM ... ettt e e 136
1. Pemeliharaan Harian ...t 136
2. Pemeliharaan MiNGQUAaN.........c..oioiiiiir ittt et e et e e e e e e eneeeeean 137
3. Pemeliharaan Bulanan ...........coooo it 137
4. Pemeliharaan Enam Bulanan.............coooiiiiiiiii e 143
5. Pemeliharaan Tahunan (Kalibrasi) ........ccccccuiiiiiiiiei i 144
6. Pemelinaraan Lain....... ..o 164
B. PENYELESAIAN MASALAH ... .ttt 167
1. Cara Melihat PeSan EITOr ..........coiiiiiiiii e 167
b €= 1 (=T o] T = o SRR 168
3. Penanganan EroOr .........c.oii i 174
4. Mengeksklusi Modul (Menonaktifkan Modul) ..........cccooiiiiiiiiii e 182
5. Mekanisme Pemantauan Laboratorium TCM TB dengan Hasil Error yang Tinggi.... 183
6. Alur Pelaporan Kerusakan Alat TCM.........ccooiiiiiiiiiiiiieee e e e 184
7. Alur Pelaporan dan Perbaikan UPS Alat TCM ........oociiiiiiiiiiic e 186
BAB VII. PENGELOLAAN LOGISTIK ...ttt ettt 189
A, PERENCANAAN .ottt ettt ettt et e e et e e ettt e e e s mte e e e asaeeeeannreeeanee 189
B. PENGADAAN ...ttt ettt st a et e et e e bt e e ne e e bt e et e et e e nneeenneeen 191
C. PENYIMPANAN. .ttt ettt e ettt e e e et e e ae e e e e e mte e e e anseeaeaamseeeaanneeeaaanseaaean 191
D. PERMINTAAN ... oottt ettt ettt ettt e st e et e eee e e bt e ebeeenneeesneeenneeenns 193
E. DISTRIBUSI.....ciieee ettt ettt e e et e e ettt e e e tee e e e emneeaeasbeeeeanneeaeaneeaaanns 194
F. MONITORING DAN EVALUASI LOGISTIK TBC .....eetiiiiiieeiiieie et 195
BAB VIII. PENCATATAN DAN PELAPORAN ... ittt 196
A. JENIS PENCATATAN DAN PELAPORAN TBC.......ooiiiiieiiiie e 196
1. Formulir TBC terkait Pemeriksaan TCM.........ccooiiiiiiiiiiiie e 196
2. Sistem Informasi TUDEIUIOSIS ...........eiiiiiiiieiiie et 197
R T I =T o Yo =Y T = 101 =1 q =T o T 1Y S 200
B. ALUR PENCATATAN DAN PELAPORAN HASIL PEMERIKSAAN TCM DI SITB......... 201
C. TAHAPAN PENCATATAN DAN PELAPORAN TERKAIT PEMERIKSAAN TCM DI SITB
.................................................................................................................. 202

I 1= o 18 T - T I = 1 PSP 202



Pemeriksaan Tuberkulosis Menggunakan Tes Cepat Molekuler GeneXpert | 11

2. Permohonan LaboratoriUm ... ......ooiuiiiiiiiiieeiiie et 205

3. Hasil Pemeriksaan TCM ... ...t e e e 210

S o P ET |l B I F= T oL L] RSO STRTRR 212

5. Software Konektivitas Alat TCM di SITB .......coooiiiiiiiiiiieee e 216

D. LAPORAN TERKAIT PEMERIKSAAN TCM.......coiiiiiiiiiiie et 217
E. MONITORING DAN EVALUASI PEMERIKSAAN TCM ......cocoiiiiiiiee e 218
BAB IX. PEMBIAYAAN KLAIM ...ttt ettt et e e e e e anreea s 219
A. KETENTUAN UMUM KLAIM PEMERIKSAAN LABORATORIUM DI SITB.........cccceeuue 219
B. ALUR KLAIM PEMERIKSAAN LABORATORIUM DI SITB ......cociiiiiiiiiieeeciee e 221
C. KOMPONEN PEMBIAYAAN PEMERIKSAAN TCM YANG DIDUKUNG .........ccccoueeee.. 221
BAB X. PEMANTAPAN MUTU ..ottt et e et e e e e e eneeee s 225
A. PEMANTAPAN MUTU INTERNAL (PMI) ATAU INTERNAL QUALITY CONTROL....... 225
T Pra-ANAIISIS ..ot e e 225

2. ANGLISIS .ttt e e e e e st r e e e e e e e e s e ntbreeeaaeeeannnnee 225

3. PaSCa ANGLISIS ....oeiieiiieei e e 226

B. PEMANTAPAN MUTU EKSTERNAL (PME) ATAU EXTERNAL QUALITY ASSURANCE
(EQA) DAN PENINGKATAN MUTU ..ottt et a e aeeeeean 226
1. PME melalui TeS Panel ........cooiiiiiiii et 226

2. Peningkatan Mutu melalui Monitoring Indikator Laboratorium ..............cccococeii. 228
DAFTAR PUSTAKA ettt ettt e ettt e e et e e e e s bt e e e enbe e e e nbeeeeanbeeeeanneeeeaaneeeens 231

LAMPIRAN . ... 233



12 | Pemeriksaan Tuberkulosis Menggunakan Tes Cepat Molekuler GeneXpert

DAFTAR GAMBAR

Gambar 1. 1 Kartrid Xpert MTB/RIF URFa........cccoooieiiieiceeeeese e 26
Gambar 2. 1 Alur Diagnosis TBC dan TBC RO .......cciieiiiiiiiiiiiie e 29
Gambar 2. 2 Alur Pemeriksaan Pasien dengan Hasil MTB Trace Menggunakan Kartrid MTB/RIF
L0 = PR 32
Gambar 2.3 Alur Diagnosis TBC Paru Sensitif Obat (TBC SO) pada Anak .............cccccenee 34
Gambar 2.4 Alur Diagnosis TBC Paru Resistan Obat (TBC RO) pada AnakK....................... 35
Gambar 2.5 Alur Pemeriksaan TCM pada Risiko Rendah TBC RO..........cccccviriiiiiieeiiieenane. 37
Gambar 2.6 Alur Pemeriksaan TCM pada Risiko Tinggi TBC RO........ccooiiiiiiiiiiiiiiieees 39
Gambar 2. 7 Jejaring Laboratorium TCM TBC .......cooviiiiiiiiiee e 41
Gambar 3. 1 Penanganan Limbah dengan Pembakaran.................c.ooiiiiiiinnn. 53
Gambar 4. 1 Tata cara peletakkan alat TCM dan komputer pada meja laboratorium.......... 55
Gambar 4.2 Alat TCM di dalam kotak kemasan. ...........cccccoovciiiiiiiiieiiiie e 56
Gambar 4.3 Tata letak instalasi Alat TCM dengan komputer deskiop..........ccccocceriiiieeennes 56
Gambar 4.4 Halaman utama WIindOws XP .........cooiiiiiiiiiiiie e 57
Gambar 4.5 Pilihan akun pada halaman depan Windows 7 ...........cccooviiiieiiininieenie e 57
Gambar 4.6 Pilihan akun pada halaman depan Windows 10 ...........ccccceeveeiiiiiiiiiieeee e 58
Gambar 4.7 Tampilan halaman utama program GX DX .........cccooicciiiiiieeeeisiiiiiiiee e 59
Gambar 4.8 Tampilan kotak dialog Power Options Properties, Tab Power Schemes ......... 60
Gambar 4.9 Tampilan kotak dialog Power Options Properties, Tab Hibernate ................... 60
Gambar 4.10 Tampilan jendela Control Panel pada sistem Windows 7.........ccccceeeeeinvenen. 61
Gambar 4.11 Tampilan jendela Edit Plan Setting Window ............cccocciiiiiiiiiinec e, 61
Gambar 4.12 Tampilan Power Options, Advance Settings ............cceeoeeeeiiiiieiniieee e 62
Gambar 4.13 Tampilan Pilihan System and Security pada Control Panel............................ 62

Gambar 4.14 Tampilan Date dan Time Properties pada sistem Windows XP, Tab Date & Time

Gambar 4.15 Tampilan Date dan Time Properties pada sistem Windows 7,Tab Date & Time 64

Gambar 4.16 Tampilan Date dan Time Settings pada Windows ...........ccccevviinicinieenneennne. 65
Gambar 4.17 Tampilan Date dan Time Settings pada Windows 10 ...........cccceiiiiniiinennns 66
Gambar 4.18 Tampilan menu Setup pada halaman utama program Gx DX.............ccccuueeee. 66
Gambar 4.19 Tampilan System Configuration pada program GX DX..........cccceeeieeieiiiiienannnns 67
Gambar 4.20 Tampilan System Configuration pada program GX DX...........cccccvvreeeeeiiiicinnnns 68
Gambar 4.21 Tampilan System Configuration pada program GX DX..........cccccvveeiiiniieeenns 68
Gambar 4.22 Tampilan menu Setup pada halaman utama program Gx DX.........ccccccceeeenne 69
Gambar 4.23 Tampilan kotak dialog pada User Administration...........cccccccooveciiiieieeeesiicnins 69
Gambar 4.24 Cara membuat akun administrasi pada jendela Add User...........ccccoceevneennee. 70

Gambar 4.25 Cara membuat basic account pada jendela Add User...........c.ccoooiiriiinennns 70



Pemeriksaan Tuberkulosis Menggunakan Tes Cepat Molekuler GeneXpert | 13

Gambar 4.26 Tampilan menu User dan kotak dialog LOgin...........cccoeeviniiiiiiiiicinicee e, 7
Gambar 4.27 Tampilan menu Define Assay pada program GX DX.........cceeecveeeiiiieeeiiieneens 71
Gambar 4.28 Kotak dialog IMport ASSAY ........ccuveiiiieiiiiiiiiie st e e 72
Gambar 4.29 Tampilan menu Reports untuk membuat Installation Qualification Report..... 73
Gambar 4.30 Contoh Installation Qualification Report............ccoooiiiiiiiiiiie e 73
Gambar 5. 1 Cara Penulisan Identitas Pasien pada Pot Dahak........................cooiennl 74
Gambar 5.2 Contoh Sputum BOOTN.............ccoiiiiiiiiiieiie s 75
Gambar 5.3 Sample Reagent dan Prosedur Umum Pengolahan Spesimen........................ 80
Gambar 5.4 Tampilan kotak dialog saat menjalankan Create Test............ccccciieveeeieiiiiinnes 85
Gambar 5.5 Memasukkan barcode Kartrid.............cccoueeiiiiiiiiiiicnic e 86
Gambar 5.6 Tampilan jendela Create Test dan contoh cara pengisian.............cccccoeveeennis 86
Gambar 5.7 Alat TCM dengan lampu hijau yang berkedip-kedip .........ccccoocveiiniiiiininns 87
Gambar 5.8 Tampilan jendela Check Status untuk melihat proses pemeriksaan yang sedang

o T=T 4 F= T g Yo LU o o USRS 88
Gambar 5.9 Tampilan kotak dialog Stop TeSt.......c.coiuiiiiiiiiiiiies e 89

Gambar 5.10 Tampilan jendela View Result pada pengguna dengan Account Detail dan

F e a1 I (=1 o]

Gambar 5.11 Tampilan kotak dialog Test To Be Viewed

Gambar 5.12 Tampilan jendela View Result, tab Result, pada pengguna

Gambar 5.13 Tampilan jendela View Result, tab Error, pada pengguna dengan................. 92
Gambar 5.14 Tampilan jendela View Result, tab Support, pada pengguna ...........c.ccccueenee. 93
Gambar 5.15 Tampilan jendela View Result pada pengguna dengan detail dan administrator
E= Lo oo 11 o | S TP 94
Gambar 5.16 Tampilan Tab Analyte pada menu View Result............cccooeiiiiiniiieenieene, 95
Gambar 5.17 Tampilan Tab Detail ..o 96
Gambar 5.18 Tampilan Tab Melt PEaKS ...........cuuviiiiiieieiieie e 97
Gambar 5.19 Tampilan Wild Type dan Mutant Window ..............ccccccoeviiiiiniiiiiinie e 97
Gambar 5.20 Tampilan tab Error pada menu View Result ..o, 98
Gambar 5.21 Tampilan tab History pada menu View Result............c.cccciiiiiis 99
Gambar 5.22 Tampilan tab Support pada menu View Result...............cocooiiiiiiiiiiiis 99
Gambar 5.23 Tampilan jendela View Result dan jenis informasi yang.........ccccccooceeenneee. 100
Gambar 5.24 Contoh Hasil MTB DETECTED; Rif Resistance DETECTED. ............ccc...... 102
Gambar 5.25 Contoh Hasil MTB DETECTED; Rif Resistance NOT DETECTED. ............. 103
Gambar 5.26 Contoh hasil MTB DETECTED,; Rif Resistance INDETERMINATE.............. 103
Gambar 5.27 Contoh hasil MTB NOT DETECTED. ......cccceiiiiiiiiiieeee e 104
Gambar 5.28 Contoh hasil INVALID ..........ooiiiiee et 104
Gambar 5.29 Contoh hasil ERROR ...........iiiiie e 105

Gambar 5.30 Contoh hasil NO RESULT ........ccccoiiiiiiiiiiiieii e 105



14 | Pemeriksaan Tuberkulosis Menggunakan Tes Cepat Molekuler GeneXpert

Gambar 5.31 Algoritma Deteksi pada Kartrid Xpert MTB/RIF Ultra..........c.ccccoeeeviieeeennnee. 106
Gambar 5.32 Hasil MTB DETECTED MEDIUM; RIF Resistance DETECTED................... 109
Gambar 5.33 Hasil MTB DETECTED MEDIUM; RIF Resistance NOT DETECTED........... 110
Gambar 5.34 Hasil MTB Trace ........cccuuiiiiiiiii ettt e e e e e e 110
Gambar 5.35 Hasil MTB NOT DETECTED .......ccoiiiiiiiiiie et 111
Gambar 5.36 Algoritma Deteksi pada Kartrid MTB/XDR ........ccoviiiiiiiieiee e 112
Gambar 5.37 MTB DETECTED; INH, FLQ, AMK, KAN, CAP, dan ETH Resistance NOT
D] I = O I 5 PSRRIt 118
Gambar 5.38 MTB DETECTED; INH, FLQ, AMK, KAN, CAP, dan ETH Resistance
D] I = O I 5 PSRRIt 119
Gambar 5.39 MTB DETECTED; INH Resistance DETECTED..........cccoccoeiiiieiniiieeeieeee 120
Gambar 5.40 MTB DETECTED; INH dan KAN Resistance DETECTED; AMK dan CAP
INDETERMINATE . ...ttt ettt e e ettt e e e eet e e e et e e e e asneeaeanbeeeeanneeaeaneeaaaanes 121
Gambar 5.41 MTB DETECTED; INH dan Low FLQ Resistance DETECTED .................... 122
Gambar 5.42 MTB DETECTED; INH, FLQ, AMK, dan KAN Resistance DETECTED........ 123
Gambar 5.43 MTB NOT DETECTED .......coiiiiiieeie ettt 124
Gambar 5.44 INVALID ... ..ottt et e et e e e e e e e e snneeeean 125
Gambar 5.45 ERROR .........ooiiiiiiii ettt e et e e et e e e enae e e e annaeaean 126
Gambar 5.46 Tampilan layar View ReSUIt ..o 127
Gambar 5.47 Tampilan jendela Test REPOIt.........ooviiiiiiiiiiiiiieee e 127
Gambar 5.48 Halaman 1 dan 2 pada File PDF Pemeriksaan TCM...........ccccoiiiiiieeninen.n. 128
Gambar 5.49 Pilihan Melt Peaks pada Test Report..........ccccevvveiiiiiiiiiieee e, 129
Gambar 5.50 Tampilan File PDF pada Pemeriksaan MTB/XDR (Hal 1-3) .......ccccceeeevennnns 129
Gambar 5.51 Tampilan menu pada menu REPOIt ..........cccooiiiriiiiiiiiic e 130
Gambar 5.52 Tampilan kotak dialog pada menu Specimen Report ............cccceeeiiieinieen. 130
Gambar 5.53 Contoh hasil laporan dari menu Specimen Report .........cccooovvvciiiiiieeiieinns 131
Gambar 5.54 Tampilan kotak dialog Patient Report ............cccooiiiiiiiiiiiieceee e 131
Gambar 5.55 Contoh hasil laporan dari menu Patient Report..........ccccoeeiiiiiiiiieeeceenes 132
Gambar 5.56 Contoh tampilan kotak dialog pada Control Trend Report..........cccccceeevinnnnns 132
Gambar 5.57 Contoh tampilan Control Trend Report ..........ccccoiiiiiiiiiiiiii e 133
Gambar 5.58 Contoh tampilan kotak dialog Assay Statistics Report...........cccccoeviiiinieeen. 134
Gambar 5.59 Contoh tampilan Assay Statistics Report.........cccccovviiiiiiiiiii e 135
Gambar 6. 1 Tanda panah menunjukan cara memilih menu138

Gambar 6.2 Tampilan kotak dialog Plunger Maintenance .............ccccvveeveeeeeiiciivieieee e 139
Gambar 6.3 Kotak dialog Plunger Cleaning............ccccoeeiiiiiiiiiiieiiiiiiieiee e eeeiieeee e e 139
Gambar 6.4 Plunger rod yang diturunkan untuk dibersihkan..............c.cccccoiiiiiiiie. 140
Gambar 6.5 Bagian belakang alat dengan empat baut pengencang............ccccccveveeeeeeennnes 140

Gambar 6.6 Cara melepas bagian penutup belakang dan filter debu .................ccc.c.ee.. 141



Pemeriksaan Tuberkulosis Menggunakan Tes Cepat Molekuler GeneXpert | 15

Gambar 6.7 Cara melepas bagian penutup belakang dan filter debu kipas........................
Gambar 6.8 Cara mencuci filter debu kipas alat TCM .............cooiiiiiiiii i
Gambar 6.9 Tampilan menu Data Management untuk archive test ............cccccccveeviiiinnes
Gambar 6.10 Tampilan layar pada saat akan memilih file untuk di archive......................
Gambar 6.11 Tampilan layar saat menyimpan file .gXX........cccccoiiiiiiiiiiiniiiieeee.

Gambar 6.12 Tampilan pada saat memindahkan file yang akan disimpan ke ...................
Gambar 6.13 Tampilan layar saat melakukan penyimpanan ke CD...........c.cccoeeviiieeniinnne
Gambar 6.14 Isi Kit XPErIChECK .........uviiiiieiiieiieiee e e e e e e
GamMDBAr 6.15 SIOt [-COTE.......cooiiiiii i
Gambar 6.16 Cara menyikat slot I-core dengan sikat I-Core ............ccccoviiniiniiinieciiees
Gambar 6.17 Halaman Pertama Summary Report...........cooiiiiiiiiiii e
Gambar 6.18 Halaman Kedua Summary Report ...
Gambar 6.19 Tampilan jendela Module Reporter dan informasi yang diberikan
Gambar 6.20 Kotak dialog Module Self-Test .........cuoiiiiiiii e
Gambar 6.21 Kotak dialog Self-Test.......c.uuiiiiiiiiiii e
Gambar 6.22 Tampilan jendela System Log Report...........cooiiiiiiiiiiiiiieiee e

Gambar 6.23 Tampilan pesan eror pada menu Check Status..........cccccceeeviiiiiiiieee e,

Gambar 6.24 Tampilan pesan error (deskripsi dan kode error) melalui jendela “View Result”

Gambar 6.25 Kotak dialog untuk mengarsip data............cccccveeeeiiicciiiieie e 181
Gambar 6.26 Kotak dialog Database Management............cccooceiiiiiiiiiieceiie e 181
Gambar 6.27 Kotak dialog Select Test(s) To Be Archive ... 181
Gambar 7. 1 Siklus Perencanaan dan Pengadaan OAT dan Non OAT ........cccccceveeiiiinnns 189
Gambar 8. 1 Formulir Register Terduga TB-06 ............cccoeriiiiiiiiiiieniie e 196
Gambar 8.2 Formulir Permohonan Pemeriksaan Laboratorium TB-05 .............ccccceeeiiieeen. 197
Gambar 8.3 Formulir Register Laboratorium TB-04 ...........cccovveeiiiiiieie e 197
Gambar 8.4 LOGIN SITB .......oiiiiiiiieeitee ettt sttt e e 198
Gambar 8.5 Alur Pencatatan User di SITB ........ccooiiiiiiiiiii e 199
Gambar 8.6 Alur Pencatatan dan Pelaporan Pemeriksaan TCM di SITB .........ccccceeevinees 201
Gambar 9. 1 Alur Klaim Pemeriksaan Laboratorium di SITB..............coooiiiiiiiiiinne. 221

Gambar 10. 1 Berbagai metode tes panel yang sudah dikembangkan untuk.................. 227



16 | Pemeriksaan Tuberkulosis Menggunakan Tes Cepat Molekuler GeneXpert

DAFTAR TABEL

Tabel 1. 1 Persamaan antara Kartrid MTB/RIF dengan MTB/RIF Ultra ............cccoocieeennes 21
Tabel 1.2 Perbedaan antara Kartrid MTB/RIF dengan MTB/RIF Ultra ............cccccooiieennins 21
Tabel 1. 3 Gen Target pada Pemeriksaan Xpert MTB/XDR yang Berhubungan dengan
RESISIANST OD@L.......eeiitiiiiit e 23
Tabel 1.4 Gen target pada pemeriksaan Xpert MTB/RIF, MTB RIF Ultra, dan MTB/XDR yang
berhubungan dengan resistansi 0bat.............oooiiiiiiii 24
Tabel 1.5 Perbedaan antara Kartrid MTB/RIF, MTB/RIF Ultra, dan MTB/XDR .................... 25
Tabel 2. 1 Penentuan Hasil Akhir Pemeriksaan TCM pada Risiko Rendah TBC RO.......... 38
Tabel 2.2 Penentuan Hasil Akhir Pemeriksaan TCM pada Risiko Tinggi TBC RO .............. 39
Tabel 5. 1 Spesimen yang Direkomendasikan Pemeriksaan TCM oleh Program
Penanggulangan TBC Nasional berdasarkan Rekomendasi WHO (2021)....................... 76
Tabel 5.2 Interpretasi Hasil Pemeriksaan TCM MTB/RIF .........cccccoiiiiiiiiiiniie e 101
Tabel 5.3 Semua Kemungkinan Hasil pada Pengujian Xpert MTB/RIF Ultra ..................... 106

Tabel 5.4 Hasil Pemeriksaan dan interpretasi Xpert MTB/RIF Ultra (Cepheid, 2021)........ 107

Tabel 5.5 Kemungkinan hasil yang muncul untuk masing-masing target gen pada pengujian

Xpert MTB/XDR (Cepheid, 20271) ......ooouiiieiieecieeeiie ettt sree e et snee e 113
Tabel 5.6 Contoh Hasil Pemeriksaan dan interpretasi Xpert MTB/XDR ..........ccccccevivieenns 114
Tabel 7. 1 Jadwal Permintaan Logistik TBC..........cccoiiiiiii e 193
Tabel 7. 2 Alur Permintaan dan Distribusi LOGIStiK ...........cooiiiiiiiiiiiiiee e 194
Tabel 8. 1 Level USer SITB........c.iuiiiiiie e 198

Tabel 8. 2 Fungsi Group USer SITB........coouiiiiiiiiiieiceee e 198



Pemeriksaan Tuberkulosis Menggunakan Tes Cepat Molekuler GeneXpert | 17

DAFTAR LAMPIRAN

Lampiran 1. Format Daftar Tilik Faskes Calon Penerima TCM ..........ccccccciviiiieeieiiiiieneeeeeene 233
Lampiran 2. Format Surat Pernyataan Kesediaan dan Kesiapan Faskes Calon Penerima TCM

................................................................................................................................................. 235
Lampiran 3. Format Pernyataan Komitmen Dinas Kesehatan Provinsi/ Kabupaten/Kota ....... 236
Lampiran 4. Format Rekapitulasi Hasil Assesment TCM ..........cccoceeiiiiniiiiieeiiienie e 237
Lampiran 5. Alur Terduga, Laboratorium, dan Pencatatan/ Pelaporan TBC ..............cccceeee.. 238
Lampiran 6. Pengaturan Jejaring Rujukan Laboratorium TCM...........ccccecciiiiiee i 239

Lampiran 7. Reagen di dalam Kartrid TCM TBC .........coiiiiiiiiiiiiieeie e 241



18 | Pemeriksaan Tuberkulosis Menggunakan Tes Cepat Molekuler GeneXpert

DAFTAR SINGKATAN

APD : Alat Pelindung Diri

ASP : Authorized Service Provider

BAL : Bronchoalveolar lavage

BAST : Berita Acara Serah Terima

BSC : Biosafety Cabinet

HPV : Human papillomavirus

BTA : Bakteri/Basil Tahan Asam

KPI : Key Performance Indicator

LCS : Liquor Cerebro Spinalis

LPA : Line Probe Assay

LRN : Laboratorium Rujukan Nasional

MDR TB : Multi Drug-resistant Tuberculosis

MRSA : Methicillin-resistant Staphylococcus aureus

MTB : Mycobacterium tuberculosis

MTPTRO : Manajemen Terpadu Pengendalian TBC Resistan Obat
mWRD : molecular WHO-recommended rapid diagnostics
NAAT : Nucleic Acid Amplification Tests

OAT : Obat Anti Tuberkulosis

P2PM : Pencegahan dan Pengendalian Penyakit Menular Langsung
P2TBC : Program Penanggulangan Tuberkulosis

PCC : Probe Check Control

PCR : Polymerase Chain Reaction

RTL : Rencana Tindak Lanjut

SBBK : Surat Bukti Barang Keluar

SPC : Sample Processing Control

TAK : Tim Ahli Klinis

TB DM : Tuberkulosis Diabetes Melitus

TB RO : Tuberkulosis Resistan Obat

UPS : Uninterruptible Power Supply

XDRTB : Extensively Drug-resistant Tuberculosis



Pemeriksaan Tuberkulosis Menggunakan Tes Cepat Molekuler GeneXpert | 19

BAB |. PENDAHULUAN

A. LATAR BELAKANG

Tuberkulosis (TBC) merupakan salah satu ancaman kesehatan yang mematikan dan
masih memiliki kelemahan dalam metode deteksi yang efektif. Hal tersebut berkontribusi
terhadap masalah TBC di seluruh dunia, karena pasien TBC yang tidak mendapat pengobatan
tepat dapat menjadi sumber infeksi di komunitas. Kasus TBC yang tidak diobati juga
meningkatkan mortalitas, khususnya pada penderita HIV.

Prinsip diagnosis TBC telah dituangkan dalam Peraturan Presiden No.67 tahun 2021
tentang Penanggulangan Tuberkulosis. Jenis pemeriksaan yang digunakan saat ini dalam
Program Nasional TBC meliputi pemeriksaan mikroskopis, biakan, uji kepekaan yang dapat
dilakukan secara fenotipik (DST) maupun genotipik/ molekuler seperti line probe assay (LPA) dan
teknologi molecular WHO-recommended rapid diagnostics (mWRD).

Pemeriksaan mikroskopis masih digunakan di Indonesia yang merupakan negara
endemis TBC. Sampai saat ini, peran pemeriksaan mikroskopis belum tergantikan terutama
dalam pemantauan pengobatan TBC atau follow up. Namun demikian, metode tersebut memiliki
sensitivitas yang rendah, tidak mampu dalam menentukan kepekaan obat, dan memiliki kualitas
yang berbeda-beda karena dipengaruhi oleh tingkat keterampilan teknisi dalam melakukan
pemeriksaan. Kemudian terkait diagnosis untuk mendeteksi TBC Resistan Obat (TBC RO) dapat
dilakukan dengan pemeriksaan biakan dan uji kepekaan obat fenotipik, namun pemeriksaan ini
membutuhkan waktu lama dan prosedur khusus dalam isolasi bakteri dari spesimen Kklinik,
identifikasi Mycobacterium tuberculosis (MTB) kompleks.

Saat ini telah terdapat beberapa teknologi yang termasuk dalam mWRD low/moderate
complexity NAAT atau TCM yang telah direkomendasikan WHO diantaranya GeneXpert®,
Truenat, BDMAX dan lainnya. Sejak tahun 2012, Program Nasional Penanggulangan TBC telah
menggunakan pemeriksaan TCM GeneXpert® dengan kartrid Xpert MTB/RIF yang secara cepat
dapat mengidentifikasi MTB serta resistansi terhadap rifampisin secara simultan. Oleh karena
itu, inisiasi dini terapi yang akurat dapat diberikan. Hasil penelitian skala besar menunjukkan
bahwa pemeriksaan TCM GeneXpert® dengan Xpert MTB/RIF Ultra memiliki sensitivitas dan
spesifisitas untuk diagnosis TBC yang jauh lebih baik dibandingkan pemeriksaan mikroskopis
serta mendekati kualitas diagnosis dengan pemeriksaan biakan. Selain mendeteksi resistansi
rifampisin, alat TCM GeneXpert® dengan teknologi tipe 10 color juga dapat mendeteksi resistensi
terhadap obat INH, golongan flurokuinolon, obat injeksi lini dua dan ethionamide menggunakan
kartrid Xpert MTB/XDR.

Secara lebih rinci dijelaskan dalam Surat Edaran (SE) Direktorat Jenderal P2P Nomor
HK.02.02/111.1/1936/2021 tentang Perubahan Alur Diagnosis dan Pengobatan Tuberkulosis di
Indonesia, bahwa pemeriksaan TCM merupakan alat diagnosis utama tuberkulosis. Pemeriksaan

TCM GeneXpert® mampu mendeteksi DNA MTB kompleks secara semi kuantitatif serta
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resistansi OAT secara cepat dan akurat dari spesimen dahak maupun non dahak. Pemeriksaan

TCM tidak dapat digunakan sebagai pemeriksaan pemantauan pengobatan TBC.

B. RUANG LINGKUP

Petunjuk teknis ini merupakan pembaruan dari edisi sebelumnya yang dikeluarkan oleh
Kementerian Kesehatan pada tahun 2020 dan khusus membahas pemanfaatan TCM
GeneXpert® untuk diagnosis TBC. Pembaruan dalam petunjuk teknis ini meliputi pembaruan alur
diagnosis TBC, teknologi TCM GeneXpert® tipe 10-Color, pemanfaatan kartrid MTB/RIF Ultra
dan kartrid MTB/XDR, jenis spesimen non dahak yang dapat diperiksa, ketentuan pengulangan

pemeriksaan, pengelolaan logistik, serta pencatatan dan pelaporan dalam Program TBC.

C. PRINSIP KERJA
1. Pemeriksaan TCM GeneXpert® dengan Xpert MTB/RIF

Pemeriksaan TCM dengan Xpert MTB/RIF merupakan metode deteksi molekuler
berbasis nested real-time PCR untuk diagnosis TBC. Primer PCR yang digunakan mampu
mengamplifikasi sekitar 81 bp daerah inti gen rpoB MTB kompleks. Probe dirancang untuk
membedakan sekuens wild type dan mutasi pada daerah inti yang berhubungan dengan
resistansi terhadap rifampisin.

Pemeriksaan tersebut dapat dilakukan dengan alat GeneXpert® tipe 6-Color dan 10-
Color, menggunakan sistem otomatis yang mengintegrasikan proses purifikasi spesimen,
amplifikasi asam nukleat, dan deteksi sekuens target. Sistem tersebut terdiri dari alat
GeneXpert®, komputer dan perangkat lunak. Setiap pemeriksaan menggunakan kartrid
sekali pakai dan dirancang untuk meminimalkan kontaminasi silang. Kartrid Xpert MTB/RIF
juga memiliki Sample Processing Control (SPC) dan Probe Check Control (PCC). SPC
berfungsi sebagai kontrol proses yang adekuat terhadap bakteri target untuk memonitor
keberadaan penghambat reaksi PCR, sedangkan PCC berfungsi untuk memastikan proses
rehidrasi reagen, pengisian tabung PCR pada kartrid, integritas probe, dan stabilitas dye.

Pemeriksaan Xpert MTB/RIF dapat mendeteksi MTB kompleks dan resistansi
terhadap rifampisin secara simultan dengan mengamplifikasi sekuens spesifik gen rpoB
dari MTB kompleks menggunakan lima probe molecular beacons (probe A — E) untuk
mendeteksi mutasi pada daerah gen rpoB. Setiap molecular beacon dilabel dengan dye
florofor yang berbeda. Cycle threshold (Ct) maksimal yang valid untuk analisis hasil pada
probe A, B dan C adalah 39 siklus, sedangkan probe D dan E adalah 36 siklus. Hasil dapat
diinterpretasikan sebagai berikut:
> ‘MTB terdeteksi’ apabila terdapat dua probe memberikan nilai Ct dalam batas valid dan

delta Ct min (selisih/perbedaan Ct terkecil antar pasangan probe) < 2.0
> ‘Resistansi Rifampisin tidak terdeteksi’ apabila delta Ct maks (selisih/perbedaan

antara probe yang paling awal muncul dengan paling akhir muncul) < 4.0
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‘Resistansi Rifampisin terdeteksi’ apabila delta Ct maks > 4.0
‘Resistansi Rifampisin indeterminate’ apabila ditemukan dua kondisi sebagai berikut:
o Nilai Ct pada probe melebihi nilai valid maksimal (atau nilai 0)
o Nilai Ct pada probe yang paling awal muncul > (nilai Ct valid maksimal — delta Ct
maksimal cut-off 4.0)
> ‘Tidak terdeteksi MTB’ apabila hanya terdapat satu atau tidak terdapat probe yang
positif.
Pemeriksaan Xpert MTB/RIF sudah diatur secara otomatis sesuai dengan protokol kerja
Xpert MTB/RIF dan tidak dapat dimodifikasi oleh pengguna.

2. Pemeriksaan TCM GeneXpert® dengan Xpert MTB/RIF Ultra

Xpert MTB/RIF Ultra berfungsi untuk mendeteksi keberadaan dari kompleks DNA
bakteri Mycobacterium tuberculosis (MTB) dan resistansi bakteri tersebut terhadap
pengobatan Rifampisin dengan metode Real-Time Polymerase Chain Reaction (PCR).
Pemeriksaan TCM Xpert MTB/RIF Ultra lebih sensitif dari Xpert MTB/RIF (12 cfu/mL vs 131
cfu/mL) dan waktu pemrosesan lebih cepat (<80 menit vs 110 menit) dibandingkan dengan
Xpert MTB/RIF. PCR tube pada kartrid Xpert MTB/RIF Ultra memiliki ukuran volume yang
lebih besar yaitu 50 uL yang memungkinkan proses PCR berjalan secara optimal. Persiapan
spesimen untuk pemeriksaan TCM dengan Xpert MTB/RIF Ultra sama dengan Xpert
MTB/RIF. Penggunaan kartrid MTB/RIF Ultra ini akan menggantikan kartrid MTB/RIF yang
akan berhenti diproduksi.

Tabel 1. 1 Persamaan antara Kartrid MTB/RIF dengan MTB/RIF Ultra

Kartrid MTB/RIF Ultra

Sistem GeneXpert® (6-color)
Jumlah tes dalam kit 10 dan 50 tes
Perbandingan Spesimen dengan .
2:1

Sample Reagent
Waktu inkubasi spesimen 15 menit dengan Sample Reagent
Volume spesimen yang dimasukkan ke

. 2mL
kartrid
Alur penggunaan alat TCM Scan kartrid lalu start test
Suhu penyimpanan 2-28°C

Tabel 1.2 Perbedaan antara Kartrid MTB/RIF dengan MTB/RIF Ultra
 Kartrid MTB/RIF Kartrid MTB/RIF Ultra

Target rpoB npoB, IS1081 & 1S6110
Volume dalam reaction 25 uL 50 yL

tube

LoD (Limit of Detection) 131 cfu/mL 12 cfu/mL

TAT (Turn around Time) 110 menit < 80 menit
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3.

Pemeriksaan Xpert MTB/RIF Ultra dapat mendeteksi MTB kompleks dan resistansi
rifampisin secara simultan dengan mengamplifikasi sekuens spesifik gen rpoB
menggunakan probe rpo 1 — 4. Perbedaan target pemeriksaan pada Xpert MTB/RIF Ultra
adalah adanya tambahan satu gen target yaitu IS1081/IS6110 yang berfungsi mendeteksi
kehadiran DNA MTB kompleks di dalam spesimen. Kartrid Xpert MTB/RIF Ultra juga memiliki
Sample Processing Control (SPC) dan Probe Check Control (PCC).

Probe Xpert MTB/RIF Ultra dapat menempel pada sekuens wild type dan mutan,
berbeda dengan probe Xpert MTB/RIF yang hanya dapat menempel pada sekuens wild type.
Kemampuan probe tersebut menyebabkan MTB/RIF Ultra lebih sensitif dalam mendeteksi
resistansi Rifampisin. Analisis pemeriksaan dari Xpert MTB/RIF Ultra dilakukan dengan
melihat Melt Curves, yaitu melihat secara spesifik Melting Temperatures (Tm) yang muncul
antara sekuens wild type dan mutan.

Hasil yang dapat diinterpretasikan adalah sebagai berikut:

> ‘MTB Terdeteksi’ apabila /IS1081/IS6110 terdeteksi dan minimal ada dua probe gen rpoB
yang terdeteksi.

> ‘Resistansi Rifampisin tidak terdeteksi’ apabila /IS71081//S6110 terdeteksi dan keempat
probe gen rpoB terdeteksi pada sekuens wild type.

> ‘Resistansi Rifampisin terdeteksi’ apabila /IS71081/IS6110 terdeteksi dan minimal ada 1
probe gen rpoB yang terdeteksi pada sekuens mutan.

> ‘Resistansi Rifampisin Indeterminate’ apabila ada minimal 1 probe yang tidak
terdeteksi baik pada sekuens wild type maupun mutan.

> ‘MTB Tidak Terdeteksi' apabila /S71081/IS6110 tidak terdeteksi dan internal kontrol
berada dalam rentang yang valid.

> ‘MTB terdeteksi Trace’ apabila hanya IS71081/IS6110 terdeteksi atau IS1081/IS6110
serta 1 probe rpoB terdeteksi yang disebabkan karena jumlah bakteri yang terlalu sedikit.

Hasil Trace selalu diikuti dengan hasil Indeterminate.

Pemeriksaan TCM GeneXpert® dengan Xpert MTB/XDR

Saat ini terdapat alat TCM GeneXpert® 10-Color yang merupakan terobosan terbaru
dari alat TCM yang memungkinkan untuk melakukan pemeriksaan secara multiplex dengan
jumlah target gen lebih dari enam secara simultan. Pada alat TCM GeneXpert® 10-Color
terdapat penambahan empat dye pada bagian optic module yang sebelumnya hanya
terdapat enam dye pada alat TCM GeneXpert® 6-Color. Prosedur pemeriksaan, interpretasi
hasil, prosedur instalasi, dan pemeliharaan alat pada alat TCM GeneXpert® 10-Color sama
seperti pada alat TCM GeneXpert® 6-Color. Alat TCM GeneXpert® 10-Color diperuntukkan
untuk pemeriksaan dengan jumlah target lebih dari enam seperti misalnya pemeriksaan XDR
(Xpert MTB/XDR).
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Pemeriksaan GeneXpert® dengan kartrid Xpert MTB/XDR berfungsi untuk
mendeteksi keberadaan dari Extensively Drug Resistant (XDR) kompleks DNA bakteri
Mycobacterium tuberculosis (MTB). Extensively Drug-resistant TB (XDR TB) merupakan
jenis Multidrug-Resistant Tuberculosis (MDR TB), dimana strain DNA bakteri resistan
terhadap Isoniazid (INH) dan rifampisin (RIF) (dua obat lini pertama), disertai resistansi
terhadap fluorokuinolon (FLQ) dan setidaknya satu dari tiga obat injeksi lini kedua
(Amikasin, Kanamisin, atau Kapreomisin). Pemeriksaan GeneXpert® dengan kartrid
Xpert MTB/XDR menggunakan metode Nested Real-Time Polymerase Chain Reaction
(PCR). Pemeriksaan TCM GeneXpert® dengan kartrid Xpert MTB/XDR digunakan sebagai
Pengujian lanjutan pada spesimen yang sudah terkonfirmasi resistan rifampisin dan
terkonfirmasi sensitif rifampisin dari terduga yang memiliki riwayat pengobatan TBC
sebelumnya.

Kartrid Xpert MTB/XDR menggunakan 10 probe sloppy molecular beacon (SMB) untuk
mendeteksi resistansi INH, ETH, FLQ, dan SLID. Resistansi INH berkaitan dengan mutasi
pada gen katG, gen fabG1, oxyR-ahpC intergenic region, dan inhA-P. Resistansi
Ethionamide (ETH) hanya berkaitan dengan mutasi pada inhA-P. Resistansi fluorokuinolon
(FLQ) berkaitan dengan mutasi pada gen gyrA dan gyrB quinolone resistance determining
regions (QRDR). Terakhir, resistansi second line injectable drug (SLID) berkaitan dengan

mutasi pada gen rrs dan eis-P.

Tabel 1. 3 Gen Target pada Pemeriksaan Xpert MTB/XDR yang Berhubungan dengan

Resistansi Obat

Jenis Obat Target Gen
inhA-P
Isoniazid katG
fabG1
oxyR- ahpC intergenic region
Ethionamide inhA-P
Fluorokuinolon gyrA
gyrB
Amikasin, rrs
Kanamisin, eis-P
Kapreomisin

Pada pemeriksaan Xpert MTB/XDR, sistem internal kontrol terintegrasi di dalam
kartrid, sehingga tidak diperlukan kontrol eksternal. Kontrol yang terintegrasi di dalam kartrid
yaitu; Sample Volume Adequacy (SVA) yang berfungsi untuk memastikan volume
spesimen yang dimasukkan ke dalam kartrid sudah sesuai, Probe Check Control (PCC),
dan Sample Processing Control (SPC). Waktu pemeriksaan dengan Xpert MTB/XDR
adalah kurang dari 90 menit.

Sama seperti Xpert MTB/RIF Ultra, probe pada Xpert MTB/XDR dapat menempel pada
sekuens wild type dan mutan. Analisis pemeriksaan dari Xpert MTB/XDR juga dilakukan
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dengan melihat Melt Curves, yaitu melihat secara spesifik Melting Temperatures (Tm) yang

muncul antara sekuens wild type dan mutan. Hasil yang dapat diinterpretasikan adalah

sebagai berikut:

>
>

‘MTB Terdeteksi’ apabila inhA-P terdeteksi pada sekuens wild type atau mutan.
‘Resistansi Isoniazid Tidak Terdeteksi’ apabila inhA-P, katG, fabG1, dan oxyR-ahpC
intergenetic region terdeteksi pada sekuens wild type.

‘Resistansi Isoniazid Terdeteksi’ apabila salah satu atau lebih dari gen inhA-P, katG,
fabG1, dan oxyR-ahpC intergenetic region terdeteksi pada sekuens mutan.

‘Resistansi low-INH Terdeteksi’ apabila hanya inhA-P terdeteksi pada sekuens mutan.
‘Resistansi Fluoroquinolone tidak terdeteksi’ apabila gyrA dan gyrB terdeteksi pada
sekuens wild type.

‘Resistansi Fluoroquinolone terdeteksi’ apabila salah satu atau lebih dari gen gyrA dan
gyrB terdeteksi pada sekuens mutan.

‘Resistansi low-FLQ Terdeteksi’ apabila hanya gyrA terdeteksi pada sekuens mutan.
‘Resistansi Amikasin Tidak Terdeteksi’ apabila rrs dan eis-P terdeteksi pada sekuens
wild type.

‘Resistansi Amikasin Terdeteksi’ apabila salah satu atau lebih dari gen rrs dan eis-P
terdeteksi pada sekuens mutan.

‘Resistansi Kanamisin Tidak Terdeteksi’ apabila rrs dan eis-P terdeteksi pada sekuens
wild type.

‘Resistansi Kanamisin Terdeteksi’ apabila salah satu atau lebih dari gen rrs dan eis-P
terdeteksi pada sekuens mutan.

‘Resistansi Kapreomisin Tidak Terdeteksi’ apabila rrs terdeteksi pada sekuens wild
type.

‘Resistansi Kapreomisin Terdeteksi’ apabila rrs terdeteksi pada sekuens mutan.
‘Resistansi Ethionamide Tidak Terdeteksi’ apabila inhA-P terdeteksi pada sekuens
wild type.

‘Resistansi Ethionamide Terdeteksi’ apabila inhA-P terdeteksi pada sekuens mutan.
Hasil Resistansi Indeterminate (pada masing-masing kelompok obat) muncul apabila
ada probe yang tidak terdeteksi baik pada sekuens wild type maupun mutan.

‘MTB Tidak Terdeteksi’ apabila inhA-P tidak terdeteksi pada sekuens wild type ataupun

mutan.

Tabel 1.4 Gen target pada pemeriksaan Xpert MTB/RIF, MTB RIF Ultra, dan MTB/XDR

yang berhubungan dengan resistansi obat
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Jenis Jenis Obat Target Gen
Kartrid
MTB/RIF Rifampisin rpoB
MTB/RIF Ultra Rifampisin rpoB, 1IS1081/I1S6110
inhA-P
Isoniazid KatG
MTB/XDR fabG1
oxyR- ahpC intergenic
region
Ethionamide inhA-P
Fluorokuinolon gyrA
gyrB
Amikasin, s
Kanamisin, eis-P
Kapreomisin

Ultra
rpoB moB, IS1081 & inhA-P, katG,
IS6110 fabG1, oxyR- ahpC
intergenic region,
gyrA, gyrB, rrs, &
eis-P
Volume dalam 25 uL 50 uL 50 pL
reaction tube
LoD (Limit of 131 cfu/mL 12 cfu/mL 136 cfu/mL
Detection)
TAT (Turn < 150 menit < 80 menit <90 menit
around Time)

Tabel 1.5 Perbedaan antara Kartrid MTB/RIF, MTB/RIF Ultra, dan MTB/XDR
Kartrid MTB/RIF Kartrid MTB/RIF Kartrid MTB/XDR

D. KETERBATASAN ALAT
Alat TCM GeneXpert® memiliki keterbatasan yaitu:

1.

Pemeriksaan TCM GeneXpert® TIDAK ditujukan untuk menentukan keberhasilan atau
pemantauan pengobatan.

Hasil negatif tidak menyingkirkan kemungkinan TBC. Pemeriksaan tersebut harus
dilakukan sejalan dengan pemeriksaan biakan MTB untuk menghindari risiko hasil
negatif palsu dan untuk mendapatkan isolat MTB sebagai bahan identifikasi dan uiji
kepekaan.

Hasil positif tidak selalu mengindikasikan keberadaan mikroorganisme hidup/viable.
Deteksi MTB kompleks dipengaruhi oleh jumlah mikroorganisme dalam spesimen. Hasil
sangat dipengaruhi cara pengumpulan, pengolahan, dan penyimpanan spesimen.
Kinerja pemeriksaan TCM GeneXpert® tergantung dari kemampuan petugas
laboratorium dan kepatuhan terhadap instruksi kerja, sehingga seluruh petugas

laboratorium harus mendapatkan pelatihan terlebih dahulu.
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6. Dokter yang mengambil keputusan medis harus menginterpretasi hasil pemeriksaan
TCM GeneXpert® sesuai dengan riwayat medis pasien, gejala, dan tanda yang

ditemukan serta hasil dari uji diagnostik lainnya.

Penutup (lid)

Kolom pemrosesan E

(processing chamber)
Xper® MTB/RIF Ultra
> 48,

-

Tabung amplifikasi
(amplification tube)

Valve body

e -

Gambar 1. 1 Kartrid Xpert MTB/RIF Ultra
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BAB II. KEBIJAKAN PROGRAM NASIONAL PENANGGULANGAN TBC
DALAM PENGGUNAAN TCM

TBC masih merupakan masalah kesehatan masyarakat yang menjadi tantangan global
dan nasional. Berdasarkan WHO Global TBC Report tahun 2022, kasus TBC di Indonesia pada
tahun 2021 diperkirakan mencapai 969.000 kasus dengan insidensi 354 per 100.000 penduduk
yang kemudian membawa Indonesia menjadi negara dengan jumlah kasus terbesar kedua di
dunia setelah India (WHO, 2022).

Indonesia telah berkomitmen untuk menurunkan insidensi TBC menjadi 65 per 100.000
penduduk pada tahun 2030. Untuk mencapai target tersebut, terdapat beberapa kendala yang
dihadapi Program Nasional Penanggulangan TBC diantaranya adalah rendahnya cakupan
diagnosis dan pengobatan pada kasus baru TBC. Salah satu prioritas dalam penanggulangan
TBC adalah peningkatan akses layanan TBC bermutu dan berpihak pada pasien melalui Strategi
Nasional Program Penanggulangan TBC yang tertuang dalam Peraturan Presiden No 67 tahun
2021. Untuk mencapai strategi tersebut, maka Program Penanggulangan TBC meningkatkan
akselerasi penemuan kasus melalui pemanfaatan TCM TBC.

Sejak tahun 2010, WHO merekomendasikan penggunaan pemeriksaan molekuler
dengan teknologi Nucleic Acid Amplification Technology (NAAT) yang dapat mendeteksi MTB
dan resistansi terhadap Rifampisin dalam waktu 2 jam. Pada tahun 2013, terdapat rekomendasi
WHO yang menjelaskan bahwa pemeriksaan TCM dapat dilakukan dengan spesimen Liquor
Cerebro Spinalis (LCS) untuk mendiagnosis meningitis TBC. Selain itu terdapat tambahan
rekomendasi untuk diagnosis TBC pada anak, dewasa, serta TBC ekstra paru. Pemeriksaan
laboratorium dengan menggunakan alat TCM relatif lebih cepat dan mudah dibandingkan dengan
pemeriksaan biakan dan uji kepekaan dengan metode konvensional yang membutuhkan waktu
3 - 4 bulan. Pada tahun 2017 WHO juga telah merekomendasikan penggunaan kartrid Xpert
MTB/RIF Ultra untuk diagnosis TBC dan TBC RO yang lebih sensitif dan lebih cepat. Pada tahun
2021, WHO merekomendasikan penggunaan kartrid Xpert MTB/XDR untuk mendeteksi
resistansi terhadap OAT golongan fluorokuionolon dan obat injeksi lini kedua.

