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KATA PENGANTAR

Berdasarkan hasil survey prevalensi tahun 2013 yang dilakukan oleh Ditjen PP
dan PL bekerja sama dengan Badan Litbangkes, diketahui bahwa angka Prevalensi TB
semua bentuk untuk semua umur 660 per 100.000 penduduk, diperkirakan setiap
tahunnya terdapat 1.000.000 orang kasus TB di Indonesia. Cakupan penemuan kasus TB
di Indonesia tahun 2014 masih rendah, yaitu 324.469 jumlah kasus TB, atau sekitar 32%
dari kasus TB yang diperkirakan.

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

Seiring dengan perkembangan kemajuan pelaksanaan Program Penanggulangan
TB dan bertambahnya alat TCM di seluruh Indonesia, maka disusunlah buku Petunjuk
Teknis Pemeriksaan TB Menggunakan Tes Cepat Molekuler yang ditujukan untuk
digunakan oleh fasilitas pelayanan kesehatan, khususnya bagi petugas laboratorium
yang melakukan pemeriksaan dengan alat TCM. Buku ini diharapkan menjadi petunjuk
standar untuk pemeriksaan TB dengan alat TCM.

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

Direktur Jenderal P2P
Agustus 2017

NLUSTRTO2Z NIP. 196201191989021001
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KATA SAMBUTAN

Indonesia termasuk lima besar negara dengan jumlah penderita tuberkulosis
(TB) terbanyak di dunia. Selain dari kasus baru dan pengobatan ulang, peningkatan
kasus HIV/AIDS secara langsung berdampak pada peningkatan kasus TB resistan obat
tersebut. Prevalensi TB yang terus meningkat menjadi salah satu dasar diterapkannya
metode deteksi cepat TB menggunakan pemeriksaan berbasis biomolekuler, alat Tes
Cepat Molekular (TCM) TB, Xpert MTB/RIF. Pelaksanaan pemeriksaan TB dengan alat
TCM pada tahap awal ditujukan pada penemuan kasus TB resistan obat dan TB-HIV.
Namun saat ini, pemeriksaan dapat dimanfaatkan pada pemeriksaan TB biasa, TB pada
anak, TB DM, dan TB ekstra paru.

Hasil pemeriksaan dengan alat TCM harus mengikuti 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 TB Menggunakan Tes Cepat Molekuler sebagai acuan
bagi laboratorium.

Kami mengucapkan terima kasih kepada semua pihak yang telah berkerja sama,
khususnya Kelompok Kerja Laboratorium TB dalam menyusun Petunjuk Teknis
Pemeriksaan TB Menggunakan Tes Cepat Molekuler ini.

Harapan kami semoga pedoman ini bermanfaat. Masukan dan saran yang
bersifat membangun untuk penyempurnaan pedoman ini sangat kami harapkan.

Jakarta, September 2017

Kepala Laboratorium Rujukan Nasional Molekuler FK-Ul

Vdr. Fera Ibrahim, M.Sc., PhD., SpMK(K)
NIP. 19600217 198903 2 002
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BAB |. PENDAHULUAN

A. LATAR BELAKANG

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

Metode pemeriksaan yang banyak digunakan di negara endemik TB adalah
pemeriksaan mikroskopis. 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. Diagnosis konvensional untuk mendeteksi TB Resistan Obat (TB RO)
bergantung pada biakan dan uji kepekaan obat yang membutuhkan waktu lama dan
prosedur khusus dalam isolasi bakteri dari spesimen klinik, identifikasi Mycobacterium
tuberculosis (MTB) kompleks, dan pemeriksaan in vitro dalam uji kepekaan obat anti
tuberkulosis (OAT). Selama pemeriksaan, pasien mungkin mendapatkan pengobatan
yang tidak sesuai, sehingga meningkatkan kemungkinan berkembangnya strain TB
resistan obat dan kejadian resistan. Hal tersebut diharapkan dapat diatasi dengan
penggunaan pemeriksaan Tes Cepat Molekuler (TCM) dengan Xpert MTB/RIF yang cepat
dan dapat mengidentifikasi keberadaan MTB dan resistansi terhadap rifampisin secara
simultan, sehingga inisiasi dini terapi yang akurat dapat diberikan dan dapat mengurangi
insiden TB secara umum. Hasil penelitian skala besar menunjukkan bahwa pemeriksaan
TCM dengan Xpert MTB/RIF memiliki sensitivitas dan spesifisitas untuk diagnosis TB
yang jauh lebih baik dibandingkan pemeriksaan mikroskopis serta mendekati kualitas
diagnosis dengan pemeriksaan biakan.

Teknologi molekuler dalam mendiagnosis TB sudah digunakan sejak beberapa
waktu yang lalu. Namun demikian, metode yang digunakan terlalu kompleks untuk
pemeriksaan rutin di negara berkembang. Tahapan pengolahan spesimen dan ekstraksi
DNA mempersulit implementasi di negara dengan sumber daya terbatas. Saat ini,
pemeriksaan TCM dengan Xpert MTB/RIF merupakan satu — satunya pemeriksaan
molekuler yang mencakup seluruh elemen reaksi yang diperlukan termasuk seluruh
reagen yang diperlukan untuk proses PCR (Polymerase Chain Reaction) dalam satu
katrid (Gambar 1.1). Pemeriksaan Xpert MTB/RIF mampu mendeteksi DNA MTB
kompleks secara kualitatif dari spesimen langsung, baik dari dahak maupun non dahak.
Selain mendeteksi MTB kompleks, pemeriksaan Xpert MTB/RIF juga mendeteksi mutasi
pada gen rpoB yang menyebabkan resistansi terhadap rifampisin. Pemeriksaan Xpert
MTB/RIF dapat mendiagnosis TB dan resistansi terhadap rifampisin secara cepat dan
akurat, namun tidak dapat digunakan sebagai pemeriksaan lanjutan (monitoring) pada
pasien yang mendapat pengobatan.
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B. PRINSIP KERJA

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

Pemeriksaan tersebut dilakukan dengan alat GeneXpert, yang menggunakan
sistem otomatis yang mengintegrasikan proses purifikasi spesimen, amplifikasi asam
nukleat, dan deteksi sekuen target. Sistem tersebut terdiri atas alat GeneXpert,
komputer dan perangkat lunak. Setiap pemeriksaan menggunakan katrid sekali pakai
dan dirancang untuk meminimalkan kontaminasi silang. Katrid Xpert MTB/RIF juga
memiliki Sample Processing Control (SPC) dan Probe Check Control (PCC). Sample
processing control berfungsi sebagai control proses yang adekuat terhadap bakteri
target serta untuk memonitor keberadaan penghambat reaksi PCR, sedangkan PCC
berfungsi untuk memastikan proses rehidrasi reagen, pengisian tabung PCR pada katrid,
integritas probe, dan stabilitas dye. Pemeriksaan Xpert MTB/RIF dapat mendeteksi MTB
kompleks dan resistansi terhadap rifampisin secara simultan dengan mengamplifikasi
sekuen 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 pada 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

» ‘Rifampisin Resistan tidak terdeteksi’ apabila delta Ct maks (selisih/perbedaan

antara probe yang paling awal muncul dengan paling akhir muncul) < 4.0

» ‘Rifampisin Resistan terdeteksi’ apabila delta Ct maks > 4.0
» ‘Rifampisin Resistan 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.

C. KETERBATASAN ALAT

1. Pemeriksaan TCM dengan Xpert MTB/RIF TIDAK ditujukan untuk
menentukan keberhasilan atau pemantauan pengobatan.

2. Hasil negatif tidak menyingkirkan kemungkinan TB. Pemeriksaan tersebut
harus dilakukan sejalan dengan pemeriksaan biakan MTB untuk
menghindari risiko hasil negatif palsu dan untuk mendapatkan isolat MTB
sebagai bahan identifikasi dan uji kepekaan.
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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 Xpert MTB/RIF tergantung dari kemampuan petugas
lab dan kepatuhan terhadap instruksi kerja, sehingga seluruh petugas lab
harus mendapatkan pelatihan terlebih dahulu.

Dokter yang mengambil keputusan medis harus menginterpretasi hasil
pemeriksaan Xpert MTB/RIF sesuai dengan riwayat medis pasien, gejala, dan
tanda yang ditemukan serta hasil dari uji diagnostik lainnya.

Interferensi pemeriksaan dapat terjadi akibat keberadaan lidocaine (>20%
v/v), mucin (>1.5% w/v), ethambutol (>5 pg/mL), guaifenesin (>2.5 mg/mL),
phenylephrine (>25% v/v), atau tea tree oil (>0.008% v/v).

Penutup (/id)
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(processing chamber) 8 X00XXX

Xpert® MTB/RIF

N ', "l Tabung amplifikasi
(amplification tube)

|
TT TN

D30145X00000X

Valve body

Kaki (foot)

Gambar 1.1 Katrid Xpert MTB/RIF
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BAB Il. KEBIJAKAN PROGRAM NASIONAL PENANGGULANGAN TB
DALAM PENGGUNAAN TCM

Tuberkulosis (TB) masih merupakan masalah kesehatan masyarakat yang
menjadi tantangan global dan nasional. Berdasarkan laporan Global TB Report tahun
2016 diketahui bahwa Indonesia merupakan salah satu negara yang mempunyai beban
TB yang terbesar di antara 5 negara yaitu India, Indonesia, China, Nigeria, dan Pakistan.
Sesuai hasil survei prevalensi TB 2013-2014 yang dilakukan oleh Badan Litbangkes
Kemenkes RI, angka insiden TB adalah 399 per 100.000 penduduk, angka prevalensi TB
sebesar 647 per 100.000 penduduk (WHO, 2015). Selain itu TB-HIV, TB Resistan Obat,
TB Anak serta TB pada kelompok resiko tinggi juga menjadi tantangan yang perlu
diselesaikan. Kondisi ini telah mendorong Program Nasional Penanggulangan TB untuk
melakukan intensifikasi, akselerasi dan inovasi melalui Strategi Nasional Program
Penanggulangan TB 2016-2020.

Di antara beberapa permasalahan Program Penanggulangan TB adalah
rendahnya penemuan kasus dan lamanya penegakkan diagnosis TB. Salah satu prioritas
dalam penanggulangan TB di Indonesia adalah mampu mendeteksi kasus TB secara dini,
termasuk kasus BTA negatif yang sering terkait dengan HIV serta meningkatkan
kapasitas laboratorium untuk mendiagnosis TB Resistan Obat (RO).

Sejak tahun 2010, WHO merekomendasikan penggunaan alat Xpert MTB/RIF
sebagai pemeriksaaan awal untuk diagnosis TB RO dan TB pada pasien HIV. Pemeriksaan
Xpert MTB/RIF merupakan pemeriksaan molekuler dengan teknologi Nucleic Acid
Amplification Technology (NAAT) yang dapat mendiagnosis TB dan resistansi terhadap
Rifampisin dalam waktu 2 jam. Pada tahun 2013, terdapat rekomendasi WHO yang
menambahkan pemeriksaan TCM dapat dilakukan pada Liquor Cerebro Spinalis (LCS)
untuk mendiagnosis meningitis TB dan tambahan rekomendasi untuk diagnosis TB pada
anak dan dewasa, serta diagnosis TB Ekstra Paru. Pemeriksaan laboratorium dengan
menggunakan alat TCM relatif lebih cepat dan mudah dibandingkan dengan
pemeriksaan biakan dan uji kepekaan dengan metode konvensional vyang
membutuhkan waktu 3 - 4 bulan.

Penggunaan TCM untuk TB diatur melalui Permenkes No. 67 tahun 2016 tentang
Penanggulangan TB dan Rencana Aksi Nasional Penanggulangan TB Melalui Penguatan
Laboratorium TB 2016-2020. Fasilitas layanan kesehatan yang dilengkapi dengan TCM
dapat menggunakan alat tersebut untuk diagnosis TB Sensitif Obat dan TB Resistan Obat
(RO).
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PEMANFAATAN TCM

Tuberkulosis masih merupakan masalah kesehatan masyarakat di Indonesia.
Salah satu penyebab peningkatan beban masalah TB antara lain peningkatan kasus
HIV dan adanya kekebalan ganda kuman TB terhadap obat anti TB. Salah satu upaya
untuk mengatasi permasalahan tersebut adalah penegakan diagnosis TB
menggunakan alat TCM berdasarkan Permenkes nomor 67 tahun 2016.

Pemeriksaan TCM dapat digunakan untuk pasien yang berasal dari sektor
pemerintah dan swasta sesuai dengan jejaring yang diatur dalam Program Nasional
Penanggulangan TB. Semua pasien TB dan TB RO yang didiagnosis dari pemeriksaan
TCM harus tercatat, terlaporkan dan mendapatkan pengobatan sesuai standar.

Pemanfaatan pemeriksaan TCM dapat dikembangkan pemanfaatannya
untuk pemeriksaan non TB seperti HIV dan Hepatitis. Pengembangan pemeriksaan
TCM untuk spesimen selain TB diputuskan berdasarkan rekomendasi Subdit TB.

ALGORITMA DIAGNOSIS TB DAN TB RESISTAN OBAT

Penegakan diagnosis TB dan TB RO secara bakteriologis dilakukan
menggunakan pemeriksaan mikroskopis, TCM, dan biakan. Pemeriksaan penunjang
lainnya seperti radiologis dapat membantu menegakkan diagnosis secara klinis
pada pasien yang tidak terbukti secara bakteriologis. Uji kepekaan dapat dilakukan
untuk menentukan adanya resistansi terhadap obat TB yang digunakan.

Setiap jenis pemeriksaan TB mempunyai kelebihan dan kekurangan. Untuk
saat ini, penggunaan TCM menjadi prioritas pemeriksaan TB karena mempunyai
beberapa kelebihan, antara lain:

1. Sensitivitas tinggi.

2. Hasil pemeriksaan dapat diketahui dalam waktu kurang lebih 2 jam.

3. Dapat digunakan untuk mengetahui hasil resistansi terhadap Rifampisin.

4. Tingkat biosafety rendah.

Alur Diagnosis TB dan TB Resistan Obat (TB RO)

Alur diagnosis TB dan TB RO dilakukan pada semua terduga TB dan TB RO,
terduga TB Anak, terduga TB dengan riwayat komorbid (HIV, DM, atau komorbid
lainnya), dan terduga TB ekstra paru, mengacu pada Permenkes No. 67 Tahun 2016
adalah sebagai berikut:
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Alur Diagnosis TB dan TB Resistan Obat di Indonesia

Terduga TB

!

'

Pasien baru, tidak ada riwayat pengobatan TB, tidak ada riwayat kontak erat
dengan pasien TB RO, pasien dengan HIV (-) atau tidak diketahui status HIV nya

'

Pasien dengan riwayat pengobatan TB, pasien dengan riwayat
kontak erat dengan pasien TB RO, pasien dengan HIV (+)

Pemeriksaan Klinis dan Pemeriksaan bakteriologis dengan Mikroskop atau Tes Cepat Molekuler (TCM)

!

Tidak memiliki akses untuk TCM TB

'

'

Memiliki akses untuk TCM TB |

Pemeriksaan Mikroskopis BTA

¢ A 4

Pemeriksaan TCM TB

l l

'

.

'

MTB Pos, Rif MTB Pos, Rif MTB Pos, Rif MTB Neg
-- ++ L .
(--) (( )) Sensitive Indeterminate Resistance
+ - .
Tidak bisa l l l l
dirujuk l
l l TB Terkonfirmasi Ulangi pemeriksaan TB RR Foto
Foto Terapi Antibiotika Bakteriologis ™ l Toraks(Mengikuti
Toraks Non OAT alur yang sama
Mulai Pengobatan TB RO; Lakukan dengan alur pada
\ pemeriksaan Biakan dan Uji Kepekaan hasil pemeriksaan
I 1 OAT Lini 1 dan Lini 2 mikrokopis BTA
Tidak Mendukung TB; Bukan Pengobatan negatif (--))
Gambaran TB; Cari kemungkinan TB Lini 1
Mendukung TB penyebab penyakit lain l

.

Tidak Ada Perbaikan
Klinis, ada faktor risiko
TB, dan atas
pertimbangan dokter

!

!

l TB RR; TB Pre TB XDR
Ada Perbaikan T8 MDR XDR
Klinis l l

l Lanjutkan Pengobatan TB RO

!

TB Terkonfirmasi Klinis

Pengobatan
TB Lini 1

Bukan TB; Cari

Pengobatan TB RO

dengan Paduan Baru

kemungkinan
penyebab
penyakit lain

Pemeriksaan tambahan pada semua pasien TB yang terkonfirmasi baik secara bakteriologis maupun klinis adalah
pemeriksaan HIV dan gula darah. Pemeriksaan lain dilakukan sesuai indikasi misalnya fungsi hati, fungsi ginjal, dll)

Keterangan alur:
Prinsip penegakan diagnosis TB:

Diagnosis TB Paru pada orang dewasa harus ditegakkan terlebih dahulu
dengan pemeriksaan bakteriologis. Pemeriksaan bakteriologis yang dimaksud
adalah pemeriksaan mikroskopis, TCM, dan biakan.
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Pemeriksaan TCM digunakan untuk penegakan diagnosis TB, sedangkan
pemantauan kemajuan pengobatan tetap dilakukan dengan pemeriksaan
mikroskopis.

Tidak dibenarkan mendiagnosis TB hanya berdasarkan pemeriksaan foto
toraks saja. Foto toraks tidak selalu memberikan gambaran yang spesifik pada
TB paru, sehingga dapat menyebabkan terjadi overdiagnosis ataupun
underdiagnosis.

Tidak dibenarkan mendiagnosis TB dengan pemeriksaan serologis.

A. Faskes yang mempunyai Alat TCM:
1.

Faskes yang mempunyai akses pemeriksaan TCM, penegakan diagnosis TB pada
terduga TB dilakukan dengan pemeriksaan TCM. Pada kondisi dimana
pemeriksaan TCM tidak memungkinkan (misalnya alat TCM melampui kapasitas
pemeriksaan, alat TCM mengalami kerusakan, dll), penegakan diagnosis TB
dilakukan dengan pemeriksaan mikroskopis.

. Jika terduga TB adalah kelompok terduga TB RO dan terduga TB dengan HIV

positif, harus tetap diupayakan untuk dilakukan penegakan diagnosis TB dengan
TCM TB, dengan cara melakukan rujukan ke layanan TCM terdekat, baik dengan
cara rujukan pasien atau rujukan spesimen.

. Jumlah spesimen dahak yang diperlukan untuk pemeriksaan TCM sebanyak 2

(dua) S-S atau S-P dengan kualitas yang bagus.

a. Satu spesimen untuk diperiksa TCM

b. Satu spesimen untuk disimpan sementara dan akan diperiksa jika spesimen
pertama memberikan hasil :

e Invalid

e Rif Indeterminate

e Rif Resistan pada terduga TB yang bukan kriteria terduga TB RO

e Rif Resistan, spesimen dikirim ke Laboratorium Line Probe Assay (LPA)
untuk pemeriksaan uji kepekaan Lini-2 dengan metode cepat.

c. Spesimen non-dahak yang dapat diperiksa dengan TCM terdiri atas cairan
serebrospinal (Cerebro Spinal Fluid/CSF), jaringan biopsi, bilasan lambung
(gastric lavage), dan aspirasi cairan lambung (gastric aspirate).

d. Pasien dengan hasil Mtb Resistan Rifampisin tetapi bukan berasal dari
kriteria terduga TB RO harus dilakukan pemeriksaan TCM ulang. Jika terdapat
perbedaan hasil, maka hasil pemeriksaan TCM yang terakhir yang menjadi
acuan tindakan selanjutnya.

e. lJika hasil TCM indeterminate, lakukan pemeriksaan TCM ulang. Jika hasil
tetap sama, berikan pengobatan TB Lini 1, lakukan biakan dan uji kepekaan.

f. Pengobatan standar TB MDR segera diberikan kepada semua pasien TB RR,
tanpa menunggu hasil pemeriksaan uji kepekaan OAT lini 1 dan lini 2 keluar.
Jika hasil resistansi menunjukkan MDR, lanjutkan pengobatan TB MDR. Bila
ada tambahan resistansi terhadap OAT lainnya, pengobatan harus
disesuaikan dengan hasil uji kepekaan OAT.

g. Pemeriksaan uji kepekaan menggunakan metode LPA (Line Probe Assay) Lini-
2 atau dengan metode konvensional.
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2.

h. Pengobatan TB pre XDR/ TB XDR menggunakan paduan standar TB pre XDR
atau TB XDR atau menggunakan paduan obat baru.

i. Pasien dengan hasil TCM Mtb negatif, lakukan pemeriksaan foto toraks. Jika
gambaran foto toraks mendukung TB dan atas pertimbangan dokter, pasien
dapat didiagnosis sebagai pasien TB terkonfirmasi klinis. Jika gambaran foto
toraks tidak mendukung TB kemungkinan bukan TB, dicari kemungkinan
penyebab lain.

Faskes yang tidak mempunyai alat TCM:
1. Faskes yang tidak mempunyai alat TCM dan kesulitan mengakses TCM,

penegakan diagnosis TB tetap menggunakan mikroskop.

2. Jumlah spesimen dahak untuk pemeriksaan mikroskop sebanyak 2 (dua) dengan

kualitas yang bagus. Spesimen dapat berasal dari dahak Sewaktu-Sewaktu atau
Sewaktu-Pagi.

3. BTA (+) adalah jika salah satu atau kedua spesimen dahak menunjukkan hasil

pemeriksaan BTA positif. Pasien yang menunjukkan hasil BTA (+) pada
pemeriksaan dahak pertama, pasien dapat segera ditegakkan sebagai pasien
dengan BTA (+)

.BTA (-) adalah jika kedua spesimen dahak menunjukkan hasil BTA negatif.

Apabila pemeriksaan secara mikroskopis hasilnya negatif, maka penegakan
diagnosis TB dapat dilakukan secara klinis menggunakan hasil pemeriksaan klinis
dan penunjang (setidak-tidaknya pemeriksaan foto toraks) yang sesuai dan
ditetapkan oleh dokter.

. Apabila pemeriksaan secara mikroskopis hasilnya negatif dan tidak memilki

akses rujukan (radiologi/TCM/biakan) maka dilakukan pemberian terapi

antibiotika spektrum luas (Non OAT dan Non kuinolon) terlebih dahulu selama

1-2 minggu. Jika tidak ada perbaikan klinis setelah pemberian antibiotik, pasien

perlu dikaji faktor risiko TB. Pasien dengan faktor risiko TB tinggi maka pasien

dapat didiagnosis sebagai TB Klinis.

Faktor risiko TB yang dimaksud antara lain:

e Terbukti ada kontak dengan pasien TB

e Ada penyakit komorbid: HIV, DM

e Tinggal di wilayah berisiko TB: lapas/rutan, tempat penampungan pengungsi,
daerah kumuh, dll.