Berdasarkan Surat Edaran (SE) Direktorat Jenderal P2P Nomor HK.02.02/111.1/1936/2021
tentang Perubahan Alur Diagnosis dan Pengobatan Tuberkulosis di Indonesia, TCM merupakan
alat diagnosis utama untuk penegakan diagnosis TBC. Pemeriksaan TCM digunakan untuk
mendiagnosis TBC paru maupun TBC ekstra paru, baik riwayat pengobatan TBC baru maupun
yang memiliki riwayat pengobatan TBC sebelumnya, pada semua golongan umur dan ODHIV.
Fasilitas pelayanan kesehatan yang belum atau tidak mempunyai TCM, harus merujuk terduga

TBC atau dahak dari terduga TBC tersebut ke fasilitas pelayanan kesehatan TCM.
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B.
1.

PEMANFAATAN TCM

Pemanfaatan TCM untuk diagnosis TBC dapat digunakan bagi terduga yang berasal
dari fasyankes pemerintah dan swasta sesuai dengan jejaring yang diatur dalam Program
Nasional Penanggulangan TBC. Semua pasien TBC yang didiagnosis dari pemeriksaan
TCM harus tercatat, terlaporkan dan mendapatkan pengobatan sesuai standar Program
Nasional Penanggulangan TBC. Saat ini, penggunaan TCM menjadi prioritas pemeriksaan
TBC karena mempunyai beberapa kelebihan, antara lain:
Sensitivitas tinggi.
Hasil pemeriksaan dapat diketahui dalam waktu kurang lebih 2 jam.

Dapat digunakan untuk mengetahui hasil resistansi terhadap Rifampisin.

a0 oo

Tingkat biosafety rendah.

Selain untuk TBC, pemeriksaan TCM GeneXpert® dapat dimanfaatkan untuk
pemeriksaan non-TBC seperti HIV, Hepatitis B dan C, COVID-19, MRSA (Methicillin-
resistant Staphylococcus aureus), HPV (Human papillomavirus), CT/NG (Chlamydia
trachomatis dan Neisseria gonorrhoeae), dan BCR-ABL (gen fusi pada pasien dengan
chronic myelogenous leukemia/CML). Pemanfaatan TCM GeneXpert® untuk penyakit selain
TBC dimungkinkan dilakukan dengan tetap berkoordinasi dengan Program Nasional
Penanggulangan TBC.

ALGORITMA DIAGNOSIS TBC DAN TBC RESISTAN OBAT
Alur Diagnosis TBC dan TBC Resistan Obat (TBC RO)

Alur diagnosis TBC dan TBC RO mengacu pada Surat Edaran (SE) Direktorat Jenderal
P2P Nomor HK.02.02/111.1/936/2021 adalah sebagai berikut:

Terduga TEC yang didiagnosis dengan alat TCM Terduga TBC Semua jenis Pasien TBC yang fidak
yang belum dapat dengan BTA {+) Terduga TBC respons pengebatan
T T T
\ ¥
Pemeriksaan TCM MTB RIF
atau MTE RIF & INH
: i 7 7 !
MTE pos Rif No result, ermor,
| MT8 pos Ril sensifit*™ | | o PP | | MIB Negatit I | Invatid |
uj Pemeriksaan paket standar fomatiicacn lang
(LPA linl dua / TCM XDR diL) Ui kepekaan fenotipik TeM gan Shbsiings ksaan vlang
P e
hasil spekirum luas M
Lji & INH pada
paosien dengan riwayat
l— pengobatan sebelumnya
+ L2 I l
Sensit terhadap Resistan terhadop u
obat gol. obat gol. Sensifit INH | ':b":o shp;réj Gambaran pary
Flurskuinolon dan/ Fiutokuinslon dan/ el tampak nermal/
atay OAT linl dua atau QAT ini dua kiinls perbaikan kiinis
grup A grup A Uji kepekoon
malekuler
I lini dva I I
Menglkuti alur Mengliut alur pergebalanthe P E 50 R
pengobatan TRC RO pengebatan TBC RO INH ‘OAT lini saty dengan DAT linl saty

Gambar 2. 1 Alur Diagnosis TBC dan TBC RO
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Keterangan Alur:

1.

Pemeriksaan TCM diantaranya TCM MTB RIF, TCM MTB RIF & INH dan TCM lain
yang setara adalah alat diagnosis utama yang digunakan untuk penegakan diagnosis
Tuberkulosis.
Pemeriksaan TCM digunakan untuk mendiagnosis semua jenis terduga TBC, baik
terduga TBC paru maupun TBC ekstra paru, terduga TBC baru maupun yang memiliki
riwayat pengobatan TBC sebelumnya, dan pada semua golongan umur termasuk
pada ODHIV.
Pemeriksaan TCM juga berperan sebagai pemeriksaan lanjutan (follow on test) untuk
terduga/pasien berikut:
a. Terduga TBC dengan hasil pemeriksaan BTA positif untuk memastikan status
resistensi terhadap rifampisin
b. Terduga TBC yang didiagnosis dengan alat TCM yang belum dapat mendeteksi
resistensi rifampisin.
c. Pasien TBC SO yang tidak respon pengobatan seperti pasien TBC seperti yang
belum konversi pada bulan ke-2 atau ke-5
Pemeriksaan TCM dilakukan dari spesimen dahak untuk terduga TBC paru dan non
dahak untuk terduga TBC ekstra paru.
Jumlah dahak yang dikumpulkan adalah 2 (dua) dahak yaitu Sewaktu-Sewaktu,
Sewaktu — Pagi maupun Pagi — Sewaktu, dengan jarak 1 jam dari pengambilan dahak
pertama ke pengambilan dahak kedua. Standar kualitas dahak yang digunakan
adalah dahak dengan volume 1-4 ml dan mukopurulen. Hasil pemeriksaan TCM terdiri
dari MTB pos Rif resistan, MTB pos Rif sensitif, MTB pos Rif indeterminate, MTB
negatif dan hasil gagal (error, invalid, no result).
Beberapa ketentuan terkait hasil pemeriksaan tersebut adalah sebagai berikut:
a. Pasien dengan hasil MTB pos, Rif Resistan berdasarkan riwayat pengobatannya
terdiri dari:

1) Pasien berasal dari kriteria terduga TBC baru atau tidak ada kontak erat
dengan TBC RO harus dilakukan pengulangan TCM sebanyak 1 kali, dan
hasil pengulangan yang memberikan hasil MTB pos yang menjadi acuan.

2) Pasien berasal dari kriteria terduga TBC baru dengan riwayat kontak erat
dengan pasien TBC RO atau terduga TBC dengan riwayat pengobatan
sebelumnya dinyatakan sebagai pasien TBC Rifampisin resistan dan
selanjutnya dilakukan inisiasi pengobatan TBC RO.

3) Pasien berasal dari kriteria terduga TBC ekstra paru tanpa riwayat

pengobatan TBC sebelumnya sebaiknya diulang TCM sebanyak 1 kali
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dengan spesimen yang berbeda. Apabila tidak dimungkinkan untuk dilakukan
pengulangan terkait kesulitan mendapatkan spesimen baru, pertimbangkan
kondisi klinis pasien.

b. Pasien yang terkonfirmasi sebagai pasien TBC Rifampisin resistan akan
dilanjutkan dengan pemeriksaan molekuler (LPA lini dua atau TCM XDR atau
yang setara) dan pemeriksaan paket standar uji kepekaan fenotipik. Fasilitas
Pelayanan Kesehatan akan mengirimkan spesimen dahak dari pasien tersebut
ke laboratorium rujukan sesuai jejaring rujukan yang berlaku. Hasil pemeriksaan
ini akan menentukan paduan pengobatan TBC RO yang akan diberikan terhadap
pasien.

c. Pasien dengan hasil MTB pos Rif sensitif berdasarkan riwayat pengobatannya
terdiri dari:

1) Pasien berasal dari kriteria terduga TBC baru akan dilakukan inisiasi

pengobatan dengan OAT kategori 1.
Pasien berasal dari kriteria terduga TBC dengan riwayat pengobatan
sebelumnya (kambuh, gagal, loss to follow up, tidak konversi) akan dilanjutkan
dengan pemeriksaan uji kepekaan terhadap INH. Inisiasi atau melanjutkan
pengobatan dengan OAT Kategori 1 dilakukan sambil menunggu hasil uiji
kepekaan terhadap INH. Apabila hasil uji kepekaan menunjukkan INH resistan
maka akan diberikan paduan pengobatan TBC monoresistan INH.

2) Pasien berasal dari kriteria terduga TBC dengan riwayat pengobatan
sebelumnya (kambuh, gagal, loss to follow up, tidak konversi) akan dilanjutkan
dengan pemeriksaan uji kepekaan terhadap INH. Inisiasi atau melanjutkan
pengobatan dengan OAT Kategori 1 dilakukan sambil menunggu hasil uiji
kepekaan terhadap INH. Apabila hasil uji kepekaan menunjukkan INH resistan
maka akan diberikan paduan pengobatan TBC monoresistan INH.
Selanjutnya spesimen pasien dirujuk untuk pemeriksaan uji kepekaan
molekuler lini dua (LPA lini dua /TCM Xpert MTB/XDR atau pemeriksaan
molekuler lain yang tersedia). Pengobatan pasien TBC Monoresistan INH

disesuaikan dengan hasil uji kepekaan molekuler lini dua

d. Pasien dengan hasil MTB indeterminate akan dilakukan pengulangan oleh
laboratorium TCM sebanyak 1 kali untuk memastikan status resistansi terhadap
rifampisin. Gunakan dahak dengan kualitas baik yaitu volume 1-4 ml dan
mukopurulen.

e. Pasien dengan hasil TCM gagal (invalid, error, no result) akan dilakukan
pengulangan oleh laboratorium TCM untuk memastikan pasien positif atau negatif

TBC dan mengetahui status resistansi terhadap rifampisin.
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10.

f. Pasien dengan hasil MTB negatif dapat dilakukan pemeriksaan foto toraks
dan/atau pemberian antibiotik spektrum luas. Pasien tersebut dapat didiagnosis
sebagai TBC klinis sesuai pertimbangan klinisi.

g. Penegakan diagnosis TBC secara klinis harus didahului dengan pemeriksaan
bakteriologis.

h. Fasilitas Pelayanan Kesehatan bersama dinas kesehatan setempat harus
mengevaluasi proporsi pasien TBC terkonfirmasi bakteriologis dibandingkan
dengan pasien TBC terkonfirmasi klinis. Proporsi antara terkonfirmasi
bakteriologis dan terdiagnosis klinis idealnya adalah 60:40.

Fasilitas pelayanan kesehatan yang belum/tidak mempunyai TCM, harus merujuk

terduga TBC atau dahak dari terduga TBC tersebut ke Fasilitas Pelayanan Kesehatan

TCM. Merujuk dahak lebih direkomendasikan dibanding merujuk terduga TBC terkait

alasan pengendalian infeksi.

Dinas kesehatan provinsi dan kabupaten/kota mengatur jejaring rujukan dan

menetapkan Fasilitas Pelayanan Kesehatan TCM menjadi pusat rujukan pemeriksaan

TCM bagi Fasilitas Pelayanan Kesehatan di sekitarnya.

Dinas kesehatan provinsi dan kabupaten/kota menyiapkan sumber daya di fasilitas

pelayanan kesehatan yang akan mengoperasikan TCM.

Jika fasilitas pelayanan kesehatan mengalami kendala mengakses layanan TCM

berupa kesulitan transportasi, jarak dan kendala geografis maka penegakan diagnosis

dapat dilakukan dengan pemeriksaan mikroskopis.

Pasien TBC yang terdiagnosis dengan pemeriksaan mikroskopis harus dilakukan

pemeriksaan lanjutan menggunakan TCM. Dinas kesehatan berperan mengatur

jejaring rujukan spesimen ke Fasilitas Pelayanan Kesehatan TCM terdekat.

2. Alur Pemeriksaan untuk Pasien dengan Hasil MTB Trace Menggunakan Kartrid MTB/RIF
Ultra
Pemeriksaan TCM GeneXpert® dengan kartrid Xpert MTB/RIF Ultra memiliki hasil yang
sama dengan kartrid Xpert MTB/RIF, namun terdapat hasil tambahan pada kartrid Xpert
MTB/RIF Ultra yaitu sebagai berikut:

Pemeriksaan TCM GeneXpert®  untuk identifikasi Mtb serta  resistansi  terhadap

rifampisin dapat menggunakan kartrid Xpert MTB/Rif dan kartrid Xpert MTB/RIif Ultra.

Berdasarkan surat dari penyedia No.00975/ADM-MPH/MJG/VI1/2022 tanggal 30 Juni

2022 perihal Pemberitahuan Peralihan Xpert MTB/Rif ke Xpert MTB/RIif Ultra Kit,

dijelaskan bahwa kartrid Xpert MTB/RIif sudah tidak diproduksi sejak Mei 2022 dan beralih

menjadi kartrid Xpert MTB/Rif Ultra.

1.
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Kartrid Xpert MTB/Rif Ultra sudah mendapatkan rekomendasi WHO pada tahun 2017
dimana pemeriksaan TCM  GeneXpert® menggunakan  kartrid Xpert MTB
/Rif dan Xpert MTB/RIif Ultra menunjukkan hasil yang setara (non-inferiority).
Pemeriksaan TCM GeneXpert® menggunakan kartrid Xpert MTB/RIf Ultra dapat
dilakukan pada alat TCM tipe 6-Color maupun 10-Color.

. Teknis pemeriksaan TCM GeneXpert® menggunakan kartrid Xpert MTB/Rif Ultra sama

dengan Xpert MTB/RIif sebelumnya dengan waktu pemeriksaan yang cenderung lebih
cepat.

Pemeriksaan TCM GeneXpert® dengan kartrid Xpert MTB/Rif Ultra memiliki hasil yang
sama dengan Kkartrid Xpert MTB/Rif, namun terdapat hasil tambahan pada
kartrid Xpert MTB/Rif Ultra  yaitu “MTB  Trace Detected Rifampisin Resistance
Indeterminate”.

Hasil MTB Trace Detected Rifampisin Resistance Indeterminate tidak perlu dilakukan
pengulangan pemeriksaan. Poli TBC mengidentifikasi, mencatat kriteria dan tahun
riwayat pengobatan sebelumnya dari terduga TBC di form TB.05 SITB yang telah dicetak
dan dikirimkan ke Lab TCM. Alur tata laksana untuk pasien dengan dengan hasil MTB
Trace Detected Rifampisin Resistance Indeterminate dapat dilihat pada Lampiran 1.
Pemeriksaan dengan kartrid Xpert MTB/RIif Ultra harus dicatat di SITB.

Sisa stok kartrid Xpert MTB/RIf yang tersedia di fasyankes masih dapat digunakan untuk
pemeriksaan sesuai alur pemeriksaan Program TBC.

Poli TBC mengidentifikasi, mencatat kriteria
[ Ierdugu TBC +’ dan riwayat pengobatan sebelumnya dari

terduga TBC di Form TB.05 yang dikirimkan
ke Lab TBC

[ PemeriksaanTCM ]

MTB Trace Defected Rif Resistance Indeterminate

» Tidak perlu p p i TCM
* Petugas mengidentifikasi kriteria dan riwayat pengobatan pada terduga TBC
v ¥
(: Terduga TBC pada pasien ODHIV ‘\ * Terduga TBC dengan Riwayat
» Terduga TBEC pada Anak pengeobatan sebelumnya dan tidak
+  Terduga TBC Ekstra Paru memiliki risiko HIV .
» Terduga TBC fanpa Riwayat pengobatan * Terduga TBC dengan Riwayat
sebelumnya pengobatan sebelumnya < 5tahun
¢ Terduga TBEC dengan Riwayat
k pengobatan sebelumnya > Stahun j
(. Hasil akhi adalah MTB Detected e e
Rif Sen Negafif
+ Tindak lanjut pengobeatan sebagai + Pengobatan TBC ferdahulu dapat
pasien TBC 50 menyebabkan hasil posifif palsu.
\_ +  Evaluasi kembali pasien secara klinis

Gambar 2. 2 Alur Pemeriksaan Pasien dengan Hasil MTB Trace Menggunakan Kartrid

MTB/RIF Ultra
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Keterangan alur:

1. Hasil MTB Trace Detected selalu diikuti dengan Rifampisin Resistance Indeterminate, hasil
tersebut tidak perlu dilakukan pengulangan pemeriksaan TCM.

2. Selama pilihan input data pemeriksaan TCM dengan kartrid MTB/Rif Ultra dengan hasil
MTB Trace Detected Rifampisin Resistance Indeterminate belum difasilitasi di SITB,
maka pada form TB.05 SITB yang telah dicetak perlu ditambahkan informasi lama riwayat
pengobatan sebelumnya (= atau < 5 tahun) pada terduga TBC RO oleh fasyankes pengirim.
Hal ini dilakukan untuk mempermudah laboratorium pemeriksa untuk menentukan hasil
akhir dari pemeriksaan TCM dengan kartrid MTB/RIif Ultra terutama pada hasil MTB Trace
Detected Rif Resistance Indeterminte yang akan dilaporkan pada SITB.

3. Pada terduga TBC baru (yang merupakan pasien ODHIV, terduga TBC anak, terduga TBC
Ekstra paru, dan terduga TBC tanpa riwayat pengobatan sebelumnya) serta terduga TBC
dengan riwayat pengobatan sebelumnya = 5 tahun yang memiliki hasil TCM MTB Trace
Detected Rif Resistance Indeterminate, maka kesimpulan hasil akhir pemeriksaan TCM
adalah MTB Detected Rifampisin Sensitif. Tindak lanjut pengobatan pasien sebagai TBC
SO.

4. Terduga TBC dengan riwayat pengobatan sebelumnya dan tidak memiliki risiko HIV serta
terduga TBC dengan riwayat pengobatan sebelumnya < 5 tahun, maka kesimpulan hasil
akhir pemeriksaan TCM adalah MTB Not Detected atau Negatif MTB. Pengobatan TBC
terdahulu dapat menyebabkan hasil positif palsu dan diperlukan evaluasi kembali pasien
secara klinis. Gunakan penilaian klinis untuk keputusan pengobatan.

5. Riwayat pengobatan dihitung mulai dari sejak pasien menyelesaikan pengobatan TBC.

3. Alur Diagnosis TBC Anak
a. Alur diagnosis TBC SO Anak
Pemeriksaan bakteriologis tetap merupakan pemeriksaan utama untuk penegakan
diagnosis TBC pada anak. Berbagai upaya dapat dilakukan untuk memperoleh spesimen
dahak, diantaranya induksi sputum, bilas/aspirat lambung atau pengambilan spesimen
feses. Diagnosis TBC anak dapat dilakukan juga dengan mempertimbangkan gejala klinis
berupa gejala sistemik/umum atau sesuai organ terkait. Detail alur diagnosis TBC anak

terdapat pada Petunjuk Teknis Tata laksana Tuberkulosis Anak dan Remaja 2023:
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Anak dengan 1 atau lebih gejala berikut

- Batuk > 2 minggu

- Demam > 2 minggu

- BB turun atau tidak naik dalam 2 bulan sebelumnya
- Malaise

Ada Atasi keqawatan dan pertimbangkan
Tanda bahaya atau |__A%8 | " pemberian OAT jika ada riwayat
9 kontak erat dengan pasien TBC

Tidak ada
v

Ada Saleh satu atau lebih hal berkut:
usla < 2 tahun, dengan H1V, gizl buruk

Tidak ada
.

- Pertimbangkan diagnosis banding lain
- Jika ada kemungkinan penyebab lain,
berikan terapi penyebab tersebut

Membaik

Tidak
membaik
. SO
*! Terduga TBC anak
x
Periksa TCM*
1 :
TCM negatif atau tidak
TCM (+) bisa dilakukan
1
|
‘ I3
Ada akses Rontgen toraks Tidak ada akses Rontgen
dan/atau ujl tuberkulin/ toraks dan ujl tuberkulin/
IGIRA IGRA
L3 ¥ l —— - ———
Skor 26 | [sxor <6 Ada kontak Kontak TEC tidak ada
TBC atau tidak jelas
' i Observasi dan berl tata
Ada kontak ATAU | Tidak ada Diagnosis dgitentukan oleh . | 2 minggu - 2 bulan**
Uji tuberkulin/ kontak DAN dokter berdasarkan kondisi § f D
IGRA positif DAN | uji tuberkulin [ | ™ et nsoameon " .| Gejala Gejala
Romgen’tov:éts IGRA negatif diagnosis banding lain menetap membaik
sugestif T
e o, D
( TBC terkonfirmasi i) -
- bakteriologis - ool <=

Gambar 2.3 Alur Diagnosis TBC Paru Sensitif Obat (TBC SO) pada Anak
*) jika akses terhadap TCM sulit atau tidak tersedia, maka bisa dilakukan pemeriksaan BTA

**) observasi batuk dan demam 2 minggu, observasi perbaikan berat badan 1-2 bulan

Pada pasien dengan kecurigaan TBC paru dan ekstra paru dapat dilakukan penegakan

diagnosis menggunakan dua kartrid dari spesimen dahak dan non-dahak secara bersamaan.

b. Alur Diagnosis TBC RO Anak

Alur diagnosis TBC anak dengan gejala yang memenuhi kriteria terduga TBC RO
dilakukan pemeriksaan TCM dengan spesimen yang sesuai (dahak, bilasan lambung dan
feses), foto rontgen dada, uji tuberkulin, dan sistem skoring. Untuk anak usia <5 tahun atau
yang belum bisa berdahak langsung, dapat dilakukan induksi sputum atau aspirat lambung
untuk mendapatkan spesimen untuk pemeriksaan TCM. Detail alur diagnosis TBC anak
terdapat pada Petunjuk Teknis Tata laksana Tuberkulosis Anak dan Remaja 2023 sebagai
berikut.
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Terduga TBC RO:

1. Anak dengan TBC so (dengan atau tanpa HIV) yang tidak menunjukkan perbaikan secara klinis
(gejala atau radiol. ) is pada akhir pengobatan bulan ke-2, satu bulan
sebelum akhir pengobatan, atau akhir pengobatan waiaupun sudah mendapatkan paduan dan
dosls yang adekuat serta ketaatan minum obat yang baik.

2, Anak yang memiiki gejala TBC dengan =1 kriteria berikut:

2, Kontak erat dengan pasien TBC RO.
b. Kontak erat dengan pasien TBC SO yang meninggal akibat TBC, gagal pengobatan TBC atau
tidak patuh dalam pengobatan TBC.

<, Memiliki riwayat pengobatan TBC SO/RO sebelumnya

Tanda bahaya atau
kegawatan

v

Pemeriksaan TCM, Rentgen toraks, ujl kulit
tuberkulin

14

Hasil TCM: Hasil TCM: Hasil TCM:
Mtb tidak terdeteksi Mtb (+), Rifampisin sensitif Mtb (+), Rifampisin resisten

Diagnosis ditentukan oleh tim ahll
klinis TBC RO anak berdasarkan
kondisi klinis masing-masing

pasien
~Z TR
/~ TBC RO resisten
(TBC SO terkonfirmasiy Rifampicine®s )
bakteriologis** N e S
Bukan TBC* { TBC SO khnls TBC RO klinis \ — —/
\’/ Y
;ﬁa&;;’: ggnpgr‘;‘l’a:ﬂneel::ﬂ:n [Bcn’lwn terapi OAT lini pertama Tata laksana TBC RO sambll
merikssan I\ 2 akhi sambil periksa uji kepekaan INH r 1 hasil p
G ebms;ak;t‘:: ,‘,‘;,’;?,3;’,",,,‘ iy atau LPA lini satu LPA fini dua/TCM XDR/uji
kepekaan fenotipik
Lakukan pemeriksaan TCM ulang

ipada akhir pengobatan bulan
kedua bila tidak ada perbaikan

Gambar 2.4 Alur Diagnosis TBC Paru Resistan Obat (TBC RO) pada Anak
*) Berikan TPT TBC RO jika kontak erat dengan pasien TBC RO dan uiji kulit tuberkulin/IGRA
positif
**) Dapat dipertimbangkan tata laksana sebagai TBC RO klinis jika kontak erat dengan pasien
TBC RO dan tidak ada perbaikan (hasil BTA positif atau tidak ada perbaikan klinis/radiologis)
***) Ulang pemeriksaan TCM jika berasal dari kriteria terduga TBC RO “kontak erat dengan
pasien TBC SO yang meninggal, gagal pengobatan atau tidak patuh dalam pengobatan TBC”

Berdasarkan hasil TCM GeneXpert®, maka tata laksana yang dilakukan ialah sebagai berikut:
1. MTB tidak terdeteksi (atau bila spesimen tidak didapatkan), dengan melihat kondisi klinis
pasien:



36 | Pemeriksaan Tuberkulosis Menggunakan Tes Cepat Molekuler GeneXpert

Berdasarkan gejala klinis, faktor risiko (misalnya kontak dengan pasien TBC RO), hasil

pemeriksaan uji tuberkulin dan foto Rontgen dada, TAK akan membuat keputusan klinis

terhadap pasien tersebut, dengan kemungkinan berikut:

Bukan TBC: bila hasil foto Ronfgen dada dan uji tuberkulin tidak mendukung
diagnosis TBC, maka pasien perlu diobservasi dan tidak diberikan OAT.
Pengulangan pemeriksaan TCM untuk penegakan diagnosis dapat dilakukan jika
pasien kembali menunjukkan gejala TBC dengan jangka waktu lebih dari 2 (dua)
bulan. Pengulangan hanya boleh dilakukan 1 (satu) kali dalam 12 bulan terakhir.
TBC SO terdiagnosis klinis: bila hasil foto Rontgen dada dan uji tuberkulin
mendukung diagnosis TBC klinis, maka anak dinyatakan sebagai TBC klinis sensitif
obat dan diberikan terapi OAT kategori 1 (RHZ atau RHZE). Bila kondisi klinis
membaik, lanjutkan pengobatan OAT kategori 1 hingga selesai. Bila gejala tidak
membaik, upayakan lagi pengambilan spesimen untuk pemeriksaan TCM ulang
pada akhir bulan ke-2 pengobatan.

TBC RO Kiinis: bila pasien didiagnosis sebagai TBC RO klinis (TBC RO probable
atau possible), maka hasil evaluasi riwayat dan kondisi pasien digunakan untuk
menentukan apakah pasien memenuhi kriteria paduan pengobatan jangka pendek

atau jangka panjang.

2. MTB positif, Rifampisin sensitif, maka pasien didiagnosis sebagai TBC sensitif obat dan

diberikan terapi OAT kategori 1 (RHZE) sambil dilakukan pemeriksaan uji kepekaan INH
dengan LPA lini 1 atau TCM XDR.
3. MTB positif, Rifampisin resistan, maka pasien didiagnosis sebagai TBC resistan
Rifampisin (TBC RR).
a. Kirim spesimen untuk pemeriksaan biakan, uji kepekaan obat fenotipik (DST), dan LPA
lini dua/ TCM katrid XDR.

b. Evaluasi apakah pasien memenuhi kriteria untuk pengobatan TBC RO dengan paduan

jangka pendek oral berikut:

Tidak terdapat riwayat intoleransi terhadap obat-obat yang termasuk dalam paduan
oral.

Bukan kasus TBC paru berat, yaitu pada foto Rontgen dada tidak terdapat kavitas
atau kelainan bilateral.

Bukan kasus TBC ekstra paru berat, yaitu limfadenopati perifer atau limfadenopati
mediastinal yang tidak menyebabkan kompresi saluran napas.

Tidak hamil

c. Pasien yang memenuhi kriteria, dapat segera diberikan paduan pengobatan TBC RO

oral jangka pendek.

d. Jika pasien tidak memenuhi kriteria untuk pengobatan jangka pendek, berikan

pengobatan TBC RO jangka panjang.
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e. Lakukan evaluasi rutin pengobatan dan bila hasil uji kepekaan obat telah tersedia,

sesuaikan paduan pengobatan dengan hasil pemeriksaan tersebut.

C. PEMERIKSAAN TCM GENEXPERT® BERDASARKAN FAKTOR RISIKO TERDUGA TBC
RO

Faktor risiko ini didasarkan pada faktor risiko kejadian TBC RO, berbeda dengan hasil
pemeriksaan yang keluar dari mesin TCM GeneXpert®. Hasil pemeriksaan very
low/low/medium/high yang berasal dari TCM GeneXpert® mengindikasikan jumlah
kandungan bakteri dalam spesimen yang diperiksa bersifat semi kuantitatif.

Pengulangan TCM GeneXpert® didasarkan pada faktor risiko kejadian TBC RO, bukan
dari jumlah kandungan bakteri pada spesimen yang diperiksa. Berdasarkan faktor risiko
kejadian TBC RO, terduga TBC dibedakan menjadi dua, yaitu sebagai berikut:

1. Terduga TBC RO Risiko rendah (Low Risk Group TBC RO)

Terduga yang masuk dalam kriteria ini adalah terduga TBC baru, terduga TBC anak,
terduga TBC dari pasien DM, dan terduga TBC dari ODHA. Pemeriksaan TCM untuk terduga
TBC RO risiko rendah adalah sebagai berikut:

Pemeriksaan Diagnosis TBC RO
Risiko Rendah TBC RO Ket:
[1] Hasil pemeriksaan ke-1

2 dahak l (2] Hasil pemeriksaan ke-2
Pemeriksaan TCM
| dahak | 1
TBC, Rif Res 'I"EIC, Rif Neg Invalid/no result/ error Indeterminate
| Sen I 1 dahak 1
v v
Ulangi Ulangi
TCM 1x  2) TCM 1x @
: H : : : v 4
i L4 4 v Fo r ‘:; Nv Inalid) e
TBC, ) Megrati fucalicl! " C, T s oy
Rif Res Wa;d :o’ms’::;:‘ fnligt Mt s ﬂﬂ'l-’-ﬂh " m;:.: -

wrrar

TCM i boleh dinlang 1;g| TCM tdk boleh diulang lagi

¥ ¥ a v ¥
Tindak lanjut hasil
Tirilake Mlut lisas) pemeriksann TCM

pemeriksaan TCM
di slide selanjutays di slide selanjutnya

*) pengulangan TCM dilakukan di fasyankes TCM sebelum pasien di rujuk ke fasyankes / balkes layanan TBC RO

Gambar 2.5 Alur Pemeriksaan TCM GeneXpert® pada Risiko Rendah TBC RO

a. Jumlah dahak yang dikumpulkan untuk pemeriksaan TCM GeneXpert® sebanyak 2
dahak. Satu dahak digunakan untuk pemeriksaan ke-1, apabila hasil pemeriksaan ke-1
dari terduga TBC RO risiko rendah adalah MTB Pos Rif Resistan, MTB pos Rif
Indeterminate, dan hasil gagal (error, invalid, no result), maka perlu dilakukan
pengulangan pemeriksaan 1x lagi. Ketentuan pengulangan TCM GeneXpert® berlaku
juga jika menggunakan kartrid MTB/RIF ultra (WHO, 2020)
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b. Pengulangan pemeriksaan TCM GeneXpert® dapat menggunakan spesimen ke-2. Hasil

akhir dan terapi pengobatan ditentukan sesuai tabel berikut:

Tabel 2. 1 Penentuan Hasil Akhir Pemeriksaan TCM GeneXpert® pada Risiko Rendah TBC RO

Hasil Pemeriksaan Ke- Hasil Pemeriksaan Terapi
Hasil Akhir
1 Ke-2 Pengobatan

Rif Res Rif Res Rif Res TBC RO
Rif Sen Rif Sen TBC SO
Indeterminate Rif Sen TBC SO
Negatif/Invalid/no Rif Sen TBC SO
result/error
Invalid/no result/error | Rif Res Rif Sen TBC SO
Rif Sen Rif Sen TBC SO
Negatif Negatif ;I;?r:ap' R R
Indeterminate Rif Sen TBC SO
Invalid/no NEPUILEE T
Invalid/no result/error pengobatan oleh
result/error TAK
Indeterminate Rif Res Rif Sen TBC SO
Rif Sen Rif Sen TBC SO
Negatif Rif Sen TBC SO
Indeterminate Rif Sen TBC SO
Invalid/no result/error | Rif Sen TBC SO

c. Pengulangan TCM GeneXpert® hanya diperbolehkan 1x atau tidak diperbolehkan

pemeriksaan TCM ke-3 dan seterusnya.

d. Pengulangan TCM GeneXpert® dilakukan di fasyankes TCM sebelum pasien dirujuk ke

fasyankes layanan TBC RO.
2. Terduga TBC RO Risiko tinggi (High Risk Group TBC RO)
Terduga yang masuk dalam kriteria ini adalah:
a. 9 Kriteria Terduga TBC RO

Pasien TBC gagal kategori 2

Pasien TBC kategori 2 yang tidak konversi

Pasien TBC dengan riwayat pengobatan TBC tidak standar

Pasien TBC gagal kategori 1

Pasien TBC kategori 1 yang tidak konversi

Pasien TBC yang kambuh/relaps

Pasien TBC dari kembali setelah putus berobat

Terduga TBC yang kontak erat dengan pasien TB-RO

Pasien ko-infeksi TBC HIV yang tidak respons terhadap pemberian OAT

b. Terduga TBC RO dengan riwayat pengobatan sebelumnya

Pasien TBC RO yang gagal pengobatan
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e Pasien TBC RO kasus kambuh
e Pasien TBC RO yang kembali setelah putus berobat
c. Terduga TBC RO anak
Anak dengan gejala TBC disertai salah satu:

e Kontak erat dengan pasien TBC RO (serumah, sekolah, penitipan anak)

o Kontak erat dengan pasien meninggal akibat TBC, gagal pengobatan, tidak
patuh berobat, pengobatan kategori 2

e Anak dalam terapi OAT 2 — 3 bulan dengan dosis dan ketaatan berobat
namun tidak menunjukkan perbaikan

o Memiliki riwayat pengobatan sebelumnya

e Anak TBC HIV tidak responsive dengan pengobatan TBC yang adekuat

Pemeriksaan TCM GeneXpert® untuk terduga TBC RO risiko tinggi sesuai dengan

kriteria diatas adalah sebagai berikut:

Risiko Tinggi TBC RO Ket:
(1) Hasil pemerikzaan ka-1
2 dahak (2) Hasil pemeriksaan ke-2
Pemeriksaan TCM
1 dahak I )
H 18C. Rif Res TBC, Rif Sen Neg Invaliding resultisror Indeterminate
1 1 dahak 1
v
Ulangi
TCM 1x
i2)
: v v v v v
E o LPALINIdUE s s RIE:::;; R?gé‘ “9? ! =
i - UiiKepekaan e, JOM tdk boloh Juutang fagi "
H g & “
Tindak lanjut hasil
pemeriksaan TCM

di slide selanjutnya

*) pengulangan TCM dilakukan di fasyankes TCM sebelum pasien di rujuk ke fasyankes / balkes layanan TBC RO

Gambar 2.6 Alur Pemeriksaan TCM GeneXpert® pada Risiko Tinggi TBC RO

1) Jumlah dahak yang dikumpulkan untuk pemeriksaan TCM GeneXpert® sebanyak 2
dahak. 1 dahak digunakan untuk pemeriksaan ke-1, apabila hasil pemeriksaan ke-1 dari
terduga TBC RO risiko tinggi adalah MTB pos Rif Indeterminate dan hasil gagal (error,
invalid, no result), maka perlu dilakukan pengulangan pemeriksaan 1x lagi.

2) Pengulangan pemeriksaan TCM GeneXpert® dapat menggunakan spesimen ke-2. Hasil

akhir dan terapi pengobatan ditentukan sesuai tabel berikut:

Tabel 2.2 Penentuan Hasil Akhir Pemeriksaan TCM GeneXpert® pada Risiko Tinggi TBC RO
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Hasil Pemeriksaan Hasil Pemeriksaan . . .
Ke-1 Ke-2 Hasil Akhir Terapi Pengobatan
Invalid/no Rif Res Rif Res TBC RO
result/error Rif Sen Rif Sen TBC SO
Negatif Negatif l';?rl]‘apl pengobatan
Indeterminate Rif Sen TBC SO
Invalid/no Keputusan
Invalid/no result/error pengobatan oleh
result/error TAK
Indeterminate Rif Res Rif Res TBC RO
Rif Sen Rif Sen TBC SO
Negatif Rif Sen TBC SO
Indeterminate Rif Sen TBC SO
Invalid/no result/error Rif Sen TBC SO

D.

e. Pengulangan TCM GeneXpert® hanya diperbolehkan 1x atau tidak diperbolehkan
pemeriksaan TCM ke-3 dan seterusnya.

f. Pengulangan TCM GeneXpert® dilakukan di fasyankes TCM sebelum pasien di rujuk ke
fasyankes layanan TBC RO.

JEJARING LABORATORIUM TCM GENEXPERT®

Dalam rangka mendukung transformasi kesehatan, saat ini Kementerian Kesehatan
memiliki struktur laboratorium kesehatan masyarakat (Labkesmas) yang diampu oleh
Direktorat Jenderal Kesehatan Masyarakat. Saat ini ada pengaturan ulang jejaring
labkesmas yang terdiri dari 5 tingkatan, yaitu unit layanan, kab/kota, provinsi, regional, dan
nasional. Jejaring laboratorium TBC dapat berada pada jenjang yang sama di labkesmas
atau jenjang yang berbeda.

Pembagian jejaring laboratorium TCM GeneXpert® ini merupakan jejaring
pemantapan mutu yang disesuaikan dengan tingkatan pada Labkesmas. Pembagian jejaring

laboratorium TCM GeneXpert® adalah sebagai berikut:
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Laboratorium Rujukan
Nasional Molekuler TBC

l A
1
Laboratorium Rujukan
Regional TBC

l *
1
Laboratorium Rujukan TCM
Tingkat Provinsi

P

Laboratorium Rujukan TCM

Tingkat Kab/Kota wo_
/" A \\\\
- 1 RS
|
Fasyankes TCM Fasyankes TCM Fasyankes TCM
—_— : Pembinaan dan pengawasan mutu
*-—-=- : Mekanisme rujukan

Gambar 2. 7 Jejaring Laboratorium TCM TBC

Laboratorium Rujukan Nasional (LRN) Molekuler TBC
Laboratorium rujukan nasional molekuler TBC memiliki tugas dan fungsi untuk
melakukan bimbingan teknis, pelatihan, supervisi, pengawasan, pemantapan mutu
eksternal, serta mengelola data Key Performance Indicator (KPl) semua laboratorium
pelaksana pemeriksaan molekuler TBC. Berdasarkan KMK
No.1909/MENKES/SK/I1X/2011 tentang Laboratorium Rujukan Tuberkulosis Nasional,
LRN Molekuler TBC adalah Departemen Mikrobiologi Fakultas Kedokteran Universitas
Indonesia.
Laboratorium Rujukan Regional TCM TBC
Laboratorium rujukan regional TCM TBC merupakan laboratorium yang berada pada
tingkat regional dan mampu melakukan tugas serta fungsi sebagai berikut:
e Melaksanakan pemeriksaan TBC menggunakan alat TCM
¢ Mengikuti pemantapan mutu eksternal (PME) yang diselenggarakan oleh LRN
Molekuler TBC
o Menyelenggarakan PME untuk laboratorium di wilayah provinsi binaan
e Melaksanakan supervisi dan bimbingan teknis untuk laboratorium TCM di wilayah
provinsi binaan
e Mengelola data Key Performance Indicator (KPl) fasyankes TCM di wilayah
provinsi binaan termasuk memberikan umpan balik penggunaan TCM di fasyankes
yang berasal dari wilayah provinsi binaan
¢ Membantu Dinas Kesehatan di wilayah provinsi binaan dalam pengembangan dan

penguatan jejaring pemeriksaan TCM.
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E.

3. Laboratorium Rujukan TCM TBC Tingkat Provinsi
Laboratorium rujukan TCM TBC tingkat provinsi merupakan laboratorium yang berada
pada tingkat provinsi dan mampu melakukan tugas serta fungsi sebagai berikut:
e Melaksanakan pemeriksaan TBC menggunakan alat TCM
¢ Melakukan monitoring data Key Performance Indicator (KPI) laboratorium TCM di
wilayah provisi
e Melakukan supervisi teknis ke laboratorium TCM yang berada di wilayah provinsi
e Sebagai wadah dan sarana konsultasi bagi laboratorium TCM di wilayah provinsi
terkait aspek teknis pemeriksaan TCM.
4. Laboratorium Rujukan TCM TBC Tingkat Kabupaten/Kota
Laboratorium rujukan TCM TBC tingkat kabupaten/kota merupakan laboratorium yang
berada pada tingkat kabupaten/kota dan mampu melakukan tugas serta fungsi sebagai
berikut:
e Melaksanakan pemeriksaan TBC menggunakan alat TCM
e Melakukan monitoring data Key Performance Indicator (KPI) laboratorium TCM di
wilayah kabupaten/kota
e Bersama dengan Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota untuk melakukan supervisi
teknis ke laboratorium TCM di wilayah kabupaten/kotanya
e Sebagai wadah dan sarana konsultasi bagi laboratorium TCM di wilayah
kabupaten/kota terkait aspek teknis pemeriksaan TCM.
5. Laboratorium Fasyankes TCM merupakan laboratorium fasyankes yang mampu

melakukan pemeriksaan TCM untuk diagnosis TBC.

TIM LABORATORIUM TCM

Sebagai upaya penguatan laboratorium TCM, perlu dibentuk Tim Laboratorium TCM
di semua level, baik level pusat, provinsi maupun kabupaten/kota. Tim ini merupakan bagian
dari Tim Laboratorium TBC, dapat berupa tim yang baru atau mengintensifkan tim yang
sudah terbentuk di laboratorium rujukan provinsi misalnya Tim TBC Provinsi, Tim TBC RO,
Tim TBC HIV, dan lainnya.

Tim Laboratorium TCM terdiri dari komponen Dinas Kesehatan (Bidang P2P dan
Yankes), Laboratorium Rujukan TCM sesuai tingkatnya, Rumah Sakit Rujukan, B/BLK,
Labkesda, organisasi profesi, BIBTKLPP maupun komponen lain yang diperlukan. Perlu
pembagian peran antar komponen anggota Tim Laboratorium TCM untuk memastikan
berfungsinya tim tersebut secara efektif.

Secara garis besar, tim laboratorium TCM memiliki 3 (tiga) peran utama yaitu:
Perencanaan Kebutuhan Alat TCM
Perencanaan kebutuhan jumlah alat TCM dihitung di tingkat kabupaten/kota, provinsi

dan pusat. Langkah-langkah perencanaan kebutuhan alat TCM adalah sebagai berikut:
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a. Jumlah kebutuhan alat TCM di tingkat provinsi berdasarkan perkiraan terduga TBC
sesuai dengan jumlah penduduk, secara administratif (minimal satu alat TCM per
kabupaten kota), dan geografis (akses pasien terhadap pemeriksaan laboratorium).

b. Kebutuhan alat TCM per provinsi dapat diperoleh melalui perhitungan di bawah:

1) Menentukan target penemuan kasus TBC di tingkat provinsi. Target ini diperoleh dari
penggabungan target penemuan kasus TBC di kabupaten/kota.

2) Menentukan target terduga TBC. Acuan yang digunakan adalah penemuan kasus
TBC sebanyak 15 % dari terduga TBC, sehingga untuk menghitung target terduga

TBC dilakukan dengan formula:

[ Target terduga TBC = target penemuan kasus TBC X 6 ]

3) Menentukan proporsi penemuan kasus TBC menggunakan pemeriksaan TCM.
Sebagai acuan, dalam Strategi Nasional Penanggulangan TBC tahun 2020 - 2024
disebutkan target pemeriksaan diagnosis TBC menggunakan pemeriksaan
mikroskopis dan TCM sebagai berikut:

Tahun 2021: pemeriksaan mikroskopis 35%, pemeriksaan TCM 65%.
Tahun 2022: pemeriksaan mikroskopis 30%, pemeriksaan TCM 65%.
Tahun 2023: pemeriksaan mikroskopis 25%, pemeriksaan TCM 70%.
Tahun 2024: pemeriksaan mikroskopis 20%, pemeriksaan TCM 75%
4) Menghitung beban pemeriksaan diagnosis TBC, dari perkalian antara proporsi
rencana pemeriksaan diagnosis dan target terduga TBC sebagai berikut:
a. Mikroskopis (30%) = 30% x Target terduga TBC
b. TCM (70%) = 70% x Target terduga TBC
5) Menghitung kebutuhan alat TCM di provinsi dengan formula:

Kebutuhan alat TCM = Beban pemeriksaan diagnosis TBC menggunakan TCM
Kapasitas mesin (80%)

Catatan:
Kapasitas maksimal mesin (100%) dihitung dengan asumsi alat digunakan untuk 3
kali pemeriksaan, 20 hari sebulan, 12 bulan setahun.
= Jumlah pemeriksaan per hari (3 kali running) x jumlah modul x jumlah hari sebulan
(20 hari) x jumlah bulan setahun (12 bulan)
Kapasitas yang digunakan dalam perhitungan adalah sebesar 80% dari kapasitas
maksimal.

6) Proporsi puskesmas yang ada di kabupaten/kota tersebut, dengan perbandingan 1:
5 antara faskes/alat TCM dengan jumlah puskesmas

7) Usulan untuk penempatan fasyankes TCM berada pada lokasi yang berjauhan
(minimal 5 KM) dengan alat yang sudah ada dengan harapan dapat menjangkau

seluruh penduduk di wilayah kabupaten/kota.
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Penilaian Kesiapan Calon Laboratorium TCM

a. Penilaian calon laboratorium TCM dilakukan menggunakan daftar tilik terstandar.
Penilaian mandiri dapat dilakukan pada seluruh fasyankes yaitu Puskesmas, RS,
B/BKPM (Balai Besar Kesehatan Paru Masyarakat/ Balai Kesehatan Paru Masyarakat),
laboratorium kesehatan, atau Balai Paru dengan mempertimbangkan kemudahan akses
terhadap pasien. Daftar tilik berisi penilaian tentang infrastruktur, SDM, jumlah terduga
TBC/TBC RO, dan jejaring layanan.

b. Selainitu, diperlukan surat pernyataan tentang komitmen kesediaan dan kesiapan calon
faskes TCM dari Kepala Instansi dan Dinas Kesehatan Provinsi/Kabupaten Kota. Secara
lengkap daftar tilik terdapat pada Lampiran 1,2, dan 3.

c. Dinas Kesehatan Provinsi selanjutnya melakukan analisis hasil penilaian mandiri
dengan format rekapitulasi untuk menetapkan calon fasyankes penerima TCM
(Lampiran 4).

d. Dinas Kesehatan Provinsi mengusulkan calon fasyankes penerima TCM terpilih sesuai
dengan prioritas serta kebutuhan jumlah TCM per provinsi. Usulan daftar calon faskes
TCM dikirimkan ke Direktur P2PM dan dilampirkan rekapitulasi hasil daftar tilik dan daftar
tilik yang telah diisi dan ditandatangani. Seluruh hasil penilaian mandiri dan hasil
analisisnya menjadi tanggung jawab Dinas Kesehatan Provinsi.

e. Kementerian Kesehatan menetapkan jumlah alokasi alat TCM untuk masing-masing
provinsi.

f. Dinas Kesehatan Provinsi berhak mengusulkan pemindahan alat TCM berdasarkan
evaluasi pemanfaatan alat. Usulan pemindahan alat TCM dilakukan melalui surat yang
ditujukan kepada Direktur P2PM dengan melampirkan daftar tilik, komitmen kesediaan
dan kesiapan calon faskes TCM serta surat pernyataan. Persetujuan mengenai
pemindahan alat TCM berdasarkan analisis dan keputusan Program Penanggulangan
TBC Nasional.

Pelaksanaan Workshop atau Pelatihan
Pelatihan penggunaan alat TCM kepada petugas dilakukan dalam bentuk pelatihan
terstandar, workshop maupun On the Job Training (OJT). Tujuan dilaksanakannya workshop
TCM adalah sebagai berikut:
a. Tersedianya tenaga pengelola yang memahami Program Penanggulangan TBC, jejaring
layanan rujukan pasien, dan spesimen.
b. Tersedianya tenaga yang terlatih dan terampil dalam mengoperasikan alat TCM dan
mampu mengatasi permasalahan minor yang terkait dengan TCM.
Workshop TCM dilakukan di tingkat pusat, provinsi maupun kabupaten/kota dengan
fasilitator yang memiliki kompetensi dalam penggunaan dan pemanfaatan TCM. Workshop

dilakukan selama 5 (lima) hari dan mengundang peserta dari puskesmas dan rumah sakit



Pemeriksaan Tuberkulosis Menggunakan Tes Cepat Molekuler GeneXpert | 45

pemeriksa TCM. Peserta non laboratorium wajib mengikuti workshop di hari pertama hingga
hari ketiga, sedangkan peserta laboratorium wajib mengikuti workshop dari hari pertama
hingga hari kelima. Rincian peserta workshop TCM adalah sebagai berikut.

Peserta workshop TCM dari Puskesmas terdiri dari 4 (empat) komponen:

1

1) Manajemen fasyankes
2) Dokter Tim Ahli Klinis (TAK)
3) Perawat poli TBC/TBC RO

4) Ahli Teknologi Laboratorium Medik (ATLM) laboratorium TCM

1) Manajemen fasyankes

2) Dokter Tim Ahli Klinis (TAK)
3) Perawat poli TBC/TBC RO
4)

Peserta workshop TCM dari Rumah Sakit terdiri dari 5 (lima) komponen:

Koordinator atau penanggungjawab laboratorium TCM

Ahli Teknologi Laboratorium Medik (ATLM) laboratorium TCM.

a. Persiapan Workshop TCM

Pelaksanaan Workshop TCM terdiri dari beberapa tahapan sebagai berikut:

Tahapan persiapan workshop TCM adalah sebagai berikut:

o] g | g |

Penilaian calon fasyankes penerima
TCM menggunakan daftar tilik
terstandar.

Dilakukan oleh Dinas Kesehatan Kab Kota /
Provinsi menggunakan daftar tilik terstandar

2  Analisis hasil penilaian mandiri Penanggung jawab adalah Dinas Kesehatan
fasyankes calon penerima TCM Provinsi
3 Usulan calon fasyankes penerima TCM  Dilakukan oleh Dinas Kesehatan Provinsi
dan pengiriman rekapan hasil analisis kepada tim pusat (Kemenkes RI)
self assessment
4  Konfirmasi calon fasyankes penerima Tim pusat konfirmasi dengan Dinas
TCM Kesehatan Provinsi
5  Konfirmasi Jadwal pelaksanaan TCM Penentuan tanggal dan lokasi pelaksanaan
workshop TCM, serta konfirmasi laboratorium
tempat praktik WS TCM
6 Pembuatan TOR dan memo kegiatan Minimal 2 minggu sebelum waktu kegiatan
workshop workshop dilakukan
7  Pembuatan surat-surat dan administrasi - Surat undangan peserta workshop
- Surat permohonan fasilitator / narasumber
- Surat untuk penggunaan laboratorium
- Surat permohonan membuka acara
8  Konfirmasi narasumber dan fasilitator Dilakukan oleh tim panitia pelaksana WS TCM
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ol g | koewgn |

9  Penyiapan materi workshop TCM - Materi Program
- Materi Teknis
(Hardcopy maupun softcopy)

10 Konfirmasi pembukaan acara - Pembuatan sambutan
- Konfirmasi pembuka acara

11 Daftar kebutuhan praktik laboratorium - Konfirmasi dengan laboratorium
TCM pelaksana praktikum WS TCM

b. Pelaksanaan Workshop TCM
Workshop TCM dilaksanakan selama 5 (lima) hari efektif. Kegiatan hari ke-1 sampai hari
ke-3 untuk materi program, dilanjutkan dengan kegiatan hari ke-4 dan ke-5 untuk materi
teknis.
Materi workshop TCM terdiri atas materi program, materi teknis dan praktik terkait

pemeriksaan TCM sebagai berikut.

[_No.| _____Materi Program | Materi Teknis

1) Kebijakan P2TBC dalam Teknologi TCM
Pemeriksaan TCM
2) Algoritma Pemeriksaan TBC dan Instalasi, Pemeliharaan,
TBC RO dengan TCM Pemecahan Masalah, dan
Kalibrasi Mandiri
3) Pengelolaan Logistik Program TBC Pengumpulan dan Pengiriman
Spesimen Sputum
4) Pencatatan dan Pelaporan Prosedur Laboratorium (Pre
Pemeriksaan TCM (SITB) analisis, analisis, dan post
analisis)
5) Sistem Konektivitas Alat TCM Keamanan dan Keselamatan
Kerja
6) Klaim Pembayaran Pemeriksaan Troubleshooting
TCM
7) Mekanisme Transportasi Spesimen  Pengarahan Praktik Pemeriksaan
TCM
8) Praktik SITB Praktik Penggunaan Alat TCM
9) Praktik Form TBC, Laporan Bulanan Praktik Pengolahan Spesimen
TCM dan Klaim
10) Rencana Tindak Lanjut (RTL) Analisis Hasil Pemeriksaan TCM

Catatan: Materi di atas dapat dikembangkan mengikuti update atau perkembangan

penggunaan alat TCM sesuai kebijakan Program TBC.

c. Pasca Workshop TCM
Pada workshop TCM, masing-masing komponen peserta workshop wajib membuat
Rencana Tindak Lanjut (RTL) serta dipaparkan dalam kegiatan workshop.
Kegiatan yang dilakukan pasca workshop TCM adalah sebagai berikut:

1. Memastikan RTL yang telah disusun dilaksanakan oleh masing-masing komponen.
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2. Fasyankes penerima TCM melengkapi kekurangan persyaratan standar laboratorium
TCM (jika ada).

3. Dinas Kesehatan Kabupaten memastikan fasyankes yang telah menerima alat dan
mengikuti workshop TCM dapat segera melakukan pemeriksaan TCM. Ditetapkan
maksimal 2 bulan setelah alat TCM diinstal, fasyankes wajib melaporkan laporan

bulanan TCM melalui Sistem Informasi Tuberkulosis (SITB).
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BAB Ill. KEAMANAN DAN KESELAMATAN KERJA (K3)

Pemeriksaan laboratorium TBC memiliki resiko penularan infeksi dan kemungkinan
kecelakaan kerja. Adapun paparan yang dapat terjadi di laboratorium TBC adalah aerosol.
Aerosol dapat terjadi pada saat petugas lab membuka pot dahak dan saat melakukan
pencampuran sample buffer ke dalam spesimen.

Keselamatan kerja di laboratorium TCM merupakan tanggung jawab seluruh petugas lab.
Petugas lab diharapkan mampu bekerja sesuai prosedur tetap (protap) dan harus melaporkan
setiap tindakan, kondisi atau kejadian yang dinilai tidak sesuai dengan protap kepada
penanggung jawab laboratorium. Petugas di laboratorium TCM minimal harus memiliki
pengetahuan dasar tentang keselamatan dan keamanan kerja:

1) Penanganan spesimen dahak mulai dari pengambilan, proses pencampuran buffer dengan
spesimen, dan tumpahan.

2) Pengolahan limbah infeksius.

Beberapa komponen yang perlu diperhatikan terkait untuk pemeriksaan TCM adalah:
A. SUMBER DAYA MANUSIA PENGGUNA ALAT TCM

Dalam implementasi TCM di laboratorium dibutuhkan pelatihan agar tercapai hasil
pemeriksaan yang akurat. Setiap laboratorium TCM membutuhkan setidaknya 1-2 petugas
laboratorium yang memiliki kemampuan teknis laboratorium dan kemampuan
mengoperasikan komputer.

Pelatihan penggunaan alat TCM juga ditujukan untuk para klinisi dan petugas
kesehatan yang berhubungan dengan Program Nasional Penanggulangan TBC agar dapat
menginterpretasikan hasil dan memahami spesimen dengan kualitas baik.

Tutor pelatihan TCM adalah personel yang memiliki latar belakang keahlian di bidang
mikrobiologi kesehatan dasar dan yang telah mendapatkan pelatihan aplikasi GeneXpert®
dari Cepheid. Tutor terdiri dari tim ahli dari Tim Kerja TBC, unit di Kementrian Kesehatan
yang memiliki tupoksi pembinaan laboratorium, LRN Molekuler TBC, mitra serta ahli dari

laboratorium TBC di Indonesia.

B. STANDAR RUANGAN DAN TINGKAT KEAMANAN LABORATORIUM
Penempatan alat TCM GeneXpert® dan pengolahan spesimen dahak memerlukan
beberapa persyaratan dan kondisi sesuai dengan standar pelayanan laboratorium TBC.
Ruangan harus dibedakan antara area bersih (area administratif) dan area kotor (area yang
berpotensi terkontaminasi bahan infeksius). Terpenuhinya persyaratan tersebut mendukung

pemeriksaan spesimen yang adekuat.
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1. Penempatan Alat TCM GeneXpert®

a.

d.

e.

a.

Sumber Listrik

Alat TCM GeneXpert® membutuhkan ketersediaan sumber listrik yang stabil dan tidak
terputus selama pengujian spesimen berlangsung. Terputusnya aliran listrik dalam waktu
yang singkat dapat menyebabkan kegagalan pengujian sehingga kartrid terbuang dengan
percuma dan memerlukan pengulangan pemeriksaan. Pasokan listrik yang tidak stabil
juga dapat merusak alat TCM GeneXpert® dan komputer. Oleh karena itu, UPS tipe
online yang berfungsi ganda sebagai stabilizer direkomendasikan dalam penggunaan alat
TCM GeneXpert®.

. Keamanan Ruangan

Ruangan tempat diletakkannya alat TCM harus terjamin keamanannya dari risiko
pencurian seperti alat laboratorium pada umumnya. Alat TCM GeneXpert® dapat
diletakkan bersamaan dengan peralatan laboratorium lain. Penempatan alat TCM
GeneXpert® tidak ditempatkan satu meja dengan alat yang bergetar (contoh: sentrifus,

vortex) dan yang menghasilkan panas.

. Suhu dan Kelembaban Ruangan

Suhu ruangan alat TCM GeneXpert® saat bekerja berkisar antara 15-25°C dengan
kelembaban ruangan 40-60%. Suhu ruangan yang tinggi dapat meningkatkan kegagalan
pemeriksaan dan menyebabkan kerusakan alat. Tempat peletakkan alat TCM
GeneXpert® membutuhkan pendingin ruangan (air conditioner/AC) untuk memastikan
suhu berada pada kisaran yang direkomendasikan. Alat TCM tidak diletakkan tepat di
bawah AC, dan tidak terpapar sinar matahari langsung.

Tempat Penyimpanan Kartrid

Berdasarkan rekomendasi pabrikan (Cepheid), kartrid harus disimpan pada suhu 2-28°C.
Oleh karena itu, kartrid harus ditempatkan pada ruangan dengan AC atau disimpan di
dalam kulkas, dan terhindar dari sinar matahari langsung. Kartrid TIDAK BOLEH
disimpan di dalam freezer.

Kebersihan ruangan

Ruangan penempatan TCM GeneXpert® harus dipastikan kebersihannya dan tidak
berdebu. Alat TCM GeneXpert® ditempatkan pada area bersih di laboratorium.

Tempat Pengolahan Spesimen

Dahak
Ruangan tempat pengolahan spesimen dahak menggunakan alat TCM GeneXpert®
setara dengan pemeriksaan mikroskopis. Pengolahan spesimen dilakukan di area kotor

dan dikerjakan di meja pengolahan (working bench) dengan sirkulasi udara yang adekuat.

. Non-dahak
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Spesimen non dahak harus dikerjakan di dalam biosafety cabinet (BSC). BSC yang
direkomendasikan untuk pemeriksaan spesimen TBC adalah minimal BSC kelas ll-tipe
A2 dan terdapat peralatan penunjang diantaranya biocontainment centrifuge.
Catatan: Meja pengolahan spesimen (working bench) harus dilakukan disenfeksi
sebelum dan setelah pengerjaan.
3. Tingkat Keamanan Laboratorium
Tingkat keamanan pelaksanaan TCM setara dengan laboratorium mikroskopis TBC
meliputi tata ruang, peralatan dan fasilitas laboratorium, Alat Pelindung Diri (APD) berupa
jas lab, masker, dan sarung tangan, serta disinfeksi lingkungan kerja dan peralatan. Khusus
untuk pengolahan spesimen non-dahak harus dilakukan dalam Biosafety Cabinet (BSC)
dan bagi fasyankes yang melakukan pengolahan spesimen non-dahak berupa cairan

dengan volume > 5 ml WAJIB menggunakan biocontainment centrifuge.

C. KEAMANAN PENANGANAN SPESIMEN
1. Pengumpulan Spesimen

Pengumpulan spesimen dahak dilakukan di tempat khusus berdahak (sputum booth)
yang terdapat di ruang terbuka, mendapat sinar matahari langsung, dan tidak dilalui banyak
orang, untuk mengurangi kemungkinan penularan akibat percikan dahak yang infeksius.
Tempat pengumpulan dahak dilengkapi dengan petunjuk prosedur pengeluaran dahak,
tempat cuci tangan dengan air mengalir, sabun, tisu (paper towel), dan tempat sampah
infeksius. Dahak tidak boleh dikeluarkan di ruangan tertutup seperti kamar mandi, toilet,
ruang kerja, atau ruang tunggu. Pot dahak steril yang digunakan harus transparan, tidak
mudah pecah, tidak bocor, bermulut lebar (+ diameter 5-6 cm ), dan bertutup ulir (minimal 4
ulir). Untuk pengumpulan spesimen non dahak dilakukan sesuai dengan prosedur
standar dan dilakukan oleh petugas yang kompeten.

2. Pengiriman Spesimen ke Laboratorium

Pengiriman spesimen di dalam lingkungan fasyankes dilakukan sesegera mungkin ke
laboratorium. Pot dahak atau wadah spesimen harus dimasukkan ke dalam wadah/kotak
pembawa yang tertutup pada saat dikirim ke laboratorium.

Pengiriman spesimen dari fasyankes ke laboratorium rujukan TCM dilakukan sesuai
dengan standar International Air Trasportation Association (IATA) dan buku Petunjuk Teknis
Pengemasan, Pengiriman, dan Penerimaan Spesimen TBC. Spesimen yang dilakukan
pemeriksaan TCM adalah yang masih dalam kondisi baik dan memenuhi persyaratan untuk

pemeriksaan TCM.

D. PENANGANAN TUMPAHAN BAHAN BIOLOGIS DAN PENGOLAHAN LIMBAH INFEKSIUS
Prinsip penanganan tumpahan bahan biologis dan limbah infeksius adalah mencegah

kontaminasi silang dan melindungi petugas, orang sekitar, dan lingkungan dari tumpahan
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bahan infeksius. Penanganan tumpahan bahan biologis dan non biologis serta pengolahan

limbah infeksius menjadi tanggung jawab seluruh petugas laboratorium TBC. Setiap kejadian

tumpahan bahan biologis dan limbah infeksius harus didokumentasi dan dilaporkan kepada

penanggung jawab laboratorium dan biosafety officer (K3).

Penanganan Tumpahan Bahan Biologis
a. Alat dan Bahan

1)

Larutan hipoklorit 0.5-1.0% segar (Misal: larutan pemutih rumah tangga ~5,25%,
diencerkan 1:10 saat akan digunakan)

Pinset/penjepit panjang, sapu dan alat serok (alat penampung sampah) yang dapat
didisinfeksi, atau alat mekanik lain untuk menangani benda tajam

Tisu (paper towel) atau bahan penyerap lainnya

Kantong biohazard

Tempat sampah benda tajam

Jas laboratorium dan/atau apron

Respirator

Sarung tangan

Pelindung wajah

10) Sepatu/boots kedap air

b. Pedoman Umum pada Insiden Tumpahan Bahan Biologis

1)

5)

Hindari menghirup material yang terkandung di udara dan segera tinggalkan ruangan.
Beritahu yang lain untuk meninggalkan ruangan.

Lepas pakaian yang terkontaminasi, balik bagian yang terkontaminasi ke dalam dan
masukkan ke kantong biohazard.

Cuci semua bagian kulit yang terpapar dengan sabun dan air.

Tutup pintu dan pasang tanda peringatan "BAHAYA TUMPAHAN, DILARANG
MASUK!”.

Informasikan pada supervisor dan tim keamanan kerja.

c. Pembersihan Tumpahan Bahan Biologis

Ikuti tahapan berikut pada saat akan membersihkan tumpahan di laboratorium:

1)

2)

Petugas laboratorium keluar dan memasang tanda peringatan “BAHAYA
TUMPAHAN, DILARANG MASUK!” di depan pintu laboratorium.

Biarkan aerosol hilang/mengendap minimal 30 menit sebelum masuk kembali ke
laboratorium. Persiapkan alat untuk pembersihan (spill kit).

Kenakan alat pelindung diri (jas laboratorium, respirator, pelindung wajah, sarung
tangan lapis ganda, dan sepatu/boot).

Tutupi area tumpahan dengan kertas tisu/absorben.

Tuang larutan hipoklorit 0.5-1.0% pada kertas tisu/absorben dimulai dari area luar

menuju area inti tumpahan.
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6) Tunggu selama 20 menit agar ada waktu kontak.

7) Bersihkan daerah tumpahan menggunakan pinset dan buang ke dalam kantong
biohazard.

8) Tuangkan kembali disinfektan pada area tumpahan, kemudian keringkan dengan
kertas tisu/absorben yang baru.

9) Buang kertas tisu/absorben tersebut ke dalam kantong biohazard.

10) Bersihkan area sekitarnya dengan disinfektan. Gerakan pembersihan dilakukan
secara sirkuler dimulai dari bagian terluar menuju ke pusat tumpahan.

11) Jika terdapat pecahan, ambillah dengan pinset dan buang dalam tempat sampah
benda tajam.

12) Buangan limbah tisu dan pecahan di atas harus diperlakukan sebagai limbah
infeksius.

13) Lepaskan respirator dan sarung tangan kemudian masukkan ke dalam kantong
biohazard.

14) Lepaskan jas laboratorium dan masukkan ke dalam kantong biohazard lainnya untuk
dilakukan sterilisasi.

15) Cucilah tangan dan area kulit yang terpapar dengan sabun cair dan air mengalir.

16) Dokumentasi dan laporkan kepada penanggung jawab laboratorium dan biosafety
officer (K3).

2. Penanganan dan Pembuangan Limbah Infeksius

Pemeriksaan TCM GeneXpert® menghasilkan limbah infeksius berupa sisa spesimen,

kartrid bekas pakai, pipet, serta bahan habis pakai lainnya yang telah terkontaminasi.

Seluruh limbah infeksius harus dipisahkan dari limbah non-infeksius, serta dimasukkan ke

dalam kantong biohazard.

Penanganan limbah tersebut adalah sebagai berikut:

a.

Pot dahak dan tutupnya, limbah padat lain (pipet habis pakai) harus direndam dalam
larutan hipoklorit 0.5-1.0% segar atau disinfektan lain selama minimal 12 jam. Kemudian
dilakukan sterilisasi menggunakan autoklaf (suhu 121°C, tekanan udara 1,5 — 2,0 atm,
minimal 15 menit) atau diproses dalam insenerator.

Khusus pengolahan limbah kartrid, pastikan tutup (/id) kartrid tertutup rapat sebelum
dibuang dan dimasukkan ke dalam kantong biohazard yang disegel atau diikat kuat,
kemudian dilakukan sterilisasi menggunakan autoklaf atau diproses dalam insenerator.
Jangan gunakan hipoklorit untuk dekontaminasi limbah kartrid.

Jika fasyankes TCM tidak memiliki fasilitas autoklaf, limbah (pot dahak, tutup pot dahak,
dan kartrid) dibungkus menggunakan kantong biohazard lalu dibakar, didinginkan dan
dikubur dengan kedalaman tanah minimal 1,5 meter (Gambar 3.1) Lihat acuan pada

Laboratory Diagnosis of Tuberculosis by Sputum Microscopy, di Bab Biosafety.
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Gambar 3. 1 Penanganan Limbah dengan Pembakaran

(Sumber: Laboratory Diagnosis of Tuberculosis by Sputum Microscopy)

d. Limbah cair (sisa SR Buffer) di buang melalui sistem IPAL (Instalasi Pengolahan Air
Limbah).
Catatan: Petugas yang melakukan pengelolaan limbah biologis (kartrid dan sisa
spesimen) HARUS mengggunakan alat pelindung diri (APD) yang sesuai dengan standar
K3.

E. TANGGAP DARURAT

Dalam penggunaan alat TCM GeneXpert® terdapat risiko bahaya kebakaran dan
bahaya materi infeksius. Tanggap darurat mencakup respon terhadap kecelakaan kerja dan
bencana alam. Petugas laboratorium harus terlatih dan memiliki prosedur tetap serta fasilitas
penanganan kecelakaan kerja dan bencana alam, seperti spill kit dan alat pemadam api
ringan (APAR).
Langkah yang harus dilakukan bila terjadi kecelakaan di laboratorium adalah:
a. Memastikan kecelakaan kerja ditangani sesuai dengan SOP
b. Melakukan tindakan pengobatan penderita kecelakaan
c. Mengetahui faktor penyebab kecelakaan
d

Melakukan perbaikan untuk pencegahan selanjutnya



54 | Pemeriksaan Tuberkulosis Menggunakan Tes Cepat Molekuler GeneXpert

BAB IV. INSTALASI, PROSEDUR INSTALASI, DAN PRAKTIK PENGGUNAAN
ALAT TCM GENEXPERT®

A. INSTALASI ALAT TCM GENEXPERT®
1. Instalasi dan pelayanan perbaikan alat TCM GeneXpert® dilakukan oleh penyedia
layanan TCM (Authorized Service Provider) GeneXpert® yang bekerja sama secara resmi
dengan Program Nasional Penanggulangan TBC Kemenkes.
2. Penanggung jawab instalasi alat TCM GeneXpert® adalah LRN Molekuler TBC dan PT.

Medquest yang berkoordinasi dengan Program TBC Nasional.

B. PROSEDUR INSTALASI ALAT TCM GENEXPERT®
Prosedur instalasi TCM GeneXpert® yang dijelaskan pada buku ini sesuai dengan program Gx
Dx versi 4.7b atau lebih tinggi (versi 5.1 dan 6.2).
1. Komponen Sistem TCM GeneXpert®
Komponen sistem TCM GeneXpert® merupakan komponen yang disediakan oleh produsen
pada setiap kali pembelian alat. Komponen tersebut terdiri atas:
Alat TCM GeneXpert® terdiri dari 2 jenis, yaitu alat TCM 6-Color dan alat TCM 10-Color.

Alat TCM 6-Color Alat TCM 10-Color

Perbedaan ada pada Garis
biru pada bagian atas
module menunjukkan Alat
TCM 10-Color

e Komputer atau laptop, yang telah berisi program Gx Dx dan program lain yang
dibutuhkan

e Barcode scanner

o Kabel daya dan kabel lainnya

e Buku petunjuk operasional alat TCM

Peralatan atau bahan habis pakai yang TIDAK tersedia dan harus disediakan oleh
laboratorium pelaksana TCM TBC adalah:
e Pot dahak
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e Alat pelindung diri (jas lab, masker, sarung tangan)

e Penghitung waktu (timer)

e Label dan spidol
Peralatan yang harus dimiliki oleh laboratorium pemeriksa TCM TBC untuk pemeriksaan
non-dahak adalah:

e Biosafety cabinet (BSC), minimal BSC kelas II-tipe A2

e Biocontainment centrifuge

Hal-Hal Yang Perlu Diperhatikan Sebelum Melakukan Instalasi TCM GeneXpert®

a. Ruangan memiliki jendela atau exhaust fan sehingga sirkulasi udara baik.

b. Alat tidak diletakkan langsung di bawah AC atau tidak terpapar sinar matahari langsung.

c. Alat diletakkan pada meja yang stabil dan kuat, serta tidak bersama dengan alat yang
menghasilkan getaran (contohnya, sentrifus).

d. Alat diletakkan dengan jarak 10-15 cm dari dinding dan peralatan lain di sekitarnya
(Gambar 4.1).

e. Tersedia sumber listrik yang dekat dengan alat.

f. Terdapat alat pendingin ruangan yang mampu menjaga suhu ruangan stabil antara 15-
25°C.

g. Alat diletakkan pada tempat yang bebas debu.

Gambar 4. 1 Tata cara peletakkan alat TCM GeneXpert dan komputer pada

meja laboratorium

Prosedur Instalasi Alat TCM GeneXpert®
Berikut langkah-langkah instalasi alat TCM GeneXpert®:
a. Keluarkan seluruh komponen alat dari dalam kotak (Gambar 4.2).
b. Letakan alat pada meja yang stabil dan kuat.
c. Susun seluruh peralatan dengan urutan sebagai berikut:
Hard disk— barcode scanner - komputer — TCM TB — UPS atau
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UPS — TCM TB — Komputer — Barcode scanner — Hard disk (Gambar 4.3).

1

Gambar 4.2 Alat TCM di dalam kotak kemasan.

Alat TCM GeneXpert® tersimpan di dalam dua kotak berbeda. Kotak pertama berisi alat TCM,
barcode scanner, dan kabel. Kotak kedua berisi monitor, hard drive, keyboard, mouse, dan
kabel

2 +UPS

Gambar 4.3 Tata letak instalasi Alat TCM GeneXpert® dengan komputer desktop

a. Pasang kabel UPS langsung ke sumber listrik;
b. Pasang kabel power TCM, monitor, dan hard drive ke UPS;
c. Hubungkan monitor ke hard disk;
d. Hubungkan hard disk ke alat TCM;
e. Hubungkan kabel barcode scanner, mouse, dan keyboard ke hard disk;
f. Pasang kabel sesuai dengan port-nya.
4. Cara Menyalakan Alat TCM GeneXpert®
a. Nyalakan UPS dengan menekan tombol power selama beberapa detik.
b. Hidupkan alat TCM GeneXpert® dengan menekan tombol ON yang berada di bagian

belakang alat hingga lampu warna biru yang ada di depan alat menyala.
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c. Nyalakan komputer dengan menekan tombol power. Akan terdengar bunyi pada alat
TCM GeneXpert® yang menandakan bahwa telah terjadi koneksi antara alat TCM
GeneXpert® dengan komputer.

d. Nyalakan layar monitor.

C. CARA MEMULAI SISTEM WINDOWS
1.  Windows XP-Generasi Pertama
a. Nyalakan alat TCM GeneXpert® dan komputer seperti panduan BAB IV.B.4.
b. Pada halaman utama Windows XP, pilih username “Cepheid” dan ketik “cphd” pada

kolom password (Gambar 4.4).

Gambar 4.4 Halaman utama Windows XP

(Sumber: GeneXpert® Operator Manual, Cepheid)

2.  Windows 7-Generasi Kedua
a. Nyalakan alat TCM GeneXpert® dan komputer seperti panduan BAB IV.B.4.
b. Pada halaman utama Windows 7, pilih username “Cepheid-Admin” dan ketik “cphd”

pada kolom password (Gambar 4.5).

Gambar 4.5 Pilihan akun pada halaman depan Windows 7

(Sumber: GeneXpert® Operator Manual, Cepheid)

3. Windows-10 Generasi Ketiga
a. Nyalakan alat TCM GeneXpert® dan komputer seperti panduan BAB IV.B.4.
b. Pada halaman utama Windows 10, klik “Enter” pada keyboard. Akan muncul tampilan
Cepheid Admin dan kolom untuk memasukkan password. Lalu ketik “cphd” pada kolom
tersebut (Gambar 4.6).
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Gambar 4.6 Pilihan akun pada halaman depan Windows 10

(Sumber: GeneXpert® Operator Manual, Cepheid)

D. CARA MEMULAI PROGRAM Gx Dx
Tahapan yang dijelaskan berikut juga merupakan tahapan yang akan dilakukan saat
melakukan pemeriksaan TCM GeneXpert® secara rutin.
1. Setelah memulai sistem Windows (BAB IV.C), tunggu sampai program Gx Dx berjalan
secara otomatis ATAU jika program tertutup dan komputer masih hidup, maka untuk

membuka program Gx Dx:

Klik dua kali pada icon di layar
desktop

2. Saat program Gx Dx berjalan, maka pada layar monitor akan muncul kotak dialog
bertuliskan:

Database Management

Do you want to perform Database Management tasks?

“Do you want to perform

| No I Database Management tasks?”

Klik NO
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3. Klik menu “Check Status”, pastikan status semua modul adalah “Available” (Gambar

User DataManagement Rer.as Setup About

Create Test Ch Sta Stop Test View Resits Define ASSays Detine Graphs Malntenance

Modules H Tests Since Launch

»
Module Sample ¥ ] Remaining | | Sample | Mod | Emor Start
(i Assay I Piagress | Status TestTana. | "y [V User Result Assay Status | Status Date |
Gl ! {{ Aallatin ! 1
A2 | Srailatlal | |

Gambar 4.7 Tampilan halaman utama program Gx Dx
(Sumber: GeneXpert® Operator Manual, Cepheid)

Catatan: Jika status modul tidak “Available” maka lihat BAB VI.B. Penyelesaian Masalah.

PENGATURAN KOMPUTER DAN KONFIGURASI SISTEM
Pengaturan dan konfigurasi sistem HARUS dilakukan pada saat alat TCM

GeneXpert® pertama kali diinstal. Pengaturan dan konfigurasi tersebut bertujuan untuk
mengganti format waktu lokal pada Windows, memberikan nama laboratorium lokasi alat
TCM GeneXpert®, pengaturan tampilan dan daya, serta set-up pilihan-pilihan berdasarkan
kebutuhan. Pengaturan dan konfigurasi sistem TIDAK BOLEH dilakukan saat pemeriksaan
sedang berlangsung.
Pengaturan Daya
Pengaturan daya perlu dilakukan untuk mencegah komputer hibernate atau sleep saat
pemeriksaan berlangsung yang dapat menyebabkan pemeriksaan terhenti. Ikuti tahap berikut
untuk melakukan pengaturan daya:
a. Pengaturan daya untuk Windows XP

1) Pada Windows desktop, klik “Start’, dan klik “Control Panel’.

2) Pilih “Performance and Maintenance’. Klik ganda pada ikon “Power Options”, maka

akan muncul kotak dialog (Gambar 4.8):
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Gambar 4.8 Tampilan kotak dialog Power Options Properties, Tab Power Schemes

(Sumber: GeneXpert® Operator Manual, Cepheid)

Pada “Power schemes” pilih “Cepheid Setup-Do Not Alter”.

Pada “Setting for Cepheid Setup-Do Not Alter power scheme”, pilih “Never” untuk
mengisi semua kolom, baik pada saat komputer/laptop tersambung dengan daya
ataupun saat menggunakan baterai.

Klik “Apply” untuk menyimpan pengaturan.

Klik menu “Hibernate”, pastikan bahwa pilihan hibernate “disabled” dengan cara
TIDAK mencentang kotak “Enable hibernation” (Gambar 4.9).

Klik “Apply” untuk menyimpan pengaturan.

Fawnr Dpthens Properties
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Dtk mace e o hbemae S04 M8
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Gambar 4.9 Tampilan kotak dialog Power Options Properties, Tab Hibernate
(Sumber: GeneXpert® Operator Manual, Cepheid)
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b. Pengaturan daya untuk Windows7

1)
2)

3)

4)

5)

Pada Windows desktop, klik ikon

Pilih “Control Panel”,

Maka akan muncul jendela seperti pada Gambar 4.10. Pilih “Power Options”.
Kemudian Edit Plan Setting Window.

Pastikan semua pilihan adalah “Never’. Kemudian klik “Change advance power
settings” (Gambar 4.11).

Setelah klik “Change advance power settings”, maka akan muncul jendela seperti
pada Gambar 4.12. Klik Ganda pada “Sleep” untuk membuka semua pilihan. Atur
setting “Sleep after” menjadi “Never”. Atur setting “Hibernate after” menjadi “Never”.

Klik “Apply” untuk menyimpan pengaturan.
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Gambar 4.10 Tampilan jendela Control Panel pada sistem Windows 7

(Sumber: GeneXpert® Operator Manual, Cepheid)
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Gambar 4.11 Tampilan jendela Edit Plan Setting Window
(Sumber: GeneXpert® Operator Manual, Cepheid)
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Gambar 4.12 Tampilan Power Options, Advance settings
(Sumber: GeneXpert® Operator Manual, Cepheid)

c. Pengaturan Daya untuk Windows 10
1) Pada Windows desktop, search menu “Control Panel’

2) Maka akan muncul jendela seperti pada Gambar 4.13. Pilih “System & Security”

Agjust your computar’s setrings

Jser Accounts

Appearance ard Personalzabon

"

and Region

Gambar 4.13 Tampilan Pilihan System and Security pada Control Panel

3) Pada tampilan yang muncul pilih “Power Options”.

' Syvine e Sonsrty

o @b Sy g T B ¥
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4)

Kemudian klik “Change Advance Power Settings”.

Kemudian Edit Plan Setting Window. Pastikan semua pilihan adalah “Never”.

& Poner Optans

Advanced setngs

COMBUlEr Lo MBnEGE FORr
% Change uskiongs that see ceeetly unrlshle
Cephend Setup - Do Mot Alted |Actve| -

i Deskiop backgrnend selfmg:
i Woelew Sdapter Settmg
Heep
Seep after
5 Allow Prybuid dleep
Vabernate sites ol
Letting: Meve
W Allow vl tirman

v LS8 spminm

o[ Cexe

[ =‘b'

W Zelect the pewer plan thad you wamt to cupiomize, snd
; thien choobe tettingt that reflect how you want your

5) Pada tampilan yang muncul, klik dua kali pada pilihan “Sleep” untuk membuka semua

pilihan. Atur setting “Sleep after” menjadi “Never”. Atur setting “Hibernate after

menjadi “Never”.

I )W+ Comuitns + 20 Conrl Pim b + Do Oyoins » (61 P St

Cvorue the Ve 1t By Mg tae ye want YT Commpae 16 e
& T ot the dingley Mever . -

B Pt compaerte e [Never

-~

el S by

6) Klik “Apply” untuk menyimpan pengaturan.

Pengaturan Waktu dan Tanggal

a. Pengaturan waktu dan tanggal untuk Windows XP

1)
2)

Klik “Start”, kemudian klik “Control Panel”.

Klik ganda pada ikon “Date and Time”, kemudian akan muncul kotak dialog seperti

waktu lokal.

pada Gambar 4.14. Pada menu “Date & Time” ubah tanggal dan waktu sesuai dengan

Klik “OK” untuk menyimpan pengaturan dan menutup kotak dialog.
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Gambar 4.14 Tampilan Date dan Time Properties pada sistem Windows XP, Tab Date & Time
(Sumber: GeneXpert® Operator Manual, Cepheid)

b. Pengaturan waktu dan tanggal untuk Windows 7
1) Klik “Control Panel”, dan pilih “Clock, Language, and Region”.

2) Kilik “Date and Time”, maka akan muncul kotak dialog sebagai berikut (Gambar 4.15):

Date and Time =)

e |
e e Tiewm | dedmorssd Cincke |

|

2T,

N R e

£~ N ) Moncisy Apnl 23,7017
\ /) 3 ) Tirnes
Nt 203848 AN
Timazene

AUTC 0300 Pacifie Tive (LS & Canada)

LE 2t 20 AN The
dlockis oek b g back L hour stshat time.

o Hoty me wihenThe elick changer

Gambar 4.15 Tampilan Date dan Time Properties pada sistem Windows 7,Tab Date & Time
(Sumber: GeneXpert® Operator Manual, Cepheid)

3) Kilik “Change date and time...”, maka akan muncul kotak dialog (Gambar 4.16). Ubah

waktu dan tanggal yang sesuai dengan waktu lokal. Klik “OK” untuk menyimpan
pengaturan dan menutup kotak dialog.
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c. Pengaturan waktu dan tanggal untuk Windows 10
1) Kiik “Settings”, dan pilih “Time & Language”.

3)

Date and Time Settings

Set the date and time:

Date
«
Su Mo
5 %
) U
8 9

15 16
20D1 5% 08 y LD
20 1 2345
Change caterdar sattings

oK

Aprl, 012 » A
Tu We Th Fr Sa &
BN »H
34 56 7
1011012131
171819 20 2 &

[1o38562M] ;

Gambar 4.16 Tampilan Date dan Time Settings pada Windows
(Sumber: GeneXpert® Operator Manual, Cepheid)

2) Kilik “Date and Time”, maka akan muncul tampilan sebagai berikut:

Timezene

AUTC0800) Pacrhie Tirve {US & Canada)

[ changetmesms. ]

Dayhght Sving Teme ands on Sundey, Hovember 04, 2LE 200 AM. Thy
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1
| ]
System Ef Deviess Phore etk & et Fessanalization
= i O B B - i st o
E= Apps Acrints (T Time & Laguage Gaming 7L, B ol Access
= - T e e oo - i,
/() Sewrch & Privacy I Updste & Security
ok
Date and Time [=2=)
= 1
e g T | ks Cincke | |
= 1
sl ™
7 "v Date:
g N TN Moriey Apn 23,702
A /) % } Tinas
L, 13848 AN

Klik “Change date and time”, maka akan muncul tampilan berikut. Ubah waktu dan

tanggal yang sesuai dengan waktu lokal. Klik “OK” untuk menyimpan pengaturan dan

menutup tampilan.
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Gambar 4.17 Tampilan Date dan Time Settings pada Windows 10
(Sumber: GeneXpert® Operator Manual, Cepheid)

3. Konfigurasi Sistem

a. Buka Program Gx Dx seperti panduan pada BAB IV.D.

b. Pada halaman utama Program Gx Dx, klik “Setup” dan pilih “System Configuration”
(Gambar 4.18).

#* GeneX pert® Dx System
User Data Management Reports Setl.lp About

R User Administration
lh-;,’ ' User Type Configuration
o] : T = =

Create Test Checl Assign Instrument Letter

Gambar 4.18 Tampilan menu Setup pada halaman utama program Gx Dx
(Sumber: GeneXpert® Operator Manual, Cepheid)

c. Setelah memilih System Configuration, maka akan muncul kotak dialog (Gambar 4.19).

Pada “System Name” isi kolom dengan nomor seri TCM-nama faskes-
kota/kabupaten-negara. Nama tersebut akan tercetak pada setiap hasil
pemeriksaan.

Ubah “Date Format” sesuai dengan format yang diinginkan, contohnya “DD/MM/YY”
yang berarti angka yang ditampilkan adalah “Tanggal/Bulan/Tahun”.

Ubah “Time Format” sesuai dengan yang diinginkan 12 jam atau 24 jam. Contohnya
“24 Hour (HH:mm:ss) yang berarti angka yang ditampilkan adalah “Jam:menit:detik”.
Pada kotak pilihan, ubah pilihan untuk memasukan data pasien dengan ID dan

memasukan kode kartrid dengan barcode scanner.
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e Pada “Require Start Test Login”, Pilih “Always” untuk selalu memulai login setiap
kali akan memulai pemeriksaan.

e Pilih “Audio At End Of Test” untuk mengatur agar alat berbunyi setiap kali
pemeriksaan selesai dikerjakan.

e Pilih “Print Test Report At End of Test” apabila ingin mencetak hasil setiap kali
pemeriksaan secara otomatis ATAU kosongkan kotak apabila tidak ingin mencetak
otomatis.

e Pilih “Assay Statistic Deletion Reminder’ untuk mengingatkan petugas agar

menghapus data-data lama yang telah disimpan.

#* System Configuration le

— System Name serial number- lab name-city-country

=) Date Format [DDMMYY -]

P> Time Format |Zd Hour (HH:mm:ss) - |

[¥] Use Patient ID
[_] Scan Patient ID Barcode
[_] Scan Sample ID Barcode

[¥] Scan Cartridge Barcode
“Require Start Test Login

) Never
@ Always
() Start Test Login Timeout (In Minutes) 22 :

[ Audio At End Of Test
[Z] Print Test Report At End of Test
[v] Assay Statistics Deletion Reminder

Exclude Modules From Test | Select Modules

Gambar 4.19 Tampilan System Configuration pada program Gx Dx

(Sumber: GeneXpert® Operator Manual, Cepheid)

Pengaturan Penambahan Komponen Pengisian Data GxDx

Sejak tahun 2020, Program TBC Nasional mulai menggunakan software konektivitas data
GxAlertTM/AspectTM  untuk mencegah terjadinya under-reported pemeriksaaan
laboratorium TBC. Pada awalnya software konektivitas data GxAlertTM/AspectTM diinstal
pada alat TCM TB dengan tingkat penggunaan alat yang tinggi. Untuk keperluan integerasi
Software konektivitas dan Sistem Informasi Tuberkulosis (SITB) diperlukan penambahan
komponen pengisian data GxDx vyaitu penambahan variable Patient ID 2. Cara
menambahkan variable Patient ID 2 adalah sebagai berikut:

a. Masuk ke aplikasi software GxDx menggunakan Akun Admin.

b. Selanjutnya pilih Tab “Setup” dan kemudian pilih menu “System Configuration”.
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B8 GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports | Setup| Maintenance About

User Administration
ration
R Assign Instrument Letter
Motules -
Module Sample Remalning |:
Name I Assay I D Progress 7§utus I Test Time

Gambar 4.20 Tampilan System Configuration pada program Gx Dx
(Sumber: GeneXpert® Operator Manual, Cepheid)
c. Pilih Tab “General, kemudian Enable atau checklist menu “patient ID 2” dan “patient
name” (ditandai kotak merah).
d. Klik “OK”.

BB System Configuration >

System Name GeneXpeit PC

Date Format | DDIMMYY -

Time Format | 24 Hour (HH:mm:ss) |
[l Use Patient ID

|_] Scan Patient ID Barcode
[Z] Scan Sample ID Barcode
[¥] Scan Cartridge Barcode
Require Start Test Login
 Never
® Always
) start Test Login Timeout (n Minutes) [0 | |

[Z] Audio At End Of Test

[_] Print Test Report At End of Test

[¥] Assay Statistics Deletion Reminder
[vi W

———————

( OK D Cancel

Gambar 4.21 Tampilan System Configuration pada program Gx Dx
(Sumber: GeneXpert® Operator Manual, Cepheid)

F. ADMINISTRATION ACCOUNT DAN BASIC ACCOUNT
1. Cara Membuat Akun Administrasi (Administration Account)

Akun administrasi dibuat terutama untuk petugas yang bertanggung jawab penuh
terhadap alat TCM GeneXpert®. Pemilik akun administrasi akan memiliki akses yang lebih
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luas untuk menjalankan beberapa program, seperti melihat data GeneXpert® dengan rinci
dan kalibrasi alat. Akun tersebut disarankan dibuat untuk lebih dari satu orang.
a. Pada Menu Setup, Pilih “User Administration” (Gambar 4.22).

" GeneXpert 20 System

Gambar 4.22 Tampilan menu Setup pada halaman utama program Gx Dx
(Sumber: GeneXpert® Operator Manual, Cepheid)

b. Setelah klik User Administration, maka akan muncul kotak dialog seperti pada Gambar
4.23. Klik “Add”.

#™ Lser Administration E]

User Mame | Full Marme | Type
Phillppe Phillppe |agmin

| s ||Rem.we|| el | cose |

Gambar 4.23 Tampilan kotak dialog pada User Administration
(Sumber: GeneXpert® Operator Manual, Cepheid)

c. Ketik username, fullname, dan password pada kolom yang tersedia. Ketik password
sekali lagi pada kolom “Confirm Password” untuk konfirmasi password. Pada pilihan
User Type pilih akun “Admin”. Klik “OK” (Gambar 4.24).
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#* Add User X

|

User Name

_—
— | Password

|
Full Name |
|
|

—p | CoONfirm Password

User Type

asic hdl

.

S I_- OK -_l Cancel
[pamin | = [
| | add | renow | clese |

Gambar 4.24 Cara membuat akun administrasi pada jendela Add User

(Sumber: GeneXpert® Operator Manual, Cepheid)

2. Membuat Basic Account

Basic account diutamakan dibuat untuk petugas dengan akses data terbatas. Petugas hanya

dapat melihat hasil tes tanpa melihat grafik. Disarankan membuat lebih dari satu account.

a. Pada Menu Setup, Pilih “User Administration”.

b. Setelah muncul kotak dialog, klik “Add”.

c. Ketik username, fullname, dan password pada kolom yang tersedia. Ketik password
sekali lagi pada kolom “Confirm Password” untuk konfirmasi password. Pada pilihan
User Type pilih account “Basic”. Klik “OK” (Gambar 4.25).

#* hdd User X
=D | User Name [
> | Full Name [

\
\

— | Password
——) | Confirm Password

VBasil: =~

(Basic |

l —— I_— OK -J Cancel
Research ——
[Admin |

‘ Add | | Remove | | Edit | | Close |

Gambar 4.25 Cara membuat basic account pada jendela Add User
(Sumber: GeneXpert® Operator Manual, Cepheid)



Pemeriksaan Tuberkulosis Menggunakan Tes Cepat Molekuler GeneXpert | 71

G. LOGIN
Pada Menu User, klik “Login”, maka akan muncul kotak dialog login. Masukan user name
dan password sesuai dengan user name dan password yang telah dibuat pada tahap
sebelumnya. Klik “OK” (Gambar 4.26).

E]

Usar

MW K M

|_] Jefine Assays Define Graphs Mamitenance

Tests Since Launch

ey ! Statig| EMOT | Start

Status  Date

User | Result

Gambar 4.26 Tampilan menu User dan kotak dialog Login

(Sumber: GeneXpert® Operator Manual, Cepheid)

H. ASSAY DEFINITION

1. Cara Import Assay Definition
Catatan: Import file assay definition tidak perlu dilakukan secara rutin. Import file hanya
dilakukan pada saat pertama kali pemasangan alat dan apabila terdapat kartrid versi baru,
sehingga program Gx Dx tidak mengenali kode kartrid. Hal ini juga berlaku untuk import
assay MTB-RIF Ultra dan MTB-XDR.
a. Masukkan Compact disc (CD) Assay Definition ke dalam CD drive
b. Pada program Gx Dx, pilih menu “Define Assay” (Gambar 4.27). Catatan: Basic

Account dan Detil Account hanya memiliki menu terbatas untuk Define Assay.

be

A Crvermgevt @ i tysbem —

B o

sz tae

B
= ]

Gambar 4.27 Tampilan menu Define Assay pada program Gx Dx

(Sumber: GeneXpert® Operator Manual, Cepheid)



72 | Pemeriksaan Tuberkulosis Menggunakan Tes Cepat Molekuler GeneXpert

c. Kilik “Import”, maka akan muncul kotak dialog (Gambar 4.28). Klik pada file dengan
extension.gxa, kemudian klik “Import”.
BB import Assay

X

8|
B
o]
=
,7?|

Look I | T GeneXpert Systems v &)@

B Xpert MTB-RIF Assay 64_6.0xa

File Name:  Dpert MTB-RIF Assay G4_5.018 |
Files of Typa:  Assay Files (gxa) v

7 Cancol ‘

Gambar 4.28 Kotak dialog Import Assay

(Sumber: GeneXpert® Operator Manual, Cepheid)

d. Assay dengan versi baru akan muncul pada “Assay List’(bagian sebelah kiri di jendela

program Gx Dx), sedangkan keterangan rinci assay tersebut ada di bagian kanan.

2. Cara Menghapus Assay Definition
a. Untuk menghapus Assay Definition File, pada jendela Define Assay (Gambar 4.22), pilih
Assay pada Assay List yang ada di sebelah kiri jendela, kemudian klik “Delete”. Kotak

dialog konfirmasi akan muncul.

b. Klik “Yes” untuk menghapus assay.

I.  INSTALATION QUALIFICATION REPORT (IQ REPORT)

Installation Qualification Report (IQ Report) merupakan laporan yang harus dibuat saat
pertama kali alat TCM diinstal, saat alat selesai dikalibrasi rutin, atau saat selesai pergantian
modul. Laporan tersebut berfungsi untuk mengetahui status keberhasilan alat saat pertama
kali dipasang dan merupakan dokumen yang diperlukan untuk garansi. Laporan tersebut
akan disimpan pada masing-masing komputer oleh petugas dari Program Penanggulangan
TBC Nasional atau ASP lokal yang menginstal atau mengkalibrasi alat.

1. Pada menu Reports, klik “Installation Qualification” (Gambar 4.29).
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Control Trend Report
System Log

Assa S50

Gambar 4.29 Tampilan menu Reports untuk membuat Installation Qualification Report

(Sumber: GeneXpert® Operator Manual, Cepheid)

2. Setelah itu, maka akan muncul dokumen 1Q Report (Gambar 4.30). Simpan 1Q Report.

510803 - BBLK Makasear - Makassa - Indonesis 08/09/17 09.23.07

GeneXpen® Dx System
Installation Qualification Report

This report proviges documantad evidence of the instaation of this GeneXpen® Dx System

System Information

GeneXpers® Ox Systam 46 Pazs
Java Runtime Endronment 1.7.0.60 Pass
GX_UsiaDLL 0840 Pasa
SQL Dasatace MictazoR SOL Server 11.00.5058 Pase
Database Qv .ap3070 Pass
Ogersng System Windowe 7 6.1 Sarvice Pack 1 Pace
CIT Phug-n 1 Pass

Instrument Infomation

Instument B
instrument SN Gateway Firmware
610803 2018

Module SIN Module Frrmware Intermal Temp Status
81 677708 333 200 Paze
B2 €7770% 333 22 Fasz
83 671710 333 e Pazs
B4 &TT713 333 N3 Pase

Shaded Modules = Reporter i out of calibrabon.

Avalable Assays
Assay Name Version Assay Type

Xpest HCV Viral Loag In Vitro Diagnostic
Xpet MTB-RIF Aseay G4 5 in Vibo Diagnoatic
GeneXped® Dx System Version 4.8 Page 1 of 2

Gambar 4.30 Contoh Installation Qualification Report
(Sumber: GeneXpert® Operator Manual, Cepheid)
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BAB V. PROSEDUR PEMERIKSAAN TBC MENGGUNAKAN TCM
GENEXPERT®

A. PRA-ANALISIS
1. Pengumpulan Spesimen (Spesimen Dahak dan Non Dahak)
Untuk diagnosis terduga TBC pada anak dan dewasa dapat menggunakan spesimen dahak
(melalui berdahak langsung/induksi sputum) dan non dahak.
Khusus untuk diagnosis TBC pada Anak, spesimen yang dapat digunakan adalah:
1) Dahak baik melalui berdahak langsung maupun induksi sputum.
2) Bilas atau aspirat lambung.
3) Feses.
KHUSUS untuk anak yang tidak bisa diambil dahak melalui berdahak langsung, induksi

sputum, atau spesimen lambung (aspirat/bilas lambung).

a. Prosedur Pengumpulan Spesimen Dahak
1) Sediakan pot dahak steril bertutup minimal 4 ulir dan bermulut lebar (+ diameter 5¢cm).
2) Tuliskan nama pasien dan nomor identitas spesimen dahak pada dinding pot sesuai
dengan aturan penamaan pedoman nasional. JANGAN lakukan penulisan identitas

pasien pada tutup pot (Gambar 5.1).

Nama dan nomor identitas

pasien pada pot

01/1345. A

Tulis kode pada badan pot

Gambar 5. 1 Cara Penulisan Identitas Pasien pada Pot Dahak

3) Pengumpulan spesimen dahak dilakukan di tempat khusus berdahak (sputum booth)
yang terdapat di ruang terbuka, mendapat sinar matahari langsung, dinding mudah
dibersihkan, terdapat wastafel, sabun cuci tangan, tempat sampah infeksius, tisu (paper
towel), dan tidak dilalui banyak orang. Contoh sputum booth dapat dilihat pada Gambar
5.2.
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Gambar 5.2 Contoh Sputum Booth

4) Bila memakai gigi palsu, lepaskan sebelum berkumur.

5) Kumur dengan air mineral sebelum mengeluarkan dahak. JANGAN menggunakan air
PAM/kran.

6) Tarik napas dalam sebanyak 2-3 kali dan setiap kali hembuskan napas dengan kuat.

7) Letakkan pot dahak yang sudah dibuka dekat dengan mulut.

8) Batukkan dengan keras dari dalam dada dan keluarkan dahak ke dalam pot. Tutup
langsung pot dahak dengan rapat. Hindari terjadinya tumpahan atau mengotori bagian
luar wadah. Pemeriksaan TCM GeneXpert® membutuhkan volume dahak minimal 1
ml.

9) Bersihkan mulut dengan tisu dan buang tisu pada tempat sampah infeksius tertutup
yang sudah disediakan.

10) Cuci tangan dengan air mengalir dan sabun.

Catatan:
Bila ada kesulitan berdahak, pasien harus diberi obat ekspektoran yang dapat merangsang
pengeluaran dahak dan diminum pada malam sebelum mengeluarkan dahak. Olahraga

ringan sebelum berdahak juga dapat merangsang pengeluaran dahak.