Alur Pemeriksaan untuk Diagnosis TB Anak

Diagnosis TB anak berdasarkan gejala klinis berupa gejala sistemik/ umum

atau sesuai organ terkait. Gejala klinis TB pada anak tidak khas, karena gejala serupa
juga dapat disebabkan oleh berbagai penyakit selain TB. Berikut alur diagnosis TB
pada anak:
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Anak dengan satu atau lebih gejala khas TB:
« Batuk = 2 minggu
e« Demam =z 2 minggu
« BB turun atau tidak naik dalam 2 bulan sebelumnya
e Malaise =z 2 minggu
Gejala-gejala tersebut menetap walau sudah diberikan terapi yang adekuat

v

Pemeriksaan mikroskopis/tes
cepat molekuler (TCM) TB

v v v

Positif Negatif Spesimen tidak dapat diambil
| |

v v

Ada akses foto rontgentoraks Tidak ada akses fotorontgen
dan/atau ujituberkulin®) toraks dan uji tuberkulin
Skoring sistem
|
Skor 26 Skor < 6
]
Uji tuberkulin Uji tuberkulin
ATAU DAN
kontak TB kontak TB paru
paru dewasa: dewasa: (-)
4 (+) [
1
TB anak I v *
terkonfirmasi A '
baktoriolon: — ' Berkontak Tidak ada/ tidak
akteriologls TB anak klinis |« ! dengan jelas berkontak
| | 4 : pasien TB denganpasienTB
l 1 paru dewasa paru dewasa
1
A 4 1
Terapi OAT*¥) Observasi gejala selama 2 minggu, :
<_ p—}
Y ¥
Menetap Menghilang
| Bukan TB |

Keterangan:
*) Dapat dilakukan bersamaan dengan pemeriksaan sputum
**) Kontak TB Paru Dewasa dan Kontak TB Paru Anak terkonfirmasi bakteriologis
**%*) Evaluasi respon pengobatan. Jika tidak merespon baik dengan pengobatan
adekuat, evaluasi ulang diagnosis TB dan adanya komorbiditas atau rujuk.
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Pada pasien dengan kecurigaan TB paru dan ekstra paru dapat dilakukan penegakan
diagnosis menggunakan dua katrid dari spesimen dahak dan non-dahak secara
bersamaan.

C. JEJARING LABORATORIUM TCM

Pemeriksaan diagnosis molekuler terdiri dari tes cepat molekuler (TCM) dan

Line Probe Assay (LPA). Jejaring laboratorium molekuler TB terdiri dari:

1. Laboratorium Rujukan Nasional Molekuler TB yaitu Departemen Mikrobiologi
FKUI, mampu melakukan supervisi dan mengawasi semua laboratorium
pelaksana pemeriksaan molekuler TB.

2. Laboratorium Rujukan Regional TCM TB merupakan laboratorium pembina
yang mampu melakukan fungsi pembinaan, pengawasan, bimbingan teknis,
pengembangan sumber daya manusia ke laboratorium fasyankes TCM di
regionalnya. Fungsi ini akan melekat kepada fungsi Balai Besar Laboratorium
Kesehatan (BBLK).

3. Laboratorium Rujukan TCM TB Tingkat Provinsi merupakan laboratorium
rujukan yang mampu melakukan pemeriksaan tes cepat, melakukan fungsi
pembinaan teknis ke laboratorium fasyankes TCM di wilayahnya. Laboratorium
Rujukan TCM TB tingkat provinsi ditetapkan oleh Kepala Dinas Kesehatan
Provinsi.

4. Laboratorium Rujukan TCM TB Tingkat Kabupaten/Kota merupakan
laboratorium rujukan yang mampu melakukan pemeriksaan tes cepat,
melakukan fungsi pembinaan teknis ke laboratorium fasyankes TCM di
wilayahnya. Laboratorium Rujukan TCM TB tingkat Kabupaten/Kota ditetapkan
oleh Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota.

5. Laboratorium Fasyankes dengan TCM TB merupakan laboratorium fasyankes
yang mampu melakukan pemeriksaan TCM.

D. TIM LABORATORIUM TCM

Sebagai upaya penguatan laboratorium TCM, perlu dibentuk Tim
Laboratorium TCM disemua level baik pusat, provinsi maupun kabupaten/kota. Tim
ini merupakan bagian dari Tim Laboratorium TB, dapat berupa tim yang baru atau
mengintensifkan tim yang sudah terbentuk di Provinsi misalnya Tim TB Provinsi, Tim
MTPTRO (Manajemen Terpadu Pengendalian TB Resistan Obat), Tim TB HIV dIl. Tim
Laboratorium TCM terdiri dari komponen Dinas Kesehatan (Bidang P2 dan Yankes),
Laboratorium Rujukan TCM sesuai tingkatnya, Rumah Sakit Rujukan, B/BLK,
Labkesda, organisasi profesi maupun komponen lain yang diperlukan. Perlu
pembagian peran antar komponen anggota Tim Laboratorium TCM untuk
memastikan berfungsinya tim tersebut secara efektif.
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Secara garis besar, tim laboratorium TCM memiliki 3 (tiga) peran utama yaitu:

Perencanaan Laboratorium TCM

Perencanaan kebutuhan jumlah alat TCM dihitung di tingkat kabupaten/kota,

provinsi dan pusat. Langkah-langkah perencanaan laboratorium TCM adalah

sebagai berikut:

a. Menghitung kebutuhan jumlah alat TCM di wilayahnya
Jumlah kebutuhan alat TCM di tingkat provinsi berdasarkan perkiraan terduga
TB sesuai dengan jumlah penduduk, secara administratif (minimal satu alat TCM
per kabupaten kota), dan geografis (akses pasien terhadap pemeriksaan
laboratorium).

Kebutuhan alat TCM per provinsi dapat diperoleh melalui perhitungan di bawah

ini:

1)

2)

3)

4)

5)

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

Menentukan target terduga TB. Acuan yang digunakan adalah penemuan
kasus TB sebanyak 10 % dari terduga TB, sehingga untuk menghitung target
terduga TB dilakukan dengan formula:

Target terduga TB = target penemuan kasus TB X 10

Menentukan proporsi penemuan kasus TB menggunakan pemeriksaan TCM.
Sebagai acuan, dalam Rencana Aksi Nasional Penanggulangan TB melalui
Pengendalian Laboratorium 2016-2020 disebutkan target pemeriksaan
diagnosis TB menggunakan pemeriksaan mikroskopis dan TCM sebagai
berikut:
Tahun 2017: pemeriksaan mikroskopis 40%, pemeriksaan TCM 40%.
Tahun 2018: pemeriksaan mikroskopis 55%, pemeriksaan TCM 45%.
Tahun 2019: pemeriksaan mikroskopis 45%, pemeriksaan TCM 55%.
Tahun 2020: pemeriksaan mikroskopis 30%, pemeriksaan TCM 70%

Menghitung beban pemeriksaan diagnosis TB, dari perkalian antara proporsi
rencana pemeriksaan diagnosis dan target terduga TB sebagai berikut:

a. Mikroskopis (60%) = 60% x Target terduga TB

b. TCM (40%) = 40% x Target terduga TB

Menghitung kebutuhan alat TCM di provinsi dengan formula:
Kebutuhan alat TCM = Beban pemeriksaan diagnosis TB menggunakan TCM
Kapasitas mesin (80%)

Kapasitas mesin (100%) dihitung dengan asumsi alat 3 x running , 20 hari
sebulan, 12 bulan setahun.

= Jumlah running per hari (3) x jumlah modul x jumlah hari sebulan (20) x
jumlah bulan setahun (12)

Kapasitas yang digunakan dalam perhitungan adalah sebesar 80% dari
kapasitas maksimal.
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6) Kebutuhan mesin TCM di provinsi ditambahkan 10% berdasarkan asumsi
administratif dan geografis sebagi berikut:
= (Kebutuhan alat sesuai proporsi TCM dibandingkan dengan
mikroskopis) + (Kebutuhan alat sesuai proporsi TCM dibandingkan
dengan mikroskopis x 10%)

b. Pemilihan faskes TCM disesuaikan dengan pengembangan RS Rujukan Nasional,
RS Rujukan Provinsi, dan RS Rujukan Regional.

c. Melakukan penilaian kesiapan calon laboratorium TCM dengan 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 TB/TB RO, dan jejaring
layanan. Selain itu diperlukan komitmen kesediaan dan kesiapan calon faskes
TCM berupa surat pernyataan dari kepala institusi dan Dinas Kesehatan
Provinsi/Kabupaten Kota. Secara lengkap daftar tilik terdapat pada Lampiran 1,2,
dan 3.

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

e. 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 P2PML 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.

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

g. Dinas Kesehatan Provinsi berhak mengusulkan pemindahan alat TCM kepada
Direktur P2PML, berdasarkan evaluasi pemanfaatan alat.

2. 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
1. Tersedianya tenaga pengelola yang memahami Program Penanggulangan TB,
jejaring layanan rujukan pasien, dan spesimen.
2. Tersedianyatenaga 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 4 hari, dengan peserta sebanyak 5 (lima) komponen
per faskes terpilih yang terdiri dari manajemen, dokter TAK, perawat poli TB/TB RO,
koordinator laboratorium TCM dan petugas analis laboratorium TCM. Seluruh
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peserta wajib mengikuti workshop hari pertama dan kedua. Hari ketiga dan
keempat workshop diikuti oleh penanggung jawab laboratorium dan teknisi
laboratorium.

Tahapan pelaksanaan Workshop TCM:
a. Persiapan

Tahapan persiapan workshop TCM adalah sebagai berikut:

No Kegiatan Keterangan
1 Penilaian calon fasyankes Dilakukan oleh Dinas
penerima TCM menggunakan Kesehatan Kab Kota /
daftar tilik terstandar. Provinsi menggunakan daftar
tilik terstandar
2 Analisis hasil penilaian mandiri Penanggung jawab adalah
fasyankes calon penerima TCM Dinas Kesehatan Provinsi
3 Usulan calon fasyankes penerima Dilakukan oleh Dinas
TCM dan pengiriman rekapan Kesehatan Provinsi kepada
hasil analisis self assesment tim pusat (Kemenkes Rl)
4 Konfirmasi calon fasyankes Tim pusat konfirmasi dengan
penerima TCM Dinas Kesehatan Provinsi
5 Konfirmasi Jadwal pelaksanaan Penentuan tanggal dan lokasi
TCM pelaksanaan workshop TCM,
serta konfirmasi
laboratorium tempat praktik
WS TCM
6 Pembuatan TOR dan memo Min 2 minggu sebelum waktu
kegiatan workshop kegiatan workshop dilakukan
7 Pembuatan surat-surat dan - Surat undangan peserta
administrasi workshop
- Surat permohonan
fasilitator / NS
- Surat untuk penggunaan
laboratorium
- Surat permohonan
membuka acara
8 Konfirmasi narasumber dan Dilakukan oleh tim panitia
fasilitator pelaksana WS TCM
9 Penyiapan materi worksop TCM - Materi Program

- Materi Teknis
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10

11

Konfirmasi pembukaan acara

Daftar kebutuhan praktik
laboratorium TCM

b. Pelaksanaan
Workshop dilaksanakan selama 4 hari efektif (hari 1 dan 2 untuk materi program;
hari 3 dan 4 untuk materi teknis).
Materi workshop TCM terdiri atas materi program dan materi teknis.

(Hardcopy maupun
softcopy)

-  Pembuatan sambutan
- Konfirmasi pembuka
acara

- Konfirmasi dengan
laboratorium pelaksana
praktikum WS TCM

Materi Program

Materi Teknis

Kebijakan P2TB

Teknologi TCM

Kebijakan laboratorium TB dan
mutu

Instalasi, pemeliharaan,
pemecahan masalah, dan kalibrasi
mandiri

Algoritma Pemeriksaan TB dan TB
RO dengan TCM

Pengumpulan dan pengiriman
spesimen sputum

Pengelolaan Logistik

Prosedur laboratorium (Pre
analisis, analisis, dan post analisis)

Pencatatan dan Pelaporan (Form
TB dan laporan bulanan)

Keamanan dan keselamatan kerja

Pendanaan Operasional

Trouble shooting

Klaim Pembayaran Pemeriksaan
TCM

Pengarahan praktek pemeriksaan
TCM

Rencana Tindak Lanjut (RTL)

Praktek penggunaan alat TCM

Pengemasan transportasi spesimen

Praktek pengolahan spesimen

Praktek penggunaan eTB Manager

Analisis hasil pemeriksaan TCM

Praktek pencatatan form TB dan
pelaporan bulanan

c. Pasca Workshop TCM
Pada workshop TCM, masing-masing komponen peserta workshop yaitu Dinas
Kesehatan Provinsi, Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota dan Calon Faskes TCM
wajib membuat Rencana Tindak Lanjut 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.

2. Melengkapi kekurangan persyaratan standar laboratorium TCM jika ada.
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3. Monitoring dan Evaluasi Penggunaan Alat TCM dalam Mendukung Program TB.
Secara berkala Tim Laboratorium TCM di semua level akan melakukan
monitoring dan evaluasi penggunaan alat TCM dalam mendukung Program TB di
wilayahnya. Tujuan dari kegiatan monitoring dan evaluasi adalah:

— Memastikan pemanfaatan TCM sesuai dengan kebijakan P2TB misalnya
penerapan algoritme terbaru, jenis pasien atau spesimen yang diperiksa,
jumlah spesimen, dll.

— Membuat rencana pengembangan TCM termasuk asesmen dan pemilihan
Fasyankes TCM.

— Memastikan semua alat TCM yang terdapat di Provinsi beroperasi dan
berfungsi dengan baik.

— Memastikan ketersediaan logistik/katrid (pemantauan penggunaan dan
estimasi kebutuhan katrid).

— Memastikan pencatatan dan pelaporan sesuai dengan kebijakan P2TB (e-TB
Manager, SITT).

— Memastikan akses dan pemanfaatan alat TCM secara optimal dengan
membangun sistem transportasi spesimen.

—  Memfasilitasi pembentukan jejaring rujukan untuk pemanfaatan TCM.
Kegiatan monitoring dan evaluasi dilakukan melalui analisis data laporan bulanan
dan supervisi ke laboratorium TCM. Tim laboratorium TCM juga berperan untuk
memfasilitasi perawatan alat maupun pemecahan masalah yang bersifat ringan.

E. MANAJEMEN LOGISTIK

Logistik Program Pengendalian Tuberkulosis (P2TB) merupakan komponen
yang penting dalam program pengendalian TB agar kegiatan program dapat
dilaksanakan. Manajemen logistik P2TB merupakan suatu rangkaian kegiatan yang
dilakukan untuk menjamin agar logistik tersedia di setiap layanan pada saat
dibutuhkan dengan jumlah yang cukup dan kualitas yang baik. Kegiatan
pengelolaan logistik dimulai dari perencanaan, pengadaan, penyimpanan,
pendistribusian, sampai dengan penggunaan, serta adanya sistem manajemen
pendukung yaitu organisasi, dana, sistem informasi, sumber daya manusia dan juga
mutu. Hal ini dapat dilihat pada siklus pengelolaan logistik di bawah ini.
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PENGADAAN

PERENCANAAN

Dana
Sistem Informasi
Sumber Daya Manusia
Jaga Mutu

PENDUKUNG
Organisasi

3

PENYIMPANAN

Logistik yang dibahas dalam petunjuk teknis ini adalah alat TCM, katrid, UPS
(Uninterruptible Power Supply), dan printer yang dikatagorikan sebagai logistik non
OAT yang pengelolaannya masuk ke dalam jejaring pengelolaan logistik P2TB.
Pengelolaan tersebut dilakukan pada setiap tingkat, mulai dari tingkat Pusat, Dinkes
Provinsi, Dinkes Kab/Kota sampai dengan di Fasyankes, baik rumah sakit,
puskesmas maupun fasyankes lainnya yang melaksanakan pelayanan pasien TB.

1. Perencanaan
Perencanaan adalah kegiatan pertama dalam siklus pengelolaan logistik.

Kegiatan ini meliputi proses penilaian kebutuhan, menentukan sasaran,
menetapkan tujuan dan target, menentukan strategi, dan sumber daya yang akan
digunakan. Perencanaan logistik berdasarkan kebutuhan program TB (program
oriented) bukan berdasarkan kebutuhan biaya (budget oriented). Proses
pelaksanaan perencanaan logistik Non OAT dapat dilaksanakan di setiap tingkatan
dengan memperhatikan:
a. Jenis logistik
b. Standar logistik
c. Jumlah kebutuhan berdasarkan:

1) Data jumlah terduga TB dan TB RO

2) Data jumlah penggunaan tahun sebelumnya per triwulan

3) Data pemeriksaan mikroskopis tingkat Faskes TCM

4) Stok yang tersedia dan masih dapat dipergunakan

5) Data pemeriksaan mikroskopis tingkat Faskes TCM (rekapan dari Provinsi).
Data yang dibutuhkan untuk perencanaan alat TCM, UPS, dan printer berdasarkan
Rencana Aksi Nasional (RAN) Laboratorium yang telah ditetapkan.
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Tabel 2.1 Spesifikasi UPS Alat TCM 4 modul

PARAMETER UPS TCM-4 MODUL UPS TCM-8 & 16
PENTING MODUL

VOLTAGE REQUIRED AC 220/230/240V AC 220/230/240V
power capacity 700 watt/1000 va 1008 watt/1440 va
run time (up to) 10.2 minute at full load 4 to 6 minutes
TRANSFER TIME 0-4 millisecond 0-4 MILLISECOND
ups technology on-line on-line

type medical grade medical grade
Pengadaan

Pengadaan logistik merupakan proses penyediaan logistik yang dibutuhkan
pada institusi maupun layanan kesehatan. Pengadaan yang baik harus dapat
memastikan logistik yang diadakan sesuai dengan jenis, jumlah, tepat waktu sesuai
dengan kontrak kerja dan harga yang kompetitif serta memperhatikan masa
kadaluarsanya. Hal-hal yang harus diperhatikan dalam pengadaan logistik Non OAT
adalah sebagai berikut:

a. Proses pengadaan harus mengikuti peraturan perundang-undangan yang
berlaku.
. Logistik yang diadakan sesuai dengan kebutuhan P2TB.
c. Jumlah kebutuhan memperhitungkan stok penyangga (buffer stock) sebesar

10% dari total kebutuhan pada setiap tingkatan.

d. Mutu logistik yang diadakan sesuai dengan standar yang telah ditentukan
untuk setiap jenis logistik.

e. Terdapat garansi purna jual (after sales service) untuk pengadaan alat
kesehatan berupa, antara lain:

1) Pelatihan bagi pengguna

2) Garansi services minimal 1 tahun

3) Ketersediaan suku cadang (spare part ) minimal 5 tahun

4) Adanya perwakilan perusahaan di beberapa daerah di Indonesia untuk

kemudahan pemeliharaan alat di daerah.

Penyimpanan

Penyimpanan adalah suatu kegiatan menyimpan logistik yang diterima
termasuk memelihara yang mencakup aspek tempat penyimpanan, penataan
penyimpanan logistik dan administrasi keluar masuk logistik yang disimpan. Dengan
melakukan penataan penyimpanan yang baik dan benar serta didukung
administrasi penyimpanan yang tertib, maka akan terpelihara mutu logistik dan
menghindari penggunaan yang tidak bertanggung jawab, menjaga kelangsungan
persediaan serta memudahkan pencarian dan pengawasan.

Hal- hal yang perlu diperhatikan dalam kegiatan penyimpanan logistik antara lain:

1. Penyimpanan logistik dilakukan di Gudang Farmasi baik di pusat, provinsi,
kabupaten/kota, maupun fasyankes sesuai persyaratan yang ditetapkan
Peraturan Menteri Kesehatan yang berlaku (One Gate Policy).
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2. Penyimpanan logistik sesuai dengan persyaratan suhu masing-masing jenis
logistik, tempat yang kering, dan tidak boleh terkena sinar matahari langsung.

3. Penyimpanan logistik dilengkapi dengan pencatatan ketersediaan, keluar
masuk logistik dalam kartu stok, Surat Bukti Barang Keluar (SBBK), dan buku
inventaris barang.

4. Penyimpanan logistik sesuai dengan FEFO (First Expired First Out).

5. Logistik yang telah kadaluwarsa dilaporkan dalam laporan bulanan secara
berjenjang untuk ditindaklanjuti dengan proses penghapusan dan pemusnahan
sesuai ketentuan pengelolaan Barang Milik Negara/Daerah (BMN/D).
Pemusnahan Limbah Bahan Berbahaya dan Beracun (B3) mengacu kepada
peraturan pemerintah yang mengaturnya.

4. Permintaan dan Distribusi Logistik

Distribusi adalah pengeluaran dan pengiriman logistik dari satu tempat ke
tempat lainnya dengan memenuhi persyaratan baik administratif maupun teknis
untuk memenuhi ketersediaan jenis dan jumlah logistik agar sampai di tempat
tujuan. Distribusi dilaksanakan berdasarkan permintaan secara berjenjang untuk
memenuhi kebutuhan logistik di setiap tingkat pelaksana P2TB. Proses distribusi ini
harus memperhatikan aspek keamanan, mutu, dan manfaat. Alur permintaan dan
distribusi dilakukan sesuai dengan skema gambar di bawah ini:

Alur Distribusi Logistik TB

Kemenkes

A 4

Dinkes Provinsi

A\ 4

Dinkes Kab/Kota

/V\

Fasyankes Fasyankes Fasyankes

1. Distribusi dari Pusat dilaksanakan atas permintaan dari Dinas Kesehatan
Provinsi.

2. Distribusi dari Provinsi kepada Kabupaten/ Kota atas permintaan Kabupaten/
Kota.

3. Distribusi dari Kabupaten/Kota berdasarkan permintaan Fasyankes.

4. Setelah ada kepastian jumlah logistik yang akan didistribusikan, maka satuan
kerja pengirim akan menyampaikan surat pemberitahuan kepada satuan kerja
penerima mengenai jumlah, jenis, dan waktu pengiriman logistik.

5. Membuat SBBK dan BAST (Berita Acara Serah Terima).

6. Apabila terjadi kelebihan atau kekurangan logistik maka satuan kerja penerima
menginformasikan ke satuan kerja pengirim untuk dilakukan relokasi atau
penambahan logistik tersebut.
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. Proses distribusi ke tempat tujuan harus memperhatikan sarana/transportasi

pengiriman yang memenuhi syarat sesuai ketentuan obat atau logistik lainnya
yang dikirim.
Penerimaan logistik dilaksanakan pada jam kerja.