Jika terduga TBC pada anak sulit mengeluarkan dahak secara langsung, pengambilan
spesimen dahak dapat dilakukan dengan induksi dahak. Prosedur induksi dahak adalah
sebagai berikut:
1. Pastikan bahwa pasien tidak makan atau minum selama 3 jam sebelum induksi dahak.
2. Anjurkan pasien untuk gosok gigi dan kumur dengan air mineral untuk membersihkan

mulut.
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3. Instruksikan pasien untuk tidak mengkonsumsi obat antibiotik atau obat lain sebelum

prosedur pengumpulan dahak.

Petugas kesehatan wajib menggunakan APD terutama respirator.

Prosedur dilakukan di ruangan yang bertekanan negatif atau ruangan dengan ventilasi
baik dan sirkulasi udara searah.

6. Masukkan kurang lebih 5 ml cairan salin 3% ke dalam alat nebulizer. Atur aliran pada
6-8 L/menit dan nebulasi 7-10 menit atau sampai dahak keluar. Waktu maksimal
nebulasi adalah 20 menit.

7. Minta pasien untuk menghirup salin hasil nebulasi secara dalam 2-3 kali kemudian
batuk yang kuat.

8. Kumpulkan dahak ke pot steril yang telah disiapkan.

9. Tutup rapat pot dahak.

10. Beri label identitas dan tanggal pengumpulan induksi dahak.

Kualitas dahak yang baik antara lain:

a) Volume dahak 1-4 ml, berwarna kuning kehijau—hijuan (mukopurulen), dan kental.

b) Tidak mengandung sisa makanan atau partikel padat lainnya. Apabila tidak
memungkinkan untuk mendapatkan spesimen baru, lakukan pengolahan spesimen dan

ambil bagian yang tidak bercampur dengan sisa makanan atau partikel padat lainnya.

b. Prosedur Pengumpulan Spesimen Non-Dahak

Cara pengambilan spesimen non dahak dilakukan sesuai dengan prosedur standar
oleh petugas yang kompeten. Spesimen non dahak pada terduga TBC Ekstra Paru pada
dewasa dan anak yang dapat diperiksa TCM sesuai dengan ketentuan Program
Penanggulangan TBC Nasional adalah cairan lambung, LCS, cairan sinovial, biopsi/aspirat
kelenjar getah bening, jaringan, BAL, serta cairan pleura. Pemeriksaan spesimen cairan
pleura direkomendasikan HANYA menggunakan kartrid Xpert MTB/RIF Ultra. Khusus pada
anak yang tidak bisa diambil dahak (berdahak langsung atau induksi sputum) atau spesimen
lambung (aspirat/bilas lambung), maka dapat diperiksa dengan spesimen feses.
Detail jenis spesimen non dahak yang dapat diperiksa dengan TCM GeneXpert® beserta

sensitivitas dan spesifisitasnya dapat dilihat pada Tabel 5.1.

Tabel 5. 1 Spesimen yang Direkomendasikan Pemeriksaan TCM GeneXpert® oleh Program

Penanggulangan TBC Nasional berdasarkan Rekomendasi WHO (2021)

Jenis

No Kategori Terduga Kartrid

Jenis Spesimen | Sensitivitas | Spesifisitas

1 TBC paru dewasa MTB/RIF Sputum 96% 98%
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No Kategori Terduga I;j:rrt‘:'? d Jenis Spesimen | Sensitivitas | Spesifisitas
2 | TBC paru dewasa yang Ultra Sputum 90% 96%
tidak mempunyai
riwayat TBC (s5 th)
3 | TBC paru dewasa yang Ultra Sputum - -
pernah mendapatkan
pengobatan TBC >5 th

yang lalu sejak
menyelesaikan
pengobatan terakhir

4 | TBC paru dewasa Ultra Sputum 84% 86%
dengan riwayat TBC &
pernah menyelesaikan
pengobatan dalam
waktu 5 th terakhir

5 | TBC Paru anak MTB/RIF Sputum 65% 99%
Ultra 73% 97%
Gastric aspirate 73% 98%
MTB/RIF Feses 61% 98%
6 | TBC meningitis dewasa MTB/RIF LCS 70% 97%
Ultra 87% 88%
_— MTB/RIF 54% 94%
TBC meningitis anak Ultra* 66.7% 90.8%
7 | TBC ekstra paru dewasa MTB/RIF Synovial fluid 97% 94%
Ultra (dewasa) 96% 97%
MTB/RIF Lymph node 89% 86%
Ultra aspirate (dewasa) 78% 78%
MTB/RIF Lymph node 82% 79%
Ultra biopsy 90-100% 38-87%
MTB/RIF Pericardial fluid 60% 88%
MTB/RIF Peritoneal fluid 59% 97%
MTB/RIF . 50% 99%
Ultra Pleural fluid 71% 71%
MTB/RIF BAL** 87% 92%
Jaringan*** 81,2% >98,7%
8 | HIV positif pada dewasa MTB/RIF Sputum 81% 98%
9 | HIV positif pada anak MTB/RIF Sputum, induksi 2% 99%
sputum, bilas
lambung

Sumber: (*) Pradhan, et al. 2022.
(**) Liu H-C, et al. 2021.
(***) WHO, 2013.
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2. Pengiriman Spesimen (Spesimen Dahak dan Non-Dahak)

a. Alat TCM GeneXpert® yang Berada di Dalam Fasilitas Kesehatan
Apabila laboratorium TCM GeneXpert® berada dalam fasilitas kesehatan yang sama, maka
spesimen harus dikirim secepatnya ke laboratorium.

b. Alat TCM GeneXpert® yang Berada di Luar Fasilitas Kesehatan

Apabila laboratorium TCM GeneXpert® berada di luar fasilitas kesehatan, pihak

pengirim harus berkoordinasi dengan laboratorium pelaksana TCM GeneXpert® sebelum

mengirimkan spesimen dahak. Pengemasan dan pengiriman spesimen dilakukan sebagai
berikut:

Pot spesimen ditutup rapat dan disegel dengan parafilm.

Masukkan pot spesimen ke dalam kantong plastik klip berisi 1 lembar tisu. Pastikan klip
tertutup sempurna, rapikan dan ikat dengan karet gelang.

Masukkan kantong plastik yang telah berisi pot terduga TBC ke dalam cool box/
Styrofoam box/ kotak plastik.

Masukkan ice pack gel/ cool pack beku/ ice cube untuk menjaga suhu tetap dingin.

Isi ruang kosong pada cool box/styrofoam box/kotak plastik dengan potongan kertas
bekas sampai seluruh box padat agar posisi pot dahak tidak berubah.

Tutup cool box/ Styrofoam box/ kotak plastik dengan rapat, rekatkan lakban bening di
sekeliling tutupnya.

Tempelkan label tanda arah panah (1) sesuai arah atas pot dan label BAHAN RUJUKAN
LABORATORIUM pada dinding cool box/ Styrofoam box/ kotak plastik.

Masukkan lembar rujukan permintaan pemeriksaan laboratorium ke dalam amplop yang
bertuliskan alamat laboratorium rujukan dan pengirim.

Masukkan amplop dalam kantung plastik klip.

Tempelkan amplop pada bagian atas cool box/ Styrofoam box/ kotak plastik, rekatkan
dengan lakban bening.

Contoh pelabelan pengemasan dan pengiriman pot:

1) Gambar tanda panah dan barang mudah pecah

2) Amplop bertuliskan alamat pengirim dan laboratorium rujukan
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Pengirim

Puskesmas Kebayoran Baru
J1. Radio 4 Jakarta Selatan
12140

Kepada Yth. LRN Mikrobiologi
Laboratorium Mikrobiologi FK UI
JlI. Pegangsaan Timur No: 16
Jakarta Pusat 10320

Penerimaan Dan Penyimpanan Spesimen

Hal-hal yang Perlu Diperhatikan Saat Menerima Spesimen

1) Petugas laboratorium pelaksana TCM GeneXpert® harus memeriksa kelengkapan dan
kesesuaian paket spesimen yang diterima dengan formulir TB-05 SITB serta permohonan
pemeriksaan laboratorium di SITB.

2) Petugas laboratorium pelaksana TCM GeneXpert® mencatat data permintaan
pemeriksaan TCM GeneXpert® ke dalam register TB-04. Periksa kesesuaian identitas
pada pot spesimen dengan formulir TB-05 SITB dan permohonan pemeriksaan
laboratorium di SITB.

3) Petugas laboratorium berhak untuk menolak spesimen yang tidak sesuai, antara lain:

e Wadah spesimen tidak memenuhi persyaratan (bocor, pecah)

e Medium transport untuk spesimen non dahak tidak sesuai. Misal: spesimen pus
dalam medium semi solid.

¢ |dentitas spesimen tidak ada/tidak sesuai.

e Permohonan SITB belum diinput >24 jam setelah spesimen tiba di laboratorium.

4) Segera hubungi pengirim untuk melakukan konfirmasi dan segera minta spesimen baru

jika memungkinkan.

Hal-hal yang Perlu Diperhatikan Saat Menyimpan Spesimen (Dahak dan Non Dahak)

1) Petugas laboratorium pelaksana TCM GeneXpert® harus menggunakan APD, yaitu jas
laboratorium, masker, dan sarung tangan pada saat membuka kemasan.

2) Periksa kerapatan tutup pot dan perhatikan ada tidaknya kebocoran pada pot spesimen.
Jika terdapat pot spesimen yang pecah, maka pot spesimen diperlakukan sebagai
tumpahan dan limbah infeksius. Selanjutnya, harus didokumentasikan dan dilaporkan ke
laboratorium pengirim spesimen secepatnya dan dimintakan spesimen baru.

3) Pemeriksaan harus dilakukan sesegera mungkin, tetapi jika tidak dimungkinkan, maka

spesimen dapat disimpan pada:
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i. Suhu 2-8°C, maksimal 7 hari sejak pengumpulan spesimen, ATAU
ii. Suhu ruang (= 35°C), maksimal 3 hari sejak pengumpulan spesimen.

4) Petugas laboratorium pelaksana TCM GeneXpert® harus mencuci tangan dengan sabun
dan air mengalir, serta membilas kedua tangan dengan alkohol 70% setelah melakukan

penyimpanan spesimen.

Prosedur Pengolahan Spesimen Dahak dan Non Dahak

Pastikan alat TCM GeneXpert® telah menyala dan status modul adalah available
sebelum melakukan pengolahan spesimen untuk pemeriksaan TCM GeneXpert®. Petugas
laboratorium wajib mengenakan APD selama bekerja di laboratorium. Prinsip pencegahan
dan pengendalian infeksi (PPl) dalam pengolahan spesimen harus diterapkan. Tidak ada
perbedaan prosedur dalam pengolahan spesimen dengan menggunakan kartrid MTB/RIF,
MTB/RIF Ultra, dan MTB/XDR.
Spesimen Dahak

Spesimen dahak dapat berupa dahak yang dikeluarkan langsung atau dengan cara
invasif (seperti induksi dan suction). Pengolahan spesimen dahak dapat dilakukan di tempat
yang sama untuk pengolahan dan pewarnaan mikroskopis. Apabila di laboratorium pelaksana
TCM GeneXpert® tersedia Biological Safety Cabinet (BSC), maka direkomendasikan untuk
dapat mengolah spesimen di dalam BSC.
Berikut adalah prosedur pengolahan spesimen dahak:
a. Berilabel identitas pada setiap kartrid. Identitas spesimen dapat ditempel atau ditulis pada

bagian sisi kartrid. JANGAN memberikan label pada bagian barcode.

b. Bukalah penutup pot dahak, tambahkan Sample Reagent yang sudah tersedia sebanyak

2 kali volume spesimen.

Gambar 5.3 Sample Reagent dan Prosedur Umum Pengolahan Spesimen
1. Campur Sample Reagent dengan spesimen, kocok, dan inkubasi
2. Masukkan spesimen ke dalam kartrid
3. Masukkan kartrid yang sudah berisi spesimen ke dalam alat TCM
GeneXpert®
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Catatan:

e Satu Sample Reagent untuk pengolahan 1 spesimen dahak.

e Apabila volume dahak >4 ml, maka disarankan untuk membagi spesimen menjadi 2
bagian dan HARUS dilakukan dalam BSC. Satu bagian digunakan untuk
pemeriksaan TCM, satu bagian lainnya disimpan dalam pot dahak baru sebagai

cadangan.

. Tutup kembali pot dahak, kemudian kocok dengan kuat sampai campuran dahak dan

Sample Reagent menjadi homogen.

. Diamkan selama 10 menit pada suhu ruang.

. Kocok kembali campuran, lalu diamkan selama 5 menit.

Bila masih ada gumpalan, kocok kembali agar campuran dahak dan Sample Reagent

menjadi homogen sempurna dan biarkan selama 5 menit pada suhu kamar.

. Buka penutup kartrid, kemudian buka tempat penampung spesimen. Gunakan pipet yang

disediakan untuk memindahkan spesimen dahak yang telah diolah sebanyak 2 ml
(sampai garis batas pada pipet) ke dalam kartrid secara perlahan-lahan untuk mencegah

terjadinya gelembung yang bisa menyebabkan eror.

. Tutup kartrid secara perlahan dan masukan kartrid ke dalam alat TCM GeneXpert®.

Catatan:

e Spesimen yang sudah diolah dan masuk ke dalam kartrid harus segera dimasukkan
ke dalam alat TCM GeneXpert®. Saat mengolah beberapa spesimen dalam satu
waktu, pengisian spesimen ke dalam kartrid dilakukan satu persatu. Tutup kartrid
terlebih dahulu sebelum mengisi kartrid berikutnya.

o Jika terdapat sisa spesimen yang telah diolah, spesimen tersebut dapat disimpan
pada suhu berikut jika dibutuhkan pemeriksaan ulang:

Jika menggunakan kartrid MTB/RIF
» 35°C (bertahan sampai 4 jam)

Jika menggunakan kartrid MTB/RIF Ultra dan MTB/XDR
» 35°C (bertahan sampai 2,5 jam)
» 2-8°C (bertahan sampai 4 jam)

b. Spesimen Non-Dahak

i). Hal Penting Sebelum Melakukan Pengolahan Spesimen Non-Dahak

Pengelolaan spesimen non-dahak harus dilakukan di dalam BSC untuk menghindari
terhirupnya aerosol saat proses pengolahan spesimen oleh petugas laboratorium.

Spesimen non-dahak, apabila volume spesimen minimal 5 ml atau minimal 2 gr, maka
dibagi dua sebelum diperiksa dengan TCM GeneXpert® untuk mengantisipasi hasil TCM

GeneXpert® yang harus dilanjutkan dengan biakan dan uji kepekaan.
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e Seluruh spesimen non-dahak harus diproses sesegera mungkin untuk mendapatkan hasil
pemeriksaan yang optimal. Selama transportasi, spesimen harus disimpan pada suhu 2-
8 °C dan sudah harus diproses maksimal dalam waktu 7 hari.
ii). Cairan Serebrospinal (LCS), Cairan Lambung (bilas/aspirat lambung), cairan sinovial, BAL,
serta cairan pleura
Catatan: Volume minimal cairan yang diambil sebanyak 1 ml dan harus dipastikan tidak
bercampur dengan darah.
a. Alat dan Bahan
e BSC
e Biocontainment centrifuge
e Tabung konikal/screw-capped tube steril
e Kartrid, Sample Reagent, dan pipet
o Mikro tips steril berfilter
e Spidol marker permanen
¢ Disinfektan
e APD

b. Prosedur Pengolahan Spesimen

1) Jika volume cairan yang didapat 0,1-1 ml, maka:

a) Tambahkan Sample Reagent ke dalam spesimen hingga volume akhir mencapai
2ml.

b) Kocok seluruh campuran hingga homogen.

c) Diamkan selama 5 menit untuk menghindari aerosol.

d) Buka penutup kartrid, kemudian buka tempat penampung spesimen. Gunakan
pipet yang disediakan untuk memindahkan spesimen yang telah diolah sebanyak
2 ml (sampai garis batas pada pipet) ke dalam kartrid secara perlahan-lahan untuk
mencegah terjadinya gelembung yang bisa menyebabkan eror.

e) Tutup kartrid secara perlahan dan masukan kartrid ke dalam alat TCM
GeneXpert®.

2) Jika volume cairan yang didapat >1-5 ml, maka:

a) Tambahkan Sample Reagent sesuai volume spesimen (rasio 1:1).

b) Kocok seluruh campuran hingga homogen.

c) Diamkan selama 5 menit untuk menghindari aerosol.

d) Buka penutup kartrid, kemudian buka tempat penampung spesimen. Gunakan
pipet yang disediakan untuk memindahkan spesimen yang telah diolah sebanyak
2 ml (sampai garis batas pada pipet) ke dalam kartrid secara perlahan-lahan untuk
mencegah terjadinya gelembung yang bisa menyebabkan eror.

e) Tutup Kkartrid secara perlahan dan masukan kartrid ke dalam alat TCM
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GeneXpert®.

3) Jika volume cairan yang didapat > 5 ml, maka:

a)

Seluruh spesimen dipindahkan ke dalam tabung konikal steril, kemudian
disentrifugasi pada kecepatan 3000 g selama 15 menit.

Supernatan kemudian dibuang ke dalam wadah yang berisi disinfektan (contoh:
fenol 5%).

Pelet diresuspensi dengan Sample Reagent hingga volume akhir mencapai 2 ml.
Kocok seluruh campuran hingga homogen.

Diamkan selama 5 menit untuk menghindari aerosol.

Buka penutup kartrid, kemudian buka tempat penampung spesimen. Gunakan
pipet yang disediakan untuk memindahkan spesimen yang telah diolah sebanyak
2 ml (sampai garis batas pada pipet) ke dalam kartrid secara perlahan-lahan untuk
mencegah terjadinya gelembung yang bisa menyebabkan eror.

Tutup Kkartrid secara perlahan dan masukan kartrid ke dalam alat TCM
GeneXpert®.

iii). Kelenjar Getah Bening (Lymph Node) dan Jaringan (Tissues)

a. Jenis Spesimen
1) Kelenjar Getah Bening (Lymph Node)

Spesimen yang dapat diterima berupa biopsi jaringan langsung dan biopsi

menggunakan jarum (FNAB/Fine Needle Aspirate Biopsy).

2) Jaringan (Tissues)

Jaringan yang dapat diperiksa menggunakan TCM GeneXpert® adalah semua

jaringan baik steril maupun tidak steril.

Catatan: spesimen tidak boleh dimasukkan ke dalam cairan formalin dan alkohol,

sebaiknya direndam dalam saline steril atau akuades steril.

b. Alat dan Bahan

PBS (Phosphate-buffered saline) 1X steril atau akuades

Tabung konikal steril 15 ml

Mortar steril

Kartrid, Sample Reagent, dan pipet

Mikro tips steril berfilter

Gunting steril

Pinset steril

Spidol marker permanen

Disinfektan
APD
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c. Prosedur Pengolahan Spesimen

1) Spesimen jaringan dipotong hingga kecil dalam mortar steril.

2) Tambahkan 2 ml PBS 1x pada spesimen.

3) Gerus jaringan sampai homogen.

4) Pindahkan campuran sebanyak £ 0,7 ml menggunakan mikropipet ke dalam tabung
konikal steril.

CATATAN: Jangan memindahkan campuran yang masih menggumpal atau
tidak dapat dihancurkan. Tambahkan Sample Reagent 2x dari volume campuran
(1,4 ml).

5) Kocok campuran sebanyak 10-20 kali hingga homogen.

6) Diamkan campuran selama 10 menit pada suhu ruang, kemudian kocok kembali 10-
20 kali atau vorteks selama 10 detik.

7) Diamkan campuran selama 5 menit pada suhu ruang.

8) Buka penutup kartrid, kemudian buka tempat penampung spesimen. Gunakan pipet
yang disediakan untuk memindahkan spesimen yang telah diolah sebanyak 2 ml
(sampai garis batas pada pipet) ke dalam kartrid secara perlahan-lahan untuk
mencegah terjadinya gelembung yang bisa menyebabkan eror.

9) Tutup kartrid secara perlahan dan masukan kartrid ke dalam alat TCM GeneXpert®.

iv). Feses
Metode pengolahan spesimen feses menggunakan metode Simple One-Step (SOS) (de
Haas, et al., 2021).
a. Alat dan Bahan
e Sudip/spatel
e Kartrid, Sample Reagent, dan pipet
e Spidol marker permanen
¢ Disinfektan
e APD

b. Prosedur Pengolahan Spesimen

1) Masukkan spesimen feses (0,3 — 1gr) langsung ke dalam botol Sample Reagent
kemudian tutup kembali botolnya.

2) Kocok selama 30 detik dan inkubasi pada suhu ruang selama 10 menit.

3) Kocok kembali selama 30 detik dan inkubasi pada suhu ruang selama 10 menit
sampai debris mengendap.

4) Buka penutup kartrid, kemudian buka botol Sample Reagent.
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5) Dengan menggunakan pipet yang disediakan, pindahkan 2 ml supernatant (debris
free) ke dalam kartrid secara perlahan-lahan.
6) Tutup kartrid secara perlahan dan masukan kartrid ke dalam alat TCM GeneXpert®.

B. ANALISIS
1. Prosedur pemeriksaan
a.Prosedur Umum Persiapan Kartrid
Jika spesimen telah diolah dan dimasukan ke dalam kartrid, maka pemeriksaan harus
dilakukan secepatnya. Saat mengolah beberapa spesimen dalam satu waktu, pengisian
spesimen ke dalam kartrid dilakukan satu persatu. Tutup kartrid terlebih dahulu sebelum
mengisi kartrid berikutnya.
b. Prosedur Umum Membuat Pemeriksaan TCM GeneXpert®
Pemeriksaan dengan kartrid Xpert MTB/RIF dan Xpert MTB/RIF Ultra dilakukan
dengan alat TCM GeneXpert® 6-color, sementara untuk kartrid Xpert MTB/XDR dilakukan
dengan alat TCM GeneXpert® 10-color.

1. Pastikan komputer dan alat TCM telah menyala serta telah menjalankan program
GeneXpert® Dx sesuai panduan dari BAB IV.
2. Pada halaman utama GeneXpert®® Dx System, klik “Create Test”, maka akan muncul

kotak dialog “Please scan kartrid barcode” (Gambar 5.4).

#* GeneXper1® Dx System

Module Assay Please scan cartridge barcoda.

| Manual Entry | Cancel

Gambar 5.4 Tampilan kotak dialog saat menjalankan Create Test

(Sumber: GeneXpert® Dx System Operator Manual, Cepheid)

3. Pindai barcode kartrid menggunakan barcode scanner dengan cara menekan tombol
warna kuning pada barcode scanner (Gambar 5.5A) atau pilih ‘Manual Entry’ untuk

memasukkan 16-digit nomor seri kartrid (Gambar 5.5B).
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Gambar 5.5 Memasukkan barcode kartrid
A. Memasukkan barcode kartrid dengan cara memindai barcode; B. Posisi 16 digit nomor
seri kartrid yang dapat dimasukkan secara manual (Sumber: GeneXpert® Dx System

Operator Manual, Cepheid)

4. Setelah nomor seri kartrid masuk, input data berikut dengan ketentuan pengisian:

- Patient ID: diisi NIK (jika terduga TBC tidak memiliki NIK, maka yang diisi adalah
kombinasi angka sesuai dengan aturan pengisian pengganti NIK di SITB).

- Patient ID2: diisi nomor register laboratorium sesuai TBC.04 (4 digit angka)

- Sample ID: diisi dengan kode unik TBC.05 SITB. Kode unik terdapat pada kolom
pengisian hasil TCM di TBC.05 SITB. Kode ini berupa barcode yang dapat di-scan
menggunakan barcode scanner alat TCM atau diinput manual.

- Patient name: diisi nama terduga TBC pada bagian “First name” dan “Last name”.

- Notes: diisi nama terduga TBC dan asal rujukan.

Bagian “Select Module” akan terisi secara otomatis, petugas lab tidak perlu

mengubahnya. Kemudian klik “Start Test” (Gambar 5.6)

patientio | INTK

sample 0 | kocle unik TBC 05 SITR

ratientin2 | N0 req lab

Lastname | Ni@ima terauoa | arsthame |_Nama feduga |

Name Version

‘SeisctAssay | <Nome> - |

Seloct Module | -

Reagent Lotid | Date [V IAIADD | Cartridge SN

Testiype | Specimen ~|

Sample Type | - Other Sampls Type |

nama terduga & asal rujukan

| cotest || scan canriags Barcoss | | cancat

Gambar 5.6 Tampilan jendela Create Test dan contoh cara pengisian
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5. Lampu warna hijau di alat TCM GeneXpert® akan berkedip-kedip pada modul yang
terpilih otomatis. Buka pintu modul dan letakkan kartrid TCM GeneXpert® (Gambar 5.7).

_

4
]

Gambar 5.7 Alat TCM GeneXpert® dengan lampu hijau yang berkedip-kedip
(Sumber: GeneXpert® Dx System Operator Manual, Cepheid)

6. Tutup pintu modul dengan sempurna hingga terdengar bunyi klik. Pemeriksaan akan
dimulai dan lampu hijau akan tetap menyala tanpa berkedip. Pemeriksaan akan
berlangsung kurang lebih 2 jam. Saat pemeriksaan selesai, lampu akan mati secara
otomatis dan pintu modul akan terbuka secara otomatis.

7. Buka pintu modul dan keluarkan kartrid. Kartrid yang telah dipakai harus dibuang ke
tempat sampah infeksius sesuai dengan SOP yang diterapkan oleh masing-masing

institusi.

c. Pemantauan Selama Pemeriksaan
Petugas dapat memantau jalannya pemeriksaan dan indikator lain saat pemeriksaan

sedang berlangsung dengan cara klik menu “Check Status” (Gambar 5.8).
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Gambar 5.8 Tampilan jendela Check Status untuk melihat proses pemeriksaan yang sedang

berlangsung

e Modules—menampilkan assay yang sedang dijalankan, ID sampel, kemajuan
pemeriksaan (contoh: 3/45 berarti PCR telah berlangsung 3 siklus dari total 45 siklus),
status fase, dan waktu yang tersisa untuk menyelesaikan satu pemeriksaan.
Messages—Menampilkan tanggal dan waktu saat petugas memulai program, nomor
versi program, dan pesan eror lain yang terjadi saat pemeriksaan berlangsung. Saat

pemeriksaan masih berjalan, maka hasil pada kolom “Result” adalah “NO RESULT".

d. Cara Menghentikan Pemeriksaan Yang Sedang Berlangsung
Pemeriksaan dihentikan apabila sumber listrik terputus dan daya UPS tidak
mencukupi sampai pemeriksaan selesai. Untuk mengetahui sisa daya UPS, dapat
dilihat pada indikator daya pada UPS.

Catatan: Apabila petugas menjalankan perintah STOP TEST maka sistem GeneXpert® Dx
akan menghentikan seluruh kegiatan pengolahan spesimen dan menghentikan

pengumpulan data. Kartrid yang sudah dipakai TIDAK dapat digunakan kembali

Pemeriksaan dapat dihentikan meskipun sedang berlangsung, yaitu dengan cara klik “Stop
Test” pada menu. Setelah klik Stop Test maka akan muncul kotak dialog (Gambar 5.9),
sehingga petugas dapat memilih salah satu perintah sebagai berikut:

o Stop individual test—RPilih salah satu pemeriksaan yang akan dihentikan, kemudian klik

“Stop”. Saat kotak dialog untuk konfirmasi muncul, klik “Yes” untuk mengkonfirmasi, atau

“No” untuk membatalkan.
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e Stop all tests in progress—Klik “Select running” untuk memilih semua pemeriksaan
yang sedang berlangsung, kemudian klik “Stop”, maka kotak dialog untuk konfirmasi akan

muncul. Klik “Yes” untuk mengkonfirmasi, atau klik “No” untuk membatalkan.
o Deselect All—untuk membatalkan semua pemeriksaan yang sudah dipilih.

e Cancel—untuk keluar dari kotak dialog Stop Test.

_,.}
—»= Select Running | | Deselect All
E—————— = — = — =
| Module Samgila HRemaining
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|
ee— .
| sup cancel |

Gambar 5.9 Tampilan kotak dialog Stop Test
(Sumber: GeneXpert® Dx System Operator Manual, Cepheid)

C. PASCA-ANALISIS
1. Cara Menampilkan Hasil Pemeriksaan
Petugas dapat melihat hasil pemeriksaan dengan cara klik “View Result” pada menu
GeneXpert® Dx, maka secara umum akan muncul jendela seperti pada Gambar 5.10. Untuk

memilih hasil pemeriksaan, maka klik “View Test”.
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Gambar 5.10 Tampilan jendela View Result pada pengguna dengan Account Detail dan

Administrator
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Setelah klik “View Test’, maka akan muncul kotak dialog “Select Test To Be Viewed”
(Gambar 5.11). Pilih pemeriksaan yang diinginkan, kemudian klik “OK”, maka hasil
pemeriksaan akan muncul. Adapun tampilan jendela View Result yang muncul dapat
berbeda tergantung dari tipe account pengguna (Lihat BAB IV.F).
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Gambar 5.11 Tampilan kotak dialog Test To Be Viewed
(Sumber: GeneXpert® Dx System Operator Manual, Cepheid)

. Tampilan Pada Pengguna Dengan Basic Account

Pengguna dengan Basic Account hanya dapat melihat tiga tab pada kotak View Results:
Results, Error, dan Support.
1) Tab Results

Pada tab Results (Gambar 5.12), petugas dapat melihat:

¢ ID pasien (dapat diedit oleh petugas)

o ID sampel (dapat diedit oleh petugas)

e Assay—nama assay

e Version—nomor versi assay yang digunakan

e Result

e User—nama petugas

e Sample type—menu dropdown yang dapat diedit

e Other sample type

o Notes—dapat diedit. Digunakan apabila memiliki catatan khusus terhadap sampel

yang diperiksa

o Start time—menampilkan waktu saat pemeriksaan dimulai

¢ End time—menampilkan waktu saat pemeriksaan selesai

e Status—status pemeriksaan

¢ Disclaimer—menampilkan pernyataan mengenai keterbatasan pemeriksaan
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Gambar 5.12 Tampilan jendela View Result, tab Result, pada pengguna

dengan basic account

2) Tab Error
Tab Error (Gambar 5.13) memungkinkan petugas untuk melihat eror yang terjadi saat
pemeriksaan dilengkapi dengan keterangan mengenai eror tersebut.
e #—Nomor yang mengindikasikan tahapan dimana eror terjadi
o Description—kategori pesan eror
e Detail—keterangan rinci mengenai eror

o Time—waktu saat eror terjadi
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Gambar 5.13 Tampilan jendela View Result, tab Error, pada pengguna dengan

basic account

Jika tidak terdapat pesan eror, maka tab Error hanya akan menampilkan tabel kosong.
Lihat BAB VI untuk penjelasan lebih rinci mengenai pesan eror, kemungkinan penyebab,

dan cara penyelesaian masalahnya.

3) Tab Support
Tab Support akan menampilkan beberapa informasi (Gambar 5.14), yaitu:

e Assay Type

e Reagent Lot ID

o Expiration Date—menampilkan tanggal expire kartrid

o Kartrid S/IN—menampilkan nomor seri kartrid. Tidak dapat diedit apabila nomor
kartrid dimasukkan menggunakan barcode scanner.

o Test Type (dapat diedit oleh pengguna)

e Error Status—(OK, Error, atau Warning)

e S/W version

¢ Module Name

¢ Instrument S/N

¢ Module S/N
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Gambar 5.14 Tampilan jendela View Result, tab Support, pada pengguna

basic account

b. Pengguna Dengan Detail dan Administrator Account

Gambar 5.15 menunjukkan tampilan jendela “View Result” pada pengguna dengan detil dan

administration account. Tampilan tersebut terbagi menjadi 4 area, yaitu:

Test information area—menampilkan informasi saat petugas memulai pemeriksaan,
termasuk modul yang sedang digunakan, patient ID, sample ID, informasi assay, dan
informasi kartrid. Petugas dapat mengedit Patient ID, Sample ID, informasi Test Type,
Sample Type, Other Sample Type, dan teks pada kotak Notes.
Views area—daerah yang menampilkan hasil dan grafik kurva.
Result area—menampilkan semua informasi yang dibagi menjadi beberapa tab, yaitu:
- Test Result, Analyte Result, Detail, Errors, History, dan Support (pada MTB/RIF)
- Test Result, Analyte Result, Detail, Melt Peaks, Errors, History, dan Support (pada
MTB/RIF Ultra dan MTB/XDR).
Catatan: Informasi lebih detail mengenai bagian-bagian Result Area dijelaskan pada
halaman selanjutnya.
Growth curve area—menampilkan grafik yang memplot jumlah siklus pada X-axis dan
fluoresens unit pada Y-axis. Dengan kurva tersebut, petugas dapat melihat tingkat

kenaikan kurva dari sinyal fluoresens.
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Gambar 5.15 Tampilan jendela View Result pada pengguna dengan detail dan administrator

account

Bagian-Bagian dari Result Area:
Result Area terdiri atas beberapa bagian yang disebut sebagai Tab. Berikut penjelasan

mengenai tab tersebut:

1) Tab Test Result
Pada tab Test Result (Gambar 5.15), petugas dapat melihat beberapa informasi, diantara
lain adalah:
e Assay Name dan Version
o Test Result
¢ Disclaimer—menampilkan pernyataan mengenai keterbatasan atau informasi

tambahan pemeriksaan.

2) Tab Analyte Result
Tampilan tab Analyte Result dapat dilihat pada Gambar 5.16. Adapun informasi yang

ditampilkan adalah:

e Analyte Name—Analit akan terlacak selama pemeriksaan berlangsung. Analit
tersebut adalah nama permiksaan, IC (internal control), atau SPC (sample processing
control), dan EC (endogenous control).

e Ct—siklus pertama dimana sinyal fluoresens mencapai threshold. Cylcle threshold

(Ct) ditentukan dari kurva pertumbuhan, atau turunan dari kurva pertumbuhan.
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EndPt—Nilai endpoint kurva pertumbuhan yang dinyatakan dalam fluorecense unit.
Analyte Result—Hasil dari setiap analit yang diproses. Hasil akan ditampilkan
setelah pemeriksaan selesai.

Probe Check Result—Hasil dari probe check, proses yang memverifikasi
keberadaan dan integritas probe di dalam campuran (master mix). Hasil yang mungkin
muncul adalah, PASS, FAIL, dan NA jika assay tidak termasuk probe check. Probe
check akan berhasil (PASS) jika nilai fluorensens sesuai dengan kriteria yang

ditentukan.
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Gambar 5.16 Tampilan Tab Analyte pada menu View Result

3) Tab Detail

Tab Detail akan menampilkan hasil probe check secara rinci jika assay secara spesifik

menggunakan probe check (Gambar 5.17). Sebagai tambahan, nilai puncak kurva

kombinasi, puncak titik leleh, dan kurva akan ditampilkan apabila assay definition

menspesifikasikan kegunaannya. Data yang akan ditampilkan pada tab detail adalah:

Analyte name

Prb Chk 1—pembacaan optik probe check 1

Prb Chk 2—pembacaan optik probe check 2

Prb Chk 3—pembacaan optik probe check 3

Probe Check Result—Pass (berhasil) atau Fail (gagal)
2nd Derivate Peak Height
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o Melt Peak 1 (ditampilkan bila assay menggunakan melt peak)
o Melt Peak 2 (ditampilkan bila assay menggunakan melt peak)
o Melt Peak 3 (ditampilkan bila assay menggunakan melt peak)

e Curve fit (ditampilkan bila assay menggunakan curve fit)
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Gambar 5.17 Tampilan Tab Detail

4) Tab Melt Peaks
Tab Melt Peaks terdiri atas wild type window dan mutan window. Resistansi tidak
terdeteksi apabila suhu melt peaks terdapat pada wild type window. Resistansi terdeteksi

apabila suhu melt peaks terdapat pada mutan window.
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Gambar 5.18 Tampilan Tab Melt Peaks

Gambar 5.19 Tampilan Wild Type dan Mutant Window

5) Tab Error
Tab Error akan menampilkan eror yang terjadi selama pemeriksaan dan akan
menyediakan informasi sebagai berikut (Gambar 5.20):
e #—Angka yang mengindikasikan urutan saat eror muncul di pemeriksaan
o Description—kategori pesan eror

e Detail—Teks pesan eror
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o Time—waktu saat eror muncul

Lihat BAB VI untuk melihat deskripsi pesan eror, kemungkinan penyebab, dan
penyelesaian masalah. Jika tidak ada eror selama pemeriksaan, maka tab Error akan
kosong.
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Gambar 5.20 Tampilan tab Error pada menu View Result

6) Tab History
Tab History akan menampilkan log setiap revisi yang dilakukan pada saat mengubah
informasi pemeriksaan (Gambar 5.21). Log tersebut termasuk informasi asli sebelum
diubah, informasi yang diganti, pengguna yang mengubah informasi, dan waktu kapan
informasi diubah.
Lihat BAB V.C.2 untuk melihat instruksi bagaimana mengubah informasi pada

pemeriksaan.

7) Tab Support
Informasi yang ditampilkan pada Administrator dan Detail Account (Gambar 5.22)
adalah:
e Assay Type
e Kartrid SIN—nomor seri kartrid. Data tersebut tidak dapat diedit jika nomor seri
dimasukan dengan barcode scanner.
o Expiration Date—\Waktu kedaluarsa kartrid

e Error Status—status pemeriksaan yang error (OK, Error, atau Warning)
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Gambar 5.21 Tampilan tab History pada menu View Result
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Gambar 5.22 Tampilan tab Support pada menu View Result
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2.

3.

a.

Mengubah Informasi pada Pemeriksaan
Perhatian: Pastikan Anda memindai atau mengetik ID sampel dan ID pasien secara
benar. ID pasien dan ID sampel akan berhubungan dengan semua hasil di View Result

dan hasil pemeriksaan lainnya.

Pada setiap pemeriksaan, petugas dapat mengedit ID pasien (jika dapat diubah), ID sampel,

tipe pemeriksaan, tipe sampel, tipe sampel lain, dan note. Lakukan hal berikut:

1. Pada jendela “View Result”, ubah ID pasien, ID sampel, tipe pemeriksaan, atau note
(catatan) (Gambar 5.23). ID sampel tidak dapat diisi dengan karakter /, \, :, *, ?, “, <, >.

2. Klik “Save Change”.

1. £dit the information in the boxes
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2. Click to save changes

Gambar 5.23 Tampilan jendela View Result dan jenis informasi yang
dapat diubah

Interpretasi Hasil
Interpretasi Hasil dengan Xpert MTB/RIF
TCM GeneXpert® memberikan hasil pemeriksaan melalui pengukuran sinyal
fluoresensi dan algoritma perhitungan otomatis. Hasil pemeriksaan TCM GeneXpert® akan
menunjukkan ada tidaknya DNA Mycobacterium tuberculosis kompleks dan ada tidaknya
mutasi penyandi resistansi rifampisin, serta perhitungan semikuantitatif jumlah basil pada
spesimen berdasarkan nilai Ct (high, <16; medium, 16-22; low, 22-28; very low, >28).
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Semakin tinggi kandungan basil dalam spesimen maka semakin sedikit siklus PCR yang

dibutuhkan untuk memberikan hasil. Interpretasi hasil dapat dilihat pada Tabel 5.2.

Tabel 5.2 Interpretasi Hasil Pemeriksaan TCM MTB/RIF

Hasil

Interpretasi

Tindak lanjut

MTB DETECTED;
Rif Resistance
DETECTED
(Gambar 5.24)

e DNA MTB terdeteksi
e Mutasi gen rpoB terdeteksi,
kemungkinan besar resistan

terhadap rifampisin

Lanjutkan sesuai dengan
alur diagnosis TBC

resistan obat

MTB DETECTED;
Rif Resistance
NOT DETECTED
(Gambar 5.25)

o DNA MTB terdeteksi
e Mutasi gen rpoB tidak terdeteksi.
Kemungkinan besar sensitif

terhadap rifampisin

Lanjutkan sesuai dengan

alur diagnosis TBC biasa

MTB DETECTED;
Rif Resistance
INDETERMINATE
(Gambar 5.26)

e DNA MTB terdeteksi

e Mutasi gen rpoB / resistansi
rifampisin tidak dapat ditentukan
karena sinyal penanda resistansi

tidak cukup terdeteksi

Ulangi pemeriksaan®)
secepatnya
menggunakan spesimen
dahak baru dengan

kualitas yang baik

MTB Not Detected

DNA MTB tidak terdeteksi

Lanjutkan sesuai alur

(Gambar 5.27) diagnosis TBC
. Ulangi pemeriksaan
Keberadaan DNA MTB tidak dapat
dengan kartrid dan
ditentukan karena kurva SPC tidak i
) ) ) ) spesimen dahak baru*),
INVALID menunjukan kenaikan jumlah amplikon, ) ) )
) ) ) pastikan spesimen tidak
(Gambar 5.28) proses spesimen tidak benar, reaksi
terdapat bahan-bahan
PCR terhambat
yang dapat menghambat
PCR (Lihat Lampiran 11).
Ulangi pemeriksaan
Keberadaan DNA MTB tidak dapat dengan kartrid baru*),
ERROR ditentukan, quality control internal gagal | pastikan pengolahan
(Gambar 5.29) atau terjadi kegagalan sistem spesimen sudah benar

(lihat BAB VI.B.

Penyelesaian Masalah)




102 | Pemeriksaan Tuberkulosis Menggunakan Tes Cepat Molekuler GeneXpert

Hasil Interpretasi Tindak lanjut

) Ulangi pemeriksaan
Keberadaan DNA MTB tidak dapat )
NO RESULT . ) . dengan kartrid baru*)
ditentukan karena data reaksi PCR tidak
(Gambar 5.30) ) (lihat BAB VI.B.
mencukupi )
Penyelesaian Masalah)

Keterangan: *) Apabila terjadi Indeterminate/Invalid/Error/No Result maka hanya

diperbolehkan untuk mengulang proses pemeriksaan sebanyak 1 kali.
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Gambar 5.24 Contoh Hasil MTB DETECTED; Rif Resistance DETECTED.

Keterangan:

Kenaikan kurva mengindikasikan ada gen MTB yang teramplifikasi. Pada gambar di atas,

ada satu kurva yang tidak mengalami kenaikan yaitu probe B. Hal tersebut mengindikasikan

bahwa terdapat mutasi pada gen rpoB di daerah probe B, sehingga probe B tersebut tidak

dapat mengamplifikasi gen. Hal yang sama dapat terjadi pada probe A-E (Sumber:

GeneXpert® Training Package, Global Laboratory Initiative)
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Gambar 5.25 Contoh Hasil MTB DETECTED:; Rif Resistance NOT DETECTED.

Keterangan:

Semua kurva menunjukkan kenaikan, artinya semua gen MTB teramplifikasi dan tidak ada

mutasi di daerah gen rpoB (Sumber: GeneXpert® Training Package, Global Laboratory

Initiative)
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Gambar 5.26 Contoh hasil MTB DETECTED; Rif Resistance INDETERMINATE.

Keterangan:

Kurva gen rpoB menunjukkan kenaikan yang tidak signifikan karena sinyal penanda

resistansi tidak cukup terdeteksi dan resistansi rifampisin tidak dapat ditentukan.

(Sumber: GeneXpert® Training Package, Global Laboratory Initiative)
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Gambar 5.27 Contoh hasil MTB NOT DETECTED.
Keterangan:
Kurva SPC (kurva kuning) sebagai kontrol mengalami kenaikan yang menandakan reaksi
PCR berjalan dengan baik. Probe A-E tidak mengalami kenaikan yang menandakan tidak
terdapat DNA MTB di dalam spesimen (GeneXpert® Training Package, Global Laboratory
Initiative).

Gambar 5.28 Contoh hasil INVALID

Keterangan:
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Tidak ada kurva yang mengalami kenaikan, baik probe A-E dan SPC sebagai kontrol. Hal
tersebut menandakan proses PCR terganggu (Sumber: GeneXpert® Training Package,
Global Laboratory Initiative).

D]
Gambar 5.29 Contoh hasil ERROR

Dol
Gambar 5.30 Contoh hasil NO RESULT
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b. Interpretasi Hasil dengan Xpert MTB/RIF Ultra
Pemeriksaan Xpert MTB/RIF dan Xpert MTB/RIF Ultra memiliki hasil yang sama, tetapi
ada tambahan hasil MTB Trace Detected Rifampicin Resistant Indeterminate pada Xpert
MTB/RIF Ultra. Hasil MTB Trace Detected Rifampicin Resistant Indeterminate muncul
jika bakteri MTB terdeteksi terlalu sedikit di dalam spesimen (/S7081 dan IS6110 terdeteksi,
tetapi hanya 1 atau tidak ada probe yang menempel pada gen rpoB), sehingga Resistansi
RIF Indeterminate (tidak dapat ditentukan) (lihat Gambar 5.31). Tindak lanjut hasil MTB

Trace, lihat pada Bab 11.B.2
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Gambar 5.31 Algoritma Deteksi pada Kartrid Xpert MTB/RIF Ultra
Analisis pemeriksaan dari Xpert MTB/RIF Ultra dilakukan dengan melihat Melt Curves,
yaitu melihat secara spesifik Melting Temperatures (Tm) yang muncul antara sekuens wild

type dan mutan pada wild type dan mutant window (Gambar 5.19).

Contoh spesifik dapat dilihat pada Tabel 5.3 dan Tabel 5.4 untuk semua kemungkinan hasil
pemeriksaan Xpert MTB/RIF Ultra.

Tabel 5.3 Semua Kemungkinan Hasil pada Pengujian Xpert MTB/RIF Ultra (Cepheid, 2021)
Hasil MTB Hasil RIF

RIF Resistance INDETERMINATE

RIF Resistance INDETERMINATE
RIF Resistance INDETERMINATE
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RIF Resistance INDETERMINATE
RIF Resistance INDETERMINATE

\

NO RESULT
* Spesimen Trace selalu memiliki hasil RIF Resistance INDETERMINATE.

Tabel 5.4 Hasil Pemeriksaan dan interpretasi Xpert MTB/RIF Ultra (Cepheid, 2021)

Hasil Interpretasi

MTB DETECTED HIGH;
RIF Resistance DETECTED

MTB DETECTED
MEDIUM; RIF Resistance
DETECTED

DNA target MTB TERDETEKSI dalam spesimen:
e Mutasi pada sekuens target gen rooB TERDETEKSI.
e SPC: NA (tidak berlaku).

MTB DETECTED LOW;

. e Probe Check: PASS. Semua probe check PASS.
RIF Resistance DETECTED

MTB DETECTED VERY
LOW; RIF Resistance
DETECTED

MTB DETECTED HIGH;
RIF Resistance NOT

DETECTED
MTB DETECTED DNA target MTB TERDETEKSI dalam spesimen:
MEDIUM; RIF Resistance e Mutasi pada sekuens target gen rpoB TIDAK
NOT DETECTED TERDETEKSI.
MTB DETECTED LOW; e SPC: NA (tidak berlaku).
RIF Resistance NOT e Probe Check: PASS. Semua probe check PASS.
DETECTED

MTB DETECTED VERY
LOW; RIF Resistance NOT
DETECTED

MTB DETECTED HIGH;
RIF Resistance DNA target MTB TERDETEKSI dalam spesimen:
INDETERMINATE
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Hasil

Interpretasi

MTB DETECTED
MEDIUM; RIF Resistance
INDETERMINATE

MTB DETECTED LOW;
RIF Resistance
INDETERMINATE

MTB DETECTED VERY
LOW; RIF Resistance
INDETERMINATE

¢ Resistansi terhadap RIF tidak dapat ditentukan karena
tidak teramplifikasi (invalid melt peaks)

e SPC: NA (tidak berlaku).

e Probe Check: PASS. Semua probe check PASS

MTB Trace DETECTED;
RIF Resistance
INDETERMINATE

DNA target MTB TERDETEKSI dalam spesimen:
¢ Resistansi terhadap RIF tidak dapat ditentukan karena
sinyal penanda resistansi tidak cukup terdeteksi
e SPC: NA (tidak berlaku).
e Probe Check: PASS. Semua probe check PASS.

MTB NOT DETECTED

DNA target MTB TIDAK TERDETEKSI dalam spesimen:
e SPC: PASS. SPC memenuhi kriteria.
e Probe Check: PASS. Semua probe check PASS.

INVALID

Keberadaan MTB tidak dapat ditentukan.
SPC tidak memenuhi kriteria, pengolahan spesimen tidak
benar, atau proses PCR terhambat.
Ulangi pemeriksaan.
e MTB INVALID: keberadaan DNA MTB tidak dapat
ditentukan.
e SPC: FAIL. Hasil target MTB negatif, dan Ct SPC tidak
dalam rentang yang valid.
e Probe Check: PASS. Semua probe check PASS.

ERROR

Keberadaan MTB tidak dapat ditentukan.

Ulangi pemeriksaan.

e MTB: NO RESULT

e SPC: NO RESULT.

e Probe Check: FAIL. Seluruh atau satu dari probe check
gagal (failed).

Catatan: jika probe check pass, maka error disebabkan

karena kegagalan komponen sistem.
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Hasil Interpretasi

Keberadaan MTB tidak dapat ditentukan.
Ulangi pemeriksaan.
Hasil NO RESULT mengindikasikan tidak cukupnya data.
NO RESULT Misal karena operator menghentikan tes yang sedang
berlangsung.

e MTB: NO RESULT

e SPC: NO RESULT.

e Probe Check: NA (tidak berlaku).