. Penetapan frekuensi pengiriman logistik haruslah memperhatikan antara lain

anggaran yang tersedia, jarak dan kondisi geografis, fasilitas gudang, dan sarana
yang ada.

Hal-hal yang harus diperhatikan dalam proses permintaan dan distribusi logistik
adalah sebagai berikut:

1.

10.

Permintaan dilakukan oleh Fasyankes/RS/Laboratorium pelaksana TCM secara
berjenjang melalui Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota kemudian Dinas
Kesehatan Provinsi selanjutnya Kementerian Kesehatan.

Untuk faskes TCM yang baru, diberikan katrid sebagai stok awal sebanyak 100
buah. Jika diasumsikan penggunaan stok awal kurang, dapat dilakukan
permintaan penambahan stok sebelum habis.

Cara perhitungan kebutuhan logistik non-OAT dihitung berdasarkan perkiraan
penggunaan sebelumnya selama triwulan dengan ditambahkan 10% untuk stok
penyangga dikurangi sisa stok yang masih bisa digunakan.

Permintaan logistik dilakukan per triwulan dan sesuai jadwal dan mencapai
batas aman stok minimal (kebutuhan 2 bulan). Apabila logistik mencapai batas
minimal atau habis sebelum jadwal permintaan triwulan, maka diperbolehkan
mengajukan surat permintaan tambahan logistik dilengkapi dengan penjelasan
pengajuan tambahan permintaan.

Pemenuhan tambahan permintaan logistik dapat dilakukan melalui realokasi
logistik antar kabupaten/kota yang diketahui oleh Pengelola Logistik tingkat
Provinsi dan/atau antar provinsi yang diketahui oleh Pengelola Logistik tingkat
Kementerian Kesehatan.

Distribusi logistik dilakukan dengan dilengkapi SBBK dan BAST logistik yang
dikirim untuk ditandatangani oleh pejabat yang berwenang.

Proses pengiriman logistik mengacu kepada persyaratan sarana dan
transportasi termasuk pengemasan (packing) dan asuransi yang dibutuhkan
bagi distribusi logistik.

Apabila terjadi ketidaksesuaian jenis, jumlah (kelebihan atau kekurangan)
dalam penerimaan logistik maka satuan kerja penerima menginformasikan
segera ke satuan kerja pengirim beserta bukti ketidaksesuaian tersebut.
Penerimaan logistik dilaksanakan pada jam kerja.

Penetapan frekuensi distribusi logistik mempertimbangkan anggaran yang
tersedia, jarak dan kondisi geografis, fasilitas gudang dan sarana yang ada.

5. Pencatatan dan Pelaporan

Pencatatan dan pelaporan penggunaan logistik dilakukan sesuai dengan

peraturan atau sistem informasi yang ditetapkan pada P2TB baik secara manual
maupun elektronik.
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6. Pengawasan Mutu Logistik
Pengawasan mutu didefinisikan sebagai suatu konsep pengawasan yang
mencakup segala aspek yang secara individual atau bersama-sama dapat
mempengaruhi mutu suatu produk. Pengawasan mutu post market dilakukan di
setiap tingkatan pelaksana pengelolaan logistik TB, mulai dari Pusat, Provinsi,
Kabupaten/Kota hingga Fasilitas Pelayanan Kesehatan bekerjasama dengan Badan
Pengawas Obat dan Makanan (BPOM).
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BAB Ill. KEAMANAN DAN KESELAMATAN KERJA (K3)

Pemeriksaan laboratorium TB memiliki resiko penularan infeksi dan
kemungkinan kecelakaan kerja. Adapun paparan yang dapat terjadi di laboratorium TB
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 Tes Cepat Molekuler (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:

e Penanganan spesimen dahak mulai dari pengambilan, proses pencampuran buffer
dengan spesimen, dan tumpahan.
e 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 vyang berhubungan dengan program TB Nasional agar dapat
menginterpretasikan hasil dan memahami spesimen dengan kualitas baik.

Tutor pelatihan TCM adalah personil 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 Subdit TB, unit di
Kementrian Kesehatan yang memiliki tupoksi pembinaan laboratorium, LRN
Molekuler TB, mitra serta ahli dari laboratorium TB di Indonesia.

B. STANDAR RUANGAN LABORATORIUM DAN TINGKAT KEAMANAN
LABORATORIUM

Penempatan alat TCM dan pengolahan spesimen dahak memerlukan
beberapa persyaratan dan kondisi sesuai dengan standar pelayanan laboratorium
TB. Terpenuhinya persyaratan tersebut mendukung pemeriksaan spesimen yang
adekuat.
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1. Penempatan Alat TCM

a.

Sumber Listrik

Alat TCM 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
katrid terbuang dengan percuma dan memerlukan pengulangan pemeriksaan.
Pasokan listrik yang tidak stabil juga dapat merusak alat TCM dan komputer.
Oleh karena itu, UPS tipe online yang berfungsi ganda sebagai stabilizer
direkomendasikan dalam penggunaan alat TCM.

. Keamanan Ruangan

Ruangan tempat diletakkannya alat TCM sebaiknya terjamin keamanannya dari
risiko pencurian seperti alat laboratorium pada umumnya. Alat TCM dapat
diletakkan bersamaan dengan peralatan laboratorium lain. Penempatan alat
TCM tidak ditempatkan satu meja dengan alat yang bergetar (sentrifus).

Suhu Ruangan

Suhu ruangan alat TCM saat bekerja berkisar antara 15-30 °C, tidak berbeda
dengan suhu ruangan yang direkomendasikan untuk peralatan laboratorium
lainnya. Suhu ruangan yang tinggi dapat meningkatkan kegagalan pemeriksaan
dan menyebabkan kerusakan alat. Tempat peletakkan alat TCM 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 Katrid.

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

. Kebersihan ruangan

Ruangan penempatan TCM harus dipastikan kebersihannya dan tidak berdebu.

2. Tempat Pengolahan Spesimen

a.

Dahak

Ruangan tempat pengolahan spesimen dahak menggunakan alat TCM setara
dengan tingkat keselamatan kerja untuk pemeriksaan mikroskopis. Oleh karena
itu, pengolahan dapat dikerjakan di meja preparasi (working bench) dengan
sirkulasi udara yang benar.

. Non-dahak

Spesimen cairan <5 ml maka dapat dikerjakan pada meja preparasi (working
bench). Namun, apabila spesimen berupa jaringan atau cairan dengan volume
>5 ml harus dikerjakan di dalam biosafety cabinet (BSC). BSC vyang
direkomendasikan untuk pemeriksaan spesimen TB adalah BSC kelas II-A.

3. Tingkat Keamanan Laboratorium (Biosafety Level Laboratory)

Tingkat keamanan pelaksanaan TCM setara dengan tingkat keamanan

laboratorium mikroskopik TB 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
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spesimen non-dahak, harus dilakukan dalam Biosafety Cabinet (BSC) dan
biocontainment centrifiuge.

KEAMANAN PENANGANAN SPESIMEN
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, dan tempat sampah. Dahak tidak boleh dikeluarkan di ruangan tertutup
seperti kamar mandi, toilet, ruang kerja, atau ruang tunggu. Pot dahak yang
digunakan harus tidak mudah pecah, tidak bocor, bermulut lebar (diameter 5—6
cm), dan bertutup ulir (minimal 4 ulir). Untuk pengambilan spesimen ekstra paru
dilakukan sesuai dengan prosedur yang berlaku di setiap rumah sakit.

Pengiriman Spesimen ke Laboratorium

Pengiriman spesimen di dalam lingkungan Fasyankes dilakukan sesegera
mungkin. Pot dahak atau wadah spesimen harus dimasukkan ke dalam
wadah/kotak pembawa yang tertutup pada saat dikirim ke laboratorium.
Sedangkan, untuk pengiriman spesimen dari Fasyankes ke laboratorium rujukan
TCM, spesimen dikemas sesuai dengan standar International Air Trasportation
Association (IATA) dan buku Petunjuk Teknis Pengemasan, Pengiriman, dan
Penerimaan Spesimen TB.

PEMBUANGAN DAN PENGOLAHAN LIMBAH INFEKSIUS
Penanganan Tumpahan
1. Alat dan Bahan

a. Larutan hipoklorit 1% segar (diencerkan saat akan digunakan)

b. Forsep, sapu dan serokan (alat penampung sampah) yang dapat disterilisasi
(autoclavable), atau alat mekanik lain untuk menangani benda tajam.
Kertas tisu atau bahan penyerap lainnya
Kantong biohazard untuk membuang tumpahan yang terkontaminasi
Tempat sampah benda tajam yang kosong
Sarung tangan
Pelindung wajah (kacamata dan masker atau pelindung wajah)
Sepatu boots kedap air

>S@ o Qa0

2. Pedoman Umum pada Insiden Tumpahan
a. Hindari menghirup material yang terkandung di udara dan segera tinggalkan
ruangan. Beritahu yang lain untuk meninggalkan ruangan.
b. Tutup pintu dan pasang tanda bahaya.
c. Lepas pakaian yang terkointaminasi, balik bagian yang terkontaminasi ke
dalam dan masukkan ke kantong biohazard.
d. Cuci semua bagian kulit yang terpapar dengan sabun dan air.
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e.

Informasikan pada supervisor dan tim keamanan kerja.

3. Pembersihan Tumpahan
Ikuti tahapan berikut pada saat akan membersihkan tumpahan di laboratorium:

a.

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

. Biarkan aerosol hilang/ mengendap selama setidaknya 30 menit sebelum

masuk kembali laboratorium. Persiapkan alat untuk pembersihan (spill kit).
Kenakan alat pelindung diri (baju lab, pelindung wajah, sarung tangan lapis
ganda, dan sepatu boot).

. Tutupi area tumpahan dengan kertas tisu / absorban.
. Tuang larutan hipoklorit 1% pada kertas tisu / absorbant di mulai dari area

luar menuju area inti tumpahan.
Biarkan kontak selama 20 menit.

. Bersihkan daerah tumpahan menggunakan pinset dan buang ke dalam plastik

otoklaf.

. Tuangkan kembali disinfektan pada area tumpahan, kemudian keringkan

dengan kertas tisu / absorban yang baru.

. Buang kertas tisu/absorban tersebut ke dalam plastik otoklaf.
. Bersihkan area sekitarnya (dimana mungkin tumpahan terpercik) dengan

disinfektan. Gerakan pembersihan dilakukan secara sirkuler dimulai dari
bagian terluar menuju ke pusat tumpahan.

Jika terdapat pecahan, ambillah dengan pinset dan buang dalam wadah
benda tajam.

. Buangan limbah tisu dan pecahan di atas harus diperlakukan sebagai limbah

infeksius.

.Lepaskan masker dan sarung tangan masukkan ke dalam plastik otoklaf.
. Lepaskan jas laboratorium dan masukkan ke dalam plastik otoklaf lainnya

untuk dilakukan sterilisasi.

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

mengalir.

2. Penanganan Limbah

Pemeriksaan TCM menghasilkan limbah infeksius berupa sisa spesimen,

katrid bekas pakai, pipet, serta bahan habis pakai lainnya yang telah
terkontaminasi. Seluruh limbah infeksius harus dipisahkan dari limbah non-
infeksius, serta dimasukkan ke dalam plastik otoklaf.

Penanganan limbah tersebut adalah sebagai berikut:

Pot dahak dan tutupnya, serta limbah padat lain harus direndam dalam larutan
hipoklorit 0,1% baru atau disinfektan lain selama minimal 12 jam.

Limbah katrid dimasukkan pada plastik otoklaf yang kemudian dihancurkan
dalam insenerator.

Sterilisasi dengan otoklaf dibutuhkan suhu 121 °C dengan tekanan udara 1,5 - 2
atm selama 20 menit.

Limbah cair dibuang melalui sistem IPAL (Instalasi Pengolahan Air Limbah).
Setelah proses otoklaf penanganan limbah dapat dilanjutkan dengan insinerasi.

1.
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Pembuangan dan Pengolahan Limbah Infeksius

Seluruh materi biologis dan non-biologis termasuk katrid yang sudah
digunakan harus ditangani sebagai limbah medis yang berpotensi untuk
menularkan penyakit. Pembuangan limbah medis harus dipisahkan dari sampah
non-infeksius, dilakukan sesegera mungkin dan dilakukan oleh petugas
laboratorium yang telah mendapatkan pelatihan biosafety. Pemusnahan limbah
dilakukan sesuai dengan prosedur yang berlaku di masing-masing faskes.

TANGGAP DARURAT

Dalam penggunaan alat TCM terdapat risiko bahaya kebakaran dan bahaya
materi infeksius. Tanggap darurat mencakup respon terhadap kecelakaan kerja dan
bencana alam. Laboratorium harus memiliki prosedur tetap dan 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
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A.

B.

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

INSTALASI ALAT TCM

1. Instalasi dan pelayanan perbaikan alat TCM dilakukan oleh penyedia layanan

TCM (Authorized Service Provider) yang bekerja sama secara resmi dengan
Program TB Nasional Kemenkes.

2. Penanggung jawab instalasi alat TCM adalah LRN Molekuler TB, PT. Medquest

yang berkoordinasi dengan Program TB Nasional.

PROSEDUR INSTALASI ALAT TCM

Prosedur instalasi TCM yang dijelaskan pada buku ini sesuai dengan program GX Dx versi
4.7b.

1.

Komponen Sistem TCM

Komponen sistem TCM TB merupakan komponen yang disediakan oleh

produsen pada setiap kali pembelian alat. Komponen tersebut terdiri atas:

Alat TCM

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

Barcode scanner

Kabel daya dan kabel lainnya

Buku petunjuk operasional alat TCM

Peralatan atau bahan habis pakai yang TIDAK tersedia dan harus disediakan

oleh laboratorium pelaksana TCM TB adalah:

Pot dahak

Alat pelindung diri (jas lab, masker, sarung tangan)
Penghitung waktu (timer)

Label dan spidol

Peralatan yang bersifat opsional untuk dimiliki laboratorium pelaksana TCM

TB adalah:

Biosafety cabinet (BSC), minimal BSC kelas II-A, biocontainment centrifuge
Vortex

Hal-Hal Yang Perlu Diperhatikan Sebelum Melakukan Instalasi TCM

1. Ruangan memiliki jendela atau exhaust fan sehingga sirkulasi udara baik.
2. Alat tidak diletakkan langsung di bawah AC atau tidak terpapar sinar matahari

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

. Alat diletakkan dengan jarak 10-15 cm dari dinding dan peralatan lain di

sekitarnya (Gambar 4.1).
Tersedia sumber listrik yang dekat dengan alat.

. Terdapat alat pendingin ruangan yang mampu menjaga suhu ruangan stabil

antara 15-25°C.
Alat diletakkan pada tempat yang bebas debu.

Gambar 4.1 Tata cara peletakkan alat TCM dan komputer pada meja laboratorium

Prosedur Instalasi Alat TCM
Berikut langkah-langkah instalasi alat TCM:

a.

Keluarkan seluruh komponen alat dari dalam kotak (Gambar 4.2).

b. Letakan alat pada meja yang stabil dan kuat.

Susun seluruh peralatan dengan urutan sebagai berikut:
Hard disk— barcode scanner - komputer — TCM TB — UPS atau
UPS — TCM TB — Komputer — Barcode scanner — Hard disk (Gambar 4.3).
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Gambar 4.2 Alat TCM di dalam kotak kemasan.
Alat TCM 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 f

Gambar 4.3 Tata letak instalasi Alat TCM 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

1. Nyalakan UPS dengan menekan tombol power selama beberapa detik.

2. Hidupkan alat TCM dengan menekan tombol ON yang berada di bagian belakang
alat hingga lampu warna biru yang ada di depan alat menyala.

3. Nyalakan komputer dengan menekan tombol power. Akan terdengar bunyi
pada alat TCM yang menandakan bahwa telah terjadi koneksi antara alat TCM
dengan komputer.

4. Nyalakan layar monitor.
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CARA MEMULAI SISTEM WINDOWS

Windows XP-Generasi Pertama

a. Nyalakan alat TCM 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)

Windows 7-Generasi Kedua

a. Nyalakan alat TCM 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)

CARA MEMULAI PROGRAM Gx Dx

Tahapan yang dijelaskan berikut juga merupakan tahapan yang akan
dilakukan saat melakukan pemeriksaan TCM 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:
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|| V& Klik dua kali pada icon di layar

L desktop

Genexpert Dx

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

Database Management E|

Do you want to perform Database Management tasks?

“Do you want to perform

Yes | No Database Management tasks?”
Klik NO
3. Klik menu “Check Status”, pastikan status semua modul adalah “Available”

(Gambar 4.6
User DataManagement Rer.is Setup About

Create Test Stop Test Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample % [ Remaining || Sample | Mod Error Start
Name Assay ‘ D Prugress I Status Test Time | D (e User Result Assay Status Status Date
M| | Available| 1‘
A2 | Available

Gambar 4.6 Tampilan halaman utama program Gx Dx
(Sumber: GeneXpert Operator Manual, Cepheid)

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

E. PENGATURAN KOMPUTER DAN KONFIGURASI SISTEM

Pengaturan dan konfigurasi sistem HARUS dilakukan pada saat alat TCM
pertama kali diinstal. Pengaturan dan konfigurasi tersebut bertujuan untuk
mengganti format waktu lokal pada Windows, memberikan nama laboratorium
lokasi alat TCM, pengaturan tampilan dan daya, serta set-up pilihan-pilihan
berdasarkan kebutuhan. Pengaturan dan konfigurasi sistem TIDAK BOLEH dilakukan
saat pemeriksaan sedang berlangsung.
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1. 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 4.7):

Power Schemes | Alams | Power Meter | Advanced | Hibemate

-y Select the power scheme with the most appropriate settings for

\ -‘{k,li this computer. Note that changing the settings below will modify
the selected scheme.

Power schemes

Cepheid Setup - Do Not Alter v

[ Save As... II Delete ]

Settings for Cepheid Setup - Do Mot Alter power scheme

When computer is: W,i’ Plugged in F Running on

batteries
Tum off monitor: Never v | |Mever v
Tum off hard disks: Never v | |Mever v
System standby: Never v | [Mever v
[ oK ] I Cancel ]

Gambar 4.7 Tampilan kotak dialog Power Options Properties, Tab Power
Schemes (Sumber: GeneXpert Operator Manual, Cepheid)

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

4) 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.

5) Klik “Apply” untuk menyimpan pengaturan.

6) Klik menu “Hibernate”, pastikan bahwa pilihan hibernate “disabled” dengan
cara TIDAK mencentang kotak “Enable hibernation” (Gambar 4.8).

7) Klik “Apply” untuk menyimpan pengaturan.
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Power Options Properties @E|

Power Schemes | Alams | Power Meter | Advanced | Hibemate
e When your computer hibernates, it stores whatever it has in
memory on your hard disk and then shuts down. ‘When your
computer comes aut of hibemation, it retums to its previous state.

=
o

=i
.

Disk space for hibemation
Free disk space: 25,377 MB
Disk space required to hibemate: 504 MEB

Gambar 4.8 Tampilan kotak dialog Power Options Properties, Tab
Hibernate (Sumber: GeneXpert Operator Manual, Cepheid)

b. Pengaturan daya untuk Windows 7

1) Pada Windows desktop, klik ikon

2) Pilih “Control Panel”,

Maka akan muncul jendela seperti pada Gambar 4.9. Pilih “Power Options”.
Kemudian Edit Plan Setting Window.

3) Pastikan semua pilihan adalah “Never”. Kemudian klik “Change advance
power settings” (Gambar 4.10).

4) Setelah klik “Change advance power settings”, maka akan muncul jendela
seperti pada Gambar 4.11. Klik Ganda pada “Sleep” untuk membuka semua
pilihan. Atur setting “Sleep after” menjadi “Never”. Atur setting “Hibernate
after” menjadi “Never”.

5) Klik “Apply” untuk menyimpan pengaturan.

A b Costiel Pindd b 1 Centred Pasal Bivd b = | ag [ Sewet Coveni Pace F:

Adjust your computer's settings

Gambar 4.9 Tampilan jendela Control Panel pada sistem Windows 7
(Sumber: GeneXpert Operator Manual, Cepheid)
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Gambar 4. 10 Tampilan jendela Edit Plan Setting Window
(Sumber: GeneXpert Operator Manual, Cepheid)
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Gambar 4.11 Tampilan Power Options, Advance settings
(Sumber: GeneXpert Operator Manual, Cepheid)

2. Pengaturan Waktu dan Tanggal
a. Pengaturan waktu dan tanggal untuk Windows XP

1)
2)

3)

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

Klik ganda pada ikon “Date and Time”, kemudian akan muncul kotak dialog
seperti pada Gambar 4.12. Pada menu “Date & Time” ubah tanggal dan
waktu sesuai dengan waktu lokal.

Klik “OK” untuk menyimpan pengaturan dan menutup kotak dialog.
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Date and Time Properties
Date & Time | Time Zone | Irkernet Time
Date Time
February « | 2010 ' -

1 2 3 4 5 6 . Ty
7 8 9 10 11 12 13 /\
14 15 16 17 18 19 20 £ 2
21 22 23 24 5 [ 27 ‘ ‘
e ‘

|9:37:220M | $

Current time zone: Pacific Standard Time

[ ox |[ conce |

Gambar 4.12 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) Klik “Date and Time”, maka akan muncul kotak dialog sebagai berikut

(Gambar 4.13):

~ Date and Time 3 . et

Dale s Teve | addmonal Clocks |

Drate:
Maonday, Apal 23, 2012

Tine:
10-3808 AM

| % Change date and bme... |

Time zeAg

(UTC-08:00) Pacific Tirme (US & Canada)

l_ Change tirme 70ne..

]

Dayhght Smving Time ends on Sunday, Mevember 04, 2012 at 200 AM, The
cleck is set to go backl howr at that time.

[¢] Hatify me when the clock changes

Get more tima 2ond informatien oniing
Hew de |36t the <lock end ime 2ene?

Gambar 4.13 Tampilan Date dan Time Properties pada sistem Windows 7,
Tab Date & Time (Sumber: GeneXpert Operator Manual, Cepheid)

3) Klik “Change date and time...”, maka akan muncul kotak dialog (Gambar
4.14). Ubah waktu dan tanggal yang sesuai dengan waktu lokal. Klik “OK”
untuk menyimpan pengaturan dan menutup kotak dialog.
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Date and Time Settings é
Set the date and timez ,
Date: Time:

‘ April, 2012 » A VN .

Su Mo Tu We Th Fr Sa SN A

5 26 271 8 2 3 31

1 2 3 &4 5 6 7 '
8 910 11 12 13 4 G ~

15 16 17 18 19 20 21 N7 \

2B u 5 %208 A

2 30 1 2 3 4 5

10:33:S6AM| =
Change calendar settings
oK [ Cancel

Gambar 4.14 Tampilan Date dan Time Settings pada Windows
(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 4.15)

#* GeneXpert® Dx System
User Data Management Reports | Setup | About
User Type Configuration

Create Test Checl Assign Instrument Letter

User Administration

Gambar 4.15 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
4.16).

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 vyang 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”.
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e Pada kotak pilihan, ubah pilihan untuk memasukan data pasien dengan ID
dan memasukan kode katrid dengan barcode scanner.

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

f General r Archive Settings r Folders r Xpress Settings r Host Communication Settings |

—) Systemn Name serial number- lab name-city-country

m——p Date Format | DDMMYY -]

> Time Format | 24 Hour (HH:mm:ss) ~|

[l 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)

[ Audio At End Of Test
[_1 Print Test Report At End of Test
[v] Assay Statistics Deletion Reminder

Exclude Modules From Test Select Modules

Gambar 4.16 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. Pemilik akun administrasi akan memiliki akses yang lebih luas
untuk menjalankan beberapa program, seperti melihat data Xpert dengan rinci dan
kalibrasi alat. Akun tersebut disarankan dibuat untuk lebih dari satu orang.
a. Pada Menu Setup, Pilih “User Administration” (Gambar 4.17).
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+* GeneXpert® Dx System
User DataManagement Reports Setup‘ About
N <l [ User Auministration ~
llh,f '/ ‘ User Type Configuration @I
4 b i Sle
&'; . System Configuration ¥
Create Test ey Assign nstrument Lefler View Resits Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining || Sample Mod Error | Start

Assay Progress | Status User | Result Bssay | Status

Name TestTime || 1D Name Status | Date

Gambar 4.17 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 4.18. Klik “Add”.

#* User Administration @

User Mame | Full Mame | Tupe
Philippe Philippe Admin

| mgd || Remove || Eat || close |

Gambar 4.18 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 4.19).
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—
—)

—)
—

-l
[|Admin

User Name

Full Name
Password

Confirm Password

User Type

Basic - |

Basic
Detail
Research

£

|_- OK ]| Cancel |

Add || Remove H Edit || Close |

Gambar 4.19 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 4.20).

P> | User Name
m—— | Full Name
—) | Password
—fp | Confirm Password

User Type

Basic -

| |Basic
L'evan
Research

[ o] conon

Admin

| add | renowe | tar | ciese |

Gambar 4.20 Cara membuat basic account pada jendela Add User
(Sumber: GeneXpert Operator Manual, Cepheid)
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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 4.21).

#* GeneXpert® Dx System EWE gl

lien-| D2 management Reports Setup About

User administr|

— A b FI ﬂ ;.
e @ Bl B IE
Exit Check Status ".. L°gi n E| Jefine Assays Define Graphs Maintenance

Modules Tests Since Launch

User Name

Progress ‘ User

P Password

Module
Name

Sample

p— ‘ m Start

Date

Error

Result Status

Assay ‘ Status

J |
\ 0K II Cancel |

Gambar 4.21 Tampilan menu User dan kotak dialog Login
(Sumber: GeneXpert Operator Manual, Cepheid)

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

katrid versi baru, sehingga program Gx Dx tidak mengenali kode katrid.

a. Masukkan Compact disc (CD) Assay Definition ke dalam CD drive.

b. Pada program Gx Dx, pilih menu “Define Assay” (Gambar 4.22). Catatan: Basic
Account dan Detil Account hanya memiliki menu terbatas untuk Define Assay.

_‘*
Dt Dutn Mapt  Timieiin St MMM St Dutem Aveas Mt

13 x
=
) 2 @
Q‘M i i 2 e sxems

v

Bany e

- .
Aryey ome . e
i 4 -
Ay Cncin—

Gambar 4.22 Tampilan menu Define Assay pada program Gx Dx
(Sumber: GeneXpert Operator Manual, Cepheid)
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c. Klik “Import”, maka akan muncul kotak dialog (Gambar 4.23). Klik pada file
dengan extension.gxa, kemudian klik “Import”.

x|
Lookn: | S Xpert GBS (D) M ESIE=I S

D Hpert GBS_1.0X8 -ff——

File Name: | ]
Files of Type: | Assay Files (.gxa) =]

| Import Cancel |

Gambar 4.23 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.

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.

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 Subdit TB atau ASP lokal yang menginstal atau
mengkalibrasi alat.

1. Pada menu Reports, klik “Installation Qualification” (Gambar 4.24).
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Dx Systey
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Gambar 4.24 Tampilan menu Reports untuk membuat Installation
Qualification Report (Sumber: GeneXpert Operator Manual, Cepheid)

2. Setelah itu, maka akan muncul dokumen 1Q Report (Gambar 4.25). Simpan 1Q
Report.

810803 - BBLK Makassar - Makassar - Indonesia 08/09/17 09:23:07

GeneXpert® Dx System
Installation Qualification Report

This report provides documented evidence of the installation of this GeneXpert® Dx System.

System Information
Software Version Status

GeneXpert® Dx System 48 Pass
Java Runtime Environment 1.7.0_60 Pass
GX_Utils.DLL 0840 Pass
SQL Database Microsoft SQL Server 11.00.5058 Pass
Database gx_db3.07.0 Pass
Operating System Windows 7 6.1 Service Pack 1 Pass
CIT Plug-in 1 Pass

Instrument Information

Instrument B

Instrument S/N Gateway Firmware

810803 2018

Module Name Module S/N Module Firmware Intemal Temp Status
°C

B1 677708 333 300 Pass

B2 677709 333 322 Pass

B3 677710 333 315 Pass

B4 677713 333 313 Pass

Shaded Modules = Reporter is out of calibration.

Available Assays
Assay Name Version Assay Type

Xpert HCV Viral Load 1 In Vitro Diagnostic
Xpert MTB-RIF Assay G4 5 In Vitro Diagnostic
GeneXpert® Dx System Version 4.8 Page 1 of 2

Gambar 4.25 Contoh Installation Qualification Report
(Sumber: GeneXpert Operator Manual, Cepheid)
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BAB V. PROSEDUR PEMERIKSAAN TB MENGGUNAKAN TCM

. PRA-ANALISIS
1. Pengumpulan Spesimen (Spesimen Dahak dan Non Dahak)
Untuk diagnosis TB pada Anak, spesimen yang dapat digunakan adalah:

1.
2.
3.

Dahak baik melalui berdahak langsung maupun induksi sputum.

Bilas Lambung.
Feses (jika tidak dapat diperoleh spesimen dahak maupun bilas lambung,

sementara kecurigaan TB paru masih ada).

a. Prosedur Pengumpulan Spesimen Dahak
1. Sediakan pot dahak bertutup minimal 4 ulir, baru, bersih, dan bermulut lebar

(+ diameter 5cm).

2. Tuliskan nama pasien dan nomor identitas spesimen dahak pada dinding pot

dahak sesuai dengan aturan penamaan pedoman nasional. JANGAN lakukan
penulisan identitas pasien pada tutup pot dahak (Gambar 5.1).

Nama dan nomor identitas

pasien pada pot

1/1345. 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,
terdapat wastafel, sabun cuci tangan, tempat sampah infeksius, tisu, dan tidak
dilalui banyak orang. Contoh sputum booth dapat dilihat pada Gambar 5.2.
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Gambar 5.2 Sputum Booth
A. Sputum booth tampak depan; B. Wastafel sputum booth

4. Bila memakai gigi palsu, lepaskan sebelum berkumur.

5. Kumur dengan air minum sebelum mengeluarkan dahak.

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 dan kemudian kencangkan tutup pada wadah
pengumpulan. Pemeriksaan TCM membutuhkan volume dahak minimal 1 ml.

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

10. Cuci tangan dengan sabun dan antiseptik.

Hal-hal yang perlu diperhatikan untuk menilai kualitas dahak:

a. Periksa kekentalan, warna, dan volume dahak. Dahak yang baik untuk
pemeriksaan adalah berwarna kuning kehijau—hijuan (mukopurulen), dan
kental.

b. Hindari menggunakan spesimen dahak yang 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.

Prosedur Pengumpulan Spesimen Non-Dahak
Cara pengambilan spesimen non dahak mengacu kepada SPO masing-masing
rumah sakit.
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2. Pengiriman Spesimen (Spesimen Dahak dan Non-Dahak)
Alat TCM yang Berada di Dalam Fasilitas Kesehatan

Apabila laboratorium TCM berada dalam fasilitas kesehatan yang sama, maka

spesimen harus dikirim secepatnya.

b. Alat TCM yang Berada di Luar Fasilitas Kesehatan

Apabila laboratorium TCM berada di luar fasilitas kesehatan, pihak pengirim

harus berkoordinasi dengan laboratorium pelaksana TCM 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 TB 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 ('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
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2) Amplop bertuliskan alamat pengirim dan laboratorium rujukan

Pengirim

Puskesmas Kebayoran Baru
J1. Radio 4 Jakarta Selatan
12140

Kepada Yth. LRN Mikrobiologi
Laboratorium Mikrobiologi FK Ul
J1l. Pegangsaan Timur No: 16
Jakarta Pusat 10320

Penerimaan Dan Penyimpanan Spesimen
Hal-hal yang Perlu Diperhatikan Saat Menerima Spesimen

a.

Petugas laboratorium pelaksana TCM harus memeriksa kelengkapan dan
kesesuaian paket spesimen yang diterima dengan formulir TB-05.

. Petugas laboratorium pelaksana TCM mencatat data permintaan pemeriksaan

TCM ke dalam buku register (TB-04). Periksa kesesuaian identitas pada pot
spesimen dengan lembar pengumpulan dan pemeriksaan spesimen.

Bila terdapat ketidaksesuaian identitas dan kualitas spesimen, segera hubungi
pengirim untuk melakukan klarifikasi.

Hal-hal yang Perlu Diperhatikan Saat Menyimpan Spesimen

a.

Petugas laboratorium pelaksana TCM harus menggunakan APD, yaitu jas
laboratorium, masker, dan sarung tangan pada saat membuka kemasan dan
melakukan proses pemeriksaan spesimen.

. Periksa kerapatan tutup pot dan perhatikan ada tidaknya kebocoran pada pot

spesimen. lJika terdapat pot spesimen yang pecah, maka pot spesimen
diperlakukan sebagai limbah infeksius. Selanjutnya, harus dilaporkan ke
laboratorium pengirim spesimen melalui telepon/email secepatnya dan
dimintakan spesimen baru.

Pemeriksaan harus dilakukan sesegera mungkin, namun apabila tidak
memungkinkan maka penyimpanan spesimen dilakukan pada:

i. Suhu 2-8°C. Spesimen harus diolah dalam 7 hari, ATAU

ii. Suhu ruang. Spesimen harus segera diolah dalam 3 hari.

. Bila spesimen yang terkumpul tidak memenuhi kualifikasi sebagai spesimen yang

berkualitas, petugas laboratorium berhak meminta pasien terduga TB
memberikan spesimen kembali.

. Petugas laboratorium pelaksana TCM harus mencuci tangan dengan sabun dan

air mengalir, serta membilas kedua tangan dengan alkohol 70% setelah
melakukan penyimpanan spesimen.
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4.

Prosedur Preparasi Spesimen Dahak dan Non Dahak

Pastikan alat TCM telah menyala dan status modul adalah available sebelum
melakukan pengolahan spesimen untuk pemeriksaan TCM. Petugas laboratorium
wajib mengenakan APD selama bekerja di laboratorium. Prinsip pencegahan dan
pengendalian infeksi (PP1) dalam pengolahan spesimen harus diterapkan.

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 tersedia Biological Safety Cabinet (BSC),
maka direkomendasikan untuk dapat mengolah spesimen di dalam BSC.

Berikut adalah prosedur pengolahan spesimen dahak:

a. Beri label identitas pada setiap katrid. Identitas spesimen dapat ditempel atau
ditulis pada bagian sisi katrid. JANGAN memberikan label pada bagian barcode.

b. Bukalah penutup pot dahak, tambahkan Sample Reagent yang sudah tersedia
sebanyak 2 kali volume spesimen.

o v

Gambar 5.3 Sample Reagent dan Prosedur Umum Pengolahan Spesimen

1. Campur Sample Reagent dengan sampel, kocok, dan inkubasi

2. Masukkan spesimen ke dalam katrid

3. Masukkan katrid yang sudah berisi spesimen ke dalam alat
TCM

Catatan:

e 1 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.

c. Tutup kembali pot dahak, kemudian kocok dengan kuat sampai campuran dahak
dan Sample Reagent menjadi homogen.

d. Diamkan selama 10 menit pada suhu ruang.

e. Kocok kembali campuran, lalu diamkan selama 5 menit.

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

Reagent menjadi homogen sempurna dan biarkan selama 5 menit pada suhu
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i).

i)
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kamar.

g. Buka penutup katrid, 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 katrid secara perlahan-
lahan untuk mencegah terjadinya gelembung yang bisa menyebabkan eror.

h. Tutup katrid secara perlahan dan masukan katrid ke dalam alat TCM.

Catatan:

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

e Jika terdapat sisa spesimen yang telah diolah, spesimen tersebut dapat
disimpan selama 5 jam jika dibutuhkan pemeriksaan ulang.

Spesimen Non-Dahak
Hal Penting Sebelum Melakukan Pengolahan Spesimen Non-Dahak

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

b. Spesimen non-dahak, apabila volume spesimen minimal 5 ml atau minimal 2 gr,
maka dibagi dua sebelum diperiksa dengan TCM untuk mengantisipasi hasil TCM
yang harus dilanjutkan dengan biakan dan uji kepekaan.

c. Spesimen non-dahak yang dapat diperiksa dengan TCM terdiri atas cairan
serebrospinal (CSF), bilasan lambung (gastric lavage), jaringan biopsi-aspirasi,
feses, dan cairan tubuh lainnya kecuali darah.

d. 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.

Cairan Serebrospinal (CSF), Bilasan Lambung (gastric lavage), dan Cairan Tubuh
lainnya

Catatan: Volume minimal cairan yang diambil sebanyak 1 ml dan harus dipastikan
tidak bercampur dengan darah.

a. Alat dan Bahan
e Tabung konikal/screw-capped tube steril
e Alat Sentrifus (bisa refrigerated, bisa tidak)
e Pipet steril
o Mikro tips steril berfilter
e Spidol marker permanen
e Disinfektan
e Sarung tangan
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b. Prosedur Pengolahan Spesimen

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

a)
b)

c)
d)

e)

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

Kocok seluruh campuran hingga homogen.

Diamkan selama 5 menit untuk menghindari aerosol.

Buka penutup katrid, 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
katrid secara perlahan-lahan untuk mencegah terjadinya gelembung
yang bisa menyebabkan eror.

Tutup katrid secara perlahan dan masukan katrid ke dalam alat TCM.

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

3)

a)
b)
c)
d)

e)

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

Kocok seluruh campuran hingga homogen.

Diamkan selama 5 menit untuk menghindari aerosol.

Buka penutup katrid, 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
katrid secara perlahan-lahan untuk mencegah terjadinya gelembung
yang bisa menyebabkan eror.

Tutup katrid secara perlahan dan masukan katrid ke dalam alat TCM.

Jika volume cairan yang didapat > 5 ml, maka:

a)
b)
c)
d)

e)
f)

g)

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 katrid, 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
katrid secara perlahan-lahan untuk mencegah terjadinya gelembung
yang bisa menyebabkan eror.

Tutup katrid secara perlahan dan masukan katrid ke dalam alat TCM.

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

1) Kelenjar Getah Bening (Lymph Node)

Sampel 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 adalah semua jaringan
baik steril maupun tidak steril.
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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

Pipet steril

Mikro tips steril berfilter

Gunting steril

Pinset steril

Spidol marker permanen

Disinfektan

Sarung tangan

c. Prosedur Pengolahan Spesimen

1)
2)
3)
4)

5)
6)

7)
8)

9)

Feses

Spesimen jaringan dipotong hingga kecil dalam mortar steril.

Tambahkan 2 ml PBS 1x pada spesimen.

Gerus jaringan sampai homogen.

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).

Kocok campuran sebanyak 10-20 kali hingga homogen.

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

Diamkan campuran selama 5 menit pada suhu ruang.

Buka penutup katrid, 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 katrid secara
perlahan-lahan untuk mencegah terjadinya gelembung vyang bisa
menyebabkan eror.

Tutup katrid secara perlahan dan masukan katrid ke dalam alat TCM.

a. Alat dan Bahan

PBS 1X steril atau akuades
Tabung konikal steril 15 ml
Pipet steril

Spidol marker permanen
Disinfektan

Sarung tangan
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b. Prosedur Pengolahan Spesimen

1) Campurkan spesimen feses (min 1gr) dengan PBS sebanyak 10mL kemudian
dikocok sampai homogen selama 30 detik.

2) Inkubasi pada suhu ruang selama kurang lebih 15 menit.

3) Pindahkan 2 mL supernatant sampel tersebut ke tabung konikal baru.

4) Bukalah penutup tabung konikal, tambahkan Sample Reagent dengan
perbandingan 1 bagian volume sampel dan 1 bagian volume Sample
Reagent.

5) Kocok sebanyak 10-20 kali.

6) Inkubasi selama 10 menit pada suhu kamar.

7) Kocok kembali sebanyak 10-20 kali.

8) Inkubasi lagi selama 5 menit pada suhu kamar.

9) Buka penutup katrid, 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 katrid secara
perlahan-lahan untuk mencegah terjadinya gelembung yang bisa
menyebabkan eror.

10) Tutup katrid secara perlahan dan masukan katrid ke dalam alat TCM.

c. Substansi Yang Kemungkinan Dapat Menghambat Pemeriksaan TCM
Substansi yang bersifat endogenus yang mungkin dapat menghambat reaksi
PCR pada kadar tertentu yang dapat menyebabkan hasil invalid meliputi darah,
nanah (sel darah putih), sel saluran pernafasan, DNA manusia, dan asam lambung.
Berbagai substansi penghambat lainnya dapat dilihat pada Lampiran 11.

B. ANALISIS
1. Prosedur pemeriksaan
Prosedur Umum Persiapan Katrid
Jika spesimen telah diolah dan dimasukan ke dalam katrid, maka pemeriksaan
harus dilakukan dalam kurun waktu 4 jam. Saat mengolah beberapa spesimen
dalam satu waktu, pengisian spesimen ke dalam katrid dilakukan satu persatu.
Tutup katrid terlebih dahulu sebelum mengisi katrid berikutnya.

b. Prosedur Umum Membuat Pemeriksaan TCM
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 katrid barcode” (Gambar 5.4).
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#* GeneXpert® Dx System

User DataManagement Trending Setup

Assay ‘ Please scan cartridge barcode.

| Manual Entry | ‘ Cancel ‘

Gambar 5.4 Tampilan kotak dialog saat menjalankan Create Test
(Sumber: GeneXpert Dx System Operator Manual, Cepheid)

3. Pindai barcode katrid 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 katrid (Gambar 5.5B).

12345678

0301453000000

Gambar 5.5 Memasukkan barcode katrid

A. Memasukkan barcode katrid dengan cara memindai barcode; B. Posisi 16 digit
nomor seri katrid yang dapat dimasukkan secara manual (Sumber: GeneXpert Dx
System Operator Manual, Cepheid)

4. Setelah nomor seri katrid masuk, masukkan: NIK pada kolom Patient ID dan bila
tidak ada maka menggunakan no.identitas sediaan. Pada kolom sample ID
masukkan No urut register TB 04_Nama_umur. Bagian “Select Module” akan
terisi secara otomatis, petugas lab tidak perlu mengubahnya. Kemudian klik
“Start Test” (Gambar 5.6)
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patientin N | K

smee® 001 Nama 25th

v

Select Assay | Xpert MTB-RIF G3

Select Module ,Miv

Reagem ot ID* Expiration Date* [
Test Type | Specimen - ‘
Sample Type | Other - ‘ Other Sample Type [

Notes

| Start Test , | Scan Cartridge Barcode I

Gambar 5.6 Tampilan jendela Create Test dan contoh cara pengisian
(Sumber: GeneXpert Dx System Operator Manual, Cepheid)

5. Lampu warna hijau di alat TCM akan berkedip-kedip pada modul yang terpilih
otomatis. Buka pintu modul dan letakkan katrid TCM (Gambar 5.7).

Gambar 5.7 Alat TCM 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 katrid. Katrid 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
(Sumber: GeneXpert Dx System Operator Manual, Cepheid)

o 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”.

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 sampel dan
menghentikan pengumpulan data. Katrid 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:

e Stop individual test—Pilih 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.

e Deselect All—untuk membatalkan semua pemeriksaan yang sudah dipilih.

e Cancel—untuk keluar dari kotak dialog Stop Test.

% Stop Test x|
+ Select Running ‘ | Deselect All ‘
Modules
Module | Sample Remaining
N ‘ Assay | D | Progress | Status | Test Time [
v B1 Assay One Assay 0 091605..  Sample Prep 0K 0:40:51
|
| Stop | 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”.

B GeneXpert® Dx Syster
M

Define Graphs Maintenance

User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results About

7 L7 ST
N &
P2y G 9

Create Test Check Status

Views || TestRosui | Analyiere
Result View ‘Assay Name MTB-RIF

Sample ID NOT DETECTED
Assay Xpert MTB-RIF Assay G4

Patient 1D

Rosult View
Primary Curve 00 [vi |/ Probe C; Primary

Module Name B2
Reagent LotiD 22518
StartTime 08/09/17 103301 e,
End Time 06/09/17 1216:16 =
Status Done
User medquest

Version 5 [Forin Vitro Diagnostic Use Only.
TestType | Specimen '
samplo Type [ Othet -
o
MNotes Views 4 __ Legend
[vi |/ Probe D; Primary |~

i
i

\
RIR RN
NNEINT
giai
;zgﬁ
L
<2 <2

\
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i
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\
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Cycles
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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).

™ Select TEN To Be Viewed
Sample Mod

D Name User | Result Assay Status
4390 A1 John Smith WRSAPOSITVE  XperlMRSAG3 Dane oK 12101109 06:51.03

| oK H cancel |

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:
e ID pasien (dapat diedit oleh petugas)
e 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
e Start time—menampilkan waktu saat pemeriksaan dimulai
e End time—menampilkan waktu saat pemeriksaan selesai
e Status—status pemeriksaan
e Disclaimer—menampilkan pernyataan mengenai keterbatasan pemeriksaan
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[ GeneXpert® Dx System.
User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

izl

Stop Test

o X
User medquestt

——

ol

Check Status

View Resuits Define Assays f ) Maintenance

Patient ID 12

Sample ID ‘Sunano
Assay Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 5

LEENIIMTB DETECTED HIGH;
Rif Resistance NOT DETEC TED

Sample Type Other ¥,
Other Sample Type | | User bblk mks
Notes | Start Time 07/07/17 09:58:56
End Time 07/07/17 11:40:39
Status Done

or In Vitro Diagnostic Use Only.