F Resistance DETECTECD
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Gambar 5.32 Hasil MTB DETECTED MEDIUM; RIF Resistance DETECTED
Muncul melt peak temperature pada Mutant Window rpoB1 (kotak merah).
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Gambar 5.33 Hasil MTB DETECTED MEDIUM; RIF Resistance NOT DETECTED
Tidak ada melt peak temperature pada Mutant Window

Gambar 5.34 Hasil MTB Trace

Keterangan:

Hasil Trace muncul jika bakteri MTB terdeteksi terlalu sedikit di dalam sampel (/S7081 dan
1S6110 terdeteksi namun hanya 1 atau tidak ada probe yang menempel pada gen rpoB). Hasil
Trace selalu menunjukkan "RIF Resistance Indeterminate" disebabkan konsentrasi bakteri

yang sangat sedikit di dalam sampel.
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Gambar 5.35 Hasil MTB NOT DETECTED
Gen IS1081 dan IS6110 tidak terdeteksi

Interpretasi Hasil dengan Xpert MTB/XDR

Analisis pemeriksaan dari Xpert MTB/XDR dilakukan dengan melihat Melt Curves,
yaitu melihat secara spesifik Melting Temperatures (Tm) yang muncul antara sekuens wild
type dan mutan. Jenis hasil positif pada pemeriksaan Xpert MTB/XDR terdiri dari:
1) MTB DETECTED dan semua target resistansi NOT DETECTED
2) MTB DETECTED dan salah satu/lebih target resistansi DETECTED
3) MTB DETECTED dan salah satu/lebih target resistansi INDETERMINATE
Kemungkinan hasil secara lebih detail dapat dilihat pada Tabel 5.5
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IS10811S6110 = Pass | Probe Check Control (PCC)
S -
Possive fall
v \
‘_ a:«;:::- poB “:;;? SPC  —— Negative ——»  INVALID

Too low backli

I wELT CURVE ANALYSIS RIFAMPICIN
AB &\ Type peats At ieaz: O MUT © 8 valid mek pesis RESISTANCE
Setected 2etecred

Mt ek SRCed DETERMINATION

R¥F Resistance R¥ Resistance RF Resistance
INDETERMINATE NOT DETECTED INDETERMINATE Test

stopped | NORESULT
anytime

ruan ERROR |

conoaraicn Positive
|
DETECTION

Isoniazid (INH) Fluoroquinolone (FLQ) Second Line injectable Divg

fm&;ﬂ;ﬂ ’fahg,g;it_ ToyA, qvrB) Drugs (SLID) RESISTANCE
R-at o “m, ”F:' DETERMINATION

Ethionamide (ETH)
(inkA-P only)*

Tm Detected

Wild Type Tm Detected | Mutant Tm Detected

KatG
fabG1
oxyR-ahpC IGR

gyrat
gyrA2
gyrA3
gyrg2

s

efs-P

Gambar 5.36 Algoritma Deteksi pada Kartrid MTB/XDR
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Tabel 5.5 Kemungkinan hasil yang muncul untuk masing-masing target gen pada
pengujian Xpert MTB/XDR (Cepheid, 2021)

Jenis Obat Hasil Pemeriksaan TCM XDR | Kesimpulan Hasil pada TB 05
INVALID/ERROR/NO RESULT | INVALID/ERROR/NO RESULT
N/A MTB Pos
Low INH Res
INH Res
Isoniazid INH Resistance NOT INH Sen
DETECTED
INH Resistance INH Indet
INDETERMINATE
Low FLQ Res
FLQ Res
Fluoroquinolone FLQ Resistance NOT FLQ Sen
DETECTED
FLQ Resistance FLQ Indet
INDETERMINATE
AMK Resistance NOT AMK Sen
Amikacin DETECTED
AMK Resistance AMK Indet
INDETERMINATE
[
KAN Resistance NOT KAN Sen
Kanamycin DETECTED
KAN Resistance KAN Indet
INDETERMINATE
CAP Resistance NOT CAP Sen
Capreomycin DETECTED
CAP Resistance CAP Indet
INDETERMINATE
Ethionamide ETH Resistance NOT ETH Sen
DETECTED
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Tabel 5.6 Contoh Hasil Pemeriksaan dan interpretasi Xpert MTB/XDR

No

Hasil

Interpretasi

MTB DETECTED;

INH Resistance NOT DETECTED
FLQ Resistance NOT DETECTED
AMK Resistance NOT DETECTED
KAN Resistance NOT DETECTED
CAP Resistance NOT DETECTED
ETH Resistance NOT DETECTED

(INH, FLQ, AMK, KAN,CAP, ETH
Resistance NOT DETECTED)

DNA target MTB TERDETEKSI dalam spesimen:
¢ Mutasi yang berperan pada resistansi INH, FLQ,
AMK, KAN, CAP, atau ETH tidak terdeteksi.
e SPC: NA (tidak berlaku).
e Probe Check: PASS. Semua probe check PASS.

MTB DETECTED;

INH Resistance DETECTED
FLQ Resistance DETECTED
AMK Resistance DETECTED
KAN Resistance DETECTED
CAP Resistance DETECTED
ETH Resistance DETECTED

DNA target MTB TERDETEKSI dalam spesimen:

e Mutasi yang berperan pada resistansi INH
terdeteksi pada satu/lebih gen berikut: katG,
fabG1, intergenic region oxyR-ahpC, dan promotor
inhA.

e Mutasi yang berperan pada resistansi FLQ
terdeteksi pada satu/lebih gen berikut: gyrA dan
gyrB quinolone resistance determining regions
(QRDR).

e Mutasi yang berperan pada resistansi AMK
terdeteksi pada satu/lebih gen berikut: gen rrs dan
eis-P.

o Mutasi yang berperan pada resistansi KAN
terdeteksi pada satu/lebih gen berikut: gen rrs dan
eis-P.

e Mutasi yang berperan pada resistansi CAP
terdeteksi pada satu/lebih gen berikut: gen rrs.

e Mutasi yang berperan pada resistansi ETH
terdeteksi pada satu/lebih gen berikut: inhA-P.

e SPC: NA (tidak berlaku).

e Probe Check: PASS. Semua probe check PASS.

MTB DETECTED;

INH Resistance DETECTED

FLQ Resistance NOT DETECTED
AMK Resistance NOT DETECTED

DNA target MTB TERDETEKSI dalam spesimen:
e Mutasi yang berperan pada resistansi FLQ, AMK,
KAN, CAP, dan ETH tidak terdeteksi.
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No

Hasil

Interpretasi

KAN Resistance NOT DETECTED
CAP Resistance NOT DETECTED
ETH Resistance NOT DETECTED

o Mutasi yang berperan pada resistansi INH
terdeteksi pada satu/lebih gen berikut: promotor
inhA, katG, fabG1, dan intergenic region oxyR-
ahpC.

e SPC: NA (tidak berlaku).

e Probe Check: PASS. Semua probe check PASS.

INH Resistance NOT DETECTED
Low FLQ Resistance DETECTED
AMK Resistance NOT DETECTED
KAN Resistance NOT DETECTED

4 MTB DETECTED; DNA target MTB TERDETEKSI dalam spesimen:
INH Resistance DETECTED ¢ Mutasi yang berperan pada resistansi AMK, KAN,
FLQ Resistance INDETERMINATE CAP, dan ETH tidak terdeteksi.
AMK Resistance NOT DETECTED | « Mutasi yang berperan pada resistansi INH
KAN Resistance NOT DETECTED terdeteksi pada satu/lebih gen berikut: promotor
CAP Resistance NOT DETECTED inhA, katG, fabG1, dan intergenic region oxyR-
ETH Resistance NOT DETECTED ahpC.

e Mutasi yang berperan pada resistansi FLQ tidak
dapat ditentukan karena hanya terdeteksi Tm WT
dari satu/lebih probe dan Tm dari satu/lebih probe
dari satu/lebih gen berikut tidak terdeteksi: gyrA
atau gyrB.

e “ATAU” Tm dari probe gen gyrA dan gyrB tidak
terdeteksi.

e SPC: NA (tidak berlaku).

e Probe Check: PASS. Semua probe check PASS.

5 MTB DETECTED; DNA target MTB TERDETEKSI dalam spesimen:
Low INH Resistance DETECTED ¢ Mutasi yang berperan pada resistansi FLQ, AMK,
FLQ Resistance NOT DETECTED KAN, dan CAP tidak terdeteksi.
AMK Resistance NOT DETECTED | o Mutasi yang berperan pada resistansi low INH
KAN Resistance NOT DETECTED terdeteksi pada region inhA-P.
CAP Resistance NOT DETECTED | o Mutasi yang berperan pada resistansi ETH
ETH Resistance DETECTED terdeteksi pada region inhA-P.
o SPC: NA (tidak berlaku).
e Probe Check: PASS. Semua probe check PASS.
6 MTB DETECTED; DNA target MTB TERDETEKSI dalam spesimen;

resistansi low level FLQ terdeteksi:
e Mutasi yang berperan pada resistansi INH, AMK,
KAN, CAP, dan ETH tidak terdeteksi.
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No

Hasil

Interpretasi

CAP Resistance NOT DETECTED
ETH Resistance NOT DETECTED

e Mutasi yang berperan pada resistansi low FLQ
terdeteksi pada gen: gyrA.

e SPC: NA (tidak berlaku).

e Probe Check: PASS. Semua probe check PASS.

7 MTB DETECTED; DNA target MTB TERDETEKSI dalam spesimen:
INH Resistance DETECTED ¢ Mutasi yang berperan pada resistansi FLQ dan
FLQ Resistance NOT DETECTED ETH tidak terdeteksi.
AMK Resistance DETECTED e Mutasi yang berperan pada resistansi INH
KAN Resistance DETECTED terdeteksi pada satu/lebih gen berikut: katG,
CAP Resistance DETECTED fabG1, dan oxyR-ahpC.
ETH Resistance NOT DETECTED | « Mutasi yang berperan pada resistansi AMK
terdeteksi pada satu/lebih gen berikut: gen rrs, eis-
P.
o Mutasi yang berperan pada resistansi KAN
terdeteksi pada satu/lebih gen berikut: gen rrs, eis-
P.
e Mutasi yang berperan pada resistansi CAP
terdeteksi pada gen berikut: gen rrs.
o SPC: NA (tidak berlaku).
e Probe Check: PASS. Semua probe check PASS.
8 MTB DETECTED; DNA target MTB TERDETEKSI dalam spesimen:
INH Resistance DETECTED ¢ Mutasi yang berperan pada resistansi AMK, CAP,
Low FLQ Resistance DETECTED dan ETH tidak terdeteksi.
AMK Resistance NOT DETECTED | « Mutasi yang berperan pada resistansi INH
KAN Resistance DETECTED terdeteksi pada satu/lebih gen berikut: promotor
CAP Resistance NOT DETECTED inhA, katG, fabG1, dan intergenic region oxyR-
ETH Resistance NOT DETECTED ahpC.
o Mutasi yang berperan pada resistansi low level
FLQ terdeteksi pada gen: gyrA.
o Mutasi yang berperan pada resistansi KAN
terdeteksi pada region eis-P.
o SPC: NA (tidak berlaku).
e Probe Check: PASS. Semua probe check PASS.
9 | MTB NOT DETECTED DNA target MTB TIDAK TERDETEKSI dalam

spesimen:

e SPC: PASS. SPC memenuhi kriteria.
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No Hasil Interpretasi

e Probe Check: PASS. Semua probe check PASS.

10 | INVALID Keberadaan MTB tidak dapat ditentukan.
SPC tidak memenuhi kriteria, pengolahan spesimen
tidak benar, atau proses PCR terhambat.
Ulangi pemeriksaan.
e MTB INVALID: keberadaan DNA MTB tidak dapat
ditentukan.
e SPC: FAIL. Hasil target MTB negatif, dan Ct SPC
tidak dalam rentang yang valid.
Probe Check: PASS. Semua probe check PASS.

11 | ERROR Keberadaan MTB tidak dapat ditentukan.
Ulangi pemeriksaan.
e MTB: NO RESULT
e SPC:NO RESULT.
e Probe Check: FAIL. Seluruh atau satu dari probe
check gagal (failed).
Catatan: jika probe check pass, maka error disebabkan

karena kegagalan komponen sistem.

12 | NO RESULT Keberadaan MTB tidak dapat ditentukan.
Ulangi pemeriksaan.
Hasil NO RESULT mengindikasikan tidak cukupnya
data. Misal karena operator menghentikan tes yang
sedang berlangsung.

e MTB: NO RESULT

e SPC:NO RESULT.
Probe Check: NA (tidak berlaku).
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Gambar 5.37 MTB DETECTED; INH, FLQ, AMK, KAN, CAP, dan ETH Resistance NOT
DETECTED
Keterangan:
Muncul melt peak temperature inh-A pada Wild Type Window yang menandakan DNA MTB
terdeteksi. Semua melt peak temperature muncul pada Wild Type Window yang menandakan

tidak ada mutasi yang terdeteksi
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Gambar 5.38 MTB DETECTED; INH, FLQ, AMK, KAN, CAP, dan ETH Resistance DETECTED
Keterangan:

e Muncul melt peak temperature inh-A pada mutant window yang menandakan DNA
MTB terdeteksi, serta resistansi pada ETH.

e Muncul melt peak temperature pada Mutant Window katG, fabG1, dan ahpC yang
menandakan terdeteksinya resistansi INH.

e Pada Mutant Window, muncul melt peak temperature pada gyrA3 dan gyrB2 yang
menandakan resistansi FLQ terdeteksi.

e Muncul melt peak temperature pada Mutant Window rrs dan eis yang menandakan
terdeteksinya resistansi KAN, CAP, dan AMK.
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Gambar 5.39 MTB DETECTED; INH Resistance DETECTED

Keterangan:
e Muncul melt peak temperature inh-A pada Wild Type Window yang menandakan DNA
MTB terdeteksi.
e Pada Mutant Window, muncul melt peak temperature pada fabG1 yang menandakan

resistansi FLQ terdeteksi.
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Gambar 5.40 MTB DETECTED; INH dan KAN Resistance DETECTED; AMK dan CAP

INDETERMINATE

Keterangan:

Muncul melt peak temperature inh-A pada mutant window yang menandakan DNA
MTB terdeteksi, serta resistansi pada ETH.

Muncul melt peak temperature pada mutant window katG yang menandakan
terdeteksinya resistansi INH.

Tidak terdapat melt peak temperature pada Mutant Window gyrA dan gyrB yang
menandakan resistansi FLQ tidak terdeteksi.

Pada mutant window eis muncul melt peak temperature yang menandakan resistansi
KAN terdeteksi.

Tidak terdapat melt peak temperature baik pada Wild Type ataupun Mutant Window
rrs sehingga resistansi AMK dan CAP tidak dapat ditentukan.

Muncul melt peak temperature pada Mutant Window rrs dan eis yang menandakan
terdeteksinya resistansi KAN, CAP, dan AMK.
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Gambar 5.41 MTB DETECTED; INH dan Low FLQ Resistance DETECTED

Keterangan:

e Muncul melt peak temperature inh-A pada wild type window yang menandakan DNA
MTB terdeteksi.

e Muncul melt peak temperature pada mutant window katG yang menandakan
terdeteksinya resistansi INH.

e Pada mutant window gyrA muncul melt peak temperature yang menandakan resistansi
low FLQ terdeteksi.
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Gambar 5.42 MTB DETECTED; INH, FLQ, AMK, dan KAN Resistance DETECTED
Keterangan:

Muncul melt peak temperature inh-A pada wild type window yang menandakan DNA
MTB terdeteksi.

Muncul melt peak temperature pada mutant window katG yang menandakan
terdeteksinya resistansi INH.

Muncul pola spesifik pada melt peak temperature di mutant window gyrA yang
menandakan terdeteksinya resistansi FLQ.

Pada mutant window eis muncul melt peak temperature yang menandakan resistansi
AMK dan KAN terdeteksi.
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Gambar 5.43 MTB NOT DETECTED
Tidak ada melt peak tempereature pada Wild Type dan Mutant Window inhA yang menandakan
tidak terdeteksinya MTB.
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Gambar 5.44 INVALID
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Gambar 5.45 ERROR

4. Pengulangan Pemeriksaan
Keputusan pengulangan hasil MTB negatif pada terduga TBC paru anak, HARUS

dikonsultasikan ke dokter spesialis anak konsultan respirologi.

5. Membuat Laporan Hasil Pemeriksaan
Untuk membuat laporan hasil pemeriksaan dalam bentuk PDF, klik “View Result” pada
menu bar, kemudian klik “Report” (Gambar 5.46). Maka akan muncul tampilan jendela Test
Report (Gambar 5.47).
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(Sumber: GeneXpert® Dx System Operator Manual, Cepheid)
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Gambar 5.47 Tampilan jendela Test Report

(Sumber: GeneXpert® Dx System Operator Manual, Cepheid)
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jendela Adobe Reader. Petugas dapat menyimpan dan mencetak hasil pemeriksaan tersebut

Pada pemeriksaan MTB/RIF, MTB/RIF Ultra, dan MTB/XDR, bagi pengguna dengan

Basic Account, program akan membuat laporan format PDF dan menampilkannya pada

langsung dari program Adobe Reader.

akan menampilkan kotak dialog “Test Report” (Gambar 5.47). Pilih informasi yang akan

Pada pemeriksaan MTB/RIF, bagi pengguna dengan Administrator Account, program

Anda masukan ke dalam laporan, kemudian klik salah satu dari pilihan berikut”

dialog “Test Report” seperti Gambar 5.47. Khusus untuk 2 pemeriksaan tersebut, sebelum

memilih Generate Report File atau Preview PDF, centang pilihan “Melt Peaks” untuk

Generate Report File—membuat PDF file kemudian menyimpannya ke folder default

yang ditentukan oleh program (folder GeneXpert®->folder Report).

Preview PDF—Membuat file PDF dan langsung menampilkannya di jendela Adobe

Reader. Petugas dapat menyimpan dan mencetak file PDF melalui program Adobe

Reader. Contoh tampilan file PDF dapat dilihat pada Gambar 5.48.
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Gambar 5.48 Halaman 1 dan 2 pada File PDF Pemeriksaan TCM

Pada pemeriksaan MTB/RIF Ultra dan MTB/XDR, program akan menampilkan kotak

menampilkan data Melt Peak Temperature (Gambar 5.49).
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Gambar 5.49 Pilihan Melt Peaks pada Test Report
Tampilan file PDF pada pemeriksaan TCM GeneXpert® MTB/XDR dapat dilihat pada
Gambar 5.50.
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Gambar 5.50 Tampilan File PDF pada Pemeriksaan MTB/XDR (Hal 1-3)
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Pada menu “Report” (Gambar 5.51), terdapat beberapa menu laporan yang dapat dipilih:
e Specimen Report

e Patient Report

e Control Trend Report

e System Log

o Assay Statistic Report

o Installation Qualification Report

Stop Test View Resuits

81

82 Adailadie
:X) Avaitale
B4 Availadle

Gambar 5.51 Tampilan menu pada menu Report

c. Specimen Report
Specimen report akan menyediakan informasi umum dari hasil pemeriksaan yang ada
di database. Untuk dapat melihat specimen report, maka:
a. Pada jendela GeneXpert® Dx, klik Menu “Report” (Gambar 5.51), kemudian klik

“Specimen Report”. Jendela kotak dialog spesimen akan muncul (Gambar 5.52).

B Specimen Report g’ug
Date Range —— — =

|

| @ au

O Select
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GeneraieReportfile | | Preview PDF | Close

\

Gambar 5.52 Tampilan kotak dialog pada menu Specimen Report

b. Pilih beberapa kriteria berikut untuk membuat laporan yang diinginkan:
o Data range—klik “All” untuk melihat seluruh hasil pemeriksaan atau klik “Select” untuk
melihat laporandari tanggal yang diinginkan saja.
e Sample ID—Petugas dapat memasukan ID sampel untuk mencari ID yang diinginkan.
c. Setelah selesai memilih kriteria, klik salah satu dari tombol berikut:
¢ Generate Report File—membuat file PDF dan menyimpan file tersebut ke folder yang

diinginkan.
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e Preview PDF—membuat file PDF dan langsung melihatnya di program Adobe
Reader (Gambar 5.53). Petugas dapat menyimpan dan mencetak file PDF tersebut

langsung dari program Adobe Reader.

B10803 - BBLK Makassar - Makassar - Inconesia 06/09/17 092520

Specimen Report
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Date Range. All
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Patient ID. Sukardi
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Assay Version. S
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Start Time: 12/06/17 09:43:38

Test Type: Specimen

User. bblk mks

Status. Dane

Notes.

Gambar 5.53 Contoh hasil laporan dari menu Specimen Report

d. Patient Report
Patient Report akan menyediakan hasil pemeriksaan untuk satu pasien berdasarkan
ID pasien yang ada di database. Untuk dapat melihat Patient Report, maka:
1) Pada jendela GeneXpert® Dx, menu “Report” (Gambar 5.51), klik “Patient Report”.
Maka kotak dialog Patient Report akan muncul (Gambar 5.54).
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Gambar 5.54 Tampilan kotak dialog Patient Report

2) Pilih beberapa kriteria berikut untuk membuat laporan yang diinginkan:
o Data range—xlik “All” untuk melihat seluruh hasil pemeriksaan atau klik “Select” untuk
melihat laporandari tanggal yang diinginkan saja.
o Sample ID—Petugas dapat memasukan ID sampel untuk mencari ID yang diinginkan.
3) Setelah selesai memilih kriteria, klik salah satu dari tombol berikut:
e Generate Report File—membuat file PDF dan menyimpan file tersebut ke folder yang

diinginkan.
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e Preview PDF—membuat file PDF dan langsung melihatnya di program Adobe
Reader (Gambar 5.55). Petugas dapat menyimpan dan mencetak file PDF tersebut
langsung dari program Adobe Reader.
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Usar bbk mks
Status Done
Notes.

Gambar 5.55 Contoh hasil laporan dari menu Patient Report

c. Control Trend Report

Petugas dapat menggunakan Control Tren Report untuk melakukan verifikasi kualitas
sistem atau reagen. Sebagai contoh, petugas dapat membuat laporan tren kontrol negatif
untuk memeriksa apakah ada kontaminasi silang. Petugas juga dapat membuat laporan tren
kontrol eksternal untuk mengetahui bila ada kerusakan pada reagen. Untuk melihat Control
Trend, maka:
1) Pada jendela GeneXpert® Dx menu “Report”, klik “Control Trend Report”. Kotak dialog

Control Trend Report akan muncul (Gambar 5.56).
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Gambar 5.56 Contoh tampilan kotak dialog pada Control Trend Report

2) Pilih beberapa kriteria berikut untuk membuat laporan yang diinginkan:
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Date range—Pilih “All” untuk mengikutsertakan seluruh pemeriksaan atau pilih
pemeriksaan sesuai dengan tanggal yang diinginkan.

Assay—Pilih assay yang tertera pada kolom pilihan.

Reagent Lot Number—ypilih Lot Number yang akan diperiksa.

Test Type—rpilih tipe tren kontrol eksternal yang akan dibuat.

Tombol Select Analyte—pilih tipe analit.

Data Type—ypilih data “Cycle Threshold” dan “End Point” yang akan dibuat.

3) Setelah selesai memilih kriteria, klik salah satu dari tombol berkut:

Generate Report File—membuat file PDF dan menyimpan file tersebut ke folder yang
diinginkan.

Preview PDF—membuat file PDF dan langsung melihatnya di program Adobe
Reader (Gambar 5.57). Petugas dapat menyimpan dan mencetak file PDF tersebut

langsung dari program Adobe Reader.
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Gambar 5.57 Contoh tampilan Control Trend Report
(Sumber: GeneXpert® Dx System Operator Manual, Cepheid)
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d. System Log
Lihat BAB VI.A.6.c.

e. Assay Statistics Report
Assay Statistic Report akan menampilkan jumlah pemeriksaan pada setiap assay di
satu periode dan ditampilkan per bulan. Untuk melihat Assay Statistics Report maka:
1) Pada jendela GeneXpert® Dx menu “Report’, klik “Assay Statistics Report’. Kotak
dialog Assay Statistics Report akan muncul (Gambar 5.58).

F n
Assoy Stabatica Report [
Date Range
@ Last 12 Months
(7 Select
Assay -
A
@ selact
Selact Assay Yersion
0 XpetHCyVmalload 1t
Ivd _Xpert NTE-RIF Assay G4 |5
Generate Report File Preview POF Close

Gambar 5.58 Contoh tampilan kotak dialog Assay Statistics Report

2) Pilih beberapa kriteria berikut untuk membuat laporan yang diinginkan:

o Date range—pilih “Last 12 Months” untuk menampilkan jumlah pemeriksaan dalam
kurun waktu 12 bulan terakhir atau pilih “Select” untuk menampilkan pemeriksaan
pada tanggal yang diinginkan.

o Assay—ypilih “All” apabila ingin menampilkan semua jumlah hasil pemeriksaan pada
semua assay, atau “Select” untuk memilih assay yang diinginkan saja.

3) Ketika selesai memilih kriteria, klik salah satu dari tombol berikut:

¢ Generate Report File—membuat file PDF dan menyimpan file tersebut ke folder yang
diinginkan.

e Preview PDF—membuat file PDF dan langsung melihatnya di program Adobe
Reader (Gambar 5.59). Petugas dapat menyimpan dan mencetak file PDF tersebut

langsung dari program Adobe Reader.
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810503 - BELK Makazsor - Makasax - Indcnesia OR0S7 034xE2
Assay Statistics Report
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Gambar 5.59 Contoh tampilan Assay Statistics Report
(Sumber: GeneXpert® Dx System Operator Manual, Cepheid)



136 | Pemeriksaan Tuberkulosis Menggunakan Tes Cepat Molekuler GeneXpert

BAB VI. PEMELIHARAAN DAN PENYELESAIAN MASALAH

A. PEMELIHARAAN ALAT TCM GENEXPERT®
Alat TCM GeneXpert® telah dirancang untuk dapat mencegah kontaminasi silang dan
menjamin hasil yang akurat. Namun demikian, alat tersebut memerlukan pemeliharaan
secara berkala. Pemeliharaan tersebut bertujuan untuk memastikan sistem berjalan dengan
baik, menghindari terjadinya kerusakan alat, dan menjamin keakuratan hasil. Pemeliharaan
berkala meliputi pemeliharaan harian, mingguan, bulanan, enam bulanan, dan tahunan

yang dilakukan oleh petugas laboratorium.

1. Pemeliharaan Harian
a. Membersihkan permukaan meja kerja

Alat dan Bahan:
1) Hipoklorit 10% (diencerkan menjadi 0,5%)
2) Alkohol 70%
3) Kertas tisu
4) Sarung tangan medis (disarankan free powder)
5) Masker bedah

Petunjuk:
1) Basahi kertas tisu dengan larutan hipoklorit 0,5%.
2) Usapkan kertas tisu tersebut ke seluruh permukaan meja kerja.
3) Buanglah kertas tisu yang sudah dipakai sesuai standar pengolahan limbah.
4) Diamkan selama 3 menit.
5) Basahi kertas tisu dengan larutan alkohol 70%.
6) Usapkan kertas tisu tersebut ke seluruh permukaan meja kerja.

7) Buanglah kertas tisu yang sudah dipakai sesuai standar pengolahan limbah.

b. Membuang kartrid yang telah dipakai
1) Buka pintu modul dan ambil kartrid bekas pakai dari alat.

2) Buang kartrid bekas ke tempat sampah infeksius.
c. Memposisikan pintu modul mengarah ke atas (vertikal)
Pastikan pintu modul yang tidak digunakan selalu mengarah ke atas (vertikal) untuk

menghindari kontaminasi debu.

d. Matikan alat dan komputer jika tidak digunakan
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Tidak direkomendasikan alat dan komputer untuk stand by terus menerus dalam waktu yang

lama jika tidak digunakan untuk pemeriksaan spesimen.

2. Pemeliharaan Mingguan
Pemeliharaan mingguan dilakukan apabila alat TCM GeneXpert® digunakan selama
seminggu penuh tanpa dimatikan. Adapun pemeliharaan mingguan meliputi:
1. Mematikan komputer alat TCM GeneXpert®.
2. Mematikan alat TCM GeneXpert®.
3. Tunggu 10 detik.
4. Menyalakan kembali alat TCM GeneXpert®.
5. Menyalakan kembali komputer alat TCM GeneXpert®.
3. Pemeliharaan Bulanan
a. Membersihkan Permukaan Alat
Alat dan Bahan:
1) Alkohol 70%
2) Kertas tisu
3) Sarung tangan medis (disarankan free powder)
4) Masker bedah
Petunjuk :
1) Basahi kertas tisu dengan larutan alkohol 70%.
2) Usapkan kertas tisu tersebut ke seluruh permukaan meja kerja.

3) Buanglah kertas tisu yang sudah dipakai sesuai standar pengolahan limbah.

Catatan :

e Petugas harus memakai sarung tangan dan masker bedah pada saat melakukan
disinfeksi. Hal tersebut akan melindungi petugas dari paparan bahan kimia dan bahan
biologis yang berbahaya.

e Hati-hati ketika menggunakan larutan pembersih yang disemprotkan pada bagian

atas alat. Hindari larutan pembersih tercecer di sekitar komponen AC.

b. Membersihkan Permukaan Bagian dalam Modul (Cartridge Bay Interior)
Alat dan Bahan :
1) Hipoklorit 10% (diencerkan menjadi 0,5%)
2) Alkohol 70%
3) Sarung tangan medis (disarankan free powder)
4) Masker bedah
5) Kertas tisu tanpa serat

Petunjuk :



138 | Pemeriksaan Tuberkulosis Menggunakan Tes Cepat Molekuler GeneXpert

1) Basahi tisu dengan hipoklorit 0,5%.

2) Seka permukaan bagian dalam modul antara lain kartrid bay interior, sisi bagian
dalam dan atas pintu modul.

3) Tunggu 2 menit, lalu ulangi tahap 1&2 sebanyak 3 kali.

4) Basahi tisu dengan alcohol 70%.

5) Seka permukaan bagian dalam modul antara lain kartrid bay interior, sisi bagian
dalam dan atas pintu modul.

Catatan :

Petugas harus memakai sarung tangan medis dan masker bedah pada saat melakukan

disinfeksi. Hal tersebut akan melindungi petugas dari paparan bahan kimia dan bahan

biologis yang berbahaya.

c. Membersihkan Plunger Rod

Alat dan Bahan :
1) Hipoklorit 10% (diencerkan menjadi 0,5%)
2) Alkohol 70%
3) Sarung tangan medis (disarankan free powder)
4) Masker bedah
5) Kertas tisu tanpa serat

Petunjuk :
1) Pastikan seluruh kartrid yang telah digunakan dikeluarkan dari modul.
2) Pada menu “Maintenance”, pilih “Plunger Maintenance” seperti pada gambar di

bawah ini (Gambar 6.1).
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Gambar 6. 1 Tanda panah menunjukan cara memilih menu

3) Pilih “Clean” jika hanya 1 modul yang akan dibersihkan atau “Clean ALL” jika akan

membersihkan seluruh modul secara bersamaan. Lihat gambar 6.2.
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Gambar 6.2 Tampilan kotak dialog Plunger Maintenance

4) Kemudian akan tampil kotak dialog Plunger Cleaning (Gambar 6.3)

Please remove cartridges from the modules.
Keep hands clear of modules until plunger rods are lowered.

o ] camer

@

Gambar 6.3 Kotak dialog Plunger Cleaning

5) Pastikan pintu semua modul terbuka dan tidak ada kartrid di dalam modul. Ikuti
petunjuk pada kotak dialog, kemudian klik OK.

6) Tombol clean dalam kotak dialog “Plunger Maintenance” berubah menjadi “Move
Up” (bila klik tombol CLEAN ALL akan berubah menjadi “Move Up All”) plunger rod
pada modul yang dipilih atau (semua modul bila meng-klik tombol “CLEAN ALL”)
turun ke dalam kartrid bay (Gambar 6.4).

7) Petunjuk:

a) Basahi tisu dengan hipoklorit 0,5%.

o

Tunggu 2 menit, lalu ulangi tahap 1&2 sebanyak 3 kali.
d

e) Seka plunger rod satu arah (atas ke bawah atau bawah ke atas).

)
b) Seka plunger rod satu arah (atas ke bawah atau bawah ke atas).
)
) Basahi tisu dengan alcohol 70%.

8) Klik Close untuk menutup kotak dialog Plunger Maintenance.
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Cartridge Bay

Plunger Rod (Lowered)

Instrument module door (opened)

Gambar 6.4 Plunger rod yang diturunkan untuk dibersihkan
Catatan :

Petugas harus memakai sarung tangan medis dan masker bedah pada saat
melakukan disinfeksi. Hal tersebut akan melindungi petugas dari paparan bahan kimia
dan bahan biologis yang berbahaya.

d. Membersihkan Filter Debu Kipas
Pemeliharaan untuk alat TCM R 1l (Filter Debu di dalam alat TCM GeneXpert®) :
1) Buka 4 baut pada penutup bagian belakang alat TCM, seperti pada Gambar 6.5.

Gambar 6.5 Bagian belakang alat dengan empat baut pengencang

2) Lepaskan penutup tersebut dari alat, lalu lepaskan filter debu (Gambar 6.6).

Gambar 6.6 Cara melepas bagian penutup belakang dan filter debu

(filter di dalam alat)
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Pemeliharaan untuk alat TCM R 1l (Filter Debu di luar alat TCM GeneXpert®) :
1) Buka keempat klip satu per satu pada setiap sisi pelindung filter debu (Gambar 6.7)

2
Gambar 6.7 Cara melepas bagian penutup belakang dan filter debu kipas

(filter debu diluar alat)

2) Cuci filter debu dengan air sabun (Gambar 6.8).

-—
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Gambar 6.8 Cara mencuci filter debu kipas alat TCM

3) Keringkan filter debu kipas dan pasang kembali ke tempat semula.

e. Menyimpan Data Hasil Pemeriksaan Archive Data
Archive Data dilakukan setiap satu bulan sekali yang bertujuan agar hasil pemeriksaan
tidak hilang apabila terjadi kerusakan program atau komputer. Selain itu, archive data juga
berfungsi agar program Gx Dx tidak terbebani dengan file hasil pemeriksaan.
Jumlah data yang dapat tersimpan di Program Gx Dx tergantung dengan kapasitas
penyimpanan hard drive komputer. Akan tetapi, jika data pasien yang tersimpan dalam skala
besar, kemungkinan program Gx Dx akan mengalami system freeze dan mempengaruhi

proses running sampai dengan munculnya error database.
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Gambar 6.9 Tampilan menu Data Management untuk archive test

1) Pada program Gx Dx, klik “Data Management”, kemudian klik “Archive Test” (Gambar
6.9).

2) Pilih uji yang ingin Anda archive dengan klik ‘Select All’ atau klik ‘Select Highlited” jika
ingin memilih hasil pemeriksaan. Klik “Delete Archived Tests” apabila ingin menghapus

hasil pemeriksaan yang telah di archive. Kemudian Klik “OK” (Gambar 6.10).
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Gambar 6.10 Tampilan layar pada saat akan memilih file untuk di archive

3) Setelah klik OK, maka akan muncul tampilan seperti Gambar 6.11. Ubah nama file sesuai
yang diinginkan, kemudian klik “Save”. File dengan format .gxx akan tersimpan di dalam

file export.
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" Save [Zl

Save In: | [ export e ||33||ﬁ| ‘ngg:"g:

[} GeneXpert PC_2011.08.05_09.20.46.gxx
[} GeneXpert PC_2011.08.05_10.42.28.gxx

File Name: Gonedpert PC_Z011.02.05_11.22.4 0.0 |

Files of Type:  GeneXpert® Archive Flles [.gxx) - |

Gambar 6.11 Tampilan layar saat menyimpan file .gxx

4. Pemeliharaan Enam Bulanan
Pemeliharaan enam bulanan dilakukan dengan melakukan Backup Database/Database
Management. Backup Database bertujuan untuk menyimpan setting software dan assay
yang tersimpan di dalam software agar tidak hilang ketika ada kerusakan software dan
memerlukan instal ulang.
a. Ketika menutup program Gx Dx, Anda akan melihat pesan: “Do you want to perform

Database Management Tasks?”. Untuk melakukan Backup Database, maka klik “Yes”.

Do you want to perform Database Management tasks?

Yes No

b. Pilih “Database Backup”, kemudian klik “Proceed”.

select lask, click [Procesd] 1o continue.

| % Database Backup
it Database Restore
(! Compact Database

{_ Check Databass Integrity

Cancel || Procesd

c. Setelah proses Database Backup selesai, klik “Save”. File backup tersebut akan
tersimpan di folder “GeneXpert®” pada dekstop, dalam folder “Backup”.

d. Simpan file back up tersebut ke dalam CD

e. Masukan CD-R atau CD-RW kosong ke dalam komputer.
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f. Buka folder TCM di desktop. Buka folder ‘Export’, pilih file.gxx yang akan disimpan. Klik
kanan pada mouse, klik “Send To”, pilih CD/DVD drive (Gambar 6.12).

g. Untuk menyimpan file back up data, buka folder ‘Backup’, pilih file .zip yang akan
disimpan. Klik kanan pada mouse, klik “Send To”, pilih CD/DVD drive (Gambar 6.12).

h. Klik “Write these files to CD”, klik “Next”, kemudian klik “Finish” (Gambar 6.13).

i. Keluarkan CD dari komputer dan simpan di tempat yang aman di lab.

| File and Folder Tasks

apen
W ticton Bnilins ®

= P thi e

R L
o emeeii M 27 Comprassed (doed) Folder
i at QT —
= et shortcy
A Pubish b fie e e Wich S *
5] Emed thistis L L L
¥ Cefets ths e reate Shortok o My Docurenks

Cebate

Renans

e removably Disk (E1)

Other Flaces Froperties

Gambar 6.12 Tampilan pada saat memindahkan file yang akan disimpan ke
DVD-RAM Drive

& CD Writing, Wizard %]

Fke  Edk  Mew Fovorkes  Tock  Heb
Qo - 63 (¥ D meh [ Foken | [

Al | oy

Completing the CO Writing
Wizard

Hau bervn siremashuby syt vour il o e £
. Files Ready to Be Weitton to the CD ~

0010 30 006 00T D LS s s
e [ltes, e these fles to scther £10

3

ErEpE T
PC_Z0L3.04.2
E_LES1.47.0

e

st ok incke e Fron B, e
Ta chage this sizand, didk Fnish,

Wetingthe dak Fles by e T3,

Estiusied tyve it: 30 ssoeds

Gambar 6.13 Tampilan layar saat melakukan penyimpanan ke CD

5. Pemeliharaan Tahunan (Kalibrasi)
Pemeliharaan tahunan untuk alat TCM GeneXpert® adalah berupa kalibrasi (XpertCheck).
Kalibrasi dilakukan untuk semua modul setiap satu kali setahun, yang akan dilakukan oleh
Autorized Service Provider (ASP).
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Alat dan Bahan:
Kit kalibrasi TCM GeneXpert® (XpertCheck), yang berisi (Gambar 6.14A & 6.14B):

CD 1, program kalibrasi

CD 2, CD-RW kosong untuk menyimpan data kalibrasi
Kartrid XpertCheck (5 buah/kit)

Sikat /-core (Gambar 6.13B)

Gambar 6.14 Isi kit XpertCheck

Cara Kerja:

Membersihkan slot I-core

Tujuan: Membersihkan bagian /-core dari debu dan kotoran, sehingga dapat meningkatkan

keberhasilan kalibrasi.

Cara:

1) Tahap pemeliharaan ini dilakukan sebelum kalibrasi dilakukan dalam keadaan alat

mati.

2) Buka pintu modul alat. Slot /-core adalah bagian di dalam modul yang berlubang

(Gambar 6.15).

Gambar 6.15 Slot /-core
3) Ambil sikat /-core (Gambar 6.14B) dari dalam kotak kit XpertCheck.

4) Masukan sikat ke dalam slot /-core, lakukan gerakan menyikat naik-turun dengan

keras selama minimal 30 detik. Disarankan untuk melakukan pembersihan slot /-core

selama 4 menit untuk masing-masing modul (Gambar 6.16).
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Gambar 6.16 Cara menyikat slot I-core dengan sikat I-core

Catatan:

a) Dilarang menyikat bagian slot /-core dengan sikat selain sikat yang disediakan kit
XpertCheck.

b) Simpan sikat /-core untuk penggunaan selanjutnya. Sikat /-core digunakan untuk
pemeliharaan kebersihan slot /-core secara rutin.

c) Satu sikat dapat digunakan untuk membersihkan semua modul.

d) Dilarang mencelupkan sikat /-core ke dalam larutan pembersih apapun saat
menyikat bagian dalam slot modul.

e) Apabila bagian ujung sikat /-core kotor, maka bersihkan dengan tisu kering. Tidak
diperbolehkan membersihkan dengan larutan pembersih apapun.

f) Apabila bagian ujung sikat /-core kotor, dilarang menggunting bagian ujungnya.
Buang sikat dan pergunakan sikat /-core yang baru untuk membersihkan slot
modul.

b. Cek Nilai SPC pada Probe Check 2
Tujuan: Melihat nilai SPC pada Probe Check 2 (Prb Chk 2) untuk meminimalisir terjadinya
kegagalan kalibrasi
Cara:
1) Nyalakan alat TCM apabila sedang dalam kondisi mati (jika sebelumnya telah
dilakukan pemeliharaan slot /-core).
2) Login ke komputer
Cepheid admin -> ketik password cphd
(log in dengan akun admin)
3) Pilih menu “View Result” pada menu GeneXpert® Dx System, kemudian pilih “View

Test”. Setelah klik “View Test” maka akan muncul kotak dialog “Select Test To Be
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Viewed”. Pilih pemeriksaan terbaru dengan hasil “MTB Rif Detected” kemudian klik

“OK”, maka akan muncul hasil pemeriksaan (jendela view result).

Catatan:
Tampilan jendela view result yang muncul dapat berbeda tergantung dari tipe akun
pengguna. Oleh karena itu, untuk melihat Nilai hasil SPC pada Prb Chk 2 harus login

dengan menggunakan “akun admin”

~ CemeXpen s xsysioes
Unar (ks Mo mgernat Repirts Satin Vbas Esaute  Abeot

-
B < 2 Oento ROcmay
STt i 0 oL Penwey
FiTione 10519 333 14 = L et B Py vy
Sutes Lornw g
e ooy
" - - -
Cuwtes
v

Pilih hasil pemeriksaan terbaru dengan hasil
"MTB RIF Detected"
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ot T

[ e R - e | Hewar | e | s | E .
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Lrunsra e B munciog HEV DETECTED 1 €06 i g 671) spm G AraILn. Doae o a7 12
?AMEH'G B4 imundog HCV NOT DETECTED Xpan HCY Wral Lo . Done oK 07017 10
?.‘_rﬂl'hlb\'LPMl 83 imuncog HCV DETECTED 4 9603 IV (g 370) Hpan HCY Yrdl Lo Done 0K OTOW17 109541 i
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I B2 madqueat ERROR Xpsn WTB.RF 4. Abarkd Emoe DSODMT 14:9532
i 51 medauest NORERULT Apar WTBRF As_. Stogped o DI0NT 141357
‘:‘ B3 rouest MTE NOT DETECTED Xpan MTB-RF A5 Doae =3 0S0K17 1111790
n 5t st B oET_ pe 4a_ Deae ox PITEIT 111020
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i Paranngn at B4 imunciog HGV DETECTED 6 27E0% WAL (g % BE) Xpar HCY VralLo . Done oK PO 13:12.48
bRurmin a0 B3 imundlog HCY NOT DETECTED Hpart Y Vral Lo Done o PIONT 131727
IF arkt Sana 0l B4 imundoy HCV DETECTED 1. 78E05 I (kg 5.25) Xpait HCY il Lo . Doae oK OSOW1T7 104294
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v ——

4) Setelah muncul jendela view result seperti gambar di bawah ini, klik “Tab Detail”.
Tab Detail akan menampilkan hasil probe check secara rinci jika assay secara spesifik

menggunakan probe check.
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5) Lihat Nilai SPC pada bagian “Prb Chk 2”
(Lihat nilai SPC pada bagian Prb Chk 2 dari pemeriksan terbaru dengan hasil “MTB

Detected” untuk setiap modul yang akan dilakukan kalibrasi)

Jika nilai SPC > 400 maka dapat langsung dilakukan proses kalibrasi selanjutnya

Jika nilai SPC < 400 maka lakukan beberapa hal di bawah ini:

a) Bersihkan kembali slot /-core dan lakukan pemeriksaan spesimen MTB
Detected (positif) pada modul yang akan dikalibrasi dan memiliki nilai SPC <
400. Gunakan kartrid yang biasa digunakan untuk pemeriksaan MTB
(BUKAN kartrid Xpert Check).

b) Kemudian lihat kembali nilai SPC pada Prb Chk 2. Jika nilai SPC telah > 400
dapat dilanjutkan ke proses kalibrasi berikutnya.

¢) Namun jika nilai SPC masih < 400 setelah pemeriksaan spesimen MTB maka
bersihkan kembali Slot /-core pada modul tersebut kemudian dapat dilakukan
proses kalibrasi berikutnya.

(Dengan catatan bahwa kemungkinan akan terjadi kegagalan kalibrasi pada
modul tersebut karena nilai SPC < 400).
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Tampilan Tab Detail pada jendela
View Result untuk pengguna

akun admin

Tampilan terdiri atas Analyte name,
Prb Chk 1, Prb Chk 2, Probe Check
Result, 27 Derivate peak Height, Melt
Peak 1, Melt Peak 2, Melt Peak 3, dan
Curve Fit

Nilai SPC pada
Prb Chk 2

c. Kalibrasi modul TCM GeneXpert®
i) Persiapan program
Catatan: Kalibrasi hanya dapat dilakukan oleh akun admin. Suhu ruangan pada saat
kalibrasi harus 15-30°C. Diamkan kartrid pada suhu ruang ~10 menit sebelum digunakan
untuk kalibrasi
Tujuan: Memeriksa performa alat TCM dan memvalidasinya.
Cara:
1) Nyalakan alat TCM GeneXpert® apabila sedang dalam kondisi mati (jika sebelumnya
melakukan pemeliharaan slot /-core).
2) Login ke komputer
Cepheid admin > ketik password cphd
3) Tutup program GxDx jika secara otomatis terbuka pada saat menyalakan komputer.
4) Ambil CD1 (Program XpertCheck) dari dalam kotak, dan masukan ke dalam CD drive.

5) Jendela Autoplay akan terbuka otomatis, pilih open folder to view file. Klik kanan pada

aplikasi XpertCheck, pilih Run as administrator.
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6) Jika jendela Autoplay tidak terbuka maka: Klik icon Windows, pilih Computer. Klik
kanan pada DVD Drive (D) XpertCheck 1.0, klik Open. Klik kanan pada aplikasi
XpertCheck, pilih Run as administrator.
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7) Jendela konfirmasi akan keluar, pilih Yes. Maka program XpertCheck akan terinstal di

komputer.

Program name:  XpenChecl.exe
Publisher: Unknown
File crigin: CO/DVD drive

S et N

Welcome to loader spphcation

ZCephel A Spec File Veison: 1.00

Applcaion Spec Fle Version - 100

Loacing D:\pas_caitxatontib\lonts\anal_unicade_ms jr

= N

8) Icon XpertCheck akan muncul di Desktop.

37 3+ Computer + 0D Dove D Sperconck 0 »
Organze v 5§ Osen
& Fovtetes P
I Destiog b e
& Dranicaty 4 Packagelnient
S Racert Places U rpert_calration
L Apatoedes spucs
w Libsaries.
¥ Decuments
& M
W Dicturea
B Videos

& Compute AL pertChacklicenset greement s
8 Lecal Disk (C)
= OVD Do D) Xpet
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4 D on HODC-142)

u Xparthach Orte moddied 1077/ 1632PM  Dire comstedt 10/20/2034 1623 P
Appcation Sue 1272

9) Kilik pada icon XpertCheck, maka akan muncul jendela Term of service. Klik kotak yang
bertuliskan | have read and agree to the Terms of Service. Klik tanda panah untuk

melanjutkan.
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Terms of Service

7
)

o

10) Untuk login, ketik User Name dan Password akun admin yang biasa digunakan di

-

11 1cead and sgres 1o the Teara of Geewce

program GxDx. Klik tanda panah untuk melanjutkan.

=p

12) Isi seluruh informasi yang diminta untuk sertifikat kalibrasi. Serial Number dapat dilihat
pada kantong kertas yang berada/ditempel di samping alat atau pada bagian ON/OFF
alat. Kode Service Provider Indonesia adalah MEO02. Klik tanda panah untuk

melanjutkan.
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% Contact Information

lehr smith@mailcom

/| +33128a5678

Mobke | +33123a5678

o1

Serial Number
Alat TCM

ii). Persiapan modul
Cara:

1) Buka semua pintu modul. Pastikan semua lampu modul menyala warna hijau.

Open all module doors.

RS
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2) Kiik tanda panah untuk melanjutkan. Tunggu sebentar saat modul sedang dalam
persiapan. Secara otomatis (by default) seluruh modul yang available akan terpilih.

Klik tanda panah untuk melanjutkan jika ingin kalibrasi seluruh modul.

¥ Seiect moduies for data colkection

Wait while modules are being prepared.

ATAU, Klik pada modul yang tidak ingin dikalibrasi untuk mengeluarkannya dari

proses kalibrasi. Klik tanda panah untuk melanjutkan.
L

Srtonicd v R A

| B Selnct modute= s dabs ~aAllaniinn

Confinm modube selection

iii). Persiapan kartrid
Catatan: kartrid XpertCheck disimpan pada suhu 2-25°C.
Cara:
1) Perintah untuk scan barcode akan muncul. Pastikan tombol Caps lock tidak

menyala.

»oow i 7

2) Ambil kartrid XpertCheck, buka hanya pada saat akan melakukan scan barcode.

Letakan kartrid pada bidang datar, dan scan barcode.
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3) Buka dan tutup kembali tutup kartrid untuk memventilasi kartrid. Jangan
memasukan spesimen atau reagen apapun ke dalamnya. Klik tanda panah untuk

melanjutkan.

Cepheid

¥ Open lid and close lid

4) Masukan kartrid XpertCheck ke dalam modul yang lampunya berkedip-kedip. Tutup

pintu modul dengan rapat.

5) Lakukan prosedur yang sama untuk mengkalibrasi modul lainnya. Tutup kembali

pintu modul yang tidak dikalibrasi.
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iv). Proses kalibrasi
Cara:
1) Saat kalibrasi berlangsung, jangan keluar/jangan tutup program XpertCheck selama
proses data collection berlangsung. Apabila telah selesai, klik tanda panah untuk

melanjutkan. Jangan dulu membuang kartrid kalibrasi.

' Data collection in progress

. 00:00

d. Analisis data kalibrasi secara offline
Cara:
1) Cek status sambungan internet. Apabila proses kalibrasi telah selesai tetapi alat TCM
GeneXpert® tidak terhubung internet, klik tanda panah untuk melanjutkan. Data kalibrasi

akan dianalisis secara offline.