Export || Report View Test |

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.

#—Nomor yang mengindikasikan tahapan dimana eror terjadi
Description—kategori pesan eror

Detail—keterangan rinci mengenai eror

Time—waktu saat eror terjadi
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[ GeneXpert® Dx
User Data Management Reports Setup Mamtesance View Results About User medquestt

N @ @B W

te Test Check Status Stop Test View Results

" Description Detai Time
on terminated 2008 Syring sure reading of 120,0 PSI exce: 200 PS 7 14503

Export Report View Test

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:

Assay Type

Reagent Lot ID

Expiration Date—menampilkan tanggal expire katrid
Katrid S/N—menampilkan nomor seri katrid. Tidak dapat diedit apabila
nomor katrid dimasukkan menggunakan barcode scanner.
Test Type (dapat diedit oleh pengguna)

Error Status—(OK, Error, atau Warning)

S/W version

Module Name

Instrument S/N

Module S/N
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[ GeneXpert® Dx o x|
User D: Reports  Setup View Results About User medquest1

M B @ B B G

Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance

| Results | Errors | Support
Assay Type In Vitro Diagnostic
Test Type ‘Soeumen w
Reagent LotID* 22518
Expiration Date® 26/05/19
Cartridge SIN* 505207678
Error Status Emor
S/W Version 48
Module Name B2
Instrument S/N 810803
Module S/N 677709

| export || Report View Test

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 katrid. 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.

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

1) Tab Test Result

Pada tab Test Result (Gambar 5.15), petugas dapat melihat beberapa informasi,
diantara lain adalah:

Assay Name dan Version

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:

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).

Ct—siklus pertama dimana sinyal fluoresens mencapai threshold. Cylcle
threshold (Ct) ditentukan dari kurva pertumbuhan, atau turunan dari kurva
pertumbuhan.

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

Disclaimer
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check. Probe check akan berhasil (PASS) jika nilai fluorensens sesuai dengan
kriteria yang ditentukan.

IR GeneXpert® Dx System

Create Test

Patient ID

]

Check Status

|

Sample ID

|

Version 5

Sample Type | Other
Other Sample Type

Assay Xpert MTB-RIF Assay G4

Test Type | Specimen w

[

]

Notes

Module Name B2
Reagent LotD 22518
Start Time 06/09/17 10:33.01
End Time 06/09/17 12.16:16
Status Done
User medquest

i Views

Result View
Primary Curve

User Data Management Reports Setup Maintenance View Resuits About

El

Stop Test

View Results

| TestResult | Anate Result | Detai | Errors | History | Support

Analyte
Name

ct

|

EndPt

Define Assays Define Graphs

Analyte
Result

- x
User medquest

iy
Maintenance
Probe

Check
Resuit

Probe D
Probe C
Probe E
Probe B
sPC
Probe A
Qac-1
ac-2

246
245
122
127
233
158

POS
POS
POS
POS

POS
NEG
NEG

: ‘

| Views
Result View

| |Primary Curve

300

200

Legend
[vi[/] Probe D; Primary |~
[vi || Probe C; Primary
[vi || Probe E; Primary
[vi| /| Probe B; Primary
(v || sPC; Primary
[vi [ /] Probe A; Primary
¥ [/] Qc-1; Primary
vi[.] @c-2; Primary

Fluorescence

100

| Export Report

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:

e Analyte name

e Prb Chk 1—pembacaan optik probe check 1

e Prb Chk 2—pembacaan optik probe check 2

e Prb Chk 3—pembacaan optik probe check 3

e Probe Check Result—Pass (berhasil) atau Fail (gagal)

e 2nd Derivate Peak Height

e Melt Peak 1 (ditampilkan bila assay menggunakan melt peak)

e Melt Peak 2 (ditampilkan bila assay menggunakan melt peak)

e Melt Peak 3 (ditampilkan bila assay menggunakan melt peak)

e Curve fit (ditampilkan bila assay menggunakan curve fit)
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4) Tab Error

Tab Error akan menampilkan eror yang terjadi selama pemeriksaan dan akan

menyediakan informasi sebagai berikut (Gambar 5.18):

e #—Angka yang mengindikasikan urutan saat eror muncul di pemeriksaan

Description—kategori pesan eror
Detail—Teks pesan eror
e 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.

ER GeneXpert® Dx System
User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User medquest

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance

Mo Vews ;yestiissts| (RestyisRosui Detni |{ErTorsil Rstomyi iSemerti ; - .
1 [Result View Analyte Prb Prb Pro Probe 2nd Deriv Curve
Primary Curve Name Chk 1 Chk2 Chk3 Check Peak Fit
Result Height
Sample ID ||Probe D 94 216 93 PASS 00 NA
1 ||Probe C 133 306 130 PASS 00 NA
;}Pmbe E 109 495 107 PASS 00 NA
||Probe B 76 181 5 PASS 00 NA
Assay Xpert MTB-RIF Assay G4 ||sPc 136 492 131 PASS 00 NA
Version |Prove A 115 186 115 PASS 00 NA
[S = |ac-1 65 65 66 PASS 00 NA
Test Type | Specimen llac2 09 99 %9 PASS 0.0 NA
Sample Type | Otner -
Other Sample Type
Notes
Views 4 "
o __ Legend
Result View v /| Probe D; Primary =/
Primary Curve 300 Vi | Probe C; Primary
Module Name B2 v | Probe E; Primary
Reagent LotID 22518 : /J 's’:c'f'a":'y“"
Start Time 06/09/17 10:33.01 — Vi /P A; Primary
End Time 06/09/17 12:16:16 — ¥ 17| QC-1; Primary
=
Status Done = v || QC-2; Primary
User medquest 200 i
»
e
§
@
e
5
3
&
100 /
/
/
/
///
=)
e =
| Expot || Repont View Test

Gambar 5. 17 Tampilan tab Detail pada menu View Result
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S GeneXpert® Dx System C=ren
User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results About

User medquest

o, — — — :
] » - g >0 h £ :
K @ A o S
L <) 26
-, £
est Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
0 - R
Patient ID N Views | TestResult | AnalyteResult | Detail | Errors | Mistory | Support |
b Result View
F Primary Curve .
# Description Detail Time |
Sample ID 4Operationterminated  Error 2008: Syringe pressure reading of 120.0 PSI exceeds e protocol imitof 1200 06/09/17 14:23:16 ‘
ii\ “ PSI
Assay Xpert MTB-RIF Assay G4
Version 5
Test Type | Specmen -
Sample Type | Other v

Other Sample Type

Notes

Views N
Module Name B2 Result View
Reagent Lot ID* 22518 iy S
StartTime 08/09/17 14:16:32
End Time 06/09/17 142327
Status Aborted
User medquest

<No Data Available>

Export || Report View Test

Gambar 5.18 Tampilan tab Error pada menu View Result

5) Tab History
Tab History akan menampilkan log setiap revisi yang dilakukan pada saat
mengubah informasi pemeriksaan (Gambar 5.19). 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.

6) Tab Support

Informasi yang ditampilkan pada Administrator dan Detail Account (Gambar
5.20) adalah:

e Assay Type

e Katrid S/N—nomor seri katrid. Data tersebut tidak dapat diedit jika nomor

seri dimasukan dengan barcode scanner.

e Expiration Date—Waktu kedaluarsa katrid

e Error Status—status pemeriksaan yang error (OK, Error, atau Warning)

e S/W Version

e Instrument S/N

e Module S/N
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IR GeneXpert® Dx System
User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

Check Status Stop Test Define Graphs Maintenance

Patient ID b L | TestResuit’ | /Analyts Result || Detall | Errors | History
was

Result View _ FieldName IS il user | Time |
Primary Curve Patient ID 1 Andi medquest 08/09/17 09.11.24 |
Sample ID 1 23 medauest 08109117 09:11:31 |

H

Sample ID

Assay Xpert MTB-RIF Assay G4

Version 5
Test Type | Specimen a4
Sample Type | Other -
Other Sample Type
Notes
S Views S Legead _|
Module Name B2 Result View 200 [vi[/] Probe D; Primary «
Primary Curve [vi| /| Probe C; Primary
fasgaatloti 22318 v || Probe E; Primary
StartTime 06/09/17 10:33.01 ¥ (/] Probe B Primary
End Time 06/09/17 12:16:16 - ¥ [_| SPC; Primary
Status Done = [vi /] Probe A; Primary
User medquest vi /] @C-1; Primary
200 Ivi || QC-2; Primary

Fluorescence

| Export || Report View Test |

Gambar 5.19 Tampilan tab History pada menu View Result
(Sumber: GeneXpert Dx System Operator Manual, Cepheid)

IR GeneXpert® Dx System
User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

@ 1%

Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs
Patentid i views  SestResul | Anayte Resut | Deta | rrors | Hisory | Supvort |
::z"'::‘:rwe Assay Type In Vitro Diagnostic
Cartridge SN 505207675
Semphe Expiration Date 26/05/19

r ‘ Error Status OK

SW Version 48
Instrument SN 810803

Assay Xpert MTB-RIF Assay G4

Version 5
TestType |Specimen ~| Module SN 677709
Sample Type | Other ~|
Other Sample Type
Notes
1
| Views Legend ]
Module Name B2 Result View 200 v ‘/\ Probe D; Primary +
Primary Curve vi || Probe C; Primary
Reagent LotID 22518 ,
[vi || Probe E; Primary
StartTime 06/09/17 103301 Eil i
End Time 06/09/17 12:16:16 ¥ |_| SPC; Primary
Status Done v }/J Probe A; Primary
[vi /] @C-1; Primary
User medquest o [vi || @c-2; Primary

Fluorescence

Gambar 5.20 Tampilan tab Support pada menu View Result
(Sumber: GeneXpert Dx System Operator Manual, Cepheid)
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2.  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 5.21). ID sampel tidak dapat diisi dengan karakter /, \, :,
¥ 0,1, .

2. Klik “Save Change”.

1. Edit the information in the boxes

Bl GeneXpent® Dx System

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

e ~— —
L2 = § o 4
i @ 2 2 ‘
i)e ll"
J S b < o
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Views | TestResut | AnalyleResult | Detail | Errors | History. | Support |
1 Result View Assay Name Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 5
Sample ID Resistance NOT D ED
u
r |
Assay Xpert MTB-RIF Assay G4
Version 5 [For In Vitro Diagnostic Use Only.
TestType | Specimen -
Sample Type | Other ~
Other Sample Type
I a=
Notes Views B _ Legend
Result View z /| Probe D; Primary [
Primary Curve Z 300 | Probe C; Primary
Module Name B2
Reagent LotiD 22518 | g
Start Time 06/09/17 10:33:01 v R
End Time 06/09/17 12:16:16 ; e
Status Done | e T
User medauest 2 e
g P
2 7
E 7
. / "'/ o S S ———
'/
100 794
/
/J
o
-\ 10 20 20 40
g Cycles
X ot 2] =
mor || oo |

2. Click to save changes

Gambar 5.21 Tampilan jendela View Result dan jenis informasi yang dapat diubah

3. Interpretasi Hasil
Sistem GeneXpert memberikan hasil pemeriksaan melalui pengukuran sinyal
fluoresensi dan algoritme perhitungan otomatis. Hasil pemeriksaan TCM 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). Adapun interpretasi hasil dapat dilihat pada Tabel 6.1.
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Tabel 6.1 Hasil dan Interpretasi Pemeriksaan TCM

Hasil

Interpretasi

Tindak lanjut

MTB DETECTED;
Rif Resistance
DETECTED
(Gambar 5.22)

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

Lanjutkan sesuai dengan
alur diagnosis TB resistan
obat

MTB DETECTED;
Rif Resistance NOT
DETECTED
(Gambar 5.23)

e DNA MTB terdeteksi

e Mutasi gen rpoB tidak terdeteksi.
Kemungkinan besar sensitif terhadap
rifampisin

Lanjutkan sesuai dengan
alur diagnosis TB biasa

MTB DETECTED;
Rif Resistance
INDETERMINATE
(Gambar 5.24)

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
(Gambar 5.25)

DNA MTB tidak terdeteksi

Lanjutkan sesuai alur
diagnosis TB

INVALID
(Gambar 5.26)

Keberadaan DNA MTB tidak dapat
ditentukan karena kurva SPC tidak
menunjukan kenaikan jumlah amplikon,
proses sampel tidak benar, reaksi PCR
terhambat

Ulangi pemeriksaan dengan
katrid dan spesimen dahak
baru*), pastikan spesimen
tidak terdapat bahan-bahan
yang dapat menghambat
PCR (Lihat Lampiran 11).

ERROR
(Gambar 5.27)

Keberadaan DNA MTB tidak dapat
ditentukan, quality control internal gagal
atau terjadi kegagalan sistem

Ulangi pemeriksaan dengan
katrid baru*), pastikan
pengolahan spesimen sudah
benar (lihat BAB VI.B.
Penyelesaian Masalah)

NO RESULT
(Gambar 5.28)

Keberadaan DNA MTB tidak dapat
ditentukan karena data reaksi PCR tidak
mencukupi

Ulangi pemeriksaan dengan
katrid baru*) (lihat BAB
VI.B. Penyelesaian Masalah)

Keterangan:
*)  Apabila

terjadi

Indeterminate/Invalid/Error/No

Result

maka hanya

diperbolehkan untuk mengulang proses pemeriksaan sebanyak 1 kali.
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il

Stop Test

Assay Xpeit MTB-RIF Assay G4

Version 5 FFor In Vitro Diagnostic Use Only.
TestType | Specmen ~|
Sampie Type [Other |
Other Sample Type
[T | | S— Views M ___ Legend
7! fresuttview Bl : Erimmary |2
Primary Curve H ¥ /| Probe c; Primary
v | Probe ; Primary
¥ 7| Probe B; Primary
Module Name A1 [W | SPC; Primary
/[ /] Probe A; Primary
- 7|
Reagent LotiD" 21403 = Iv. /| QC-1; Primary
StartTime 24/03/17 13.44.45 - ¥ | ac-2: primary
End Time 24/03/17 152808 2
Status Done e

User lsrawatylsra

Fluorescence
3

100 r s "

v

il

i

Gambar 5.22 Contoh Hasil MTB DETECTED; Rif Resistance DETECTED.

Semua kurva menunjukkan kenaikan mengindikasikan ada gen MTB yang
teramplifikasi, kecuali satu kurva. 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)

|/ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
Assay Name Xpert ITB-RIF Assay G4 Version 5

LEEE T R TR DETECTED HIGH;
Rif Resistance NOT DETECTED

[For In Vitro Diagnostic Use Only.

B Legend
[vi [/] Probe D; Primary = |
300 [vi [ 7] Probe C; Primary
[vi .| Probe E; Primary
[vl /] Probe B; Primary
v || SPC; Primary
[vl /] Probe A; Primary
v | /] Qc-1; Primary
v [.] Qc-2; Primary

200

Fluorescence

100

10 il 30 40
Cycles

Gambar 5.23 Contoh Hasil MTB DETECTED; Rif Resistance NOT DETECTED.
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Semua kurva menunjukkan kenaikan mengindikasikan ada gen MTB vyang
teramplifikasi. TIDAK ada kurva yang mengalami keterlambatan kenaikan, karena
tidak ada mutasi di daerah gen rpoB, sehingga semua probe dapat mengamplifikasi
gen tersebut (Sumber: GeneXpert Training Package, Global Laboratory Initiative)

L TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support

Assay Name Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 5
Test Result

MTB DETECTED VERY LOW;

Rif Resistance INDETERMINATE

[For In Vitro Diagnostic Use Only,

_ Legend
[vI[/] Probe D; Primary |~

HI [v1|,7] Probe C; Primary
[vi ] Probe E; Primary
¥ [/] Probe B; Primary
vl || sPC; Primary
[vI /] Probe A; Primary
[vi /] QC-1; Primary

y ¥ [/] ac-2; Primary

Fluarescence

10 20 30 40
Cycles

Gambar 5.24 Contoh hasil MTB DETECTED; Rif Resistance INDETERMINATE.
Terdapat mutasi gen rpoB yang, akan tetapi resistansi rifampisin tidak dapat
ditentukan karena sinyal penanda resistansi tidak cukup terdeteksi

(Sumber: GeneXpert Training Package, Global Laboratory Initiative)
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i Test Resuit

Assay Name Xpert MTB-RIF Assay G4

TostResut [T A i

[For In Vitro Diagnestic Use Only.

Legend
[vI[./] Probe D; Primary [~
[vI[./] Probe C; Primary
[vI[] Probe E; Primary
[vI /] Probe B; Primary
[vl || SPC; Primary
v | /] Probe A; Primary
vl [./] QC-1; Primary
[l [.7] @c-2; Primary

10 20 30 40
Cyrles

Gambar 5.25 Contoh hasil MTB NOT DETECTED.
Hanya ada satu kurva yang mengalami kenaikan, yaitu SPC sebagai kontrol bahwa reaksi
PCR berjalan dengan baik. Namun demikian, tidak terjadi kenaikan kurva pada probe A-E

dikarenakan tidak terdapat DNA MTB di dalam sampel (GeneXpert Training Package, Global
Laboratory Initiative).

J|[ TestResult | A
AssayName Xpert MTE-RIF Assay G4 Version 5
TestResult [jyyaLip

[For In vitro Diagnostic Use Only

NIl 2 Legend

[ [/] Probe D; Primary [~
200 [vi [./] Probe C; Primary
[vi[7] Probe E; Primary

180 [0 [/| Probe B; Primary
[vl || SPC; Primary
G [+ | /] Probe A; Primary

[ [/] ac-1; Primary

¥ [./] Qc-2; Primary
140

120

100

Fluorescence

10 20 30 40
= Cycles

Gambar 5.26 Contoh hasil INVALID

Tidak ada kurva yang mengalami kenaikan, bahkan SPC sebagai kontrol. Hal tersebut

menandakan proses PCR terganggu (Sumber: GeneXpert Training Package, Global
Laboratory Initiative).
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Gambar 5.27 Contoh hasil ERROR
(Sumber: GeneXpert Training Package, Global Laboratory Initiative)

NO RESULT]

Gambar 5. 28 Contoh hasil NO RESULT
(Sumber: GeneXpert Training Package, Global Laboratory Initiative)
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4.

Membuat Laporan Hasil Pemeriksaan
Untuk membuat laporan hasil pemeriksaan dalam bentuk PDF, klik “View
Result” pada menu bar, kemudian klik “Report” (Gambar 5.29).

Bagi pengguna dengan Basic Account, program akan membuat laporan format PDF
dan menampilkannya pada jendela Adobe Reader. Petugas dapat menyimpan dan
mencetak hasil pemeriksaan tersebut langsung dari program Adobe Reader.

Bagi pengguna dengan Administrator Account, program akan menampilkan kotak

dialog “Test Report” (Gambar 5.30). Pilih informasi yang akan Anda masukan ke

dalam laporan, kemudian klik salah satu dari pilihan berikut”

e Generate Report File—membuat PDF file kemudian menyimpannya ke folder
default yang ditentukan oleh program (folder GeneXpert - folder Report).

e Preview PDF—Membuat file PDF dan langsung menampilkannya di jendela
Adobe Reader. Petugas dapat menyimpan dan mencetak file PDF melalui
program Adobe Reader.

IR GeneXpert® DX System Jocn o]

User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results About User medquest

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance

Patient ID IR Views | TestResult | AnalyteResult | Detail | Errors | History || Support

Result View Assay Name Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 5

Primary Curve
MTB DETECTED HIGH; =
Rif Resistance NOT D ED

Test Result

Sample ID |

Assay Xpert MTB-RIF Assay G4

Version 5 For In Vitro Diagnostic Use Only.

TestType [Specimen v |
Sample Type | Other -

Other Sample Type

[ Notes Views
‘ Result View

_ Legend
[vi[/] Probe D; Primary ||
300 [vI[/] Probe C; Primary
[vi || Probe E; Primary
[vi[/| Probe B; Primary
[vi[_] SPC; Primary
[vi /] Probe A; Primary
¥ |/] Qc-1; Primary
[vi[./] Qc-2; Primary

Primary Curve

Module Name B2
Reagent LotID 22518
Start Time 06/09/17 10:33:01
End Time 06/09/17 12:16:16
Status Done
User medquest

200

Fluorescence

e,

Gambar 5.29 Tampilan layar View Result
(Sumber: GeneXpert Dx System Operator Manual, Cepheid)
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Test Report _ F - @
(7] Detail
[_] Melt Peaks
[V] Error Details
[_] Troubleshoot
[_] Messages
[ History
I Patient ID Sa;gple ""‘;:Le User Result Assay Status :g:lrs ?)?t: F !l
[Vl |Enrekang ‘Warna A1 Israwaty Isra MTB DETECTE... [Xpert MTB-RIF Assay G4 |Done OK 24/03/17 13:44:45 |+
| O iRS. Siloam H. Husain A2 _!srawaty Isra leTB DETECTE... [Xpert MTB-RIF Assay G4 :Done OK 24/03M17 11:53:21 I
[u] _P.Paru Cathrina B4 Alsrawaty Isra MTB NOT DETE... [Xpert MTB-RIF Assay G4 ADone OK 24/03/M17 11:34:55 |
[0 |PKM. Jumpandang... Makkita |B3 llsrawatylsra  |MTB DETECTE... XpertMTB-RIF AssayG4 |Done  |OK 24103117 11:34:24 | |
[ |PKM. Pattingalloan... Herlina A1 |srawatylsra  |MTB DETECTE... |Xpert MTB-RIF Assay G4 |Done oK 24/03/17 11:33:54 | ||
[ |PKM. Tarakan Aton A4 Israwatylsra  |MTB DETECTE... |Xpert MTB-RIF Assay G4 |Done oK 2410317 110721 | ||
[ |PKM. Tarakan Aslam B2 Israwatylsra  |MTB sssay G4 |Done oK 24/03/17 09:52:40 | ||
I o |wajo syarifuddin b1 israwatyisra e ayG4 [Done ok |24103117 09:52:18 | ||
I pkm Aton Ad lsrawatylsra  |ER SsayG4 |Aborted  |Error 2410317 09:51:47
[0 05489.03.2017  [sikki A3 |lsrawatylsra |MTB DETECTE... |Xpert MTB-RIF Assay G4 |Done oK 24/03117 09:51:22
Il O |waio Hi. Nuraeni A2 israwatylsra  |MTB NOT DETE... Xpert MTB-RIF Assay G4 |[Done  |OK 24/03/17 09:50:49 \‘
[0 |PKM.KASSIKASSI |TABRANIGANI  |B4 lsrawatylsra  |MTBNOT DETE... [Xpert MTB-RIF Assay G4 |Done  |OK 24103117 09:50:20’ ‘
O [wajo Hj. Bulan B3 Israwatylsra  |MTB DETECTE... |Xpert MTB-RIF Assay G4 |Done oK 24/03/17 09:49:38
[0 05488032017  |Haerani A1 Israwatylsra  |MTB NOT DETE... Xpert MTB-RIF Assay G4 |Done oK 24/03/17 09:49:08
[ |obkpm Sumara dg. Naba |B2 Israwatylsra  |MTB NOT DETE... Xpert MTB-RIF Assay G4 |Done oK 24/03/17 08:05:12
O |obkpm |Baharuddin Bedo,.|B1 |lsrawatylsra|MTB NOT DETE... Xpert MTB-RIF Assay G4 |Done 0K |24103117 08:04:45
(] ;bbkpm H. Jamaluddin Ad ‘Israwaty Isra iMTB DETECTE... [Xpert MTB-RIF Assay G4 :Done OK 24/03/17 08:04:15 ‘
O lnet 1n an L ol laTn MAT AETE 4 IATO OUC A ~aln A nann47 an0n- 4 LY
| GenerateReportfile | |  previewpor | | Close |
T —

Gambar 5.30 Tampilaﬁ jendela Test Report
(Sumber: GeneXpert Dx System Operator Manual, Cepheid)

Pada menu “Report” (Gambar 5.31), terdapat beberapa menu laporan yang dapat
dipilih:

e Specimen Report

e Patient Report

e Control Trend Report

e System Log

e Assay Statistic Report

e |Installation Qualification Report

GeneXpert® Dx Syster
User Data Managemer t Setup Maintenai ce About

]

.l

Create Test

= El @

Stop Test View Results

Module

Name
B1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 Available

Gambar 5.31 Tampilan menu pada menu Report
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a. 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 5.31), kemudian klik
“Specimen Report”. Jendela kotak dialog specimen akan muncul (Gambar 5.32).

n Specimen Report @

Date Range

| @ Al
|

| @ select from |C
|

i Specimen
Sample ID: | |

l GenerateReportfile | | PreviewPoF | | Close |

Gambar 5.32 Tampilan kotak dialog pada menu Specimen Report

b. Pilih beberapa kriteria berikut untuk membuat laporan yang diinginkan:
e 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:
e 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 5.33). Petugas dapat menyimpan dan mencetak file PDF
tersebut langsung dari program Adobe Reader.

810803 - BBLK Makassar - Makassar - Indonesia 08/09/17 09:26:20

Specimen Report
- Selection Criteria -
Date Range: All

Sample ID: 2

Found Sample ID#1 =2

- 3 Test(s) Found -

Patient ID: Sukardi

Sample ID: 2

Assay: Xpert MTB-RIF Assay G4
Assay Version: 5

Start Time: 12/06/17 09:43:38

Test Type: Specimen

User: bblk mks

Status: Done

Notes:

Gambar 5.33 Contoh hasil laporan dari menu Specimen Report
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Patient Report
Patient Report akan menyediakan hasil pemeriksaan untuk satu pasien
berdasarkan ID pasien yang ada di database. Untuk dapat melihat Patient Report,
maka:
a. Pada jendela GeneXpert Dx, menu “Report” (Gambar 5.32), klik “Patient
Report”. Maka kotak dialog Patient Report akan muncul (Gambar 5.34).

n Patient Report @

- Date Range

® All
() Select From |OC
I .
Patient-
Patient ID: |2 |

GenerateReportFile | | PreviewPDF | | Close |

\

Gambar 5.34 Tampilan kotak dialog Patient Report
(Sumber: GeneXpert Dx System Operator Manual, Cepheid)

b. Pilih beberapa kriteria berikut untuk membuat laporan yang diinginkan:
e 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:
e Generate Report File—membuat file PDF dan menyimpan file tersebut ke
folder yang diinginkan.
o Preview PDF—membuat file PDF dan langsung melihatnya di program Adobe
Reader (Gambar 5.35). Petugas dapat menyimpan dan mencetak file PDF
tersebut langsung dari program Adobe Reader.

810803 - BBLK Makassar - Makassar - Indonesia 08/09/17 09:31:42

Patient Report
- Selection Criteria -
Date Range: All
Patient ID: reski

Found Patient ID #1 = Reski

-1 Test(s) Found -

Patient ID: Reski

Sample ID: 8

Assay: Xpert MTB-RIF Assay G4
Assay Version: 5

Test Result: IMTB NOT DETECTED
Start Time: 12/06/17 11:46:55

Test Type: Specimen

User: bblk mks

Status: Done

Notes:

Gambar 5.35 Contoh hasil laporan dari menu Patient Report
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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:

a. Pada jendela GeneXpert Dx menu “Report”, klik “Control Trend Report”. Kotak
dialog Control Trend Report akan muncul (Gambar 5.36).

. een ——
ER Control Trend Report . on— ey lé
Date Range
® All
O Select
Assays
Select [ Assay Version
J Xpert HCV Viral Load 1
[vi Xpert MTB-RIF Assay G4 5
[l
]
Reagent Lot Number All v
Test Type(s)
[_] Negative Control 1 [_] Negative Control 2 [_] Negative Control 3
[ Positive Control 1 [ Positive Control 2 [Z] Positive Control 3
[vi Specimen
Data Type
Select Analytes [vi EndPt [v] Cycle Threshold
[] Exclude tests in which any target analyte is positive
| cenerateReportrile | [ previewpor | | Close

Gambar 5.36 Contoh tampilan kotak dialog pada Control Trend Report

b. Pilih beberapa kriteria berikut untuk membuat laporan yang diinginkan:

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—opilih Lot Number yang akan diperiksa.

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

Tombol Select Analyte—pilih tipe analit.

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

c. 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 5.37). Petugas dapat menyimpan dan mencetak file PDF
tersebut langsung dari program Adobe Reader.
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Genaiipat 7C CNWZTNZ 154345
Control Trend Report

- Selection Criteria -

Core Range: Al
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Az Version: 3

Rasgark Lot Mambar: Al
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Gambar 5.37 Contoh tampilan Control Trend Report
(Sumber: GeneXpert Dx System Operator Manual, Cepheid)
System Log
Lihat BAB VI.6.c.

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:
a. Padajendela GeneXpert Dx menu “Report”, klik “Assay Statistics Report”. Kotak
dialog Assay Statistics Report akan muncul (Gambar 5.38).
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|| Assay Statistics Report
Date Range
(® Last 12 Months
) Select | - D/ -
Assay
Al
@ Select
Select Assay Version
[] Xpert HCV Viral Load 1
] [Xpert MTB-RIF Assay G4 |5
| Generate ReportFile | | Preview PDF || Close |
A

Gambar 5.38 Contoh tampilan kotak dialog Assay Statistics Report

b. Pilih beberapa kriteria berikut untuk membuat laporan yang diinginkan:

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.

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

c. Ketika selesai memilih kriteria, klik salah satu dari tombol berikut:

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 5.39). Petugas dapat menyimpan dan mencetak file PDF
tersebut langsung dari program Adobe Reader.
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810803 - BBLK Makassar - Makassar - Indonesia 08/09/17 09:43:52
Assay Statistics Report

- Selection Criteria -

Date Range: From 09/09/16 To 08/09/17

Assay Name Version Number of Tests

Xpert MTB-RIF Assay G4 5 33

Start Date End Date Number of Tesis

09/09/16 30/09/16 0

01/10/16 31110116 0

01/11/16 30/11/16 0

01/12/16 3112116 0

01/01/17 3101117 0

01/02/17 28/02/17 0

01/03/17 310317 0

01/04/17 30/04/17 0

01/05/17 31/05/17 1

01/06/17 30/06/17 8

01/07/117 310717 16

01/08/17 31/08/17 0

01/09/17 08/09/17 8

Gambar 5.39 Contoh tampilan Assay Statistics Report
(Sumber: GeneXpert Dx System Operator Manual, Cepheid)

Pencatatan Pelaporan

Pencatatan kegiatan pemeriksaan laboratorium TB sangat penting karena

digunakan sebagai sumber data pengelolaan pasien dan penilaian terhadap
keberhasilan kegiatan program pengendalian TB. Pencatatan tersebut mengacu
kepada format yang baku untuk menjamin akuntabilitas dan evaluasi program
penanggulangan TB dan harus dilakukan baik pada semua fasyankes pemerintah
dan non-pemerintah.

Jenis Laporan Dan Tata Cara Pengisian

1.

Formulir TB-06 merupakan daftar terduga TB yang terletak di poli (Poli TB/TB
RO, poli TB-HIV, dan poli lainnya). Formulir tersebut berisikan data pasien dan
diisikan oleh petugas poli.

. Formulir TB-05 merupakan formulir permohonan laboratorium TB untuk semua

pemeriksaan spesimen TB. Formulir tersebut merupakan formulir pengantar
yang diisi oleh petugas poli apabila ingin memeriksakan spesimen
terduga/pasien TB ke laboratorium. Setelah didapatkan hasil pemeriksaan
spesimen, petugas laboratorium harus mengisi hasil tersebut di TB-05 dan
mengirimkan formulir TB-05 tersebut kembali ke poli/fasyankes perujuk.

. Formulir TB-04 merupakan register laboratorium TB terdiri:

a. TB-04 untuk laboratorium fasyankes mikroskopik dan pemeriksaan tes cepat
terdapat di fasyankes yang tidak memiliki laboratorium biakan dan uji
kepekaan.

b. TB-04 untuk laboratorium rujukan biakan dan uji kepekaan yang memiliki
kemampuan melakukan pemeriksaan mikroskopis, tes cepat, biakan, dan uiji
kepekaan.
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Formulir TB-04 terletak di laboratorium dan berisi hasil dari setiap pemeriksaan
TB yang diisi oleh petugas laboratorium.

Catatan: Setiap awal tahun, nomor urut dalam formulir TB-04 kembali ke nomor
urut awal sesuai dengan tahun berjalan.

4. e-TB manager merupakan perangkat lunak pencatatan pelaporan kegiatan
MTPTRO vyang berbasis internet. Laboratorium pemeriksaan TCM wajib
mencatat hasil pemeriksaan ke dalam e-TB manager, sehingga pemantauan hasil
pemeriksaan dan penggunaan katrid dapat dilakukan. Apabila fasyankes
laboratorium TCM belum mempunyai fasilitas e-TB manager maka pastikan
tercatat dalam rekap manual untuk memastikan pemantauan semua
pemeriksaan TCM sesuai dengan kebijakan Program Nasional TB. Dinas
Kesehatan Provinsi bertanggung jawab dalam memantau pencatatan dan
pelaporan pemeriksaan TCM termasuk kebutuhan katrid fasyankes di
wilayahnya masing-masing.

5. Laporan bulanan TCM merupakan laporan yang berisikan hasil pemeriksaan
TCM di suatu fasyankes yang dikelompokan berdasarkan asal pasien dan eror
pemeriksaan yang terjadi. Laporan bulanan TCM tersebut dikirimkan setiap
tanggal 5 pada awal bulan ke email genexpert.indonesia@gmail.com,
sedangkan formulir TB-04, TB-06 dan formulir TB lainnya dikirimkan sesuai alur
pelaporan program TB.

Tata cara pengisian formulir TB-04, TB-05, TB-06, dan laporan bulanan dapat dilihat
pada bagian lampiran.

b. Alur Hasil Pemeriksaan TCM
Pada Rumah Sakit yang memiliki fasilitas TCM, pemeriksaan TCM dilakukan untuk
pasien terduga TB dan TB RO. Pasien terduga TB meliputi pasien HIV terduga TB,
TB anak, TB DM, pasien baru, dan lain-lain.

Catatan: Pencatatan pemeriksaan TCM menggunakan formulir TB-04, TB-05, dan
TB-06 sesuai dengan Gambar 5.40.


mailto:genexpert.indonesia@gmail.com
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::::;:.:::rt (" Poli Anak, TB-DM A
( 3 .
Dokter Praktek Mandiri Poli HIV {penyakit dalam)
Lainnva TB-06 Formulirsesuai
———— -
\kebijakanNTP
ry TB-05 ®
-
Poli TB/TB RO
TB-06

‘ TB-05

Lab TCM

Gambar 5. 40 Alur pelaporan hasil pemeriksaan TCM

Keterangan:

1. Semua spesimen terduga/pasien TB/TB RO yang berasal dari fasyankes atau
poli lainnya (poli TB HIV/DM/anak/lainnya) dikirimkan ke poli TB/TB RO
menggunakan formulir rujukan pemeriksaan TB-05.

2. Data dasar terduga TB/TB RO selanjutnya diregister pada formulir TB-06
oleh petugas poli TB/TB RO.

3. Spesimen TB beserta formulir TB-05 dikirimkan ke laboratorium TCM,
kemudian cetak hasil pemeriksaan TCM.

4. Isikan hasil pemeriksaan TCM pada formulir TB-05 dan kirimkan ke
poli/fasyankes perujuk beserta cetakan hasil pemeriksaan TCM.

5. Alur pengiriman dan pelaporan hasil pemeriksaan TCM dapat disesuaikan
dengan kesepakatan internal masing-masing fasyankes

Pengajuan Klaim Pemeriksaan

Pengajuan klaim pemeriksaan TCM sesuai dengan buku Petunjuk Pengajuan
Pembayaran Dana Global Fund dalam Kegiatan Manajemen Terpadu Pengendalian
TB Resistan Obat. Pengajuan klaim pemeriksaan menggunakan bukti laporan e-TB
manager atau salinan TB-04 (jika e-TB manager belum tersedia) dan laporan
bulanan TCM.
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BAB VI. PEMELIHARAAN DAN PENYELESAIAN MASALAH

A. PEMELIHARAAN ALAT TCM

Alat TCM 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
Membersihkan Permukaan Meja Kerja

a. 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

b. 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 Katrid yang Telah Dipakai
a. Buka pintu modul dan ambil katrid bekas pakai dari alat.
b. Buang katrid 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.

2. Pemeliharaan Mingguan
Pemeliharaan mingguan dilakukan apabila alat TCM digunakan selama seminggu
penuh tanpa dimatikan. Adapun pemeliharaan mingguan meliputi:
1. Mematikan komputer alat TCM.

Mematikan alat TCM.

Tunggu 10 detik.

Menyalakan kembali alat TCM.

Menyalakan kembali komputer alat TCM.

ek wnN
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Pemeliharaan Bulanan
Membersihkan Permukaan Alat

a. Alat dan Bahan
1) Alkohol 70%

2) Kertas tisu
3) Sarung tangan medis (disarankan free powder)
4) Masker bedah
b. 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 :

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.

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)
a. Alat dan Bahan

1)
2)
3)
4)
5)

Hipoklorit 10% (diencerkan menjadi 0,5%)
Alkohol 70%

Sarung tangan medis (disarankan free powder)
Masker bedah

Kertas tisu tanpa serat

b. Petunjuk

1.
2.

&~ W

Basahi tisu dengan hipoklorit 0,5%.

Seka permukaan bagian dalam modul antara lain katrid bay interior, sisi
bagian dalam dan atas pintu modul.

Tunggu 2 menit, lalu ulangi tahap 1&2 sebanyak 3 kali.

Basahi tisu dengan alcohol 70%.

Seka permukaan bagian dalam modul antara lain katrid 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
a. Alat dan Bahan

1)
2)
3)
4)

Hipoklorit 10% (diencerkan menjadi 0,5%)
Alkohol 70%

Sarung tangan medis (disarankan free powder)
Masker bedah
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5) Kertas tisu tanpa serat
b. Petunjuk

1) Pastikan seluruh katrid yang telah digunakan dikeluarkan dari modul.

2) Pada menu “Maintenance”, pilih “Plunger Maintenance” seperti pada
gambar di bawah ini (Gambar 6.1).

| ] GeneXpert® Dx System

User DataManagement Reports Setup Advanced Setup Maintenancx_About

S 7 | 7 [, Madle Reporielyl) _

Create Test Check Status Perform Self.Test
Open Module Door or Update EEPROM

Maintenance
Version 4.4
User <None>

Launched 12/01/09 16:06:09

Instruments
Module Instrument Module Serial ICORE Serial Ambient ICORE Starts
Marme Serial Number Number Nurmber Temp © C) Since Cal
Al 703749 601029 501271 239 4421
A2 | 703749 601043 501398 231 4411
A3 703749 FODG42 400845 230 4822

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.

+* Plunger Maintenance @

Module
Module \ Tests Since
Name Last Cleaned
A1 17
A2 102
A3 98
Ad 97

[ cleanm

| Close |

Gambar 6.2 Tampilan kotak dialog Plunger Maintenance
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4) Kemudian akan tampil kotak dialog Plunger Cleaning (Gambar 6.3)

Plunger Cleaning

Please remove cartridges from the modules.
Keep hands clear of modules until rods are lowered.

| ok || cancel |

Gambar 6.3 Kotak dialog Plunger Cleaning
(Sumber: Gx Dx System Operator Manual)

5) Pastikan pintu semua modul terbuka dan tidak ada katrid 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 katrid bay (Gambar 6.4).

7) Petunjuk:

a) Basahi tisu dengan hipoklorit 0,5%.

b) Seka plunger rod satu arah (atas ke bawah atau bawah ke atas).
c) Tunggu 2 menit, lalu ulangi tahap 1&2 sebanyak 3 kali.

d) Basahi tisu dengan alcohol 70%.

e) Seka plunger rod satu arah (atas ke bawah atau bawah ke atas).

8) Klik Close untuk menutup kotak dialog Plunger Maintenance.

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.

Cartridge Bay

Plunger Rod (Lowered)

Instr dule door ( P d)

Gambar 6.4 Plunger rod yang diturunkan untuk dibersihkan
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d. Membersihkan Filter Debu Kipas
a. Pemeliharaan untuk alat TCM R Il (Filter Debu di dalam alat TCM).
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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b. Pemeliharaan untuk alat TCM R Il (Filter Debu di luar alat TCM).

Buka keempat klip satu per satu pada setiap sisi pelindung filter debu (Gambar
6.7)

Gambar 6.7 Cara melepas bagian penutup belakang dan filter debu kipas
(filter debu diluar alat)

c. Cuci filter debu dengan air sabun (Gambar 6.8).

Gambar 6.8 Cara mencuci filter debu kipas alat TCM

d. Keringkan filter debu kipas dan pasang kembali ke tempat semula.

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.
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ememlﬂepnns Setup Maintenance About User cepheic

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance

Version 4.3
User cepheid5

Launched 24/04/12 12:35:15

Instruments

Wodule Instrument Module Serial ICORE Serial Ambient ICORE Starts
Name Setial Murmber Murnber MNurmber Ternp ¢ C) Since Cal

Gambar 6.9 Tampilan menu Data Management untuk archive test

a. Pada program Gx Dx, klik “Data Management”, kemudian klik “Archive Test”
(Gambar 6.9).

b. 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).

elect Te o Be A ed
Select All Deselect All Select Highlighted Deselect Select New O CEEDLELE]
Highlighted Archive Tests

| Patient ID ‘ S":B"'e ":“;‘::.‘L‘ User ‘ Result ‘ Assay Status ;:t‘:‘; g‘:t:
[0 ftest R2.21336 A1 KASHMEEL MTE MOT DET... Xpert MTB-RIF G3 Daone Ok 10ME/1002:36:58
= R2.20645 Bt |KASHMEEL  WTEMOTDET.. hpet WTB-RIF 63 Done 0K T0MB/D 023514
B R2 72237 2 |KASHMEEL  WTBDETECTE. Xper WTE-RIF G3 Done 0K 105D 234523
B R2.22248 B4 |KASHMEEL  WTB DETECTE.. Xperl MTE-RIF G3 Done oK TOME1D 234436
B R2.21529 B |jacobi WTB DETECTE... Xpert MTE-RIF 3 Done |0k 101510 07:05.05
8 R2.15852 Al liaconi WTB DETECTE. . Xpert MTE-RIF 62 Done |0k 1014710024559
a R2.20869 c3 Jacobj INVALID Hpert MTB-RIF G2 Daone Ok 1014710 02:38:01
= VTEATCC 26177 A1 |jacati WTB DETECTE. . Kpert WTB-RIF G2 Done 0K 103D 2380
B R213883 B |jacobi WTB DETECTE. . Xpert MTE-RIF G2 Done 0K 101310023430
B R2.18792 ca |jacobi WTB DETECTE... Xpert MTE-RIF G2 Done oK 1012710 025946
8 R2.18715 A laconi WTB DETECTE. . Xpert MTE-RIF G2 Done |0k 1007710024330
a R1.72066 o3 ALISHA MTE DETECTE... Xpert MTB-RIF G2 Done Ok 09/08/10 09:34:52

Gambar 6.10 Tampilan layar pada saat akan memilih file untuk di archive

c. 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 r5_<|

Save In: |Ije:pun v| @@@E

D GeneXpert PC_2011.08.05_09.29.46.gxx
D GeneXpert PC_2011.08.05_10.42.28.gxx

File Name:  |Genexpert PC_2011.08.06_11.22.40.g0 |

Files of Type: | GeneXpert® Archive Files (.gxx) hd |

| Save || Cancel |

Gambar 6.11 Tampilan layar saat menyimpan file .gxx

Pemeliharaan Enam Bulanan
Pemeliharaan enam bulanan dilakukan dengan melakukan Backup
Database/Database Management

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”.

Database Management

% Do you want to perform Database Management tasks?

[es ][ w0 |

b. Pilih “Database Backup”, kemudian klik “Proceed”.

#* Database Management @

Select task, click [Proceed] to continue.

‘@ Database Backup

_ Database Restore

__ Compact Database

_ Check Database Integrity

| Cancel [ Proceed

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.

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).



88 |Petunjuk Teknis Pemeriksaan TB dengan TCM

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.

[9i=1t3
File  Edit 5 b 15
e Back ! - : - - W= Folders v
Address ||,‘j Ci\Genekpertiexport v‘ Go

ELICONTROLE 2_2013.03.15_13,37.43.05v
File and Folder Tasks =) NS PC 6.51.4

PAYS_2013.05.02_15.41,47,05% ©Open
Em Rename this file B Norkon Antivius ¥

(3 Move this file
D Copy this File
& Pubiish this file to the Wb

() E-mail this file -
x Delete this file Create Shortcut MJ My Documents

Rename
e Removable Disk (E:)

8 [#1 compressed (zipped) Folder
Cut @ Deskbop {create shorbout)
Copy | Mail Recipiert

Other Places

Properties

Gambar 6.12 Tampilan pada saat memindahkan file yang akan disimpan ke
DVD-RAM Drive

£ (D Writing Wizard 3]
Completing the CD Writing
. Wizard
YYou hawve successfully written your files to the CD,

Do you want b create anather CO using the same Files?