. . 00:00
copheidt

¥ Press arrow to continue

2) lkuti petunjuk program. Keluarkan CD1 dari CD drive, dan masukan CD2 (CD-RW

kosong). Klik tanda panah untuk melanjutkan.
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) Write Xpart Chack cata 15 CO

Remove the existing CO, and then
0.

@ insert the blank CO.
v

4) Burn dat
GeneXpert®, klik Next. Pilih Burn to disc. Klik Next. Klik Finish.

3) Simpan data kalibrasi ke dalam CD. File .gxc dapat ditemukan pada folder
C:\Gene

Xpert®\XpertCal

(%) Write Xpert Check data to CD

a kalibrasi ke CD. Ganti judul CD menjadi Serial Number alat TCM
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5) Proses kalibrasi telah selesai, data telah tersimpan di CD. Beri identitas CD tersebut

dengan spidol permanen: Tanggal kalibrasi, Serial Number Alat TCM, Nama

laboratorium, dan Negara. Klik tanda panah untuk melanjutkan.

(%) Sond the CD to your Authorized Service Provider

6) Buang kartrid XpertCheck sesuai dengan prosedur penanganan limbah laboratorium.
Klik tanda pintu keluar untuk menyelesaikan proses kalibrasi.

Remove and discard all Xpert Check cartridges,

LO)
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e. Memperoleh XpertCheck Code
XpertCheck Code berfungsi untuk memvalidasi dan mengaktifkan hasil kalibrasi di alat TCM.

Proses kalibrasi belum selesai jika XpertCheck Code belum diaktifkan di alat TCM.

1)

Untuk memperoleh XpertCheck Code, kirimkan file .gxc yang ada di folder
C:\GeneXpert®\XpertCal ke Cepheid dengan cara:

Fasyankes laboratorium TCM dapat berkomunikasi langsung dengan Cepheid untuk
meminta XpertCheck Code melalui email ke:

Alamat: service.apac@cepheid.com dan pastikan cc juga ke
hotline.tss@medquest.co.id dan hotline2.tss@medquest.co.id

Sementara menunggu XpertCheck Code, alat TCM dan program GxDx dapat
digunakan.

Setelah file .gxc dikirimkan, Cepheid akan mengirimkan XpertCheck Code dan
summary report berupa file pdf via email. Print file pdf tersebut. Apabila pemeriksaan
TCM masih berlangsung, maka tunggu hingga pemeriksaan selesai sebelum

memasukan atau mengaktifkan XpertCheck Code.

é:-:;n&‘d

Contoh XpertCode yang dikirim
Cepheid.

-KODE AKAN KEDALUARSA SETELAH
45 HARI.

-JIKA TIDAK DIAKTIFKAN DALAM 45
HARI, MAKA DIANGGAP TIDAK
TERKALIBRASI DAN HARUS
DIKALIBRASI ULANG

Hasil kalibrasi berupa Summary Report. Summary Report terdiri atas 2 halaman yang
berisi hasil verifikasi dari masing-masing komponen modul. Summary Report dapat
digunakan sebagai pengganti Sertifikat Kalibrasi alat TCM GeneXpert®. Berikut

tampilan dari Summary Report:
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//Cephefd.

Xpert Check Summary Report

Please MNote:
Xy Check date collection perormed on 28 Ociober 2021 122644 ICT
Al modules that D40 NOT pass Xpart Check are listed n Table 1- Modules Requiring Sarvica.
Gataway Informabons are provided in Tabla 2
Camgplate tesf resulis for ach moduls are Bsted in Table 1 Dataied Tes: Resulls by Module
GX instrumant Nams. PUSKESMAS CURUG
Insisumant Sarisl Nurnbec {Ba3sar

medues!

PUSKESMAS CURUG
LABORATCRILM

JLRAYA PLP CURLIG MO 15 A
TANGERANG

BANTEN

15810

INDGNESMA

rmuaman ubaidiliah i medauest co d

Phone Numbar- OBSE420 32662

Table 1: Modules Requlring Service

Modiil Saal Nurmbar | Locstion Modida Stahus
BERTEHED Requinng Serace

Gambar 6.17 Halaman Pertama Summary Report

//Cepheid.

Xpert Check Summary Report

Tabla 3: Detaied Test Results by Module Serial Number

The column header will show Module Serial Number, followed by {Location / Cartridge Lof).

If 8 module undengoes mulipis tests, the Module Seral Number will be shown as Module Seral Number :
Cartridge -Test Run.

Test Ba5754-1. 1| BEI7E01-2 | 1| seurea

(B1/04901) | (B1/04901 901) ) |{B 1)

Mlodule Tests. fad paus fail fasil fal

Vv Label Dmpouts
Vabie Home Iniegrity : s o v
Vatve Timing W) it 1ail il il
Pumy Drive s
Uraonic tal

Gambar 6.18 Halaman Kedua Summary Report

f. Mengaplikasikan XpertCheck Code
Cara:
1) Tutup program GxDx apabila dalam kondisi terbuka. Klik dua kali pada icon
XpertCheck yang berada di desktop.
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I

KpertiCheck

2) Login ke program XpertCheck dengan mengetikan User Name dan Password. Harus
akun admin.

3) Pada menu Home, klik pada icon Enter Xpert Check Code

4) Kilik icon seperti gambar di bawah untuk dapat memasukan XpertCheck code dengan
cara scan barcode. Kode secara otomatis akan masuk. Pastikan tombol Caps Lock

tidak menyala.

Pastikan tombol
Caps Lock tidak aktif

Klik icon ini, dan scan
barcode

5) Modul yang berhasil dikalibrasi akan ditandai dengan tanda plus (+).Kode sudah berhasil

dimasukan dan kalibrasi sudah selesai. Dokumen kalibrasi (summary report) tersimpan
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dan dapat dilihat di folder C:\GeneXpert®\XpertCal\Reports. Kirimkan report tersebut ke

alamat email: hotline.tss@medquest.co.id dan hotline2.tss@medquest.co.id

B Xpert Chiwck status

| BA

Modules passed the
check successfully

lkon-lkon yang Perlu diperhatikan dalam Proses Kalibrasi

Cen

i Information key

Thiah aza mose uiglin Avalor madule tidak
z i Py —

i

Modul telsh dikalibrasi
Proses kalibrasi dan XpertCheck Code Modul gagal kalibrasi dan

sedang berlangsung telah diaktivasi perlu dilakukan perbaikan

Proses kalibrasi selesai

(berhiasiltynarmun Proses kalibrasi

belum diaktivasi harus diulang

a. |kon Kalibrasi Diulang
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Kalibrasi modul gagal. Kalibrasi
harus diulang, baik dengan katrid
yang sama atau berbeda, { Pre=< 8rrow to Continue
tergantung instruksi yang muncul
di komputer

Copheid

Catatan: Pada contohini,
kalibrasi dilakukanuntuk4
modul.

Retry lcon

Klik untuk mengulang — N(a
kalibrast O d i 7

Setelah klik Retry Icon, maka akan muncul pesan seperti di bawah ini:

a)

b)

Retry with the same kartrid (mengulang dengan kartrid yang sama) : pesan
akan muncul di komputer bahwa kartrid yang sama harus di ventilasi ulang,
discan kembali, dan dimasukan lagi ke modul yang sama.

Retry with the new kartrid (mengulang dengan kartrid baru): Jika kartrid
sebelumnya cacat atau telah digunakan, maka Anda akan diminta untuk

mengulang kalibrasi dengan kartrid kalibrasi baru.

. Ikon Modul Butuh Perbaikan

Service required

Jika dalam serangkaian proses kalibrasi ada kegagalan, maka modul akan
mengalami kegagalan/dinyatakan rusak.

Modul yang mengalami masalah akan ditandai dengan suatu icon spesifik. Icon
dapat muncul pada saat:

Data collection selesai (kalibrasi belum berlangsung)

Setelah proses kalibrasi selesai

Modul yang mengalami kegagalan TIDAK TERKUNCI/BISA TETAP DIGUNAKAN,
selama menunggu penggantian modul.

Identifikasi nomer serial modul yang rusak

Tercantum di bagian bawah Failed Module Report yang dapat dibuat oleh program
XpertCheck

Jika terjadi kegagalan modul seperti gambar di atas maka dapat menghubungi:

1. Technical Support ASP TCM PT MEDQUEST
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Diki : 085784574034
Meilina : 08128716705
Freddy : 08111503976
Atau dapat menghubungi kontak person PT Medquest lainnya yang dimiliki oleh
masing-masing fasyankes TCM GeneXpert®.

2. Mengirimkan pemberitahuan beserta nomor serial alat dan nomor serial modul
yang gagal dikalibrasi melalui email:

(hotline.tss@medquest.co.id ) untuk bantuan teknis penggantian modul

- Biaya penggantian modul tidak termasuk di dalam pembelian kit kalibrasi, kecuali

memiliki warranty extention.

6. Pemeliharaan Lain

CATATAN: Pemeliharaan pada bagian ini BUKAN merupakan pemeliharaan yang dilakukan

secara rutin, akan tetapi pemeliharaan yang sewaktu-waktu diminta apabila terjadi kerusakan

alat atau eror pada pemeriksaan.

a. Module Reporter

Saat terjadi kerusakan pada modul, terkadang ASP akan menanyakan Module

Reporter yang berfungsi untuk mengetahui kemungkinan penyebab kerusakan. Module
reporter juga dapat digunakan untuk memeriksa tanggal terakhir alat dikalibrasi dan
memberikan informasi mengenai kalibrasi (Gambar 6.19). Untuk melihat Module
reporter maka: Pada tampilan layar “Maintenance”, pilih “Maintenance” dan klik
“Module Reporters”, maka tampilan jendela module reporter akan muncul (Gambar
6.19).

Klik pada dropdown
menu untuk melihat
informasi dari modul

+" Module Reporters

Modde | A1 v
wom---
# | Repoter | Calbaton | Calbrabon | Catbraton Minimum Maimum ’ Concentanon ()|
Nama Stas Date Concaniraion Seaiable Sealable In Database
‘ ¢ M) € L)
1 FAN2 Vald 2212006 300750 3000 13000
TAE32 Vala 32212006 200500 2000 2000

JAbAT Vald 32212006 200500 2000 2000
LR Vald 3222006 4001000 4000 4000

Update Reparter Conc nDatabass || Close

Gambar 6.19 Tampilan jendela Module Reporter dan informasi yang diberikan
(Sumber: GeneXpert® Dx System Operator Manual).
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Melakukan Manual Self-Test
Sistem TCM GeneXpert® akan secara otomatis melakukan self-test setiap kali program
dijalankan (start-up) dan setiap 6 jam saat alat menyala. Namun, petugas tetap dapat
menjalankan perintah self-test secara manual untuk memeriksa masalah pada
perangkat keras.
Cara memulai manual self-test:
1) Keluarkan kartrid dari modul yang akan diperiksa.
2) Pada jendela utama Gx Dx, klik “Maintenance” pada menu. Maka tampilan
jendela Maintenance akan muncul.
3) Pada menu “Maintenance”, klik “Perform Self-Test”. Maka kotak dialog
“Module Self-Test” akan muncul (Gambar 6.20).

=
Modules
T.:d“':: Progress
B1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 Available

Self-Test Close
Gambar 6.20 Kotak dialog Module Self-Test

4) Pilih modul yang ingin diperiksa, kemudian klik “Self Test”. Kotak dialog Self-
Test akan muncul (Gambar 6.21). Ikuti perintah yang tertera di kotak dialog,
kemudian klik “OK”.

Please remove cartridge from the module.
Keep hands clear of module until operation is completed.

o] camar

Gambar 6.21 Kotak dialog Self-Test

@

5) Setelah self-test selesai, maka sistem akan mengubah progres menjadi
“Available”, yang menandakan bahwa self-test berhasil. Apabila terdapat

pesan “self-test failed”, maka segera hubungi ASP.
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c. Membuat System Log Report

Petugas dapat memberikan System Log report pada ASP jika terjadi masalah atau

kerusakan pada alat. Pada report tersebut tersedia informasi mengenai kemungkinan

penyebab kerusakan. Cara membuat System Log report:

1)

Pada jendela komputer alat TCM, klik “Report” pada menu bar, kemudian klik

“System-Log”. Jendela system-log akan muncul (Gambar 6.22).

=

Ut Hange
-
1 selact

Modules
= Currently Connecied Modules
| A Logpér Modukes
i

2

R EI ]

B1
B2
83

Deselect

Woduls Mame
BOE75E
aa17a2
210077564
210055580

Select
Hightighted

Maduls Serial Numner |

Deselect
Hignignteq

Show
‘& Errors Only
1 A Entries

Genarate Report File

Preview POF | | Chose

Gambar 6.22 Tampilan jendela System Log Report

Pilih beberapa kriteria di bawah ini untuk menampilkan informasi yang

diinginkan:

Date range

- All—pilih “All” untuk menampilkan semua informasi yang tercatat di sistem.

- Select—pilih rentang waktu yang diinginkan saja.

berumur >1 tahun akan terhapus secara otomatis.

Modules

Data yang sudah

- Currently connected module—menampilkan informasi pada modul yang

sedang terhubung ke sistem dan dapat dilihat di layar Check Status. Ini

adalah pilihan default.

- All Logged Modules—menampilkan semua modul yang pernah di self-test

atau memiliki eror di

database dalam waktu 1 tahun.

Pilihan ini

memungkinkan tim teknisi/ASP memperoleh informasi kerusakan walaupun

modul tidak sedang terhubung ke sistem.

Show

- Error Only—report hanya menampilkan pesan eror.

- All Entries—menampilkan semua self-test yang pernah dilakukan,

termasuk pesan eror.
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3) Setelah selesai memilih kriteria, klik salah satu dari perintah di bawah ini:
e Generate Report file—membuat file dalam format PDF untuk disimpan pada
folder yang diinginkan.
e Preview PDF—membuat file PDF dan menampilkannya langsung di Adobe®
Reader. Petugas dapat menyimpan dan mencetak laporan tersebut pada

program Adobe®.

B. PENYELESAIAN MASALAH

Pada bagian ini akan dibahas mengenai berbagai kemungkinan masalah yang akan ditemui

pada pemeriksaan menggunakan TCM GeneXpert®. Hal-hal yang harus diperhatikan adalah

sebagai berikut:

1)

2)

3)

4)

Bila timbul masalah, lihat pesan eror yang ada di layar (pop-up windows, kotak pesan
yang terdapat di layar bawah atau di tab “Error” pada menu "View Results").

Lihat kode eror pada buku panduan GeneXpert® (user manual) lalu lakukan tindakan
yang disarankan untuk mengatasi masalah tersebut.

Bila masalah belum terselesaikan, hubungi ASP pada email

hotline.tss@medquest.co.id dan hotline2.tss@medquest.co.id.

Eksklusi modul yang bermasalah dan gunakan modul lain yang masih dapat digunakan.

1. Cara Melihat Pesan Error

Pesan eror dapat dilihat pada menu “Check Status” (Gambar 6.23). Sedangkan detail dan

kode eror pada saat pemeriksaan juga dapat dilihat pada tab Error di jendela “View Results”
(Gambar 6.24).

i s Mgt A Sty n o . Wb

— s"’j
& : A0
———— .

.
1= -t

il

s
-
-

Gambar 6.23 Tampilan pesan eror pada menu Check Status

(Sumber: GeneXpert® Dx System Operator Manual, Cepheid).
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klik untuk melihat rincian pesan

klik untuk deskripsi pesan

oot ||t e et

Gambar 6.24 Tampilan pesan error (deskripsi dan kode error) melalui jendela “View
Result”
2. Kategori Error
Di bawah ini adalah kategori keluhan/kerusakan pada TCM GeneXpert®:
a. Daftar Kode Error Alat TCM GeneXpert®
Berikut adalah daftar kode error alat TCM beserta penyebab, penanganan, dan

pencegahan yang dapat dilakukan oleh faskes terkait error yang muncul:

Kode Eror/

il Penyebab Penanganan Pencegahan
4001, 4002, « Malfungsi o Jika terdapat kartrid di dalam ePastikan
4003, 4004, perangkat keras modul, keluarkan terlebih dahulu maintenance
4006, 4008, pada modul eMelakukan self-test pada menu bulanan rutin
4011, 4013, ¢ Pintu modul tidak Maintenance dilakukan
4014, 4016, tertutup rapat «Matikan semua sistem lalu
4019, 2005, ¢ Kegagalan pada nyalakan kembali
2006, 2012, syringe drive atau e Pastikan suhu ruangan berada
2016, valve di dalam pada rentangnya, tidak ada
2024, 2032, module penghalang pada ventilasi, dan
2034, 2035 filter tidak kotor

sApabila langkah-langkah diatas

telah dilakukan namun eror
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Kode Eror/
Penyebab Penanganan Pencegahan
Masalah
masih terjadi, segera laporkan ke
ASP
2011, * Malfungsi *Matikan semua sistem lalu ePastikan
2018, perangkat keras nyalakan kembali maintenance
2025, pada modul oUlangi tes dengan kartrid yang bulanan rutin
2037 « Kerusakan kartrid sama pada modul lain. Jika dilakukan
berhasil, maka modul sebelumnya ePastikan kartrid
mengalami kerusakan disimpan di tempat
e Jika gagal di modul lain, ulangi tes yang sesuai
di modul sebelumnya dengan
kartrid yang baru, jika berhasil,
maka kerusakan terjadi pada fisik
kartrid yang dipakai sebelumnya.
¢Apabila langkah-langkah diatas
telah dilakukan namun eror
masih terjadi, dan apabila terjadi
kerusakan pada modul, segera
laporkan ke ASP
1004, 1017, e Suhu ruangan ePastikan jarak antara alat dengan eSuhu ruangan harus
4009, 4010, terlalu tinggi (tidak sekitar cukup untuk sirkulasi udara 15-30°C
4012, 4015 dalam rentang) ePastikan suhu ruangan sesuai ePeriksa jarak antar
4017, « Kondisi ruangan dengan persyaratan GX dengan sekitar
2014, 2022, tidak sesuai dengan  ePastikan kipas pada bagian (jarak 1520 cm
persyaratan belakang alat berfungsi pada setiap sisi)
¢ Kegagalan sensor ePastikan filter tidak kotor Bersihkan filter
suhu «Apabila langkah-langkah diatas sebulan sekali
¢ Kipas kotor / rusak telah dilakukan namun eror
masih terjadi, segera laporkan ke
ASP
1005, * Malfungsi eGunakan kartrid baru ePastikan
1018 perangkat keras ePastikan pintu modul tertutup rapat maintenance

pada modul
e Pintu modul tidak

tertutup rapat

¢Apabila langkah-langkah diatas
telah dilakukan namun eror
masih terjadi, segera laporkan ke
ASP

bulanan rutin

dilakukan
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Kode Eror/

T Penyebab Penanganan Pencegahan
2008, ¢ Spesimen masih eGunakan spesimen baru dengan ePastikan spesimen
2009 terlalu kental atau kualitas yang lebih baik tidak mengandung

mengandung e Jika eror berulang, coba melakukan  sisa makanan /
pengotor tes hanya dengan menggunakan padatan
¢ Kegagalan sensor buffer reagen saja, tanpa spesimen  ePastikan spesimen
tekanan ¢Apabila langkah-langkah diatas sudah encer
telah dilakukan namun eror ePastikan
masih terjadi, segera laporkan ke maintenance rutin
ASP bulanan terutama
membersihkan
plunger
2017, e Malfungsi mekanik ~ eUntuk mengeluarkan kartrid, ePastikan aliran
Kartrid pada plunger lakukan langkah berikut: listrik stabil
tersangkut di o Mati listrik saat tes 1. Masuk ke menu Maintenance
dalam modul sedang berjalan 2. Klik Open Module Door untuk
« Kegagalan sensor membuka pintu modul
pada pintu module 3. Jika langkah di atas tidak
berhasil, matikan sistem lalu
nyalakan kembali
4. Jika langkah di atas masih
tidak berhasil, keluarkan
kartrid secara manual dengan
membongkar alat
eApabila langkah-langkah diatas
telah dilakukan namun eror
masih terjadi, segera laporkan ke
ASP
2120, 2122, e Komunikasi antara  eMatikan sistem, kemudian nyalakan  ePastikan aliran
2124, 2126, alat dan komputer kembali listrik stabil
2127,212x terputus e epas kabel LAN kemudian pasang  ePeriksa kabel

¢ Gangguan aliran
listrik

¢ Kegagalan kabel
power atau kabel

konektor

kembali. Setelah itu, matikan dan
nyalakan kembali sistem
eApabila langkah-langkah diatas

telah dilakukan namun eror

jaringan




Pemeriksaan Tuberkulosis Menggunakan Tes Cepat Molekuler GeneXpert | 171

Kode Eror/
Penyebab Penanganan Pencegahan
Masalah
¢ Kegagalan kabel masih terjadi, segera laporkan ke
LAN ASP
5001, 5002, e Kerusakan pada ¢Gunakan kartrid baru eHindari gelembung
5003, 5004, kartrid yang «Apabila langkah-langkah diatas saat pempipetan
5005, 5010, menyebabkan telah dilakukan namun eror ePastikan kartrid
5011 kurva amplifikasi masih terjadi, segera laporkan ke  disimpan di tempat
terputus ASP yang sesuai
o Terdapat ePastikan
gelembung udara maintenance
pada saat pipetting bulanan rutin
spesimen dilakukan
5006, 5007, ¢ Probe Check Error  ePastikan proses memasukkan ePastikan proses
5008, 5009, « Spesimen masih spesimen dilakukan dengan baik pengolahan
5017 terlalu kental ePastikan spesimen sudah encer spesimen dilakukan
¢ Volume spesimen ketika dimasukkan ke dalam kartrid sesuai SOP
yang dimasukkan eUlangi dengan kartrid baru ¢ Pastikan
ke dalam Kartrid ¢ Apabila langkah-langkah diatas kartrid
tidak sesuai telah dilakukan namun eror disimpan di
* Reagen / kartrid masih terjadi, segera laporkan ke tempat yang
rusak ASP sesuai
Sistem tidak o Alat tidak terhubung  ePeriksa koneksi sumber listrik ePastikan kabel

dapat menyala

ke sumber listrik

sApabila langkah-langkah diatas
telah dilakukan namun eror
masih terjadi, segera laporkan ke
ASP

power terpasang
dengan baik
sebelum

menyalakan alat

Modul tidak

terdeteksi

o Kabel LAN tidak
terhubung, lepas,
atau rusak

o Komputer
dinyalakan sebelum
menyalakan alat

¢ |P address salah

atau berubah

¢ Periksa kabel LAN

e Tutup program dan buka kembali
dengan kondisi alat sedang
menyala

ePeriksa IP address dan pastikan
benar
IP Address : 10.11.14.1
Subnet mask : 255.255.255.224

ePastikan kabel LAN
terpasang dengan
baik sebelum

menyalakan alat




172 | Pemeriksaan Tuberkulosis Menggunakan Tes Cepat Molekuler GeneXpert

Kode Eror/
Penyebab Penanganan Pencegahan
Masalah
sApabila langkah-langkah diatas

telah dilakukan namun eror

masih terjadi, segera laporkan ke

ASP
Barcode e Barcode tidak dapat eLepas dan pasang kembali kabel ePastikan kartrid
scanner tidak dibaca barcode scanner pada CPU disimpan di tempat

berfungsi ¢ Kabel barcode computer yang kering dan
scanner longgar e Jika scanner masih tidak dapat baik
atau terlepas berfungsi, lakukan input barcode eJangan menyentuh
¢ Scanner tidak kartrid secara manual pada area barcode
berfungsi software kartrid, pada saat
eApabila langkah-langkah diatas memegang kartrid
telah dilakukan namun eror
masih terjadi, segera laporkan ke
ASP
Lampu pada e Kegagalan mekanik  eKeluarkan kartrid dari dalam modul ~ eSuhu ruangan harus
modul pada modul eLakukan self test atau restart alat 15-30°C
berkedip (Hardware Failed) dan komputer ePeriksa jarak antar
merah ¢ Suhu ruangan e Apabila langkah-langkah diatas GX dengan sekitar
panas / tidak telah dilakukan namun eror (jarak 15 —20 cm
berada dalam masih terjadi, segera laporkan ke pada setiap sisi)
rentang ASP eBersihkan filter
¢ Suhu di dalam ePersiapkan data Installation sebulan sekali
module panas Qualification dan System Log ePastikan
karena filter kotor Report maintenance rutin
dan berdebu baik harian,
mingguan, bulanan,
dan tahunan
Hasil tidak o Printer tidak ePeriksa koneksi antara printer dan ePastikan
dapat dicetak terhubung komputer perangakat printer

e Printer mati
o Tinta printer habis
¢ Tidak ada kertas

ePeriksa tinta & kertas
sApabila langkah-langkah diatas
telah dilakukan namun eror

masih terjadi, hubungi bagian IT

berfungsi dengan
baik
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Kode Eror/

Penyebab Penanganan Pencegahan
Masalah

atau IPSRS masing-masing

faskes

Catatan: Kode error yang ditulis tebal merupakan kode error yang sering terjadi.

b. Kerusakan Selain Komponen TCM GeneXpert® dan Komputer (Kerusakan Printer

dan UPS)

Masalah Penyebab Penanganan Pencegahan
Kerusakan o Pita printer tidak o Perbaikan printer yang o Printer digunakan
printer berfungsi berasal dari : secara berkala

¢ Tinta kering 1. Pendanaan APBN o Dilakukan cleaning
dengan umur alat > 2 rutin
tahun.

2. Pendanaan selain
APBN tidak
tertanggung garansi
ASP

o Perbaikan printer yang
mengalami kerusakan
tidak dapat ditanggung
oleh Program TB

o Kerusakan printer tetap

harus dilaporkan ke ASP

Kerusakan UPS e Tegangan listrik Gedung e Lihat alur perbaikan UPS o Ditambahkan
kurang stabil ¢ Pada kondisi UPS stabilizer

mengalami kerusakan
atau sedang dalam proses
perbaikan, maka
pemeriksaan TCM masih
dapat dilakukan dengan
menghubungkan alat TCM
ke UPS/stabilizer yang
ada di fasyankes

o Tidak direkomendasikan
menyambungkan alat

TCM langsung ke sumber
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Masalah Penyebab Penanganan Pencegahan

daya listrik tanpa melalui
UPS atau stabilizer
¢ Dikoordinasikan sesuai

status kepemilikan alat

1)

Penanganan Eror
Mengambil Data untuk Analisis Eror atau Kerusakan pada Mesin
ASP membutuhkan tiga data sebagai prosedur untuk menganalisis error atau
kerusakan pada mesin TCM. Data tersebut berupa Installation Qualification Report (format
pdf), System Log Report (format pdf) dan File Archive (format .gxx / .nxx). Ketiga data
tersebut disiapkan oleh petugas laboratorium TCM dan dikirimkan ke ASP pada saat
pelaporan kerusakan sesuai alur, kemudian dilanjutkan ke Cepheid untuk dianalisis agar
masalah dapat teridentifikasi sehingga dapat ditindaklanjuti.
Fungsi dari ketiga data tersebut adalah:
1. Installation Qualification Report:
Mengetahui detail instalasi, nomor serial setiap module pada alat dan mengetahui suhu
modul pada saat data diambil.
2. System Log Report:
Mengetahui semua error yang berkaitan dengan hardware yang pernah terjadi pada
modul.
3. File Archive:
Mengetahui semua error yang berkaitan dengan proses pengolahan spesimen (pre
analisis, analisis, dan post analisis) dimana error tersebut tidak tercatat di System Log

Report.

Berikut langkah untuk mengambil data-data tersebut:
Mengambil Data Installation Qualification Report (IQ Report)
a) Klik menu “Report”

b) Kiik “Installation Qualification”
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B GeneXpert® Dx System

User Data Management M Setup Maintenance About

2]

Specimen Report
Patient Report
Patient Trend Report
Control Trend Report
= System Log

Assay Statistics Report

.

Create Test

Stop Test

Module
Name

Assay Status

c) Kilik Preview PDF
d) Simpan tampilan yang muncul dengan cara klik Save as PDF dan pilih Desktop sebagai

lokasi penyimpanan file

| T installstion_Qualification_2021,11.02.10.15.10,pdf - Adabe Readser
I edt View Window Help

E® Open... Cirl+0 ) (o) [ 103% =1 i_l_l

t CreatePDF Online.., =
Tave rl+5 |
Save fs POF... ShifteCtrl+S

‘% Share Files Using SengMow Online... gt
Attach to Email... Word Online... | N
Raseit I wenenpert®
Clase CrrisW Installation Qua
Properties.., Ctrl+D

& prirt.. cui.p  Umented evidence of the |
1 Ci..\installation_Gual.,.11.02_10.15.10.pdf
Exit CuleQ

E—— B wla

B4 1508,841302 84 1303, LABKESDA JABAR BANDUNG.IND

081522 151510

GenaXpert® Dx System
Installation Qualification Report

This report provides documented evidencs of the installation of this GeneXpart D System.

‘Version

33
Java Runtime Environment 1.8.0_131 Pass
GX_Uils DLL 0E40 Pass
50l Database Micrasoft SOL Server 13.00.4007 Pass
Database gedb 3.0.8.0 Pazs
Opetating System Windsws 10 10.0 Pass
CIT Plug-in 1 Pass

2) Mengambil Data System Log Report

a) Klik menu “Report”
b) Kilik “System Log”
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B GeneXpert® Dx System

UUser DaiaManagement S2mp Maintenance About

l"'l Specimen Report
LB ’ Patient Report

Patient Trend Report

Create Test Control Trend Report

it 3

| Assay Report
Module . | Re
Installation Qualticaton
N ‘ Assay Status. Te
c) Kiik Preview PDF
E& System Log Repot X
 Usta i
- AR |
Sulbet |
Mot
* Cunuidy Conmcson Motiks
A Lol Masiies
O mamn [ Noauss Hame
f
Sovct Desstict Sobict Dessioct
Al - g ghighaae |
v
# Emars iy
) anEres.
| cunerena mapar Fae Prauiew PLE Chosa |

d) Simpan tampilan yang muncul dengan cara klik Save as PDF dan pilih Desktop sebagai
lokasi penyimpanan file.

T GX System Log 2021.10.15_10.02.08 pdf - Adabe Reader
[ it View Window Help

2 Open... Cirl+0

5 CrestePDF Online...

Save Curks
Save fe BOF.  Shift-Cule§

(i Share Files Using Senghlow Dnlne... et

Attach to Emai... Word Online... i

Revert
Llose Ctrl=W
Properties.., Ctrl+D All

& Print... Cueb+P
All Logged Modu
1D0.AGK_System_Log 2021.10,15_10.02.08 paf S/N 624735,636!

2 Ci..\installation_Gual...] 1.02_10.15.10.pdf
Exit Cul+Q
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3) Mengambil File Archive
a) Klik menu Data Management, pilih Archive Test

B GeneXpert® Dx System

Stop Test
Moduie Sample Remainin
Assay Progress Status g
Name D Test Time
b) Kilik Select All lalu klik Ok
B Select Tests) To Be Archived *
™ Cloak IDs.
T Purge Selected Tests from List Afer Archiving (Recommended Mosithily)
Sample Modula Emar | Start
Patient ID . P User Result Assay stams | R o
[ |ASMUI BN ISHAK  HpsrtM 2510211083 mazay WMTE NOT DETE .. ¥pert MTE-RIF Assay 64 [Done  |0K 1042621 10:13.27 &
bl RAIGH HOEIA0E2E B4 masayunurha . WTE NOT DETE  Kpert MTE-RIF dssay G4 [Done 0K 10023021 1452248
¥l rallah 210152099221 B3 masannuha.. ERAOR Apert NTE-RIF Assan G4 [saoried  [Errar 1002321 134715
¥l pen rahman 07E4EE21 B4 mazayunurha.. |MTE NOT DETE... $pert NTB-RIF Assey G4 |[Done |OK 1012321 11:53:39
¥l st halnah 0151943222 B3 masaminuha . WTE NOT OETE | pet MTE-RIF Azs3y G4 [Done 0K 1002321 1715736
¥l ATIKRIHAMDART 210434218121 B4 mazayunua. MTE DETECTE.. Xpel MTE-RIF Azsey G4 [Done 0K 1002221 12:24.55
vl ASRIZ otz B3 mazayunuima.. |MTE NOT DETE.. Xperl NTE-RIF Azsey G4 [Done 0K 1002221 10:12.38
WML XpetM 21102113 B4 ! WTE DETECTE... xpert MTE-RIF Assay G4 |[Done  |OK 10621021 134327
B RAEIAH HOE0MEE B3 mazay MTE DETECTE... ¥pert MTE-RIF Assay 64 |[Done 0K 1021721 134355
Wl EROHIM HMOMEIERIENT B4 masayunurha . WTE NOT DETE  Kpert MTE-RIF dssay G4 [Done 0K 101021 10-30.40
¥l |SELAKORTIKA 210130248021 |63 masaynurha.. |MTE NOT DETE .. Xpert NTB-RIF Assay G4 |[Done|OK 1021721 10:35:18
¥l IsHaK - B3 mazaynurha.. | WTE DETECTE... Xpert NTB-RIF Assey G4 |[Done|OK 1002021 130326
¥l SURERMEN H0TEO4ERT B4 mazanuha  WTE NOT DETE . et NTB-RIF Asszy G4 |[Done 0K 101821 102136
¥l NLRHANA 20178043021 B3 mazayunua. MTE NOT DETE.. ¥perl NTE-RIF Azsey G4 [Done 0K 101821 10:13.07
¥l RUSTHM Zot7Esle B3 mazayunuia.. MTE DETECTE... [Xperl NTE-RIF Azsey G4 [Done (0K 1018721 10:3336 |
Deselect Deselect Saloct Now
Al Highlighzd Archive

c) Kilik Proceed pada tampilan yang muncul
£

Archive Test(s) Y

122 tesiis) selected for archive.
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d) Pilih Desktop sebagai lokasi penyimpanan file

B save

H |Uexpurl

Recent
"1 Desktop
[ This PC

=} Downloads
= Music

| =gt (o) BB

*

I

File Name: |Gene)(pert PC_2021.11.03_08.33.37.gux

Files of Type: | GeneXpert® Archive Files (.gxx)

e) Lalu klik save

File Name:

|Genexpert PC_2024.11.03_08.33.37 gox |

Files of Type: | GeneXpert® Archive Files {.gxx)

-

C(Tome ) conce

f) Tunggu hingga proses Archive selesai

[!

é?:ogress

% Writing test B 01122 tests.
|

b. Membuka Modul Door Melalui Program

telah berakhir namun modul door tidak dapat dibuka sehingga kartrid tidak dapat dikeluarkan

dan modul tidak dapat digunakan untuk pemeriksaan selanjutnya. Untuk membuka modul

i

Archive Test(s)

122 test(s) successfully archived and can be found at
CiUsers\ASUSIDesklopiGeneXpert PC_2021,11.03_08.33.37.0xx.

=

b e

Langkah membuka modul door melalui program dilakukan pada keadaan dimana tes

door melalui program langkah-langkahnya adalah sebagai berikut:
1) Klik menu Maintenance

2) Pilih Open Module Door or Update EPPROM.
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3) Kotak dialog untuk membuka module door akan muncul. Pilih modul yang
bermasalah, lalu klik Open Door.
4) Pada tahap ini module door seharusnya sudah dapat dibuka. Apabila module door

masih tidak dapat dibuka, maka lakukan langkah selanjutnya yakni self-test.

[ Regeaners .
[q,i" Plungar Rod Maistenance g
O e Self-Test
Opan Womss (oor of Updass EEPROM |

. u Exchmte Modules From Tesl
nesay [ Seoe |m S

1 TesiTime || 0 | Neme |
| wisianle
neatatla

Available]
Muaable

p Mainienance  Anou
—

L
Dessagos:
Listncfied Gened e e Systen af 200306 153519
varzion 470
[(Wadude BY. Perlorming Self Test=t 2002016 15:26:12
Hadule BF Ferorming Seil-Test a1 280315 153278

i 1 I {2

Self Test

Self-test dilakukan pada keadaan pemeriksaan telah selesai namun pintu modul tidak
dapat dibuka sekalipun sudah dicoba menggunakan langkah Open Module Door. Untuk
melakukan prosedur self-test langkah-langkahnya adalah sebagai berikut:

1) Klik menu Maintenance

2) Pilih Perform Self Test
3) Akan muncul kotak dialog Module Self Test. Pilih modul yang bermasalah
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4) Kiik Self Test.

5) Kotak dialog self-test akan muncul. lkuti perintah yang tertera pada kotak dialog,
kemudiak klik OK.

6) Pada tahap ini, komponen modul yang bermasalah akan kembali pada posisi semula
dan module door sudah dapat dibuka.

7) Apabila module door tidak dapat dibuka dengan menggunakan pilihan ini, maka
lakukan restart system.

B e Te >
Modules
Module
N Progress
B1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 Available
Self-Test Close

c. Restart System.
Pada beberapa kondisi, terkadang diperlukan Restart System sebagai pemecahan masalah.
Pada kondisi tersebut, maka lakukan tahap berikut:
1) Pastikan alat sedang tidak melakukan pemeriksaan spesimen. Jika pemeriksaan masih
berjalan, maka lanjutkan hingga selesai sebelum memulai Restart System.
2) Keluarkan semua kartrid dari modul.
3) Tutup program Gx Dx dengan cara klik “Exit” pada menu “User”. Jika sudah tiba waktu

untuk mengarsip data, maka akan muncul kotak dialog (Gambar 6.25).
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Archive is overdue. Do you want to archive now?
Yes No

Gambar 6.25 Kotak dialog untuk mengarsip data

4a). Jika TIDAK INGIN mengarsip data maka:
a. Klik “No” pada kotak dialog pada Gambar 6.26, maka akan muncul kotak dialog
Database Management (Gambar 6.27).

Do you want to perform Database Management tasks?

Gambar 6.26 Kotak dialog Database Management

b. Klik “No” pada kotak dialog Database Management, maka program Gx Dx akan

tertutup

4b). Jika INGIN mengarsip data maka:
a. Kilik “Yes” pada kotak dialog pada Gambar 6.26, maka kotak dialog Select Test(s) To

Be Archive akan muncul (Gambar 6.27)

-y | [R— ko3 bt et [— vkt o Gtk At
B trinan Tie
et e o e
Pamere © n s L Ll Avray M S [
! " e . 1T 8
o Commnd

Gambar 6.27 Kotak dialog Select Test(s) To Be Archive
(Sumber: GeneXpert® Operator Manual, Cepheid)

b. Lakukan prosedur Mengarsip Data “BAB VI.A.3”. Setelah prosedur mengarsip data
selesai, kotak dialog Database Management pada Gambar 6.26 akan muncul.

c. Klik “No”, maka program Gx Dx akan tertutup.
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5) Matikan alat.

6) Tunggu beberapa menit.

7) Nyalakan alat.

8) Mulai program Gx Dx (BAB IV.C). Kotak dialog Database Management (Gambar 6.26)
akan muncul.

9) a. Jika INGIN melakukan Database Management maka lihat BAB VI.A.4

b. Jika TIDAK INGIN melakukan Database Management maka klik “No”.

4. Mengeksklusi Modul (Menonaktifkan Modul)

Mengeksklusi modul atau menonaktifkan modul dilakukan apabila modul tersebut
sering bermasalah dan mengeluarkan hasil eror namun modul tersebut tidak dalam kondisi
Hardware Failure. Hal ini dilakukan agar pada saat akan melakukan pemeriksaan dengan
alat TCM GeneXpert®, alat tidak akan memilih modul yang bermasalah tersebut untuk
dioperasikan sehingga mengurangi resiko terbuangnya kartrid akibat kemungkinan resiko
munculnya eror pada modul tersebut. Sebelum melakukan eksklusi modul petugas
laboratorium wajib melakukan koordinasi dengan ASP untuk mengetahui penyebab masalah
terjadinya error sehingga dapat ditentukan apakah perlu dilakukan ekslusi pada modul

tersebut.

Adapun langkah-langkah untuk mengeksklusi modul adalah sebagai berikut:
1) Klik menu Maintenance lalu pilih Exclude Module From Test. Akan muncul kotak
dialog Exclude Module From Test.
2) Beri tanda centang pada kolom modul yang akan di eksklusi. Lalu klik OK.

3) Modul yang telah dieksklusi akan berwarna kuning pada ikon Check Status

Biunger Rog Esneesece

PR rfurm Scb- oot
Opem Module Doos or Update EERROS |
Exclude Wodules From Test ! E
Ctesny | TR Prowmess | swees | e [ -

Madules Teats Snce Launch
...... et |t | Aoty [NV Sioger] |t |

| avala
seslanis

[ GaneNgert® Ox Syziam o E |
Uanr Dt Managemant Reports  Satp | MANDNaNce| Aboul

L ; l."’ Moaue Reporers

Liger mednuest

Fnges Rod Malntenancs

Chack Status Pariorm Saft.Test Define Graphs. Mainienanca
- Cipan Moduls Doar o Lpaste EEPROM = = -
A i Mok o | S— ; Tyt Ence tamch B
z | HEmHNING (] Somgks | Boa | Error | stont
Tesi Teme |J o Hame | el i | el |
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5. Mekanisme Pemantauan Laboratorium TCM GeneXpert® dengan Hasil Error yang Tinggi

Hasil error yang muncul terus-menerus pada pemeriksaan TCM GeneXpert®

mengindikasikan adanya kerusakan pada modul TCM GeneXpert®, perawatan alat yang

tidak dilakukan dengan baik, atau kesalahan pada saat mengolah spesimen. Untuk

mengatasi error tersebut, diperlukan pemantauan jumlah dan kode error yang muncul secara

rutin setiap bulan di masing-masing fasyankes. Analisis hasil error yang muncul penting

dilakukan untuk dapat menentukan tindakan penanganan yang diperlukan (misal

pembersihan modul, perbaikan dalam teknik pengolahan spesimen, pengaturan suhu

ruangan, atau penggantian alat).

a) Kriteria fasyankes yang harus dipantau kondisi errornya

o Fasyankes yang memiliki Error Rate 25%. Rumus menghitung error rate adalah sebagai

berikut:

Error rate =

Jumlah hasil error yang muncul

Jumlah seluruh pemeriksaan yang dilakukan

x 100%

o Fasyankes dengan jumlah hasil pemeriksaan di atas 150 tes per bulan (untuk mesin 4

modul), dan memiliki beberapa error yang berulang namun error rate <5%.

b) Sumber data yang digunakan untuk analisis data hasil error pemeriksaan TCM GeneXpert®
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e Laporan Bulanan TCM GeneXpert® di SITB
Tim laboratorium pusat akan menganalisis jumlah dan kode error pemeriksaan TCM
pada masing-masing fasyankes melalui laporan bulanan TCM di SITB.

e Rekap “Result Error” yang berasal dari website GxAlert.

¢ Keluhan yang disampaikan langsung oleh fasyankes kepada ASP.

e Fasyankes yang mengalami error berulang dapat langsung menghubungi ASP dan
melaporkannya melalui alur pelaporan kerusakan alat yang sudah ada.

c) Alur pemantauan laboratorium TCM dengan hasil error tinggi

6. Alur Pelaporan Kerusakan Alat TCM GeneXpert®
Apabila terjadi kerusakan pada alat TCM maka faskes dapat melaporkan kerusakan

tersebut dengan mengikuti alur di bawah ini.



Pemeriksaan Tuberkulosis Menggunakan Tes Cepat Molekuler GeneXpert | 185

ALUR PELAPORAN KERUSAKAN ALAT TCM GENEXPERT®

Umpan balik:
= Fasyankes dengan tingkat penggunaan tinggi + Fasyankes TCM yang memiliki hasil error
dan memiliki error berulang berulang
* Fasyankes dengan error rate > 5% * Fasyankes TCM dengan error rate > 5%
* Tindakan koreksi yang harus dilakukan oleh
fasyankes L
l Petugas lab  merujuk  Petunjuk  Teknis
| Umpan balik disampaikan ke Dinas Kesehatan Provinsi | Pemeriksaan TB dengan TCM agar dapat
menentukan tindakan koreksi yang harus
l dilzkukan sesuai kodde error yang muncul,

| Umpan balik disampaikan ke Fasyankes TCM | I

|

| Petugas Laborateium melakukan tindakan koreksi | | Petugas lab melakukan tindakan koreksi ‘
/___d__,f-' ‘--\‘---7""'\-\_\_7_ _7___’_7__,-' --xk-""'--,
e = - Y
| Error tidak berulang | | Error terus berulang | | Error terus berulang | | Error tidak berulang |
“-xk_x -

e

Faskes TCM Melaporkan kerusakan alat TCM kepada ASP

PT. Medeuest Jaya Glebal dengan eara:

+ Mengisi Formulir di link http://bit.ly/lapor-keluhan-TCM

+ Mengirimkan file.gxx ke alamat email
hetlinetss@medquest.co.id

+ Menghubungi Hotline Service PT. Medquest Jaya Global
di (021) 29260000 atau menghubungi teknisi ASP sesuai
dengan area fasyankes

| ASP mengunduh file gxx |

‘ ASP mengirimkan file g ke Cepheid ‘
| Hasil analisa dan justifilasi |
‘__—F-‘"__H-__i_ _7__—“__*——5_.

Tidak membutuhkan Wermbutuhkan penggantian
penggantian suku eadang suku cadang
Perbaikan dilakukan oleh ASP Mengadakan suky

petugas Fasyankes dengan cadang. Menginfermasikan
dipandu dari jarak jauh oleh pengiriman suku cadang ke
tim teknis ASP Fasyankes & Subdit TB

Pengiriman suku cadang dan
perbaikan alat TCM di Fasyankes

!

Kerusakan selesai diperbaiki dan alat TOM kembali berfungsi dengan baik

Keterangan:

Apabila terdapat kerusakan pada alat TCM GeneXpert®, maka Fasyankes melaporkan
kerusakan alat TCM GeneXpert® tersebut kepada authorized service provider (ASP) PT
Medquest Jaya Global dengan cara:

o Mengisi Formulir di link http://bit.ly/lapor-keluhan-TCM dengan menyiapkan data, yaitu:

1Q Report, System Log Report, dan File Archive, serta
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o Menghubungi Hotline Service ASP PT Medquest Jaya Global di nomor telepon (021)
29260000.

- Jika terdapat data yang kurang lengkap maka Hotline Service ASP akan menghubungi
Fasyankes yang melaporkan kerusakan alat TCM GeneXpert® tersebut dalam waktu 24
jam.

- Laporan kerusakan alat TCM GeneXpert® akan diproses oleh ASP dengan melakukan
penanganan awal.

- Untuk kerusakan atau masalah ringan dan tidak memerlukan pergantian suku cadang maka
perbaikan dapat dilakukan oleh petugas Fasyankes dengan dipandu dari jarak jauh oleh
tim teknis ASP.

- Untuk kerusakan yang berat dan memerlukan analisa Cepheid maka ASP akan
mengirimkan 1Q Report, System Log Report, dan File Archive ke Cepheid untuk analisa
dan justifikasi lebih lanjut.

- Apabila hasil analisa Cepheid menyimpulkan perlu penggantian suku cadang maka ASP
akan segera melakukan penggantian suku cadang apabila suku cadang sudah tersedia di
gudang ASP.

- Setelah suku cadang tersedia maka akan segera dikirimkan ke Fasyankes TCM
GeneXpert® dengan terlebih dahulu menginformasikan kepada Fasyankes yang terkait
dan Program Nasional Penanggulangan TBC.

- Apabila suku cadang sudah sampai di Fasyankes TCM GeneXpert®, tim teknis ASP akan
datang ke Fasyankes tersebut melakukan perbaikan dan penggantian suku cadang.

- Kerusakan selesai diperbaiki dan alat TCM kembali berfungsi dengan baik.

7. Alur Pelaporan dan Perbaikan UPS Alat TCM GeneXpert®

Alat TCM GeneXpert® membutuhkan ketersediaan sumber listrik yang stabil dan
tidak terputus selama proses pengujian spesimen berlangsung. Terputusnya aliran listrik ke
alat TCM meskipun hanya dalam waktu yang sangat singkat akan menyebabkan kegagalan
pengujian sehingga kartrid yang sudah diproses di dalam alat TCM GeneXpert® tidak bisa
digunakan kembali dan akan terbuang dengan percuma. Oleh karena itu semua alat TCM
GeneXpert® dilengkapi dengan UPS (Uninterruptible Power Supply).

UPS adalah sebuah alat untuk menyimpan daya sehingga apabila listik mati secara
tiba-tiba maka alat yang terpasang UPS masih dapat tetap beroperasi, meskipun hanya
untuk beberapa waktu saja yaitu berkisar antara 15-30 menit tergantung kapasitas UPS dan
daya yang diperlukan untuk mengoperasikan alat yang terhubung ke UPS. Meskipun back
up time yang disediakan oleh UPS tidak mencukupi untuk mendukung pemeriksaan TCM
GeneXpert® sampai selesai selama lebih kurang 2 jam namun sudah memberikan
kesempatan waktu yang memadai bagi petugas laboratorium untuk segera menyalakan

genset sebagai pengganti listrik utama.



Pemeriksaan Tuberkulosis Menggunakan Tes Cepat Molekuler GeneXpert | 187

Selain sebagai penyimpan daya listrik, sebagian UPS sesuai spesifikasinya, juga

berfungsi untuk menstabilkan ketika terjadi perubahan tegangan pada input listrik sehingga

tegangan output yang digunakan oleh alat TCM GeneXpert® dan sistem komputer tetap

dalam kondisi stabil. Apabila terjadi kerusakan pada UPS alat TCM GeneXpert® maka

faskes dapat melaporkan kerusakan tersebut dengan mengikuti alur di bawah ini.

ALUR PELAPORAN DAN PERBAIKAN UPS ALAT TCM

Kerusakan UPS |

Fasyankes TCM melaporkan kerusakan UPS kepada ASP/PT. Medquest
Jaya Global dengan cara:

+  Menghubungi nomer Hotline Service ASP {021) 29260000 dan

*  Mengisi data kerusakan pada link http://bit.ly/lapor-keluhan-TCW

ASP:
+ Memastikan UPS  tersebut rmasuk
dalam tanggungan ASP atau tidak
« ASP  menginformasikan fasyankes
TCM terkait status perbaikan URS

Asp melaporkan keluhan
kerusakan  UPS ke Program
Penanggulangan TBC Nasional
melalui link spreadsheet dan
Laperan Bulanan Service Contract

k.

UPS5 berasal dariz

* Pendanaan APBN dengan
umur alat > 2 tahun

* Pendanaan selain APBN

UPS berasal dari pendanaan APBN
dengan umur alat < 2 tahun

oleh

Perbaikan

UPS  dilakukan

fasyankes TCM:

* Pengiriman UPS ke service center
UPS yang terpercayz

*+ Perbaikan UPS di service center

Biaya pengiriman dan perbaikan UPS
di klaim ke Dinas Kesehatan Prowvinsi
dengan metode reimbursment

—
—
— -
N

¥

| Perbaikan UPS difasilitasioleh AsP

| UPS selesai diperb,

aiki |

Keterangan:

- Melaporkan kerusakan UPS kepada Authorized Service Provider (ASP) alat TCM
GeneXpert® yaitu PT. Medquest Jaya Global) dengan menghubungi nomor Hotline Service
ASP (021) 29260000 dan mengisi data kerusakan pada link http://bit.ly/lapor-keluhan-TCM.

Selain itu fasyankes juga membuat laporan tertulis yang ditujukan kepada Dinas Kesehatan
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Provinsi dan Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota dengan tembusan kepada Program Nasional
Penanggulangan TBC.

- ASP akan memastikan apakah UPS tersebut masuk dalam tanggungan ASP. Hanya
perbaikan UPS alat TCM GeneXpert® yang berasal dari pendanaan APBN dengan usia < 2
tahun perbaikannya dapat difasilitasi oleh ASP.

- ASP menginformasikan kepada faskes TCM GeneXpert® tentang status perbaikan UPS
apakah dapat ditindaklanjuti ASP atau diluar tanggungan ASP.

- Apabila UPS alat TCM GeneXpert® tersebut diluar tanggungan ASP maka faskes TCM
dapat mengikuti ketentuan perbaikan UPS alat TCM dengan dukungan Global Fund (GF).

- UPS yang mengalami kerusakan dapat difasilitasi untuk perbaikan seperti penggantian
baterai UPS dan bukan penggantian dengan unit UPS yang baru.

- Perbaikan UPS dilakukan di tempat service center UPS yang terpercaya (terdapat garansi
dari service center UPS setelah perbaikan UPS dilakukan).

- Biaya pengiriman dan perbaikan UPS dapat diklaim ke GF Provinsi dengan menggunakan
Budget Line (BL) 34 "Procurement of UPS and Printer for GeneXpert®". Untuk mengakses
BL tersebut, GF Provinsi harus mengirimkan surat pemberitahuan ke Program Nasional
Penanggulangan TBC untuk kemudian dibukakan akses ke BL tersebut.

- Biaya perbaikan UPS yang dapat diklaim adalah UPS yang terpasang pada alat TCM dengan
sumber pendanaan hibah GF ATM Komponen TBC dan dari pendanaan APBN yang sudah
berusia > 2 tahun.

- Biaya perbaikan UPS dari alat TCM yang sudah dihibahkan oleh Kemenkes ditanggung oleh
faskes TCM penerima hibah.
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BAB VII. PENGELOLAAN LOGISTIK

Pengelolaan Logistk TBC merupakan bagian terpenting dalam keberhasilan
Penanggulangan TBC, maka diperlukan jaminan ketersediaan diseluruh Fasilitas Pelayanan
Kesehatan dengan jumlah yang cukup dan kualitas yang baik. Kegiatan pengelolaan Logistik
dimulai dari perencanaan, pengadaan, penyimpanan, permintaan, pendistribusian, dan
monitoring dan evaluasi yang didukung dengan sistem manajemen yang baik.

Pengelolaan Logistik Program Penanggulangan TBC dilakukan pada setiap tingkat
Fasilitas Pelayanan Kesehatan dari tingkat Pusat, Provinsi, Kabupaten/Kota sampai di tingkat
Fasilitas Pelayanan Kesehatan.

Penyediaan logistik TBC dilakukan ditingkat pusat, ditingkat pemerintah Provinsi, dan
Kabupaten/Kota. Pemerintah pusat dapat menyediakan Logistik sebagai buffer stok untuk
mencegah kekosongan stok. Seluruh Fasilitas Pelayanan Kesehatan pemerintah dan swasta
dapat mengakses Logistik TBC yang telah disediakan oleh pemerintah melalui kerjasama dengan

pemerintah setempat.

A. PERENCANAAN

Perencanaan merupakan proses kegiatan dalam pemilihan jenis, jumlah, dan harga
barang logistik yang sesuai dengan kebutuhan dan anggaran berdasarkan kajian rinci
tentang kondisi saat ini dan perkiraan kebutuhan logistik sesuai target penemuan dan
pengobatan kasus. Tujuan inti dilakukan perencanaan yaitu untuk pemenuhan kebutuhan
penemuan dan pengobatan pasien TBC serta menghindari terjadinya kekosongan logistik.
Perencanaan logistik TBC mempertimbangkan metode antara lain metode konsumsi,
epidemiologi, kombinasi metode konsumsi dan epidemiologi yang dapat
dipertanggungjawabkan dan disesuaikan dengan anggaran yang tersedia. Perencanaan
adalah langkah pertama dalam siklus pengelolaan logistik. Kegiatan perencanaan kebutuhan
logistik ini dilakukan secara berjenjang dimulai dari Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota, Dinas

Kesehatan Provinsi dan Kementerian Kesehatan.

TahunN-1 Tahun N TahunN +1
02 a1 2 5] o
Pelgksanaan Perencanaan
Tahun N-1
Perinde Perencanaan Logistik Tahun N
Penerimaan barang logistik hasil perencanaan Tahun N

Gambar 7. 1 Siklus Perencanaan dan Pengadaan OAT dan Non OAT
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Proses perencanaan dan pengadaan logistik dilakukan bersama oleh pengelola

program TBC (Wasor) dan penanggungjawab kefarmasian. Perencanaan obat dilakukan

pada periode bulan Januari-Maret dengan menggunakan data stok logistik per 31 Desember

di tahun sebelumnya. Periode perhitungan perencanaan logistik dilakukan untuk kebutuhan

minimal 18 bulan.

Perencanaan logistik non-OAT dari setiap kabupaten/kota dan provinsi harus

memperhatikan sumber pendanaan daerah untuk keberlangsungan program TBC dapat

terjamin. Perhitungan kebutuhan logistik non-OAT harus memperhitungkan beberapa hal,

yaitu:

1)
2)
3)
4)

5)
6)
7)

Spesifikasi barang

Tempat penyimpanan barang

Tanggal kedaluwarsa barang

Jumlah kebutuhan berdasarkan konsumsi perbulan yang disesuaikan dengan target dan
konsumsi sebelumnya

Stok yang tersedia yang masih dapat dipergunakan

Stok yang diperkirakan akan datang

Kebutuhan Buffer Stok

Perhitungan perencanaan kartrid TCM dapat dilakukan dengan beberapa metode sebagai
berikut:

a.

Perhitungan berdasarkan kapasitas mesin optimal
Perhitungan ini mempertimbangkan asumsi 3 kali pemeriksaan setiap hari dengan 5 hari
kerja per minggu, 52 minggu (1 tahun), dan 80% hari efektif (hari libur, kalibrasi alat,
perbaikan mesin). Estimasi kebutuhan satu tahun 2400 pemeriksaan dengan rata-rata
kebutuhan per bulan 50 kartrid per modul.
Perhitungan berdasarkan target prediksi utilisasi mesin
e Jika rata-rata utilisasi mesin dua tahun sebelumya <9% maka prediksi utilisasi
tahun yang akan direncanakan yaitu 30%.
o Jika rata-rata utilisasi mesin dua tahun sebelumnya 10% < X < 79% maka prediksi
utilisasi tahun yang akan direncanakan yaitu X + 20%.
o Jika rata-rata utilisasi mesin dua tahun sebelumnya >80% maka prediksi utilisasi
tahun yang direncanakan yaitu 100%.
Berdasarkan target penemuan kasus TBC
Berdasarkan prediksi dari 6 terduga TBC yang diperiksakan dengan TCM akan
menemukan 1 kasus terkonfirmasi bakteriologis. Penegakan diagnosis seluruh terduga

TBC diharapkan menggunakan TCM.
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e Apabila jumlah pemeriksaan terduga TBC lebih rendah daripada kapasitas mesin
optimal maka kebutuhan kartrid menggunakan perhitungan target penemuan
kasus.

e Apabila jumlah pemeriksaan terduga TBC lebih besar daripada kapasitas mesin

optimal maka kebutuhan kartrid menggunakan perhitungan kapasitas mesin.

B. PENGADAAN

C.

Secara umum fungsi pengadaan barang dan jasa pemerintah mempunyai peran
penting untuk peningkatan pelayanan program TBC. Proses pengadaan yang dilakukan oleh
pemerintah pusat maupun pemerintah daerah harus mengikuti peraturan perundang-
undangan yang berlaku. Prinsip — prinsip pelaksanaan pengadaan barang dan jasa adalah
efisien, efektif, transparan, terbuka, bersaing, adil, dan akuntabel. Lembaga Kebijakan
Pengadaan Barang/ Jasa Pemerintah (LKPP) adalah lembaga pemerintah yang bertugas
mengembangkan dan merumuskan kebijakan pengadaan barang/ jasa pemerintah.

Tujuan dilakukannya pengadaan barang dan jasa pada program TBC adalah:

1) Tersedianya logistik TBC dalam jumlah, jenis, spesifikasi, dan waktu yang dibutuhkan.

2) Didapatkannya logistik TBC dengan kualitas yang baik dengan harga yang kompetitif.

3) Didapatkannya penyedia atau pihak ketiga yang dapat melaksanakan pekerjaan jasa
sesuai dengan kebutuhan program TBC.

PENYIMPANAN

Penyimpanan adalah suatu kegiatan menyimpan logistik termasuk memelihara yang
mencakup aspek tempat penyimpanan (Instalatasi Farmasi atau gudang), barang dan
administrasinya. Dengan dilaksanakannya penyimpanan yang baik dan benar, maka akan
terpelihara mutu logistik, menghindari penggunaan yang tidak bertanggung jawab, menjaga
kelangsungan persediaan serta memudahkan pencarian dan pengawasan.

Instalasi Farmasi Pemerintah adalah sarana tempat penyimpanan dan penyaluran
sediaan farmasi dan alat Kesehatan milik pemerintah, baik pemerintah pusat maupun
pemerintah daerah, dalam rangka layanan Kesehatan. Kegiatan pengaturan penyimpanan
perbekalan farmasi atau logistik:

1) Ditempatkan di rak atau palet

2) Dilengkapi dengan pencatatan: kartu stok, dicatat dalam buku inventaris barang, dan
lainnya

3) Diklasifikasikan berdasarkan Jenis, Dosis dan Abjad

4) Kedaluwarsa pertama dan keluar pertama harus diterapkan (FEFO/FIFO)

5) Ditempatkan dengan benar berdasarkan petunjuk pada label produk

6) Logistik yang sudah Kedaluwarsa harus ditempatkan secara terpisah.

7) Tersedia ruangan yang cukup untuk penyimpanan
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8) Tersedia cukup ventilasi, sirkulasi, dan penerangan

9) Ventilasi mempunyai teralis dan pengahalan sinar matahari langsung

10) Suhu ruangan < 25° C, Kelembaban ruangan < 40%

11) Ruangan harus memiliki Termometer dan Hygrometer, Tersedia alat pengatur suhu
ruangan (AC, kipas, exhaust fan)

12) Penyimpanan kartrid disimpan disuhu 2-28°C

13) Ruang penyimpanan bebas dari binatang dan serangga (kucing, tikus, semut, burung,
kecoa, dan lainnya).

14) Ruang penyimpanan dalam keadaan bersih, tidak berdebu.

Salah satu kegiatan dalam penyimpanan logistik TBC adalah kegiatan pengendalian
persediaan baik untuk obat maupun non obat. Pengendalian persediaan dilakukan untuk
mengetahui jumlah penerimaan dan pemakaian sehingga dapat memastikan jumlah
kebutuhan real dalam satu periode. Kegiatan pengendalian persediaan dilakukan dengan:

a. Memperkirakan/ menghitung pemakaian rata-rata pada periode tertentu. Menentukan
stok optimum yaitu stok OAT/ Non OAT yang diserahkan kepada unit pelayanan agar
tidak mengalami kekurangan/ kekosongan.

b. Menentukan stok pengaman/ buffer stok yang disediakan untuk mencegah terjadinya
sesuatu hal yang tidak terduga, misalnya karena keterlambatan pengiriman.

c. Menentukan waktu tunggu (leadtime) adalah waktu yang diperlukan dari mulai

pemesanan sampai obat diterima.

Penentuan Stok Minimal dan Stok Maksimal mengikuti ketentuan seperti dibawah ini:

Jenis Logistik Stok Minimal ‘ Stok Maksimal
Obat TBC SO 2xR 12xR
Obat TBC RO 1xR 5x R
Logistik Non OAT 2xR 12xR
Keterangan:

R = Rata- rata penggunaan OAT/ Non OAT perbulan

Ketika jumlah stok sudah mencapai stok minimal maka fasyankes/ IFK/ IFP harus
melakukan permintaan logistik secara berjenjang. Apabila terjadi stok yang dimiliki melebihi
stok maksimum maka dilakukan analisis untuk mengetahui logistik tersebut dapat
dimanfaatkan atau tidak sampai tanggal kedaluwarsa. Apabila jumlah stok tersebut tidak
akan bisa dimanfaatkan maka perlu dilakukan koordinasi secara berjenjang untuk realokasi

antar Fasyankes, Kab/ Kota atau antar Provinsi.
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D.

Proses penyimpanan Logistik TBC yang dilakukan di semua tingkatan harus tercatat
di kartu stok dan harus sama dengan stok yang ada di SITB sesuai dengan jumlah fisik,

untuk menjamin ketersediaan stok di semua layanan.

PERMINTAAN

Proses permintaan logistik TBC dilakukan secara berjenjang mulai dari tingkat
fasyankes, kabupaten/ kota, provinsi hingga pusat. Semua permintaan logistik dilakukan di
SITB.

mengefisienkan anggaran dan ketepatan waktu distribusi sehingga ketersedian logistik dapat

Jadwal permintaan logistik TBC mengikuti jadwal yang sudah ditentukan untuk

terjaga.

Tabel 7. 1 Jadwal Permintaan Logistik TBC

Jadwal Permintaan

Perkiraan OAT dikirim

Fasyankes ke Dinkes Kab/ Kota

Januari s/d Maret

Minggu ke 2 bulan
November

Minggu ke 4 bulan
Desember

April s/d Juni

Minggu ke 2 bulan
Februari

Minggu ke 4 bulan Maret

Juli s/d September

Minggu ke 2 bulan Mei

Minggu ke 4 bulan Juni

Oktober s/d Minggu ke 2 bulan Minggu ke 4 bulan
Desember Agustus September
Dinkes Kab/ Kota ke Dinkes Provinsi

Januari s/d Maret

Minggu ke 3 bulan
November

Minggu ke 3 bulan
Desember

April s/d Juni

Minggu ke 3 bulan
Februari

Minggu ke 3 bulan Maret

Juli s/d September

Minggu ke 3 bulan Mei

Minggu ke 3 bulan Juni

Oktober s/d
Desember

Minggu ke 3 bulan
Agustus

Minggu ke 3 bulan
September

Dinkes Provinsi ke Kementerian Kesehatan

Januari s/d Maret

Minggu ke 4 bulan
November

Minggu ke 2 bulan
Desember

April s/d Juni

Minggu ke 4 bulan
Februari

Minggu ke 2 bulan Maret

Juli s/d September

Minggu ke 4 bulan Mei

Minggu ke 2 bulan Juni

Oktober s/d
Desember

Minggu ke 4 bulan
Agustus

Minggu ke 2 bulan
September




194 | Pemeriksaan Tuberkulosis Menggunakan Tes Cepat Molekuler GeneXpert

Semua permintaan logistik dilakukan menggunakan SITB. Proses permintaan logistik
TBC dapat dilakukan dengan menggunakan fungsi “Permintaan Keluar”. Petugas Fasilitas
Pelayanan Kesehatan wajib mengisi variabel yang telah ditentukan sehingga sistem akan

menghitung secara otomatis jumlah logistik yang dibutuhkan.

E. DISTRIBUSI
Distribusi logistik TBC untuk memenuhi kebutuhan penemuan dan pengobatan pasien

TBC di seluruh Fasilitas Pelayanan Kesehatan. Proses distribusi harus memperhatikan
aspek keamanan, mutu, dan manfaat.
Tujuan distribusi:

1) Terlaksananya pengiriman logistik secara merata dan teratur sehingga dapat

diperoleh pada saat dibutuhkan.
2) Terjaminnya kecukupan logistik di fasyankes.

3) Terjaminnya mutu logistik pada saat pendistribusian.

Distribusi dilaksanakan berdasarkan permintaan secara berjenjang di setiap tingkat Fasilitas

Pelayanan Kesehatan program TBC.

Dinas Kesehatan
Provinsi

l Y
1
|

Dinas Kesehatan
Kabupaten

|1 7!
| [t 1% Tt

L ]
|DokterPraktekSwastaI | Klinik || Lapas |

Keterangan:
—  Alur distribusi

= = === Alur permintaan dan pelaporan

Tabel 7. 2 Alur Permintaan dan Distribusi Logistik

Untuk menghindari terjadinya kekosongan stok dan kelebihan stok, maka proses
realokasi dari faskes ke faskes lainnya didalam satu Kabupaten/Kota prosesnya dapat
difasilitasi oleh Dinas Kesehatan, realokasi antar Kabupaten/Kota dapat difasilitasi oleh
Dinas Kesehatan Provinsi, sedangkan realokasi antar Provinsi dapat difasilitasi oleh Pusat.

Semua distribusi dan realokasi logistik dilakukan menggunakan SITB. Proses distribusi
dan realokasi logistik TBC dapat dilakukan dengan menggunakan fungsi “Pengiriman

Keluar”.
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F. MONITORING DAN EVALUASI LOGISTIK TBC
Monitoring dan Evaluasi wajib dilakukan secara menyeluruh mulai dari perencanaan,
pengadaan, penyimpanan, distribusi dan penggunaan logistik. Hal ini diperlukan untuk
menjamin ketersediaan dan menjaga mutu Logistik di seluruh layanan Kesehatan.
Monitoring dan evaluasi Logistik dilakukan menggunakan Sistem Informasi Tuberkulosis
(SITB). Monitoring dan evaluasi dilakukan dengan cara menganalisis data ketersediaan

logistik, supervisi, on the job training, pertemuan berkala, dan laporan rutin.
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BAB VIII. PENCATATAN DAN PELAPORAN

Pencatatan kegiatan pemeriksaan laboratorium TBC sangat penting karena digunakan
sebagai sumber data pengelolaan pasien dan penilaian terhadap keberhasilan kegiatan program
pengendalian TBC. Pencatatan tersebut mengacu kepada format yang baku untuk menjamin
akuntabilitas dan evaluasi program penanggulangan TBC dan harus dilakukan baik pada semua

fasyankes pemerintah dan non-pemerintah.

A. JENIS PENCATATAN DAN PELAPORAN TBC
1. Formulir TBC terkait Pemeriksaan TCM GeneXpert®
a. Formulir Register TBC.06
Formulir register TBC.06 adalah formulir yang digunakan untuk mencatat data terduga
TBC, berada di Poli TBC/ Poli TBC RO, Poli TBC-HIV, dan poli lainnya). Formulir tersebut

berisikan data terduga dan diisikan oleh petugas poli.

whw | WIS [ | GO | e eai ettt

g Mt gt s
[varn

Gambar 8. 1 Formulir Register Terduga TB-06

b. Formulir TBC.05
Formulir TBC.05 adalah formulir permohonan pemeriksaan laboratorium TBC. Formulir
tersebut merupakan formulir pengantar yang diisi oleh petugas poli ke laboratorium.
Setelah didapatkan hasil pemeriksaan, petugas laboratorium harus mengisi hasil tersebut
di TBC.05 dan mengirimkan formulir TBC.05 tersebut kembali ke poli/fasyankes perujuk.
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Gambar 8.2 Formulir Permohonan Pemeriksaan Laboratorium TB-05

c. Formulir Register TBC.04
Formulir Register TBC.04 adalah formulir register laboratorium yang digunakan untuk

mencatat hasil pemeriksaan TCM GeneXpert®, berada di laboratorium diisi oleh petugas
laboratorium.

[—— T S—

e sk e

Gambar 8.3 Formulir Register Laboratorium TB-04

Sistem Informasi Tuberulosis

Sistem Informasi Tuberkulosis (SITB) merupakan sebuah sistem informasi untuk
mencatat kasus TBC dan TBC RO mulai dari terduga sampai akhir pengobatan. SITB dapat
diakses melalui link http://sitb.id/sitb/app sesuai tampilan di bawah ini. Login dapat

menggunakan username dan password yang telah didaftarkan sebelumnya. Untuk
melakukan uji coba atau latihan dapat login pada link berikut
http://training.sitb.id/newtraining/app.

P e o i
‘ INDONESIA S W (o =

SISTEM INFORMASI TUBERKULOSIS

-
Login

Gambar 8.4 Login SITB
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a. Level User dan Fungsi di SITB

Dalam membuat user di SITB, terdapat beberapa level user yang disesuaikan dengan

fungsinya masing-masing.

Tabel 8. 1 Level User SITB

Super Admin
Unit TB Pusat

Unit TBC Provinsi

Unit TBC kab/kota

Fasyankes

Laboratorium

Admin Pusat, Manajemen Pusat, Data Officer
Pusat, Instalasi Farmasi Pusat

Admin Provinsi, Manajemen Provinsi, Data
Officer Provinsi, Instalasi Farmasi Provinsi

Admin Provinsi, Manajemen Kab/kota, Data
Officer Kab/kota, Instalasi Farmasi Kab/kota

Admin Fasyankes, Manajemen Fasyankes, Data
Officer Fasyankes, Instalasi Farmasi Fasyankes

Admin laboratorium, Data Officer laboratorium

Setiap level user dari Unit TBC Pusat sampai Fasyankes memiliki group user yang sama

terdiri dari admin, manajemen, data officer, dan instalasi farmasi. Sementara untuk di

Laboratorium hanya terdapat admin dan data officer. Sedangkan group user memiliki

akses yang berbeda disesuaikan dengan fungsinya masing — masing.
Tabel 8. 2 Fungsi Group User SITB

T T T

Admin

Manajemen

Data officer

Instalasi farmasi

Laboratorium

Semua akses modul di level
masing masing

Akses semua modul kecuali
menambah user

Akses semua modul kecuali
menambah user

Akses modul farmasi (logistik)

Akses modul laboratorium

Pengelola Program
TB/ Wasor

Kepala/ Struktural

DO

Farmasi

Laboratorium
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b. Alur Pencatatan User di SITB

USER SITB ALUR

Admin & DO Permohonan Lab

Laboratorium

Farmasi/logistik

Permintaan Keluar

Gambar 8.5 Alur Pencatatan User di SITB

Alur pencatatan berdasarkan user di SITB adalah sebagai berikut:

1) User admin dan data officer, dapat menginput data dari terduga TBC sampai dengan
pengobatan.

2) User laboratorium, hanya dapat menginput hasil laboratorium berdasarkan
permohonan lab yang dilakukan oleh admin dan DO.

3) User farmasi/logistik, dapat menginput data stok awal sampai dengan pengurangan

stok logistik.

c. Mengubah Unit TB menjadi Lab TCM GeneXpert® di SITB
Unit TB yang sudah memiliki dan menggunakan alat TCM harus merubah fungsi unitnya
untuk dapat menginputkan pemeriksaannya kedalam SITB. Perubahan fungsi ini
dilakukan oleh akun admin di dinas kesehatan kabupaten/kota, dinas kesehatan provinsi
dan akun pusat. Adapun langkah-langkahnya seperti berikut:
1) Pilih “Referensi” kemudian pilih “Unit TB”

b SISTEM INFORMASI TUBERKULOSIS (NEWTRAINING)

)

Kasm+  Lognlk »  Leboratomm - Metangen + Lapoein Dushbomeé Pela »nub-nmrmu IdegasiAglias »  COMEMS » Mowl

2) Cari unit TB yang ingin diubah fungsinya dan klik tombol pensil
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Fungsi

Falsimins Miresiepis oy, il Labaramnrim Fermekca Uf Kapseasn
# Ush Pargsbatin T8

........ ™an
¢ Ramwin T RO

Tiazes

3) Centang atau cheklist fungsi “Laboratorium Pemeriksa TCM” kemudian simpan

3. Laporan Bulanan TCM GeneXpert®

Laporan bulanan (Lapbul) TCM GeneXpert® adalah tools analisis pelaporan pada
tingkat fasyankes TCM GeneXpert®. Laporan bulanan TCM GeneXpert® sebelumnya
dilaporkan menggunakan format excel dan dikirimkan melalui email ke Program Nasional
Penanggulangan TBC. Berdasarkan Surat Edaran Dir P2PM nomor PM.01.03/1/2427/2021
tentang Pemberitahuan Penginputan dan Pelaporan Bulanan TCM melalui SITB pada 12
Agustus 2021, bahwa laporan bulanan TCM GeneXpert® di SITB akan digunakan sebagai
satu-satunya alat untuk monitoring data pemeriksaan TCM GeneXpert® dimulai pada bulan
Agustus 2021.
Ketentuan pengisian laporan bulanan TCM GeneXpert® di SITB adalah sebagai berikut:
a) Pengisian laporan bulanan TCM GeneXpert® dilakukan oleh petugas laboratorium TCM

GeneXpert®

b) Pengisian dilakukan setiap bulan paling lambat tanggal 10 (sepuluh) di bulan

berikutnya.
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Contoh: data laporan periode Bulan Januari 2023, maksimal diinput dan dilaporkan di
SITB paling lambat tanggal 10 Bulan Februari 2023.

c) Sebelum menginput laporan bulanan TCM GeneXpert® di SITB perlu dipastikan bahwa
pengelola TBC sebagai user admin dinas kesehatan provinsi atau kabupaten/kota telah
melakukan update checklist fungsi fasyankes sebagai laboratorium pemeriksa TCM
GeneXpert® melalui modul ‘Referensi’ - menu ‘Profil Unit TB’ -> ‘Unit TB’ >
checklist bagian fungsi sebagai ‘laboratorium pemeriksa TCM’.

d) Petugas laboratorium fasyankes TCM melakukan update data mesin TCM melalui Profil
Unit TB > Mesin TCM - tambah/edit mesin TCM.

ALUR PENCATATAN DAN PELAPORAN HASIL PEMERIKSAAN TCM GENEXPERT® DI
SITB

Poli TB RO
= Terduga TB RO dicatat di TBC. 06 TB RO
diaan =

Poli DOTS
=2 Terduga T8 dicatat di TBC.06 TB SO
3 Kode No ldentitas sedigan =1
= Dara Terduga diinput di SITB

Lab TCM
— - dicatat di TBC. 04
HASIL. IR:
NEG "?::ua @- = Mencari data “Terduga TB/TB RO” yang
2 &, sudah diinput poli di SITB

EROR,
NO RE:E:IIJ’ > Merginput hasil pemariksaan lab di
SITE (JIka terdapat pengulangan, kedua
“TUTUP KASUS" hasil diinput di SITB) "TUTUP KASUS"
S S P duian diSITB
. di POLI DOTS.
—_INPUT = Kode NoiD
PENGOBATAN | sediaan =1 utk Ll
/ | RIF S|
pi SITB Frllow Lip EN,

Toweur RIF INDET
[ PENGOBATAN

= Paslen diobat|
dirouTeRo [N SITB '
HASIL AKHIR: RIF RES > Kode No D N/ HASIL AKHIR: RIF RES
sediaan = 2
“VALIDASI DATA" di SITB utk Follow Up "VALIDASI DATA" di 5ITB
DIRWLIK/ MULAI PENGOBATAN KE hingga selesai DIRUIUK/ MULAI PENGOBATAN KE
RSTB RO RS TB RO

Gambar 8.6 Alur Pencatatan dan Pelaporan Pemeriksaan TCM GeneXpert® di SITB

1) Pencatatan dan pelaporan TBC di Poli (Poli DOTS atau Poli TBC RO)
a) Terduga TBC datang ke poli dicatat di TBC.06.
b) Kode nomor Identitas sediaan untuk terduga TBC SO adalah 1 dan terduga TBC
RO adalah 2.
c) Data terduga TBC diinput di SITB.
d) Petugas Poli membuat permohonan laboratorium (TBC.05), kemudian dikirim
bersama dengan spesimen ke laboratorium TCM.
2) Pencatatan dan pelaporan di Laboratorium TCM
a) Data terduga TBC dari TBC.05 dicatat di TBC.04 laboratorium.
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b) Mencari data “terduga TBC/TBC RO” yang sudah diinput oleh petugas poli di
SITB.
c) Menginput hasil pemeriksaan TCM GeneXpert® di SITB. Jika terdapat
pengulangan pemeriksaan, maka hasil ke-1 dan ke-2 diinput di SITB.
3) Ketentuan hasil akhir pemeriksaan TCM GeneXpert®
4) Hasil akhir pemeriksaan TCM GeneXpert® Negatif/Invalid/Error/No Result maka “TUTUP
KASUS” di SITB.
5) Rif Sen/Rif Indet maka dilanjutkan pengobatan di poli DOTS dan diinput di SITB. Kode
nomor identitas sediaan adalah 1 untuk follow up sampai selesai pengobatan.
6) Rif Res maka dilakukan validasi data terlebih dahulu di SITB, kemudian dirujuk ke RS
TBC RO oleh TO PMDT Provinsi. Kemudian pasien diobati di poli TBC RO. Kode nomor

identitas sediaan adalah 2 untuk follow up sampai selesai pengobatan.

C. TAHAPAN PENCATATAN DAN PELAPORAN TERKAIT PEMERIKSAAN TCM
GENEXPERT® DI SITB
1. Terduga TBC
Tahapan menginput data terduga TBC adalah sebagai berikut:
a. Akses untuk menginput data terduga TBC hanya dapat dilakukan menggunakan akun
user fasyankes.
b. Pilih/klik modul kasus -> pilih terduga TBC -> pilih terduga TBC.

Zp SISTEM INFORMASI TUBERKULOSIS (NE

Pasien TBC SO
Pasien TBC RD Rujukan TBC DM
Terapi Pencegahan THC
Investigasi Kontak TBC 50 »
§  Investigasi Kontak TBC RO b

c. Setelah memilih bagian menu ‘terduga TBC’, maka tampilan yang akan muncul seperti
di bawah ini. Untuk menambahkan data terduga TBC maka pilih/klik tombol “tambah”

di bagian kanan (ditandai dengan kotak merah).

4 SISTEM INFORMAS! TUBERKULOSIS (NEW TRAINING)
b ]

+ e Geagme e TRPAE Wmiges- POMTE Wem G
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d. Setelah pilih/klik tombol ‘tambah’ maka tampilan untuk menginput data terduga TBC di
SITB adalah sebagai berikut.
Catatan: variabel dengan tanda bintang merah (*) WAJIB diisi. Namun tidak menutup
kemungkinan untuk variable tanpa tanda bintang merah diisi sesuai informasi data yang

tersedia.

Tarmenh Trrshugas TRS

e. Lakukan pengisian data Terduga TBC, dengan variabel yang perlu diisi adalah sebagai
berikut:
1) Data Identitas Terduga TBC

Dy ity T TR

Haea Lingusg i i g g e e T 8 N
Kmanymguan

W etz

HamerBRS

Thnga L

ToglLati AT

o Nama Lengkap: diisi dengan nama tanpa gelar dan sesuai KTP.

o Kewarganegaraan: dipilih WNI atau WNA.

¢ NIK/No. Identitas: NIK diisi dengan 16 digit.

e Nomor BPJS

e Tempat Lahir

e Tanggal Lahir: diklik pada gambar kalender, kemudian akan muncul range tahun,
bulan, dan tanggal. Tanggal lahir tidak diketik manual.

¢ Jenis kelamin: dipilih laki-laki atau perempuan.

e Alamat: tulis alamat sesuai dengan domisili apabila alamat saat ini tidak sesuai
dengan alamat di KTP. Apabila alamat domisili sesuai dengan KTP, maka ditulis

sama dengan alamat di KTP.
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e Provinsi dan Kabupaten/Kota: akan otomatis menyesuikan provinsi dan
kabupaten/kota dimana fasyankes yang melakukan input data berada. Apabila
alamat terduga berbeda dengan fasyankes berada, dapat dipilih provinsi dan
kabupaten/kota yang sesuai.

o Kecamatan: pilihan kecamatan akan muncul sesuai dengan kabupaten/kota yang
dipilih.

e Desal/Kelurahan: pilihan desa/kelurahan akan muncul sesuai dengan kecamatan
yang dipilih.

e No. Telepon

2) Data Register Terduga TBC

R B x i tmat

Ryt 08

Stauy HOY

sk ikinm Ctch

e Tanggal register: diklik pada gambar kalender, kemudian akan muncul range tahun,
bulan, dan tanggal. Diisi sesuai dengan tanggal register terduga TBC ke layanan.

¢ No. Urut: diisi dengan nomor urut, disesuaikan dengan urutan di TBC.06.

¢ No. Identitas Sediaan: Tahun/Kode Fasyankes/Jenis Terduga/No.Urut Terduga.

e Tahun: Tahun register (2 digit)

o Kode Fasyankes: 7 digit untuk RS dan 11 digit untuk Puskesmas

e Jenis Terduga: 1=Terduga TB SO dan 2= Terduga TBC RO

e No. urut terduga = nomor urut terduga di TBC.06 (4 digit)

o No. Rekam Medis

o Kiriteria Terduga TBC: dipilih kriteria terduga TBC SO atau terduga TBC RO.

o Kriteria Terduga RO: Pilihan akan muncul apabila memilih kriteria terduga TBC RO
pada variabel sebelumnya.

o Riwayat Pengobatan sebelumnya: Pilihan ‘baru’ atau ‘tidak diketahui’ akan
muncul apabila memilih kriteria terduga TBC SO. Riwayat pengobatan sebelumnya
akan otomatis menyesuaikan apabila telah memilih kriteria terduga RO pada
variabel sebelumnya.

o Dirujuk/Dikirim Oleh: dipilih Kader/Komunitas atau Fasyankes atau datang sendiri.

o Fasyankes Rujukan: Pilihan jenis fasyankes, Provinsi, Kab/Kota, Sumber data
fasyankes (SITB/diluar SITB), dan fasyankes rujukan akan muncul apabila memilih

dirujuk/dikirim oleh ‘fasyankes’ pada variable sebelumnya.
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o Umur: akan otomatis akan muncul apabila telah mengisi tanggal lahir pada bagian
sebelumnya.

e Berat Badan

¢ Riwayat DM: dipilih Ya/Tidak/Tidak diketahui

o Status HIV: dipilih Negatif HIV/Positif HIV/ Tidak diketahui

3) Setelah klik tombol ‘Simpan’, maka tampilan yang akan muncul seperti dibawah ini.
Terdapat ‘informasi detil data terduga TBC’ dan menu ‘data dasar’ sesuai dengan data
yang sebelumnya telah diinput. Menu data dasar dilengkapi dengan fungsi edit
(lambang pensil) yang berguna untuk melakukan edit/revisi terhadap informasi detail
data dasar terduga TBC.

e s o T

R s fhou Wurnsh [ v |
TTILESANN AL 3 |
12880017 § 1S

o
ran A s 2

arc e et

2. Permohonan Laboratorium
a. Setelah dilakukan pengisian data dasar, terduga TBC yang akan dilakukan pemeriksaan
TCM perlu dibuatkan permohonan laboratorium/ Formulir TBC.05 terlebih dahulu. Untuk
melakukan permohonan laboratorium maka pilih/klik menu ‘permohonan lab’ dengan

tampilan sebagai berikut:

Permohonan Laboratorium | Hasil Laboratorium Riwayat Kasus

Permohonan Pemeriksaan Bakteriologis TBC

Ti | Jenis Terd
Pen?‘lr:;i:an Fe:;:ieil Tﬁﬂ Dokter Pengirim Fasyankes Asal Contoh Uji
# Tambah Permoh P ik Lab # Terduga telah mempunyai hasil Lab

b. Untuk melakukan permohonan laboratorium tersedia dua cara yaitu dengan pilih/klik
tombol ‘tambah permohonan pemeriksaan lab’ atau ‘terduga telah mempunyai hasil lab’

(ditandai dengan kotak merah).
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Permohonan Laboratorium | Hasil Laboratorium Riwayat Kasus

Permchonan Pemeriksaan Bakteriologis TBC

Tanggal Jenis Terduga
Permohonan | [ Pasien TBC

Dokter Pengirim Fasyankes Asal Contoh Uji

# Tambah Permohonan Pemeriksaan Lab # Terduga telah mempunyai hasil Lab

1) Terduga telah mempunyai hasil laboratorium

Jika terduga datang sudah membawa hasil laboratorium, maka pilih/klik tombol

‘terduga telah mempunyai hasil lab’ dengan tampilan sebagai berikut:

e,

e ——— s

Tambeh Informasi Terduga telah ada hasil lab

o TEE

Hiswas Pered

12}

a. Lakukan pengisian ‘tambah informasi terduga telah ada hasil lab’, dengan variabel

yang perlu diisi adalah sebagai berikut:

No. Identitas sediaan: diisi sesuai dengan no. identitas sediaan yang telah diinput
sebelumnya di ‘data register terduga TBC'.

Jenis terduga/ Pasien TBC: akan otomatis terisi sesuai dengan ‘data register
terduga TBC’. Apabila terdapat informasi status HIV dan DM dapat di centang
pada bagian HIV dan DM.

Lokasi Anatomi Penyakit: pilih TBC Paru atau TBC Ekstra paru.

Tanggal Permohonan: disesuaikan dengan tanggal dilaksanakannya
pemeriksaan laboratorium yang telah dilakukan sebelumnya.

Dokter Pengirim

Alasan pemeriksaan: pemeriksaan diagnosis/follow up

Pemeriksaan diagnosis akan muncul setelah menginput variabel alasan
pemeriksaan, kemudian pilih pemeriksaan yang telah dilakukan berdasarkan

kriteria terduga TBC nya.
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e Contoh Uji: pilihan jenis contoh uji akan muncul baik dahak maupun non dahak.

o Jenis Pemeriksaan: pilih pemeriksaan laboratorium yang telah dilakukan.

e Laboratorium: pilihan sumber data laboratorium (SITB/diluar SITB) dan provinsi,
kab/kota, dan nama laboratoriumnya.

¢ Keterangan: diisi dengan informasi tambahan

b) Lakukan pengisian ‘input’ informasi terduga yang telah mempunyai hasil lab pada
bagian ‘hasil pemeriksaan’, dengan variabel yang perlu diisi adalah sebagai berikut:

Targgaitiast | e Cartadi i1 Hanl Uy Catean

e Contoh uji: A/B, Sewaktu/Pagi

o No. Register Lab

e Tanggal hasil: disesuaikan dengan tanggal hasil

e Jenis contoh uji: akan otomatis menyesuaikan dengan ‘jenis contoh uji’ yang
dipilih sebelumnya.

e Hasil uji: pilihan hasil uji akan muncul di ‘keterangan’ yang ditandai kotak hijau.

e Catatan: diisi dengan informasi tambahan terkait hasil pemeriksaan.

c) Setelah di klik ‘simpan’ akan muncul tampilan sebagai berikut.

Informasi fungsi yang tersedia setelah menginput permohonan laboratorium yaitu:

e Fungsi lihat (lambang kaca pembesar): fungsi ini digunakan untuk melihat
informasi terduga yang telah mempunyai hasil lab.

o Funsgi edit (lambang pensil): fungsi ini digunakan untuk melakukan edit/revisi
terhadap informasi terduga yang telah mempunyai hasil lab.

o Fungsi update (lambang kertas dan pena): fungsi ini digunakan untuk
memperbaharui informasi terduga yang telah mempunyai hasil laboratorium.

e Fungsi delete (lambang ‘x’): fungsi ini digunakan untuk menghapus informasi
terduga yang telah mempunyai hasil laboratorium.

e Selain itu pada menu ‘hasil laboratorium’ akan otomatis terisi sesuai dengan hasil

laboratorium yang telah diinput sebelumnya.



208 | Pemeriksaan Tuberkulosis Menggunakan Tes Cepat Molekuler GeneXpert

2) Terduga belum mempunyai hasil hasil laboratorium
Jika terduga datang belum memiliki hasil laboratorium dan akan dilakukan
pemeriksaan laboratorium, maka pilih/klik tombol ‘tambah permohonan pemeriksaan
lab’.

Mama TeithagaPasien T Ta rermrran Alar reaeirad anven

otmipatercy K2l Sy

@ Gontoh Uji

Joars Coonnt 151

a. Lakukan pengisian ‘tambah permohonan pemeriksaan lab’. Variabel yang perlu diisi
sama pada pengisian ‘terduga TBC yang telah mempunya hasil lab’, dengan
tambahan variabel ‘tanggal pengambilan contoh uji’ dan ‘tanggal pengiriman contoh

)

uji’.

b. Setelah di klik ‘simpan’ maka akan muncul tampilan seperti dibawah ini.

s o Rurjsrnsh

a) Permohonan laboratorium yang sudah terisi dapat didownload sebagai formulir TBC.05

dalam format pdf dengan cara pilih/klik fungsi ‘ekspor ke pdf (lambang pdf).
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b) Untuk dapat menginput hasil pemeriksaan pastikan terlebih dahulu ‘status kirim’ pada

menu permohonan laboratorium apakah sudah ‘terkirim atau belum dikirim’.

Ry

Weau Nurgannah

s Rurjsrnah

c) Apabila ‘status kirim’ belum dikirim maka akan muncul fungsi ‘konfirmasi pengiriman

contoh uji’ (lambang pesawat kertas).

" Status Informas| Status
Kirim Pameriksaan Hasil
Belum Belum .
DIKirm Ada il
2 | b

- e )
! Konfirmasi Pengiriman Contoh 1

= ' i

d) Lakukan pengisian ‘konfirmasi pengiriman contoh uji’ dengan variabel yang perlu diisi

adalah:
Kt an i % peRcr
Tacogsl Pangambilas Conteh Ujl * m] g o
Tanggal Pengirman Contsh Uji 'ﬂ P

S o
e Tanggal pengambilan contoh uji
e Tanggal pengiriman contoh uji
¢ Jenis pengiriman: dipilih menggunakan aplikasi Sitrust atau Bukan Sitrust.
e Jasa Pengiriman: Kurir Internal/ PT POS/ JNE/ JNT/ SiCepat/ TIKI/ Ojek online/

Lainnya.
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3. Hasil Pemeriksaan TCM GeneXpert®

a.

C.

d.

Akses untuk menginput hasil laboratorium hanya dapat dilakukan menggunakan akun
user laboratorium.
Pilih modul Laboratorium - pilih Permohonan Pemeriksaan Laboratorium - Pilih

Permohonan Laboratorium Masuk

Horme ! g Lavorasorium -

ALERT & REMINDER Parmohonan Pemaeriksan Laboratorium & [SRZ0

TERDUGA TS asil Pemeriksasn Labors a a 5 elua =

a TB dirujuk befum Lapor

Setelah pilih ‘permohonan laboratorium masuk’, akan muncul tampilan seperti
berikut. Informasi fungsi yang tersedia pada permohonan pemeriksaan laboratorium
masuk yaitu fungsi lihat, fungsi ekspor ke pdf, dan fungsi input hasil lab. Selanjutnya pilih

fungsi ‘input hasil lab’ (simbol pena dan kertas).

Per F Laboratorium Masuk

Tamipilkan Filtar

Tengel | ||| Tociogms, - Jeni Gy Mman o Sioe denay
Pmmohoran  Faakn =i Ksiamn Femerii . Fengod, Pamenisas

| Puskesmas  QNORTOZZ ikeu ey F o masariiing Disgress  Bekm Mulal - Agert TCW)
pl G Nuriannzs s TBED  Pengettn

Lakukan pengisian hasil pemeriksaan laboratorium dengan variabel yang harus diisi

yaitu:

P | Pt s Goniah U

T Sag e

L]

Dontes Py Permeras et

o Tanggal Contoh Uji Diterima/Konfirmasi Penerimaan

¢ Jenis Contoh Uji akan otomatis terisi sesuai dengan yang diisi sebelumnya

e Konfirmasi Penerimaan Contoh Uji: Baik/Bocor/Rusak/ Pasien tidak
menyerahkan spesimen. Apabila memilih ‘bocor, rusak, atau pasien tidak
menyerahkan spesimen’ maka akan muncul kolom kosong untuk diisi kondisi
contoh uji yang diterima.

¢ Informasi Pemeriksaan: Pemeriksaan dapat dilakukan/tidak dapat dilakukan.

Catatan:

a. Pilihan ‘Pemeriksaan dapat dilakukan’ akan otomatis terpilih apabila memilih

‘Baik’ pada variabel sebelumnya.
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b. Apabila contoh uji yang diterima dalam keadaan ‘bocor atau rusak’, maka dapat
disesuaikan apakah contoh uji tersebut masih dapat dilakukan pemeriksaan atau
tidak.

c. Apabila ‘pasien tidak datang menyerahkan spesimen’, maka otomatis akan
terpilih ‘tidak dapat dilakukan’.

d. Apabila pemeriksaan tidak dapat dilakukan maka akan muncul pada kolom
‘notifikasi’ yaitu permintaan spesimen baru, yang ditandai dengan kotak merah.
User yang dapat melakukan permintaan spesimen baru adalah fasyankes/poli

yang mengirim.

hran Sans
" & et
Pamerk ™
1 %' w .

Penerima/Pemeriksa Contoh Uji: diisi dengan nama petugas yang menerima

atau memeriksa contoh uji.

Tanggal Register
Dokter PJ Pemeriksa Lab

Keterangan

Lakukan pengisian ‘Pemeriksaan Visual Dahak di Laboratorium’ = pilih kolom waktu
pengambilan dahak (sewaktu/pagi) - centang apabila dahak yang diterima terdapat

nanah lender/bercak darah/air liur.

Selanjutnya lakukan pengisian hasil pemeriksaan Xpert (TCM) dengan variabel sebagai
berikut:

- Hazs Fwmeremsan KgarICME

Gomiai 1 HoFeglab | Tenges Hasw | e Commb Ul | edeune Tou | bt U Caan
= = " TN -
BmMAse

nes " i Ban = Lt T 0 e At dekert MPMES & 1T dE1EDL AP i v 1 it 1 e e IMVLIE « ekl ERRD £ O RESULT « e

e Contoh Uji: diisi A/B dan Sewaktu/Pagi.
e No. Register Lab

o Tanggal Hasil: diisi dengan tanggal hasil pemeriksaan keluar.
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¢ Jenis Contoh Uji: otomatis terisi

¢ Kode Unik TCM

e Hasil Uji: dipilih Neg/Rif Sen/Rif Res/ Rif Indet/ Invalid/ Error/ No Result/ TDL.
Keterangan hasil uji akan muncul di ‘keterangan’ yang ditandai kotak hijau.

e Catatan: diisi dengan informasi tambahan terkait hasil pemeriksaan.

Catatan: Baris kedua pada hasil pemeriksaan TCM diisi apabila ada pengulangan
pemeriksaan sesuai ketentuan Program TB yang telah dijelaskan pada BAB sebelumnya.

Namun apabila tidak terdapat pengulangan maka baris kedua dikosongkan.

g. Setelah pilih/klik simpan maka akan muncul pada ‘status hasil’ yaitu Lengkap yang
ditandai kotak merah.

4. Hasil Diagnosis
a. Pilih modul kasus - pilih terduga TBC - pilih terduga TBC, menggunakan akun user
fasyankes.
b. Pada ‘menu hasil laboratorium’ pada terduga yang telah dilakukan input hasil

pemeriksaan, maka akan muncul hasil uji dan hasil akhir yang ditandai kotak merah.

LT

..... Nurjsnnah

sana Lt o Murjnnah

33TIRRLA04R40004

Catatan: Apabila pemeriksaan TCM GeneXpert® dilakukan pengulangan, maka hasil
akhir akan otomatis menyesuaikan dengan ketentuan alur pemeriksaan TCM
GeneXpert® Program Nasional PenanggulanganTBC.

c. Selanjutnya pada menu ‘Data Kasus’. Apabila terdapat data register yang belum lengkap
maka dapat melakukan update dengan cara pilih/klik tombol ‘edit data register’ yang

ditandai kotak merah dibawah ini.
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d. Kemudian untuk mengisi hasil diagnosis, maka pilih/klik tombol ‘edit hasil diagnosis’ yang
ditandai kotak merah.
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e. Apabila belum ada hasil pemeriksaan belum lengkap atau belum ada, maka akan muncul
notifikasi ‘Input hasil diagnosis belum bisa dilakukan karena ada permohonan
laboratorium: ‘mikroskopis atau TCM’ belum ada hasil laboratorium atau hasil
laboratorium belum lengkapi.
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f. Lakukan pengisian hasil diagnosis dengan variabel yang harus diisi adalah:
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e Tanggal hasil diagnosis: dapat mengikuti tanggal hasil pemeriksaan yang
dilakukan.
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o Foto Toraks: apabila terdapat pemeriksaan diisi hasil pemeriksaan, pilihan hasil
foto toraks (ada perbaikan klinis/tidak ada perbaikan klinis/tidak dilakukan), tanggal,
No. Seri dan kesan. Namun apabila tidak dilakukan pemeriksaan foto toraks maka
pada hasil pemeriksaan diisi dengan ‘TDL’.

o Lokasi Anatomi: paru atau ekstra paru,

e Hasil diagnosis: TBC SO atau TBC RO.

o Tipe diagnosis: akan otomatis terisi sesuai dengan penegakan diagnosis
terkonfirmasi klinis atau terkonfirmasi bakteriologis.

o Tindak Lanjut:

o Belum mulai pengobatan/Akan Diobati atau dirujuk/Lost to follow up sebelum
pengobatan/meninggal sebelum pengobatan/menolak pengobatan/pengobatan
pencegahan/melanjutkan pengobatan selanjutnya.

¢ Tempat Pengobatan: pilihan Tidak dirujuk/ dirujuk ke fasyankes’. Variabel ini akan

muncul apabila memilih ‘akan diobati/dirujuk’ pada variabel ‘tindak lanjut’.