@ CD Drive (D:)

File Edit “iew Favorites Tools  Help

@Ea(k M > | l_ﬁ /.-\JSEEFE"I I Folders v

Address |"\’) o}

Files Ready to Be Written to the CD

B

Genexpert
PC_2013.04.2
6_16.51.47.9

=X

CD Writing Tasks

[J¥ves, write these Files to another CD
(@ wirite these files to CO

fj Delete temparary files

File and Folder Tasks S

& D Writing Wizard X
Please wait... @

“Wititing the data files to the 0.,

€D software developed under license from Roxio, Inc.

To close this wizard, click Finish,

Estimated time left: 40 seconds

Gambar 6.13 Tampilan layar saat melakukan penyimpanan ke CD

5. Pemeliharaan Tahunan (Kalibrasi)

Pemeliharaan tahunan untuk alat TCM adalah berupa kalibrasi. Kalibrasi
dilakukan untuk semua modul sekali setahun atau setelah alat mencapai 2000 tes
per modul oleh Autorized Service Provider (ASP). Kalibrasi dilakukan saat modul alat
TCM tidak mengalami kerusakan dilakukan mandiri Bila terjadi masalah saat
kalibrasi dapat menghubungi fasilitator tim laboratorium atau ASP.

Alat dan Bahan:
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Kit kalibrasi TCM (XpertCheck), yang berisi (Gambar 6.14A & 6.14B):
- CD1, program kalibrasi

- CD 2, CD-RW kosong untuk menyimpan data kalibrasi

- Katrid XpertCheck (5 buah/kit)

- Sikat I-core (Gambar 6.13B)

&

Gambar 6.14 Isi kit XpertCheck

Cara Kerja:

Membersihkan slot /-core
Tujuan : Membersihkan bagian /-core dari debu dan kotoran, sehingga dapat
meningkatkan keberhasilan kalibrasi.

Cara
a. Tahap pemeliharaan ini dilakukan sebelum kalibrasi dilakukan dalam
keadaan alat mati.
b. Buka pintu modul alat. Slot /-core adalah bagian di dalam modul yang
berlubang (Gambar 6.15).

Gambar 6.15 Slot I-core

c. Ambil sikat /-core (Gambar 6.14B) dari dalam kotak kit XpertCheck.

d. 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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b.

Gambar 6.16 Cara menyikat slot /-core dengan sikat /-core

Catatan:

Dilarang menyikat bagian slot /-core dengan sikat selain sikat yang
disediakan kit XpertCheck.

Simpan sikat /-core untuk penggunaan selanjutnya. Sikat /-core digunakan
untuk pemeliharaan kebersihan slot /-core secara rutin.

Satu sikat dapat digunakan untuk membersihkan semua modul.

Dilarang mencelupkan sikat /-core ke dalam larutan pembersih apapun saat
menyikat bagian dalam slot modul.

Apabila bagian ujung sikat /-core kotor, maka bersihkan dengan tisu kering.
Tidak diperbolehkan membersihkan dengan larutan pembersih apapun.
Apabila bagian ujung sikat /-core kotor, dilarang menggunting bagian
ujungnya. Buang sikat dan pergunakan sikat /-core yang baru untuk
membersihkan slot modul.

Cek Nilai SPC pada Probe Check 2
Tujuan: Melihat nilai SPC pada Probe Check 2 (Prb Chk 2) untuk meminimalisir
terjadinya kegagalan kalibrasi

a.

Nyalakan alat TCM apabila sedang dalam kondisi mati (jika sebelumnya
telah dilakukan pemeliharaan slot I-core).

Login ke komputer

Cepheid admin > ketik password cphd

(log in dengan akun admin)

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 Viewed”. Pilih pemeriksaan terbaru dengan hasil “MTB Rif
Detected” kemudian klik “OK”, maka akan muncul hasil pemeriksaan
(jendela view result).
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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”

** GemeXpert# Dx Systom

User Data Monasgersart  Raports  Setup  Viow Resatts  Abeut

Mairtanance

16D VERY LOW:
e v MU T 6 TEC 116

Rssay Npad NTRAF

FEI% s T4 dgrwcties Uiw Oy

u-q:::: ‘umz test result.JPG ‘

Test Type | Conschremn -
Semple Type  Cther -
Othes Sample Type
| -
Notes. Wiews
—d | 477 Probe bs Primary |+
| fermary Curve ¥ Prote CPrimary
© Probe Py
St Time 1 40S/09 1207 % ;4.::_0;—'
End Tave 140504133314 17, “‘m”-,

L 3
Status Oore
User <hons-

Pilih hasil pemeriksaan terbaru dengan hasil
"MTB RIF Detected"

B Select Test To Be Viewed _— 1 ‘ - g
Patient D ’ Seure | User Result I Assay status o Rk |_|

Suprapto 185 glmunologx HCV DETECTED 1.52E06 IU/mL (log 6.18) [Xpert HCV Viral Lo... Done OK |07/09/17 12:58:27 =]
iulﬁana 184 limunologi HCV DETECTED 5.16E06 IU/mL (log 6.71) Xpert HCV Viral Lo... Done OK 07/09/17 12:55:56 i
[BAMBANG 183 B4 .‘lmunolog! HCV NOT DETECTED .Xpeﬂ HCV Viral Lo... Done OK 107/0917 10:15:22
[OKTOVINA TUPAN ‘82/ B3 HCV DETECTED 4.98E03 IU/mL (log 3.70) Xpert HCV Viral Lo... Done OK 07/09/17 10:13:41
3 B4 medquest |NO RESULT [Xpert MTB-RIF As... |Stopped OK |06/09/17 14:45:42
7 B2 medﬁuesl ;ERROR Xpert MTB-RIF As.. Abonéd Error 06/09/17 14:43:25
6 B2 medquest “ERROR vxper\ MTB-RIF As... |Aborted Error .OSIDQI‘I‘I 14:16:32
2 B1 medquest NO RESULT Xpert MTB-RIF As... Stopped OK |06/09/17 14:13:57
5 B3 medquest MTB NOT DETECTED \Xpert MTB-RIF As... |Done OK 106/09/17 11:11:10
4 B4 medquest MTB DETECTED MEDIUMRIf Resistance NOT DET... Xpert MTB-RIF As... |Done oK 06/09/17 11:10:20 I
1 | B2 medquest MTB DETECTED HIGHRif Resistance NOT DETEC... Xpert MTB-RIF As... |Done OK 06/09/17 10:33:01 i
T 3 B1 t MTB DETECTED MEDIUM;Rif i NOT DET... Xpert MTB-RIF As... |Done OK 06109117 10:30:24
L.Pararungin 181 B4 imunologi |HCV DETECTED 6.27E05 IU/mL (log 5.80) [Xpert HCV Viral Lo... Done OK |05/09/17 13:19:45

80 B3 lmunologil |HCV NOT DETECTED Xpert HCV Viral Lo... Done OK 05/09/17 13:17:27
Farid Satria ;79 B4 imunologi :HCV DETECTED 1.78E05 IU/mL (log 5.25) vXpeﬂ HCV Viral Lo... Done OK .051091‘17 10:42:14
/Ahmad Rohili 78 B3 | HCV DETECTED 9.91E06 IU/mL (log 7.00) Xpert HCV Viral Lo... Done OK |05/09/17 10:40:19
Marjayani Daud 77 B4 ;lmunologx INVALID [Xpert HCV Viral Lo... Done Error :04/09117 12:50:34
[Rachman Rahim 76 B3 limunologi HCV DETECTED 2.73E06 IU/mL (log 6.44) Xpert HCV Viral Lo... Done OK 04/09/17 12:48:31 I
|Abdul Kadir Beddo :75 B4 :lmunologl HCV NOT DETECTED .Xpeﬂ HCV Viral Lo... Done OK h4lﬂ§l17 10‘30"03
NURSIAH 74 B3 i|muno|c¢g| HCV NOT DETECTED Xpert HCV Viral Lo... Done OK 04/09/17 10:28:01
DRS. ABDUL BASIR TU...[73 B4 limunologi |HCV NOT DETECTED [Xpert HCV Viral Lo... Done OK |31/08/17 12:51:58 |

OK Cancel
T T o

d. 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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Test information area

Views area Results area

Disclaimer

Growth curve area

e. 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:

1. Bersihkan kembali slot /-core dan lakukan running sampel MTB
Detected (positif) pada modul yang akan dikalibrasi dan memiliki
nilai SPC < 400. Gunakan katrid yang biasa digunakan untuk
pemeriksaan MTB (BUKAN katrid Xpert Check).

2. Kemudian lihat kembali nilai SPC pada Prb Chk 2. Jika nilai SPC telah
> 400 dapat dilanjutkan ke proses kalibrasi berikutnya.

3. Namun jika nilai SPC masih < 400 setelah running sampel 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, 2" Derivate peak Height, Melt
Peak 1, Melt Peak 2, Melt Peak 3, dan
Curve Fit

Nilai SPC pada
Prb Chk 2

Kalibrasi modul TCM

Persiapan program

Catatan: Kalibrasi hanya dapat dilakukan oleh akun admin. Suhu ruangan pada
saat kalibrasi harus 15-30°C. Diamkan katrid pada suhu ruang ~10 menit
sebelum digunakan untuk kalibrasi

Tujuan  : Memeriksa performa alat TCM dan memvalidasinya.

Cara

1) Nyalakan alat TCM 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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[z » Computer » DVD RW Drive (D:) KpestCheck 10 » ~ | 43 W Secrch DYD AW Drive (D) XpertChec.. P
Orgenize v Burnto disc g e
o Nsme 5 Date modtied Iype Size
B Desktcp 4 Files Currertly on the Disc (11)
I8 Downloads @i
. 2 g jre 102772014104
DVD RW Drive (D:) XpertCheck 1.0 & OneDrive 3 Package Isert 1072772014 10:
5
i Recant Place: Ui xper._calibiation 10/27/20141004...  File folder
s o () AppLoader specst 10/27/2014 104 TXT File 8Kl
Always do this for software and games: G Livearies (] AppLoadeiError_Specs.t 1072772014 TXT File 2K
G e D“'f"""“ ] autorun 10/27/2014 10 Setup Information 1Kl
enera : ;’:::,, [] Datatag 1K
4 ‘ Open folder to view files B vid BK No preview available.
N i s0g Windows Explorerii i 21
— WnmomIng . App 102K
i re A 1005 | ¥ Cornpuid Upen . AdobeAcrobatD... 160KI
_ & Local Disk (C) @  Run asadmiristrator &
== DVD RA Drive (D) X Troublashoot compatibility of
& jre
TP —— Scan for Virutes...
i xpert_calibration Send to »
[«
€l Natwork !
<] Cresteshortat p——
3P XoertCheck Date modified: 10/27/201 2PM
o
m Application Size: 112KB Faopeies

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.

~ |!% ) Computer » v | 3 || Search Computer

GeneXpert Dx
1 Getting Started OrgaMze v System properties Uninstall or change a program Map network drive ~ » B
Cepheid-Admin . X
- Connect to a Projector ¢ Favorites 4 Hard Disk Drives (1)
Documents Bl Desktop Local Disk (C:)
Calculator -
ichisres & Downloads ~ |
ictures = 109 GB free of 126 GB
Sticky Notes = Recent Places
Music 4 Devices with Removable Storage (2 —
4 Libraries DVD Drive (D:) XpertCheck 1.0
|5 Documents %9 Floppy Disk Drive (A:) 0 bytes free of 257 MB
e & Music "> 207
<l XPS Viewer & Pictures 4 Other (2) &
; s and Printers L
i Videos - o

Zomputer » DVD Drive (D:) XpertCheck 10 » ~ | % ||| Search DVD Drive (D) XpertCheck 10 %

v | 49 |I| Search Computer pel =
Cog =
* €3 Open =y 0 @
perties Uninstallorchangeaprogram  » 2 v [l @ & ¢ -
@ [ Name Date modified Type Size
3 &2 ( L jre 10/27/2014 10:04 ...  File folder
o | Package Insert 10/27/201410:17 ...  File folder
es I xpert_calibration 10/27/201410:04 ...  File folder
& W Ne || ApplLoader_specs 10/27/201410:02...  Text Document 8KB
e
2 | | AppLoaderError_Specs 10/27/201410:02...  Text Document 28
"N\__DVN Drivia (D) ¥nartChack 1.0 1
T F 10/27/201410:02 ...  Setup Infi ti 1K
Install or run program from your media & | autorun etup Information B
|| Datatag 10/27/201410:02...  TAG File 1KB
a_ Open AutoPlay...
| 3 Logo 10/27/201410:02 ...  Icon 23K8
‘ & 10/27/201410:02 ...  Icon 2KB
O ind =
| st Sk 1002201410:02...  Application 112KB|
j Share with » L= Adobe Acrobat D. 160 KB
| ) T’ Run as fgministrator _— |
Sk %) Xpert " Troubleshoot compatibility w
Copy E6420 Send to ,
Create shortcut 26420 ¢ |
opy
5 |
Propeities Create shortcut
+

7) Jendela konfirmasi akan keluar, pilih Yes. Maka program XpertCheck akan
terinstal di komputer.
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| @ User Account Control

' Do you want to allow the following program from an
unknown publisher to make changes to this computer?

Program name:  XpertCheck.exe
Publisher: Unknown
File origin: CD/DVD drive

(%) Show details _&j

‘ Xpert Check Loading... =2

‘Welcome to loader application

//Cepheid.

Spec File Versioin: 1.0.0

Application Spec File Version : 1.0.0

‘Loading D:\xpert_calibrationlib\fontsharial_unicode_ms.jar

- S

Cancel

8) Icon XpertCheck akan muncul di Desktop.

&)=/ » Computer » OVD Drive 03 XpertCheck 10 » BEAE
Organize v [ Open
& Favorites Neme Date modified Type
B Desktop b jre 10/27/2014 10:04 File folder
18 Downloads Ji Package Insert 10/27/20 File folder
| Recent Places ). xpert_calibration 0:0 File folder
|| Apploader_specs 141002.. TextDocument
4 Libraries || AppLoaderError_Specs 0/21/20 Text Document
5] Documents ] autorun 0 Setup Information
& Music || Datatag bt 014 10 TAG File
=) Pictures B Logo 0/27/201410:02... Icon
B Videos /P shorteut 0/27/201410:02 ..  Icon
XpertCheck 10/27/20141002...  Application
1% Computer T XpertChecklicenseAgreement_rA 10/27/201410:02...  Adobe Acrobat D. 160 KB
&, Local Disk (C)
[= DVD Drive (D:) Xpert
&3 C on HBDC-E6420
53 D on HBDC-E6420

€ Network

XpertCheck Date modified: 10/27/20141002PM  Date created: 10/27/2014 10:02 PM
Application Size: 112KB

9) Klik pada icon XpertCheck, maka akan muncul jendela Term of service. Klik
kotak yang bertuliskan I have read and agree to the Terms of Service. Klik
tanda panah untuk melanjutkan.

!
Cepheid

John Smith

Terms of Service

[Cepheid Xpert Check Software License Agreement

(Cepheid s the exclusive owner of the Cepheid Xpert Check e (e “Software”) d physical media, and of all copyright,
Yrade secret, paten, trademark and other inteliechual of fights except as o in acc terms of this
‘agreement or notices. Physical media and copies of the Software, wheter in diskette, tape, paper of other form, shallrem: property of Cepheid, and such
copies onloanto m of the License Purchaser expressly acknowledes hat no e 1o or ownership of
Ihe Software, of any copy of The iceas thereof Software are confidental proprietary
Information of Cepheld that Purchaser. Purchaser disassemaly, or reverse
engineenng of e Software of disclosure, copying, display, loan, publication, ransfer of possession (whether by sales. exchange. Oif operation of law or
oihenwise) or other the Software in whole or par, 1o any hird party without the prior writen consent of Cepheid

License Grant Capheid grants Purchaser a non-exclusive, non-ransferat
Provided by Cepheid with any Genexpertof Infindy instn

ense (e License) 1o se only one (1) copy of
andto make

Mware on the computer
@ (1) copy solelyfor dack-up
iout Cepheic's prior writen

purposes_Purchaser shall not otherwise copy and shall not modily, duplicate, ranslate, disassemble, of decompile the Softws
lconsent Ifthe Software is used on a computer ofher than the epheid for e G Infinity Instrument
performance cal suppart for problems Purchaser may not use this single-user product on a network. This License
leniiies Purchaser 1o use toll-ree telephone Support as provided by Cepheid. This License s effective unti terminated. Cepheid may terminate this License if
Putchaser fails to comply wih any of the terms o condilions of this License or of the original purchase agreement. Ifthis License is ferminated, Purchaser must
estroy all copies of the Sotware and 1ts related documentation

For Govemment Purchasers, the Software is commercial computer Software subjedt 1o restcted nights under FAR 52 227-19 (C) (1.2)

10 OTHER RIGHTS ARE CONVEYED EXPRE® “PLICATION OR BY ESTOPFEL FURTHERMORE, NO RIGHTS FOR RESALE ARE CONFERRED WITH

: - _________ __ __ |
10) Untuk login, ketik User Name dan Password akun admin yang biasa
digunakan di program GxDx. Klik tanda panah untuk melanjutkan.
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Cepheid

@ Login

USERNAME @ I

PASSWORAO-=

oo

Cepheid

A Home

@»

Upload Xpert Check Data CD

*
QH#

Enter Xpert Check Code Upload Xpert Check Data File

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
MEOQ2. Klik tanda panah untuk melanjutkan.

Cepheid

£%) Contact Information

instrument Name [T GeneXpert
Serial Number ## 801593
User @ Uohn Smith
Cepheid HBDC

Cepheid

HBDC regional lab Nr 51

£%) Contact Information

Address "™* [15 Vira street
Address (line 2) ™™ Email john.smith@mail.com

City 555 Maurens-Scopont 2

ity wrens-Scopont Phone /7 [+3312345678 * Required
State/Province | Haute-Garonne

Ext
Postal Code | FR81470
e e L +
Country § § France| * Requirec Stse 3312345678
EUO1
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Petunjuk Teknis

Serial Number
Alat TCM

ii). Persiapan modul

Cara
1) Buka semua pintu modul. Pastikan semua lampu modul menyala warna

hijau.

Cepheid

¥ Open Module Doors

Open all module doors.

2) Klik 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.
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Cepheid

¥ Module preparation

Cepheid

¥ Select modules for data collection

Wait while modules are being prepared.

v

ATAU, Klik pada modul yang tidak ingin dikalibrasi untuk mengeluarkannya
dari proses kalibrasi. Klik tanda panah untuk melanjutkan.

Bgaacmaien
L L |

7 ot Cepheid
W Select modules for data collection — o
B Select module= #~r A=ta ~nllamtinn

iii). Persiapan katrid
Catatan: katrid XpertCheck disimpan pada suhu 2-25°C.
Cara:
1) Perintah untuk scan barcode akan muncul. Pastikan tombol Caps lock tidak
menyala.

Cepheid O 9000

¥ Scan cartridge A1

2) Ambil katrid XpertCheck, buka hanya pada saat akan melakukan scan
barcode. Letakan katrid pada bidang datar, dan scan barcode.
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3) Buka dan tutup kembali tutup katrid untuk memventilasi katrid. Jangan
memasukan sampel atau reagen apapun ke dalamnya. Klik tanda panah
untuk melanjutkan.

Cepheid O L

¥ Open lid and close lid

4) Masukan katrid XpertCheck ke dalam modul yang lampunya berkedip-
kedip. Tutup pintu modul dengan rapat.




100 |Petunjuk Teknis Pemeriksaan TB dengan TCM

5) Lakukan prosedur yang sama untuk mengkalibrasi modul lainnya. Tutup
kembali pintu modul yang tidak dikalibrasi.

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
katrid kalibrasi.

T ipert Cruch
| —

() oo:21

Cepheid

-H Data collection in progress

Cepheid . 00:00

‘M Press arrow to continue

«g

d. Analisis data kalibrasi secara offline
Cara:
a. Cek status sambungan internet. Apabila proses kalibrasi telah selesai tetapi
alat TCM tidak terhubung internet, klik tanda panah untuk melanjutkan. Data
kalibrasi akan dianalisis secara offline.

o ched

@ o

| H Press arrow to continue

(&) 00

b. lkuti petunjuk program. Keluarkan CD1 dari CD drive, dan masukan CD2
(CD-RW kosong). Klik tanda panah untuk melanjutkan.
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Cepheid

@ Write Xpert Check data to CD

Remove the existing CD, and then
insert the blank CD.

¢. Simpan data kalibrasi ke dalam CD. File .gxc dapat ditemukan pada folder
C:\GeneXpert\XpertCal

L Xper Ched

Cepheid @

Write Xpert Check data to CD

|

d. Burn data kalibrasi ke CD. Ganti judul CD menjadi Serial Number alat TCM,
klik Next. Pilih Burn to disc. Klik Next. Klik Finish.

“Buma Disc o —
Burn a Disc ry _ u

How do you want to use this disc?

* Like a USB flash drive
Save, edit, and delete files on ti
work on computers running Wi

4 » Computer » DVDRW Drive (D)

System)

Organize v Bumtpdicc Delete temporary files
© With a CD/DVD player ‘f) 5 —
B s 1 ruups and M0t S povries Hhese | —
removed after burning. The dis| 5
computers. (Mastered) B Desktop ~—wfitesReaoytoBev() & BumtoDisc
9 Dosnloads @ calibration_info_801
Which one should [ choose? = Recent Places Prepare this disc
4 Libraries Disc title:
A0
o' Music
) Pictures Recordng speed:
B Videos D You have successfully burned your files to the disc
Do you want to create another disc using these same files?
New files being burned to the disc wil replace any fles aiready on [7] Yes, bur these files to another disc
same name.
7] Close the wizard after the fles have been bumed

To dose this wizard, dick Finish.

Crg) o)
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e. 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.

Cepheid .

@ Send the CD to your Authorized Service Provider

//Cephefd

A

4

- i)(2

f.  Buang katrid XpertCheck sesuai dengan prosedur penanganan limbah
laboratorium. Klik tanda pintu keluar untuk menyelesaikan proses kalibrasi.

Cepheid

Exiting

Remove and discard all Xpert Check cartridges.

sO D@

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.

a. 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: xpertcal.dubai@cepheid.com dan pastikan cc juga ke
genexpert.indonesia@gmail.com dan genexpert@medquest.co.id

Contoh:
hers ot i
New Message . . - N
Middle-East and Asia xpertcal.dubai@cepheid.com
To . . Europe and North Africa calibration.eu@cepheid.com
xpertcal.dubai@cepheid.com —
Africa xpertcal.africa@cepheid.com
XpertCheCk code Latin America calibration.eu@cepheid.com
Dear Sirs,
please provide the XpertCheck code according to the attached data file
Thank you

calibration_info_801593_2015-01-21_14-27-34.gxc
Type: GXC File

&7
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b. Sementara menunggu XpertCheck Code, alat TCM dan program GxDx dapat
digunakan.

c. 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.