Tindak Lanjut” Akan Diobati/Dirujuk v

jl‘empat Fengobatan Ditujuk ke Fasyankes | »

Dirujuk Ke ™ “

Keterangan
&

¢ Dirujuk ke: apabila pada variabel sebelumnya memilih ‘dirujuk ke fasyankes’
maka dapat dilihat fasyankes rujukan yang dapat melakukan layanan pengobatan
dengan pilih/klik lambang teropong, kemudian lakukan pencarian fasyankes yang

akan dirujuk untuk pengobatan.

Tindak Lanjut Akan Diobati/Dirujuk v

jl‘empat Pengobatan Dirgjuk ke Fasyankes | =

Dirujuk Ke ™ “

Keterangan
V)

e Keterangan: dapat diisi dengan informasi yang diperlukan atau dikosongkan.
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g. Selanjutnya akan muncul status ‘belum terdaftar sebagai pasien TBC SO’.

Hasil Diagnosis
Tanggal Hasil Diagnosis
Lokasi Anatomi Penyakit

Foto Toraks

Hasil Diagnosis
Tipe Diagnesis
Status Diagnosis
Tindak Lanjut

Tempat Pengobatan

1710212022
TBC Paru

Hasil Pemeriksaan:TDL, Tidak dilakukan
Tanggal

No. Seri

Kesan

TBC SO
Terkonfirmasi baktericlogis
Sesuai standar

Akan Diobati/Dirujuk

Tidak D

5 Sl Belum Terdaftar Sebagai Pasien TBC SO |

=+ Daftarkan Sebagai Pasie+

Keterangan

# Edit Hasil Diagnosis

h. Pilih + Daftarkan sebagai pasien, kemudian lengkapi variabel yang WAJIB diisi.

Pada bagian data identitas pasien, variabel yang wajib diisi adalah ‘pekerjaan’ kemudian

dapat melengkapi variabel tempat kerja sampai asuransi kesehatan.

i gt
Terggel Rrgen it )

w6

T —

o e

Pada bagian data register, variabel yang wajib diisi adalah ‘petugas kesehatan’ dipilih

apakah pasien merupakan petugas kesehatan (ya/tidak), serta status hamil (hamil/tidak

hamil/tidak diketahui).

i. Selanjutnya akan muncul tampilan sebagai pasien TBC SO/ TBC RO.
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5. Software Konektivitas Alat TCM GeneXpert® di SITB

Merupakan salah satu perangkat lunak yang digunakan untuk mengumpulkan,
mengenkripsikan, meyimpan, menampilkan, dan mengirimkan data hasil pemeriksaan TCM
GeneXpert® dari alat TCM GeneXpert® ke SITB. Software konektivitas alat TCM
GeneXpert® dapat di install di komputer yang terhubung dengan alat TCM GeneXpert®.
Saat ini, sotware konektivitas alat TCM GeneXpert® atau Gx Alert sudah terintegrasi dengan
SITB. Integrasi hasil pemeriksaan TCM GeneXpert® dari software konektivitas tersebut
dapat terkoneksi dengan SITB dalam 2 tahapan yaitu: 1) Hasil pemeriksaan TCM
GeneXpert® masuk ke bagian modul integrasi di SITB 2) Hasil pemeriksaan TCM
GeneXpert® dari bagian modul integrasi secara otomatis masuk ke bagian input hasil
laboratorium di SITB.

Detail teknis pelaksanaan pemeriksaan TCM GeneXpert® menggunakan software
GxAlert beserta proses integrasi hasil pemeriksaan TCM GeneXpert® dengan SITB terdapat
di Petunjuk Teknis Pemeriksaan TCM menggunakan Software Konektivitas. Berikut adalah
hasil integrasi antara GxAlert dengan SITB, terdapat di bagian ‘Integrasi Aplikasi’ kemudian
pilih ‘SKAT & GX ALERT".

Intenrasi Aptikasi « COVID-19 = Prof

SIMRS
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ASDK
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Fermenksaan
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LAPORAN TERKAIT PEMERIKSAAN TCM GENEXPERT®

Laporan di SITB ditujukan untuk memudahkan dalam melakukan monitoring pencatatan dan

pelaporan. Laporan di SITB dapat didownload dalam bentuk html dengan cara pilih/klik

‘OK’ atau dalam bentuk excel dengan cara pilih/klik ‘Export’.

a.

Laporan TBC.06 merupakan laporan data terduga TBC yang tercatat di SITB. Terdapat
laporan TBC.06 fasyankes, Kab/Kota, Provinsi dan Nasional.

Laporan TBC.04 Fasyankes merupakan laporan pemeriksaan laboratorium untuk
mengisi hasil pemeriksaan dari terduga/pasien yang berasal dari internal fasyankes/
laboratorium. Pilih modul Laporan - pada bagian Fasyankes pilih TBC.04 Fasyankes.
Laporan TBC.04 Rujukan merupakan laporan pemeriksaan laboratorium untuk mengisi
hasil pemeriksaan dari terduga/pasien yang berasal dari eksternal fasyankes/
laboratorium. Pilih modul Laporan - pada bagian Fasyankes pilih TBC.04 Rujukan.
Analisis Jumlah Pemeriksaan TCM secara otomatis akan terhitung berdasarkan hasil
pemeriksaan TCM GeneXpert® yang diinput di SITB dan dapat dilihat pada bagian Modul
Laporan -> Manajemen Laboratorium -> Rekapitulasi Hasil Pemeriksaan TCM
GeneXpert®.

Analisis Key Performance Indikator (KPI) laporan bulanan TCM GeneXpert® secara
otomatis akan terhitung di SITB dan dapat dilihat pada bagian modul laporan ->
manajemen laboratorium -> analisis pemeriksaan TCM GeneXpert® per fasyankes.
Analisis utilisasi laporan bulanan TCM GeneXpert® secara otomatis akan terhitung di
SITB dan dapat dilihat pada bagian modul laporan = manajemen laboratorium - Analisis
utilisasi pemeriksaan TCM GeneXpert®.

Analisis monitoring penggunaan kartrid berdasarkan penginputan data laporan
bulanan TCM GeneXpert® secara otomatis akan terhitung di SITB dan dapat dilihat pada
bagian modul laporan - manajemen laboratorium - monitoring penggunaan kartrid.
Analisis monitoring hasil error secara otomatis akan terhitung di SITB dari data error
yang diinput dan dapat dilihat pada bagian laporan - manajemen laboratorium ->
Laporan Rekapitulasi Hasil Error Pemeriksaan TCM GeneXpert®.

Analisis monitoring pemeriksaan TCM GeneXpert® NON TB secara otomatis akan
terhitung dari data pemeriksaan TCM GeneXpert® selain TBC yang diinput di SITB dan
dapat dilihat pada bagian laporan > manajemen laboratorium - Laporan Rekapitulasi
Hasil Pemeriksaan TCM NON TB.
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MONITORING DAN EVALUASI PEMERIKSAAN TCM GENEXPERT®

Secara berkala Tim Laboratorium TCM GeneXpert® di semua level akan melakukan

monitoring dan evaluasi penggunaan alat TCM GeneXpert® dalam mendukung Program

Nasional Penanggulangan TBC di wilayahnya. Tujuan dari kegiatan monitoring dan evaluasi

adalah:

a.

Memastikan pemanfaatan TCM GeneXpert® sesuai dengan kebijakan P2TBC misalnya
penerapan algoritma terbaru, jenis pasien atau spesimen yang diperiksa, jumlah
spesimen, dll. Salah satu upaya yang dapat dilakukan adalah dengan menghitung
positivitas MTB di antara seluruh terduga TBC RO.

Rumus menghitung positivitas MTB adalah sebagai berikut:

Positivitas MTB = Total Hasil TCM MTB positif* x 100%

Jumlah seluruh pemeriksaan yang dilakukan

*Hasil TCM MTB positif = Rif res + Rif Sen + Rif Indet

Acuan positivitas alat TCM GeneXpert® adalah 20%-25% (diperoleh dari positivitas
pemeriksaan mikroskopis + additional yield 10%-15%).

Membuat rencana pengembangan TCM GeneXpert® termasuk asesmen dan pemilihan
Fasyankes TCM GeneXpert®.

Memastikan semua alat TCM GeneXpert® yang terdapat di Provinsi beroperasi dan
berfungsi dengan baik.

Memastikan ketersediaan logistik/kartrid (pemantauan penggunaan dan estimasi
kebutuhan kartrid).

Memastikan pencatatan dan pelaporan sesuai dengan kebijakan Program
Penanggulangan TBC (SITB).

Memastikan akses dan pemanfaatan alat TCM GeneXpert® secara optimal dengan
membangun sistem transportasi spesimen.

Memfasilitasi pembentukan jejaring rujukan untuk pemanfaatan TCM GeneXpert®.

Kegiatan monitoring dan evaluasi dilakukan melalui analisis data laporan bulanan

dan supervisi ke laboratorium TCM GeneXpert®. Tim laboratorium TCM GeneXpert® juga

berperan untuk memfasilitasi perawatan alat maupun pemecahan masalah yang bersifat

ringan.
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BAB IX. PEMBIAYAAN KLAIM

Pembiayaan pemeriksaan laboratorium TBC yang dapat diklaim ke Program TBC adalah sebagai

berikut:

A. KETENTUAN UMUM KLAIM PEMERIKSAAN LABORATORIUM DI SITB

1.

Ketentuan klaim pemeriksaan disesuaikan dengan Surat Edaran Direktur P2PM No. 449
tahun 2021 terkait petunjuk pelaksanaan dan tata cara klaim kegiatan global fund ATM
komponen tuberkulosis tahun 2021 — 2023 di SR dan IU serta Surat Edaran Direktur
P2PM No. 860 tahun 2021 terkait petunjuk pengajuan pembayaran dana GF dalam
kegiatan pengendalian TBC RO.

Klaim pemeriksaan dapat dibayarkan selama terduga atau pasien TBC yang dilakukan
pemeriksaan tersebut tercatat pada SITB.

Klaim pemeriksaan di SITB hanya bisa dibayarkan jika ada permohonan laboratorium.
Periode klaim pemeriksaan laboratorium dapat dilakukan maksimal 6 (enam) bulan sejak
hasil pemeriksaan laboratorium terinput di SITB. Klaim dilakukan secara rutin dan tidak
ditumpuk di akhir periode.

Contoh: Tagihan klaim yang dilakukan bulan Januari 2023, maka maksimal pengajuan
klaim pemeriksaan yang bisa dilakukan di SITB adalah periode hasil pemeriksaan pada
bulan Juli 2022.

Klaim pemeriksaan dapat dibayarkan setiap bulan atau 3 (tiga) bulan, disesuaikan dengan
penetapan dalam PKS/MoU dengan Dinas Kesehatan Provinsi/ Kabupaten/Kota).

Klaim dilakukan oleh fasyankes atau laboratorium pemeriksa dan ditujukan kepada:

a. Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota yang melakukan rujukan pemeriksaan dan telah
memiliki DAFA (District Assistant Finance Administration), khusus untuk
pemeriksaan TCM GeneXpert®. Jika belum tersedia DAFA di Kabupaten/Kota
tersebut, maka klaim dapat ditujukan kepada Dinas Kesehatan Provinsi.

b. Dinas Kesehatan Provinsi untuk klaim pemeriksaan LPA lini dua, biakan, dan uiji
kepekaan.

Dasar pengaturan laboratorium pemeriksa yang dapat mengajukan klaim pemeriksaan
laboratorium TBC adalah sebagai berikut:

a. Rujukan pemeriksaan TCM GeneXpert® sesuai jejaring yang telah diatur oleh
Dinkes Kab/kota atau provinsi setempat.

b. Rujukan pemeriksaan LPA lini dua/biakan/uji kepekaan sesuai pengaturan yang
diatur oleh Direktorat P2PM menggunakan surat edaran terbaru.

Proses pengajuan klaim tetap dapat dilakukan di SITB, meskipun PKS/MoU masih
berproses antara Dinkes Kab/kota/Provinsi dengan laboratorium pemeriksa.

Dokumen yang harus dilampirkan untuk proses klaim pemeriksaan laboratorium meliputi:
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a. Surat pengantar pengajuan klaim dan invoice jumlah tagihan (asli).

b. Surat keterangan informasi nomor rekening tagihan klaim (untuk pertama kali klaim).

Surat tersebut dapat diperbaharui jika ada perubahan informasi pergantian rekening.

. Print jumlah tagihan pemeriksaan (berasal dari SITB) dan telah ditandatangani serta

dicap kepala instansi.

. Print rekap hasil pemeriksaan yang telah dipilih berdasarkan jenis pemeriksaan yang

dilakukan klaim di SITB.

10. Pengajuan klaim yang mempergunakan nomor rekening selain milik instansi, waijib

melampirkan surat pernyataan yang diketahui dan ditandatangani oleh pihak kepala atau

direktur instansi yang berwenang.

Ada pernyataan resmi dari pihak instansi/fasyankes bahwa nomor rekening milik
instansi/fasyankes tidak dapat menerima dana selain dari ketentuan sumber dana
yang telah ditentukan (misal APBD atau alasan lainnya).

Jika terdapat penggunaan dana pribadi staf instansi/fasyankes untuk pembelian
bahan habis pakai dalam pengemasan atau pengiriman contoh uji, maka dapat

dibayarkan melalui reimbursement menggunakan dana klaim yang diajukan.
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B. ALUR KLAIM PEMERIKSAAN LABORATORIUM DI SITB

Lab Pelaksana atau Lab Rujukan Pemeriksaan

2

Melakukan Klaim Pemeriksaan ke Dinas Kesehatan Provinsi atau Kab/Kota yang
melakukan rujukan pemeriksaan

¥

Proses Pengajuan Klaim melalui Sistem Informasi Tuberkulosis (SITB)

L 2

Jumlah dan tagihan dokumen pendukung (hardeopy) yang telah ditanda tangan Kepala Instansi
dikirimkan ke GF Dinkes Frovinsi/ Dinkes Kabupaten Kota

Dokumen Pendukung Klaim:
1. Surat pengantar pengajuan klaim dan invoice tagihan klaim (asli)
2. Surat keterangan informasi nomor rekening tagihan klaim untuk pertama kali pengajuan di SITB.
Jika ada perubahan nomor rekening di SITB maka harus memberikan surat pemberitahuan resmi
3. Print jumlah tagihan pemeriksaan (dapat didownload dari SITB) dan telah di tanda tangan + cap
institusi (sesuai format yang diberikan di dalam file excel)
4. Print rekap hasil pemeriksaan yang telah dipilih di SITB per jenis pemeriksaan yang akan diklaimkan

¥

Lab Pelaksana atau Lab Rujukan Pemeriksa melakukan pengiriman dokukmen klaim dan
konfirmasi di SITE

L 1

Dokumen pengajuan kalim (print/hardcopy) diterima oleh FA GF Provinsi atau Kab/Kota dan
selanjutnya melakukan rujukan pemeriksaan (proses penerimaan pengajuan klaim)

¥

Proses validasi oleh tim Dinkes Provinsi/ Kabupaten Kota berdasarkan data SITB dan dokumen
hardcopy yang dikirimkan

Dinas Kesehatan Provinsi atau Kab/Kota akan melakukan pembayaran sesuai dengan hasil
validasi

¥

Dinas Kesehatan Provinsi atau Kab/Kota akan meng-upload file tanda bukti transfer yang telah
dibayarkan melalui SITB di bagian ‘validasi klaim'

Fasyankes dapat melihat jumlah tagihan yang
telah dibayarkan dan mendownload buktinya

Proses klaim selesai

Gambar 9. 1 Alur Klaim Pemeriksaan Laboratorium di SITB

C. KOMPONEN PEMBIAYAAN PEMERIKSAAN TCM YANG DIDUKUNG
Pembiayaan pemeriksaan TCM GeneXpert® yang didukung yaitu:
1. Biaya pengemasan pengiriman contoh uji dari fasyankes Non-TCM ke Faskes/
Laboratorium TCM GeneXpert®
Dalam rangka meningkatkan akses terhadap pemeriksaan TCM GeneXpert®, bagi

fasyankes yang belum memiliki alat TCM GeneXpert® dapat melakukan rujukan
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pemeriksaan TCM GeneXpert® dengan alur rujukan yang telah diatur oleh dinas
kesehatan provinsi/kab/kota di wilayahnya masing-masing.
Biaya ini digunakan untuk rujukan contoh uji baik dahak maupun non dahak, biaya
pengiriman dahak dari fasyankes yang belum memiliki alat TCM GeneXpert® atau
stasiun pengumpul contoh uji (SPC) termasuk lapas/rutan ke fasyankes/laboratorium
TCM GeneXpert®.
a. Biaya pengiriman contoh uiji
Biaya kurir atau transportasi dari fasyankes non TCM ke fasyankes/ laboratorium
TCM GeneXpert®: Rp 25.000 atau real cost atau wajar dengan melampirkan
kuitansi asli dari ekspedisi/kurir. Jika tidak tersedia invoice/kuitansi maka akan
dibayarkan Rp. 25.000,- per pengiriman dengan melampirkan tanda terima.
b. Biaya pengemasan contoh uiji
Biaya jasa pengemasan: Rp. 25.000,- per terduga atau pasien dengan perhitungan
biaya tersebut sudah termasuk dengan penggantian material yang dibutuhkan untuk
melakukan pengemasan contoh uiji.
Catatan: Biaya tersebut dapat diklaimkan apabila nama terduga/pasien telah tercatat
di SITB.
Dokumen yang harus disertakan untuk kelengkapan administrasi klaim pengemasan
dan pengiriman contoh uji meliputi:

a. Fotokopi TB.05 SITB masing-masing terduga TBC/TBC RO atau rekap print/
fotokopi register TB.04 SITB (fasyankes dan rujukan).

b. Invoice asli atau kuitansi dari kurir (real cost, wajar), jika tidak tersedia
invoice/kuitansi maka akan dibayarkan Rp. 25.000,- per pengirimkan dengan
melampirkan tanda terima.

c. Perlu dilampirkan surat tugas jika diantar oleh petugas dari Dinas Kesehatan
atau fasyankes.

Catatan: jika pengiriman contoh uji dilakukan bukan oleh kurir, misalnya oleh petugas
dari Dinas Kesehatan atau fasyankes, maka dapat dibuatkan justifikasi dan biaya
transportasi dapat disesuaikan dengan real cost dan dokumen pendukung surat tugas

yang ditandatangani oleh pejabat berwenang.

2. Biaya Pemeriksaan Tes Cepat Molekuler (TCM) terduga TBC dan TBC RO
Biaya pemeriksaan TCM GeneXpert® untuk penegakan diagnosis TBC menggunakan
spesimen dahak dan non dahak sebesar Rp.25.000,- per pemeriksaan yang meliputi
penggantian biaya Bahan Habis Pakai (BHP) untuk pemeriksaan, jasa, pencatatan dan
pelaporan.
Sesuai ketentuan program TBC ada beberapa ketentuan klaim pemeriksaan TCM

GeneXpert® yaitu:
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a. Klaim pemeriksaan TCM GeneXpert® yang dapat dibayarkan hanya untuk alasan
‘diagnosis’. Oleh karena itu, pemeriksaan TCM dengan alasan follow up tidak dapat
dibayarkan klaim pemeriksaannya.

b. Pengulangan hanya diperbolehkan 1 kali.

c. Hasil pengulangan TCM GeneXpert® yang dapat dibayarkan adalah sebagai
berikut:

1) Terduga TBC RO (high risk group)
e Jika hasilnya Rif Res, Rif Sen, atau Neg tidak diperbolehkan dilakukan
pengulangan TCM
e Pengulangan hanya dapat dilakukan jika hasil TCM GeneXpert® pertama
adalah Rif Indet, Invalid, Error, atau No result maka diperbolehkan
melakukan pengulangan hanya 1 kali.

Hasil pengulangan TCM GeneXpert® yang dapat dibayarkan:

Contoh wji*| Tangga! Haxil Bileporkan Hasi! Pemeriksann Xpert (ToM]

Sewzktis/Pag

Canteh i) Tanggal tasil Dilagarkan Hasil Pemeriksaan Xpert (rom|

= Afsen ArAs Arine Irvmid Emor Mo resut

Pemariiaagn TCMM
dibayatkon |«

Keterangan:

e Pembayaran pengulangan pemeriksaan TCM GeneXpert® pada terduga TBC
RO hanya dapat dibayarkan 1 kali sesuai kriteria pengulangan (Rif Indet,
Invalid, Error, atau No result), dengan hasil pemeriksaan pengulangan TCM
GeneXpert® adalah valid (Rif Res, Rif Sen, Rif Indet, atau Neg).

e Pemeriksaan TCM tidak dapat dibayarkan jika hasil pemeriksaan TCM
GeneXpert® ke-1 dan pengulangan adalah tidak valid (invalid, error, dan No
Result).

2) Terduga TBC (low risk group)
e Jika hasil TCM GeneXpert® ke-1 adalah Neg atau Rif Sen maka tidak
diperbolehkan dilakukan pengulangan.
e Pengulangan hanya dapat dilakukan jika hasil TCM GeneXpert® pertama
adalah Rif Res, Rif Indet, Invalid, Error, atau No result maka diperbolehkan

melakukan pengulangan hanya 1 kali.
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Comntah uji®) Targgs! Hasil Dilzporkan Hasil Pemerzzan Kpert (TCM)

Skt Pagl

Pemerksoan T i
dibayarkan x

Pemeriksaan TCH
§ dbayokaon Ix

o » FiER
boserish Ervot, i MoBea

Contoh U] Tanggal Hasil Dilaporkan il Pameriksaan Xpert (M)
r— L Hmi e et [ L I e L
Sewnkiu/Pag
" Pemarlksoan TCRA
i ulangan [BTac bagi pasian Bemerksoon TCM Tidak dapat
o i, e, Inwalio, Moo Raadt, Ri indat dibovarkon 1x dibayarkan
Keterangan:

Pembayaran pemeriksaan TCM GeneXpert® pada terduga TBC SO dapat
dibayarkan sesuai kriteria pengulangan (Rif Res, Rif Indet, Invalid, Error, atau No
result) dengan ketentuan sebagai berikut:
o Jika hasil TCM GeneXpert® ke-1 (Rif Res atau Rif Indet) maka:
a) Dibayarkan 2 kali, jika hasil pemeriksaan pengulangan TCM
GeneXpert® adalah valid (Rif Res, Rif Sen, Rif Indet, atau Neg)
b) Dibayarkan 1 Kkali, jika hasil pemeriksaan pengulangan TCM
GeneXpert® adalah tidak valid (invalid, error, dan No Result).
¢ Jika hasil TCM GeneXpert® ke-1 adalah tidak valid (invalid, error, dan No
Result) dan hasil pemeriksaan pengulangan TCM GeneXpert® adalah valid (Rif
Res, Rif Sen, Rif Indet, atau Neg) maka pemeriksaan TCM GeneXpert® dapat
dibayarkan 1 kali.
e Pemeriksaan TCM GeneXpert® tidak dapat dibayarkan jika hasil pemeriksaan
TCM GeneXpert® ke-1 dan pengulangan adalah tidak valid (invalid, error, dan
No Result).
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BAB X. PEMANTAPAN MUTU

Pemantapan mutu laboratorium adalah suatu sistem yang dirancang untuk meningkatkan
dan menjamin mutu serta efisiensi pemeriksaan laboratorium secara berkesinambungan
sehingga hasilnya dapat dipercaya. Secara khusus tujuan/ manfaat pemantapan mutu
laboratorium TCM GeneXpert® adalah:

1) Menjamin bahwa hasil pemeriksaan laboratorium yang dilaporkan akurat dan dapat
dipertanggungjawabkan, karena hasil pemeriksaan TCM GeneXpert® berperan sebagai
penentu diagnosis.

2) Mengidentifikasi berbagai tindakan yang berpotensi menimbulkan kesalahan
pemeriksaan.

3) Menjamin bahwa tindakan-tindakan perbaikan yang tepat telah dilakukan.

Komponen Pemantapan Mutu Pemeriksaan TCM GeneXpert® terdiri atas:
a) Pemantapan Mutu Internal (PMI) atau Internal Quality Control

b) Pemantapan Mutu External (PME) atau External Quality Assurance (EQA)
A. PEMANTAPAN MUTU INTERNAL (PMI) ATAU INTERNAL QUALITY CONTROL

Pemantapan mutu internal adalah suatu proses pemantauan yang terus menerus,
sistematik, dan efektif untuk mendeteksi adanya kesalahan sehingga dapat segera dikoreksi.
Pelaksanaan PMI meliputi seluruh proses pemeriksaan molekuler sejak pra analisis sampai

pasca analisis:

1. Pra-Analisis
Pemantapan mutu internal pada tahap pra analisis meliputi tersedianya prosedur tetap serta
melaksanakan kegiatan sesuai dengan prosedur tetap tersebut. Prosedur tetap yang harus
tersedia adalah:
a. Prosedur Tetap Pengumpulan Spesimen
Prosedur Tetap Pengelolaan Spesimen
Prosedur Tetap Pemeriksaan TCM

b
c
d. Prosedur Tetap Penyimpanan Reagensia dan kartrid
e. Prosedur Tetap K3 dan Pengelolaan Limbah

f

Prosedur Tetap Pencatatan dan Pelaporan
2. Analisis

Pemantapan mutu internal pada tahap analisis berupa internal quality control yang terdapat

di dalam kartrid TCM GeneXpert® yang berfungsi untuk memastikan pengolahan spesimen
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dan proses PCR berlangsung dengan baik yang dilakukan secara otomatis oleh alat. Internal
Quality Control tersebut terdiri dari Sample Processing Control (SPC) dan Probe Check
Control (PCC). Khusus untuk kartrid XDR selain SPC dan PCC terdapat juga Sample
Volume Adequacy (SVA).

Sample processing control mengandung spora non-infeksius dalam bentuk kering yang
berfungsi untuk memastikan bakteri telah lisis pada proses ekstraksi, memastikan bahwa
pengolahan spesimen berjalan dengan baik dan mendeteksi spesimen yang dapat

menghambat proses real-time PCR.

Probe Check Control berfungsi untuk mengukur sinyal fluoresens dari probe untuk melihat
rehidrasi bead, pengisian tabung reaksi di kartrid, fungsi probe yang berjalan baik, dan

stabilitas penanda fluoresen.

Sample Volume Adequacy berfungsi untuk memastikan volume spesimen yang dimasukkan

ke dalam kartrid sudah sesuai.

3. Pasca Analisis
Pencatatan dan pelaporan mulai dari pra analisis sampai pasca analisis sesuai dengan
prosedur tetap dan secara rutin didokumentasikan selama periode waktu tertentu oleh unit

yang bersangkutan.

B. PEMANTAPAN MUTU EKSTERNAL (PME) ATAU EXTERNAL QUALITY ASSURANCE
(EQA) DAN PENINGKATAN MUTU

Pemantapan Mutu Eksternal (PME) adalah suatu proses berkala dan
berkesinambungan yang dilakukan oleh laboratorium yang lebih tinggi jenjangnya untuk
memantau kinerja pemeriksaan TCM GeneXpert®.

Pemantapan mutu eksternal untuk pemeriksaan TCM dilakukan melalui tes panel.
Peningkatan mutu untuk pemeriksaan TCM GeneXpert® dilakukan melalui monitoring
indikator laboratorium, supervisi, pelatihan penyegaran dan kalibrasi berkala (dapat dilihat
pada Bab VI.A.5.c).

1. PME melalui Tes Panel
Terdapat beberapa metode penyiapan tes panel yang sudah dikembangkan untuk pemeriksaan
TCM GeneXpert® diantaranya:
a. Dried Culture Spots (DCS) yang dikembangkan oleh South Africa for the National Health
Laboratory Services (NHLS) national Priority Program
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b. Dried tube specimen (DTS) yang dikembangkan oleh Centers for Diseases Control and
Prevention (CDC)

c. Artificial sputum yang dikembangkan oleh Global Laboratory Initiative (GLI)/technical
expert advisory group WHO dan Stop TB Partnership

d. Lyophilized Sample yang dikembangkan oleh Vircell (Granada, Spanyol) bekerja sama
dengan Foundation for Innovative New Diagnostic (FIND).

e. Liquid specimen yang dikembangkan oleh Maine Molecular Quality Controls, Inc.

(MMQCI)
v T
— e, 3 -
| -s-f-—sl \ 5 4
L d j ‘ -I
¥t \ !
o e
Vircell, lyophilized CDC, dried tube specimen
| ==
i vt
\

MMQCI, liquid GLI, artificial sputum

NHLS, Dried culture spot

Gambar 10. 1 Berbagai metode tes panel yang sudah dikembangkan untuk tes panel TCM
GeneXpert®

Implementasi tes panel sebagai bagian dari pemantapan mutu eksternal (PME) untuk
pemeriksaan TCM di Indonesia akan dilakukan secara bertahap dan dikoordinir oleh laboratorium
rujukan nasional TBC untuk pemeriksaan molekuler yaitu Departemen Mikrobiologi Fakultas

Kedokteran Universitas Indonesia.
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Pada Maret — Nopember 2018, telah dilakukan piloting PME TCM menggunakan tes panel Dried
Culture Spot (DCS) dari SmartSpot Quality (Pty) Limited pada 17 fasyankes TCM sebanyak tiga

siklus per tahun.

2. Peningkatan Mutu melalui Monitoring Indikator Laboratorium
Indikator laboratorium TCM GeneXpert® terdiri dari:
a. Indikator keberhasilan pemeriksaan
Indikator keberhasilan pemeriksaan digunakan untuk menilai kinerja petugas laboratorium
dan kinerja alat TCM GeneXpert®. Indikator dilaporkan per bulan, dinyatakan dalam
angka absolut dan prosentase.
1) Pemeriksaan berhasil (successful test)
Jumlah pemeriksaan yang berhasil dibagi dengan total pemeriksaan.
2) Pemeriksaan gagal (unsuccessful test)
Menghitung jumlah pemeriksaan yang gagal (error, invalid, no result) dibagi dengan
total pemeriksaan.
3) Tingkat eror (error rate)
Jumlah eror dibagi dengan total pemeriksaan. Khusus untuk indikator eror, harus
disertakan juga jumlah kode eror yang terjadi untuk menilai apakah kesalahan terjadi
karena proses pengerjaan atau kesalahan terkait alat. Tingkat eror yang dapat

ditoleransi adalah <5%.

b. Indikator pemanfaatan alat

Indikator pemanfaatan alat digunakan untuk menilai keaktifan fasyankes dalam

mendiagnosis TBC dengan alat TCM GeneXpert® dan menilai penggunaan algoritma

TBC.

1) Tingkat penggunaan (utilisation rate)
Jumlah total pemeriksaan dibagi dengan kapasitas pemeriksaan alat. Asumsi
penghitungan kapasitas alat adalah: jumlah modul yang operasional x 3 kali
pemeriksaan/hari x 20 hari kerja/bulan. Indikator dihitung per bulan dan per tahun.
Tingkat penggunaan rendah adalah <10%, tingkat penggunaan menengah 11-49%,
tingkat penggunaan tinggi adalah 250%.

2) Proporsi pemeriksaan TBC berdasarkan tipe pasien TBC
Indikator digambarkan dalam diagram pie yang menggambarkan proporsi jumlah
pemeriksaan masing-masing tipe pasien TBC dibagi dengan total pemeriksaan.
Contoh: Prosentase diagnosis TBC RO, diagnosis TBC baru, diagnosis TBC anak,
diagnosis TBC ekstra paru, dll.

3) Temuan kasus TBC dan TBC RO
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Jumlah TBC positif (TBC biasa dan TBC RO) yang ditemukan pada dibedakan per
tipe pasien TBC

c. Indikator pemeliharaan alat

Indikator tersebut menilai status pemeliharaan alat.

1
2)
3)

4)

5)

Status kalibrasi

Status garansi

Penanganan kerusakan alat/modul

Permasalahan kerusakan harus terselesaikan dalam waktu maksimal 1 bulan.
Penanganan kerusakan UPS

Pada kondisi UPS alat TCM GeneXpert® mengalami kerusakan atau sedang dalam
proses perbaikan, maka pemeriksaan TCM masih dapat dilakukan dengan
menghubungkan alat TCM GeneXpert® ke UPS/stabilizer yang ada di fasyankes.
Tidak direkomendasikan menghubungkan alat TCM GeneXpert® langsung ke sumber
daya lisrik tanpa melalui UPS atau stabilizer karena dapat merusak alat TCM
GeneXpert® dan komputer apabila terjadi fluktuasi tegangan listrik yang signifikan.
Penanganan kerusakan printer

Perbaikan printer yang mengalami kerusakan tidak dapat ditanggung oleh Program

Nasional Penanggulangan TBC

d. Indikator pencatatan pelaporan

1)

Ketepatan waktu

Input laporan bulanan di SITB paling lambat dilakukan setiap tanggal 10 pada periode

bulan berikutnya.

Keteraturan pengumpulan laporan/absensi

Data laporan bulanan TCM GeneXpert® yang telah diinput melalui SITB harus

dilakukan monitoring dan evaluasi secara berjenjang mulai dari tingkat kabupaten

kota, provinsi, dan nasional. Hal tersebut dapat dilakukan secara rutin untuk

memastikan semua data laporan bulanan dan pemeriksaan TCM GeneXpert®

tercatat di dalam SITB, serta tidak terdapat selisih antara yang tercatat di SITB dan

pemeriksaan yang dilakukan di laboratorium. Hasil monitoring dan evaluasi data

laporan bulanan TCM selanjutnya harus dilakukan umpan balik setiap periode

tertentu yang ditujukan ke masing-masing level di bawahnya dengan ketentuan

sebagai berikut:

* Umpan balik laporan bulanan TCM GeneXpert® dari Tingkat Pusat dilakukan
setiap semester yang ditujukan kepada Dinas Kesehatan Provinsi

» Umpan balik laporan bulanan TCM GeneXpert® dari Tingkat Provinsi dilakukan

setiap triwulan yang ditujukan kepada Dinas Kesehatan Kab Kota di wilayahnya
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* Umpan balik laporan bulanan TCM GeneXpert® dari Tingkat Kab Kota dilakukan
setiap bulan yang ditujukan kepada laboratorium pemeriksa TCM GeneXpert® di

wilayahnya.
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LAMPIRAN

Lampiran 1. Format Daftar Tilik Faskes Calon Penerima TCM GeneXpert®

Daftar Tilik Tes Cepat Molekuler (TCM) GeneXpert®

PETUNJUK PENGISIAN :

Daftar tilik ini diisi oleh Pengelola Program TBC Dinas Kesehatan Provinsi/Kabupaten, bersama — sama dengan
pihak Fasilitas Kesehatan.

Daftar Tilik penilaian ini diisi sebagai berikut:

- Pada kolom ya dan tidak diisi dengan tanda rumput (V) sesuai dengan apa yang ada pada faskes yang
dinilai, bila yangditanyakan ada maka pada kolom “Ya” diisi tanda rumput (\), sebaliknya bila yang
ditanyakan tidak ada pada faskesyang dinilai maka pada kolom “tidak” diisi tanda rumput ()

- Bila yang ditanyakan menunjukkan jumlah maka jawaban ditulis di kolom “komentar atau tindak lanjut”

Nama petugas pengisi daftar tilik :
1. 2

Nama faskes :

Alamat Faskes: Kab : Kota :

Nama penanggung jawab lab :

No.Telp / Hp:

Alamat Email:

LABORATORIUM

Infrastruktur (sertakan FOTO RUANGAN TEMPAT PELETAKKAN TCM)

Ruang Pengolahan Spesimen Sputum YA/ADA TIDAK Keterangan
Memiliki ventilasi yang baik (exhaust/jendela)

Ketersediaan ruang untuk TCM YA/ADA TIDAK Keterangan

Di ruang khusus Minimal 4m? atau di ruang bersama
pemeriksaan lain

Ketersediaan AC di ruang penempatan TCM

Meja kerja (bench) yang kokoh (min: 2 m x 60 cm)
Tempat penyimpanan cartridge (suhu 2-

28°C) atau refrigerator

Kestabilan dan Sumber pasokan listrik o PLN
o Lainnya, sebutkan .......
Generator listrik yang terhubung ke o Manual
laboratorium penempatan TCM dipasang o Otomatis
Ruangan TCM dapat dikunci
YA/ADA TIDAK Keterangan
Tersedia tempat penerimaan contoh uji o Laboratorium

o Poli/Lokasi lainnya...

Petugas penerima contoh uji
Tempat berdahak (sputum booth)

Sistem pengelolaan limbah infeksius YA/ADA TIDAK Keterangan
Pengolahan PPI limbah infeksius
Jas laboratorium: o Dipakai
o Tidak dipakai
Sarung tangan: o Dipakai
o Tidak dipakai

Wadah limbah infeksius dan non infeksius terpisah

Dekontaminasi harian pada area kerja
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YA/ADA TIDAK Keterangan
Mikroskop yang berfungsi
Pot dahak sesuai standar (ulir >3, tidak bocor,
bening, berbahan kuat)
YA/ADA TIDAK Keterangan
Jumlah preparat pemeriksaan mikroskopi/bulan (sebutkan jumlahnya)
Estimasi jumlah preparat pemeriksaan mikroskopik
(sebutkan jumlahnya)
per hari per teknisi
Jumlah teknisi/analis laboratorium (sebutkan jumlahnya)
YA/ADA TIDAK Keterangan
Layanan TB / poli DOTS
Layanan HIV
Jumlah Suspek/pasien per bulan
A. TB
B. TB Resistan Obat
C. HIV/ODHA
D. TB komorbit lainnya (anak, DM, dll)
Jejaring antara Poli TB/ HIV/Anak/DM/Penyakit Dalam
Kesimpulan Akhir YA | TIDAK
Apakah tempat ini terpilih untuk penempatan TCM
Alasan:
MENGETAHUI
YANG MENGISI FORMULIR,
Kepala Lab/ upf / Instalasi Lab Kepala Poli TB DinKes Provinsi / Kab Kota
(Pengelola Program TB)
Tanda tangan dan Cap Tanda tangan dan Cap Tanda tangan dan Cap

Daftar Tilik Sudah Diverifikasi Oleh,

Penanggung Jawab Program TB Dinas Kesehatan Provinsi,
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Lampiran 2. Format Surat Pernyataan Kesediaan dan Kesiapan Faskes Calon
Penerima TCM GeneXpert®

PERNYATAAN KESEDIAAN DAN KESIAPAN
FASKES SEBAGAI LABORATORIUM TCM GENEXPERT®

Nama Alamat
Faskes Provinsi :
Kab/Kota

KOMITMEN :

a. Bersedia membuat perjanjian kerjasama operasional mesin TCM dengan Dinas Kesehatan
Provinsi.

b. Bersedia membentuk jejaring internal dan berkoordinasi dengan Dinas Kesehatan
Provinsi/Kab/Kota untuk membuat jejaring eksternal dalam pemanfaatan alat TCM di
wilayahnya untuk mendukung program TB.

c. Bersedia untuk membentuk jejaring PPM di wilayahnya

d. Kesanggupan untuk menyediakan ruang/tempat untuk mesin TCM dengan melampirkan foto
ruangan sesuai isian daftar tilik.

e. Kesanggupan untuk mengelola kebutuhan logistik alat TCM dan pemeliharaan alat.

f. Bersedia berkoordinasi dengan Dinas Kesehatan Provinsi dan Dinas Kesehatan
Kabupaten/Kota dalam klaim pembayaran Tata Laksana Pelayanan TB Resistan Obat.

g. Bersedia untuk menerima dan memeriksa contoh uji sesuai dengan jejaring eksternal yang telah

disepakati.

PENCATATAN DAN PELAPORAN

a.

Bersedia menggunakan segala bentuk laporan baik secara manual maupun elektronik sesuai
dengan standar Program Nasional TB.
Bersedia secara rutin mengirimkan laporan baik secara manual maupun elektronik sesuai
dengan standar Program Nasional TB.

Surat pernyataan ini kami buat dengan sebenar-benarnya, dan apabila dalam pelaksanaan
pemasangan/uji fungsi alat ditemukan hal-hal yang tidak sesuai dalam surat pernyataan ini maka

segala

biaya yang dibutuhkan untuk merelokasi alat tersebut dibebankan kepada pihak faskes

dan Dinas Kesehatan Provinsi selaku yang melakukan verifikasi daftar tilik.

An.

Mengetahui Yang Membuat Pernyataan,

Kepala Dinas Kesehatan Kab/Kota

KepalaBidang ..........c.cc.ccevenenen. An Direktur/Kepala ........................

Tanda tangan dan cap Tanda tangan dan cap

(Nama dan Jabatan) (Nama dan Jabatan)
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Lampiran 3. Format Pernyataan Komitmen Dinas Kesehatan Provinsi/
Kabupaten/Kota

PERNYATAAN KOMITMEN
DINAS KESEHATAN PROVINSI/ KABUPATEN/ KOTA

Nama Dinkes
Kabupaten/Kota PP Provinsi ...

Nama Pengelola PPN
Program

Alamat e et

1. KOMITMEN:

a. Bersedia membuat perjanjian kerjasama operasional dengan fasyankes penerima GeneXpert® :
(YA/TIDAK)

b. Kesanggupan membentuk jejaring pemanfaatan alat laboratorium GeneXpert® di wilayahnya
untuk mendukung program TB, termasuk jejaring PPM : (YA/TIDAK)

c. Kesanggupan untuk mengelola kebutuhan operasional penggunaan alat GeneXpert® (logistik,
gangguan alat/ maintanance): (YA/TIDAK)

d. Bersedia memfasilitasi klaim pembayaran pemeriksaan GeneXpert® : (YA/TIDAK)

e. Bersedia untuk mulai merencanakan pembiayaan terkait operasional dan pemeliharaan alat TCM
yang berasal dari APBD atau pendanaan daerah lainnya sehingga tidak bergantung kepada
pendanaan donor.

2. PENCATATAN DAN PELAPORAN

a. Memfasilitasi bentuk laporan penggunaan alat GeneXpert® (TB 06, TB 04, TB 05, laporan
bulanan GeneXpert®, laporan logistik 3 bulanan) : (YA/TIDAK)

b. Memfasilitasi apabila terjadi kerusakan atau masalah alat GeneXpert® di laboratorium fasyankes
di wilayahnya : (YA/TIDAK)

c. Memantau pengisian laporan di eTB Manager agar terisi rutin dan lengkap : (YA/TIDAK)

d. Bersedia secara rutin melaporkan hasil pemeriksaan GeneXpert® bulanan menggunakan form
laporan bulanan secara berjenjang ke Subdit TB dan Laboratorium Rujukan Nasional Molekuler
(Lab Mikro FK-UI) : (YA/TIDAK)

3. LAIN-LAIN :
a. Bersedia memastikan hasil dari daftar tilik yang dikirimkan telah terisi dengan lengkap dan
benar : (YA/TIDAK)
Mengetahui R ) S A
An. Kepala Dinas Kesehatan Provinsi Yang membuat,
Kepala Bidang ...........cc.cceuennenne.

Tanda tangan dan cap Tanda tangan dan cap

(Nama dan Jabatan) (Nama dan Jabatan)
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Lampiran 5. Alur Terduga, Laboratorium, dan Pencatatan/ Pelaporan TBC

TIM KERJA TBC KEMENKES RI

| REKAP || REKAD ” REKAD | | REKAD ‘ | REKAD ” REKAP || REKAP ” REKAP

TBC 07 TBC 11 TBC 08 TBC—].!Z TBC 13 TEIC 14 || TRC-15 TBC 16

DINAS KESEHATAN o T TSP IP T EE T Sk el It
PROPINSL TBc: 07 TBC 11 || TBC 08 || rRex. TBC 1z || TBc 13 || TBc 14 || 18G-15 || TBG-186 |
DINAS KESEHATAN | 1BC-07 | | TBC-11 | [ TBC-08 |

KAB/KOTA [ Be-12 | | tBe1z || TBe4 || TRe-15 || TRe16 |

_________ o= : II B

| rro || 1BG-14 |[ TBC-15 || TBC-16 |

{18

[ PrnDAH JaewwnfTBC]00 o 4
[ Fasvankes Lan s TRE-10] e — { I._.i;M
[FEroua 18 |- 3] TBC 0 Jmemerrensd S

UMNIT PELAY ANAN KESEHATAMN

Keterangan:

Formulir TBC terkait Pemeriksaan Tes Cepat Molekuler (TCM) terdiri dari:

1. Formulir Register TBC.06: Formulir untuk terduga TB (berada di Poli TB/ Poli TBC
RO)

2. Formulir TBC.05: Formulir permintaan pemeriksaan terduga TB (berada di Poli
TBC/ Poli TBC RO)

3. Formulir TBC.04: Formulir Register Lab untuk pencatatan hasil pemeriksaan
laboratorium TCM (berada di Laboratorium TCM)
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Lampiran 6. Pengaturan Jejaring Rujukan Laboratorium TCM GeneXpert®

H H H aboratori ujuka ;
Gambaran Pengaturan Jejaring Rujukan TCM @m

N = )

Kab/Kota dengan
Faskes TCM

\

Faskes

Faskes

Semua tlrduga TR

* T X0R

L ~
S ferduga PCOTA ~ )
~. Terdu) QQ1~:IIA ' e
- skes
TerduPy T \\‘ i
- -
oy ~
el
— -~ =
Keterangan: S
e Semua Terdugs THC dan TBC RO m m m

- - emua Terduga TBC terkonfirmasi MTB P lalui mikroskopi
P Semua uga TBC terkn asi MTB Pos melalui mikroskopis I(ab)'l(ula tanp: Faskes TCM
Pemeriksazn TCM XDR, LPA, dan//atau CDST untuk terduga TBC
=ren erkonfirmasi RIF Res danfatau terdugs TEC hasil TCM Rif Sen *Pada kandlsi keterbatasan kartrid dan/atau akses ke
dengan riwayat pengobatan sebelumaya layanan TCM, diagnosis TRC menggunakan pemeriksaan
Catatan : Aufukan pemerfsaan LPA linl 1 atay TEM XDR untuk terduga TBE terkanfirmest RIf Sen mikroskopis 8TA
derngem rhwayal pengoboton sebwlamaya df kirm cleh feskes owal /

Keterangan:

4.  Diagnosis terduga TBC menggunakan pemeriksaan TCM MTB/Rif atau Ultra. Pada
kondisi keterbatasan akses atau ketersediaan kartrid, terduga TBC dapat didiagnosis
awal menggunakan pemeriksaan mikroskopis dan dirujuk untuk pemeriksaan TCM
MTB/Rif atau Ultra untuk mengetahui status resistensi rifampisinnya. Dinkes
mengatur jejaring rujukan pemeriksaan TCM.

5.  Terduga TBC terkonfirmasi Rif Res dan terduga TBC terkonfirmasi Rif Sen dengan
riwvayat pengobatan TBC sebelumnya, harus dilanjutkan untuk pemeriksaan LPA
atau TCM XDR.

6. Pembagian rujukan pemeriksaan TCM XDR dilakukan sesuai ketentuan berikut:

1) Pada fasyankes TBC RO sebagai rujukan pemeriksaan TCM XDR

a. TCM XDR dilakukan untuk pemeriksaan pasien terkonfirmasi Rif Res dari
seluruh fasyankes di provinsi tersebut (rujukan Rif Res dari layanan
pengobatan TBC RO).

b. TCM XDR dilakukan untuk pemeriksaan pasien terkonfirmasi Rif Sen
dengan riwayat pengobatan sebelumnya yang berasal dari pasien internal
fasyankes TCM XDR (yang ditemukan di fasyankes TCM XDR termasuk
dari jejaring rujukan pemeriksaan TCM MTB/RIif atau Ultra).
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2) Pada fasyankes TCM lainnya yang bukan merupakan rujukan pemeriksaan TCM

XDR:

a. Jika fasyankes TCM sebagai layanan pengobatan TBC RO, maka
fasyankes melakukan rujukan spesimen pasien terkonfirmasi Rif Res ke
fasyankes rujukan pemeriksaan TCM XDR terpilih.

b. b. Melakukan rujukan spesimen pasien terkonfirmasi Rif Sen dengan riwayat
pengobatan TBC sebelumnya ke laboratorium LPA lini 1 sesuai surat
pembagian jejaring rujukan.

3) Pada fasyankes Non TCM:

a. Fasyankes non TCM merujuk spesimen ke fasyankes TCM sesuai jejaring.

b. Jika ditemukan pasien terkonfirmasi Rif Res, maka fasyankes non TCM
merujuk pasien/spesimen ke layanan pengobatan TBC RO sesuai jejaring.

c. Selanjutnya layanan pengobatan TBC RO mengacu ke poin No 1) atau 2).

7. Karena keterbatasan ketersediaan kartrid TCM XDR saat ini, maka prioritas
pemeriksaan TCM XDR digunakan untuk pemeriksaan baseline lanjutan pada pasien
TBC terkonfirmasi Rif Res di provinsi tersebut serta pasien TBC terkonfirmasi Rif Sen
dengan Riwayat pengobatan TBC sebelumnya dari internal fasyankes pemeriksa
TCM XDR.

8.  Pada provinsi dengan ketersediaan layanan LPA di provinsi yang sama, dapat tetap
mengatur jejaring rujukan pemeriksaan LPA bagi terduga terkonfirmasi Rif Res ke
laboratorium rujukan LPA tersebut.

9. Rujukan pemeriksaan biakan dan uji kepekaan tetap dilakukan sesuai alur dan

pembagian jejaring rujukan pemeriksaan TBC.



Pemeriksaan Tuberkulosis Menggunakan Tes Cepat Molekuler GeneXpert | 241

Lampiran 7. Reagen di dalam Kartrid TCM TBC

Kit TCM TBC terdiri dari reagen untuk memproses 10 spesimen kontrol kualitas. Kartrid TCM

TBC dengan tabung reaksi terintegrasi.

1. | Bead 1 (freeze-dried) 2/ kartrid
e Polimerase
e dNTP
e Probe
e BSA (Bovine Serum Albumin)

2. | Bead 2 (freeze-dried) 2/ kartrid
e Primer
e Probe

e BSA (Bovine Serum Albumin)

3. | Bead 3 (freeze-dried) 1/ kartrid
e SPC ~6000 spora B. globigii non
infeksius
4. | Reagen 1 4 ml/ kartrid
e Tris buffer
e Surfaktan
e EDTA
5. | Reagen 2 4 ml/ kartrid
e Tris buffer
e Surfaktan
e EDTA
6. | Reagen sampel 8ml/ botol

e Sodium Hidroksida
e Isopropanol

7. | Pipet sekali pakai 12
8. |CD 1/ kit
9. | Assay Definition File (ADF)

10. | Instruksi/tata cara untuk mengimpor ADF ke

program GeneXpert®
11. | Buklet instruksi kerja