J/Ce""e"" B Contoh XpertCode yang dikirim
o Cepheid.

-KODE AKAN KEDALUARSA SETELAH
45 HARI.

-JIKA TIDAK DIAKTIFKAN DALAM 45
HARI, MAKA DIANGGAP TIDAK
TERKALIBRASI DAN HARUS
DIKALIBRASI ULANG

Mengaplikasikan XpertCheck Code

C.

Cara:
a. Tutup program GxDx apabila dalam kondisi terbuka. Klik dua kali pada icon
XpertCheck yang berada di desktop.

Apert Check

b. Login ke program XpertCheck dengan mengetikan User Name dan
Password. Harus akun admin.

Cepheid

@ Login

USER NAMj
PASSWORN

Pada menu Home, klik pada icon Enter Xpert Check Code
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Cepheid

A Home

E *

Collect Xpert Check Data Upload Xpert Check Data CD

Q#

Enter Xpert Check Code

d. Klik 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.

Upload Xpert Check Data File

o

Cepheid
®E Enter Xpert Check code

Enter Xpert Check Codf \VJ>=9DqFhYleKS#YuNsg9dampnpzz<Whvwxyz#
Cepheid

@ Enter Xpert Check code

Pastikan tombol
Caps Lock tidak aktif

VAN -F o HNHe- Ac Stqghanung s 26Moxvrey-/&

Klik icon ini, dan scan
barcode

Xy 9| ek Vessios 1 Pace 10t1

e. Modul yang berhasil dikalibrasi akan ditandai dengan tanda plus (+).Kode
sudah berhasil dimasukan dan kalibrasi sudah selesai. Dokumen kalibrasi
(summary report) tersimpan dan dapat dilihat di folder
C:\GeneXpert\XpertCal\Reports. Kirimkan report tersebut ke alamat email:
genexpert.indonesia@gmail.com
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Cepheid

M Xpert Check status

Cepheid
I +Xplr1 Check complete

Modules passed the
check successfully

You are done.

Ikon-lkon yang Perlu diperhatikan dalam Proses Kalibrasi

Cepheid

i Information key

tidak ada modul Dipilin Tidak digili 4 color module tidak Maodul tidak
dapat dikalibrasi tersedia

Modul telah dikalibrasi
Proses kalibrasi dan XpertCheck Code
sedang berlangsung telah diaktivasi

Modul gagal kalibrasi dan
perlu dilakukan perbaikan

Proses kalibrasi selesai
(berhasil), namun
belum diaktivasi

Proses kalibrasi
harus diulang
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a. lkon Kalibrasi Diulang

Kalibrasi modul gagal. Kalibrasi
harus diulang, baik dengan katrid

o

Cepheid

yang sama atau berbeda, il Pre== Arrow to Continue

tergantung instruksi yang muncul
o | l l l

Catatan: Pada contoh ini,
kalibrasi dilakukan untuk 4
modul.

Retry lcon

Klik untuk mengulang —_— (=
kalibrasi o . A

Setelah klik Retry Icon, maka akan muncul pesan seperti di bawah ini:

a)

b)

Retry with the same katrid (mengulang dengan katrid yang sama) :
pesan akan muncul di komputer bahwa katrid yang sama harus di
ventilasi ulang, discan kembali, dan dimasukan lagi ke modul yang sama.
Retry with the new katrid (mengulang dengan katrid baru): Jika katrid
sebelumnya cacat atau telah digunakan, maka Anda akan diminta untuk
mengulang kalibrasi dengan katrid kalibrasi baru.

b. 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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Bunga: 087888699018
Galuh : 0818994473
Atau dapat menghubungi kontak person PT Medquest lainnya yang
dimiliki oleh masing-masing fasyankes TCM

2. Mengirimkan pemberitahuan beserta nomor serial alat dan nomor
serial modul yang gagal dikalibrasi melalui email:
(zenexpert@medquest.co.id) cc ke Lab Rujukan Nasional
(genexpert.indonesia@gmail.com) untuk bantuan teknis penggantian
modul

- Biaya penggantian modul tidak termasuk di dalam pembelian kit kalibrasi,
kecuali memiliki warranty extention.

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.

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 6.16). Untuk
melihat Module reporter maka: Pada tampilan layar “Maintenance”, pilih
“Maintenance” dan klik “Module Reporters”, maka tampilan jendela module
reporter akan muncul (Gambar 6.17).

Klik pada dropdown
menu untuk melihat
informasi dari modul

~* Module Reporters

Module LY b
-eo-o- - -
Reporters
# Reporter Calibration Calibration Callbration Minimum Maximum Concentration (n)
Name Status Date Concentration Scalable Scalable in Database
(ni) Concentration (nM)| Concentration (nM)

1/FAM-2 Valid 312212006 300750 3000 3000
2 Alx532 Valid 312212006 200500 2000 200.0
JANB4T Valid 3222006 200500 2000 2000
4TeR Valid 3/22/2006 400100.0 4000 4000

" Upudate Reporter Conc In Database | Close

Gambar 6.17 Tampilan jendela Module Reporter dan informasi yang diberikan
(Sumber: GeneXpert Dx System Operator Manual).
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b. Melakukan Manual Self-Test

Sistem TCM 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:

a. Keluarkan katrid dari modul yang akan diperiksa.

b. Pada jendela utama Gx Dx, klik “Maintenance” pada menu. Maka tampilan
jendela Maintenance akan muncul.

c. Pada menu “Maintenance”, klik “Perform Self-Test”. Maka kotak dialog
“Module Self-Test” akan muncul (Gambar 6.18).

** Module Self-Test X
Modulias

Maodule

Name Progress
Al | Avallable
A2 | Avallable
A3 | Ayallable
A J Avallable

] | Close

Gambar 6.18 Kotak dialog Module Self-Test
(Sumber: GeneXpert Dx System Operator Manual)

d. Pilih modul yang ingin diperiksa, kemudian klik “Self Test”. Kotak dialog Self-Test
akan muncul (Gambar 6.19). lkuti perintah yang tertera di kotak dialog,
kemudian klik “OK”.

Self-Test x|

ﬁ Please remove cartridge from the module,
Keep hands clear of module until operation is completed.

0K Cancel

Gambar 6.19 Kotak dialog Self-Test
(Sumber: GeneXpert Dx System Operator Manual)

e. 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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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:

a. Pada jendela komputer alat TCM, klik “Report” pada menu bar, kemudian klik
“System-Log”. Jendela system-log akan muncul (Gambar 6.20).

System Log Report X
Date Range
" Al
. Select
Modules
& Currently Connecled Modules
© Al Legged Modules
| Selact Modulehame Madule SernalNumber |
| Al 503142 =
vl 1 BO0016 |
vl B BO00Z7 i
vl B3 GOODZ4 .
vl B A00078 -
| SelectAll | Deselect Al || Select Highlighted | Deselect Highligh
Show
& Errors Only
' AN Entries
Generate ReportFile || PreviewPDF || Close

Gambar 6.20 Tampilan jendela System Log Report

b. Pilih beberapa kriteria di bawah ini untuk menampilkan informasi yang
diinginkan:
e Daterange

- All—pilih “All” untuk menampilkan semua informasi yang tercatat di
sistem.

- Select—pilih rentang waktu yang diinginkan saja. Data yang sudah
berumur >1 tahun akan terhapus secara otomatis.

e Modules

- 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.
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e ‘Show
- Error Only—report hanya menampilkan pesan eror.
- All Entries—menampilkan semua self-test yang pernah dilakukan,
termasuk pesan eror.

c. 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.

Hal-hal yang harus diperhatikan adalah sebagai berikut:

1. 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").

2. Lihat kode eror pada buku panduan GeneXpert (user manual) lalu lakukan
tindakan yang disarankan untuk mengatasi masalah tersebut.

3. Bila masalah tetap ada, hubungi SUBDIT TB dan LRN Molekuler pada email
genexpert.indonesia@ gmail.com.

4. Eksklusi modul yang bermasalah dan gunakan modul lain yang masih dapat
digunakan.

1. Cara Melihat Pesan Eror
Pesan eror dapat dilihat pada menu “Check Status” (Gambar 6.21). Sedangkan
detail dan kode eror pada saat pemeriksaan juga dapat dilihat pada tab Error di
jendela “View Results” (Gambar 6.22).
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M Doks Mgt 7 4% Setin b e A Niows ot Ona

Gambar 6.21 Tampilan pesan eror pada menu Check Status
(Sumber: GeneXpert Dx System Operator Manual, Cepheid).

klik untuk melihat rincian pesan

klik untuk deskripsi pesan

IR GeneXpert® Dx Syster
User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

Create Test c Define Assays Define Graphs Maintenance

Result View
Primary Curve =

&

= Deleription [ Detall [ Time |
Sample ID 4[Operation terminated Error 2008: Syringe pressure reading of 120.0 PS| exceeds the protocol limit of 120.0  06/09117 14:23:16 l
(1

Assay XpertWTB-RIF Assay G4
Version 5
TestType | Specimen -
Sample Type | Other -]
Other Sample Type

Notes

Views
Module Name B2 Result View
Reagent LotiD* 22518 1 camizas
StartTime 08109/17 14:16:32
End Time 0610917 14:23:27

Status Aborted
User medquest

<No Data Available>

| ewont || Ropont | | viewTest

Gambar 6.22 Tampilan pesan eror (deskripsi dan kode eror) melalui jendela
“View Result”
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2. Kategori Eror

Di bawabh ini adalah kategori keluhan/kerusakan pada TCM:

a. Keluhan / kerusakan ringan yang dapat diselesaikan secara mandiri oleh masing-
masing faskes (Kategori 0)
Apabila faskes menemukan kerusakan-kerusakan dengan kode-kode pada

kategori ini, masing-masing faskes diharuskan untuk dapat memahami kode-kode
tersebut dan melakukan penanggulangan kerusakan yang terjadi secara mandiri
sebelum menghubungi ASP.

Kode Eror/
Masalah

4001, 4002, 4003,
4004, 4006, 4008,
4009, 4010, 4011,
4012, 4013, 4014
4015, 4016, 4017,
4019, 2005, 2006,
2012, 2014, 2016,
2022, 2024, 2034

Penyebab

e Malfungsi perangkat
keras pada modul

e Penempatan katrid
yang tidak baik

e Pintu modul tidak
tertutup rapat

Solusi

e Jika terdapat katrid di dalam modul, keluarkan
terlebih dahulu

e Lakukan self-test pada menu Maintenance

e Matikan semua sistem lalu nyalakan kembali

e Pastikan suhu ruangan berada pada rentannya,
tidak ada penghalang pada ventilasi, dan filter
tidak kotor

¢ Apabila langkah-langkah diatas telah dilakukan

2032, 2035 namun eror masih terjadi, segera laporkan ke
ASP
2011 ¢ Malfungsi perangkat e Matikan semua sistem lalu nyalakan kembali
2018 keras pada modul e Ulangi tes dengan katrid yang sama pada modul
2025 e Kerusakan katrid lain. Jika berhasil, maka modul sebeumnya
2037 mengalami kerusakan
e Jika gagal di modul lain, uangi tes di modul
sebelumnya, jika berhasi kerusakan terjadi pada
fisik katrid
e Apabila langkah-langkah diatas telah dilakukan
namun eror masih terjadi, dan apabila terjadi
kerusakan pada modul, segera laporkan ke ASP
1004 e Suhu ruangan terlalu e Pastikan jarak antara alat dengan sekitar cukup
1017 tinggi untuk sirkulasi udara
e Kondisi ruangan tidak e Pastikan ruangan sesuai persyaratan
sesuai dengan e Pastikan kipas pada bagian belakang alat
persyaratan berfungsi
e Kegagalan sensor suhu e Pastikan filter tidak kotor
e Kipas kotor / rusak ¢ Apabila langkah-langkah diatas telah dilakukan
namun eror masih terjadi, segera laporkan ke
ASP
1005 e Malfungsi perangkat e Gunakan katrid baru
1018 keras pada modul e Pastikan pintu modul tertutup rapat
¢ Pintu modul tidak ¢ Apabila langkah-langkah diatas telah dilakukan
tertutup rapat namun eror masih terjadi, segera laporkan ke
ASP
2008 e Sampel mengandung e Gunakan sampel baru dengan kualitas yang lebih
2009 pengotor baik

e Jika eror berulang, coba melakukan tes hanya
dengan menggunakan SR saja, tanpa sampel
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¢ Apabila langkah-langkah diatas telah dilakukan
namun eror masih terjadi, segera laporkan ke
ASP

2017,
Katrid tersangkut di
dalam modul

o Malfungsi perangkat
keras pada pintu modul
atau sensor pintu

e Untuk mengeluarkan katrid, lakukan langkah
berikut:
e Masuk ke menu Maintenance
oKlik Open Module Door
oKlik Open Door untuk membuka pintu modul
eSetelah katrid dikeluarkan, matikan sistem lalu
nyalakan kembali
¢ Apabila langkah-langkah diatas telah dilakukan
namun eror masih terjadi, segera laporkan ke
ASP

2126 e Gangguan aliran listrik e Matikan sistem, kemudian nyalakan kembali
2127 e Kegagalan kabel power  eLepas kabel LAN kemudian pasang kembali.
atau kabel konektor Setelah itu, matikan dan nyalakan kembali sistem
e Kegagalan kabel LAN ¢ Apabila langkah-langkah diatas telah dilakukan
namun eror masih terjadi, segera laporkan ke
ASP
5001, 5002 o Kerusakan pada katrid eGunakan katrid baru
5003, 5004 yang menyebabkan ¢ Apabila langkah-langkah diatas telah dilakukan
5005, 5010 kurva positif yang namun eror masih terjadi, segera laporkan ke
5011 abnormal ASP
5006, 5007 e VVolume sampel yang e Pastikan proses memasukkan sampel dilakukan
5008, 5009 tidak sesuai dengan baik
e Reagen buruk e Pastikan katrid disimpan di tempat yang sesuai
e Sampel tidak e Ulangi dengan katrid baru
dimasukkan dengan ¢ Apabila langkah-langkah diatas telah dilakukan
baik namun eror masih terjadi, segera laporkan ke
ASP
Sistem tidak dapat e Alat tidak terhubung ke ePeriksa koneksi sumber listrik
menyala sumber listrik ¢ Apabila langkah-langkah diatas telah dilakukan
namun eror masih terjadi, segera laporkan ke
ASP
Modul tidak e Kabel LAN tidak e Hubungkan kabel LAN
terdeteksi terhubung, lepas, atau eTutup program dan buka kembali dengan kondisi

rusak

e Komputer dinyakan
sebelum menyalakan
alat

alat sedang menyala

¢ Apabila langkah-langkah diatas telah dilakukan
namun eror masih terjadi, segera laporkan ke
ASP

Barcode scanner
tidak berfungsi

e Lepas dan pasang kembali kabel barcode scanner
pada CPU komputer

e Apabila langkah-langkah diatas telah dilakukan
namun eror masih terjadi, segera laporkan ke
ASP

Lampu pada modul
berkedip merah

e Kegagalan mekanik
pada modul

eKeluarkan katrid dari dalam modul

e Lakukan self test

¢ Apabila langkah-langkah diatas telah dilakukan
namun eror masih terjadi, segera laporkan ke
ASP
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Hasil tidak dapat e Printer tidak terhubung  ePeriksa koneksi antara printer dan komputer
dicetak e Printer mati e Periksa tinta & kertas
e Tinta printer habis ¢ Apabila langkah-langkah diatas telah dilakukan
e Tidak ada kertas namun eror masih terjadi, hubungi bagian IT
atau IPSRS masing-masing faskes
Tidak dapat e Tidak ada modul yang e Periksa kembali assay yang akan digunakan
memulai tes tersedia e Periksa modul sedang tidak dinonaktifkan
o Tidak ada assay yang e Periksa suhu internal modul pada menu
terpilih Maintenance
e Modul belum ¢ Apabila langkah-langkah diatas telah dilakukan
dikalibrasi namun eror masih terjadi, segera laporkan ke
e Suhu ruangan terlalu ASP
tinggi

b. Keluhan / kerusakan ringan yang harus dilaporkan kepada ASP (Kategori 1)
Kerusakan ringan kategori 1 adalah kerusakan yang tidak menghentikan
pemeriksaan. Segala macam keluhan / kerusakan ringan yang sudah coba
diselesaikan oleh masing-masing faskes (Kategori 0) namun kejadian eror masih
terjadi kembali harus segera dilaporkan ke ASP. Selain itu, dibawah ini adalah jenis-
jenis kerusakan yang tidak bisa diselesaikan oleh faskes dan harus segera dilaporkan
ke ASP. Solusi lebih lanjut akan dikomunikasikan oleh ASP dengan Cepheid.

Kode Eror/ Penyebab Solusi
Masalah
1001 e Kegagalan komponen pemanas eSegera laporkan ke ASP
1002 e Suhu lingkungan terlalu panas

o Kegagalan fungsi kipas
1006 e Kegagalan detektor elektronik eSegera laporkan ke ASP
1007 e Voltase sumber listrik terlalu tinggi
2003 e Kegagalan komunikasi program eSegera laporkan ke ASP
2026 e Kegagalan ultrasonic horn eSegera laporkan ke ASP

c. Keluhan / kerusakan berat yang dapat diselesaikan secara mandiri oleh masing-
masing faskes dengan panduan jarak jauh oleh ASP (Kategori 2)

Di bawah ini adalah jenis — jenis kerusakan yang menyebabkan terhentinya
pemeriksaan karena modul/alat tidak dapat digunakan. Perbaikannya dapat
dilakukan oleh faskes dengan syarat perbaikan tersebut harus sepengetahuan ASP
dengan pendampingan jarak jauh oleh ASP.

Kode Eror/ Penyebab Solusi

Masalah

Katrid tidak dapat e Katrid tersangkut dan tidak e Mengeluarkan katrid dari dalam modul
dikeluarkan dari dapat dikeluarkan melalui secara manual dengan panduan ASP

modul program
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Modul tidak e Kabel LAN di dalam alat lepas e Memasang kembali kabel yang terlepas
terdeteksi oleh e Masalah pada perangkat dengan panduan ASP
program keras modul
Penggantian modul o Apabila terjadi HW Failure e Untuk mengeluarkan modul yang rusak
yang mengalami dan akan dilakukan dan memasang modul pengganti harus
Hardware Failure penggantian dengan modul dilakukan dengan panduan ASP
baru
d. Keluhan / kerusakan berat yang hanya dapat diselesaikan oleh ASP di faskes

(Kategori 3)

Kerusakan kategori 3 adalah kerusakan kategori 2 yang tidak dapat
diselesaikan oleh faskes, sehingga membutuhkan bantuan teknis langsung dari ASP.
Setelah melaporkan ke ASP, ASP akan meminta persetujuan kepada SUBDIT TB
untuk melakukan perbaikan langsung di faskes.

Kode Eror/ Penyebab Solusi
Masalah
Kegagalan untuk o Faskes gagal mengeluarkan eIntervensi ASP ke faskes
mengeluarkan katrid katrid yang tersangkut
yang tersangkut
Kegagalan untuk o Faskes gagal membongkar dan  eIntervensi ASP ke faskes
membongkar dan memasang kembali alat yang
memasang kembali dibongkar
modul
Kegagalan untuk o Faskes gagal mengganti modul  elIntervensi ASP ke faskes
mengganti modul yang rusak dengan modul
yang rusak baru
Analisa kerusakan e Kerusakan hardware eIntervensi APS untuk melakukan analisa
komputer komputer yang menyebabkan kerusakan di faskes
komputer tidak dapat eSetelah faskes menerima komputer
dinyalakan pengganti, ASP akan melakukan

pemasangan di faskes

Keluhan / kerusakan yang tidak tertanggung garansi (Kategori 4)

Pada saat ASP menerima laporan kerusakan alat TCM, ASP akan menganalisa
penyebab dan solusi kerusakan tersebut. Jika ditemukan kerusakan vyang
disebabkan oleh kesalahan prosedur yang dilakukan oleh faskes, pada umumnya
ASP akan memberitahukan bahwa perbaikan tidak dapat ditanggung oleh garansi
dan membutuhkan pembiayaan. Adapun beberapa contok kerusakan yang tidak
ditanggung oleh garansi antara lain sebagai berikut.

Kode Eror/ Penyebab Solusi

Masalah

Kerusakan komputer e Hubungan pendek arus listrik e Laporkan ke ASP untuk

(korsleting) akibat terkena tetesan air melakukan analisis penyebab
dari AC, serangga, dll e Perbaikan tidak tertanggung
garansi, ASP akan membuat
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e Kerusakan akibat penggunaan diluar
untuk alat TCM (internet, game, USB,
dil)

rekomendasi perbaikan ke LRN
dan Subdit TB

eHubungi LRN, Dinas Kesehatan
Provinsi

Kerusakan alat

e Hubungan pendek arus listrik
(korsleting) akibat terkena tetesan air
dari AC, serangga, dll

e Eror yang disebabkan oleh kondisi
ruangan yang tidak sesua persyaratan
atau suhu udara yang terlalu panas

e Eror yang disebabkan oleh
pemeliharaan yang tidak baik

e Eror yang disebabkan oleh
penggunaan yang tidak sesuai
prosedur seperti menggunakan
sarung tangan bertepung

e Laporkan ke ASP untuk
melakukan analisis penyebab

e Perbaikan tidak tertanggung
garansi, ASP akan membuat
rekomendasi perbaikan ke LRN
dan Subdit TB

eHubungi LRN, Dinas Kesehatan
Provinsi

Kerusakan printer

e Perbaikan tidak tertanggung
garansi ASP

e Dikoordinasikan sesuai status
kepemilikan alat

Kerusakan UPS

e Perbaikan tidak tertanggung
garansi ASP

oTidak direkomendasikan
menyambungkan alat TCM
langsung ke sumber listrik, ganti
dengan UPS yang bekerja dengan
baik.

e Dikoordinasikan sesuai status
kepemilikan alat

3. Penanganan Eror
a. Membuka Modul Door Melalui Program
Langkah membuka modul door melalui program dilakukan pada keadaan
dimana tes telah berakhir namun modul door tidak dapat dibuka sehingga katrid
tidak dapat dikeluarkan dan modul tidak dapat digunakan untuk pemeriksaan
selanjutnya. Untuk membuka modul door melalui program langkah-langkahnya
adalah sebagai berikut:

a. Klik menu Maintenance

Pilih Open Module Door or Update EPPROM.

Kotak dialog untuk membuka module door akan muncul. Pilih modul yang
bermasalah, lalu klik Open Door.
d. Padatahap ini module door seharusnya sudah dapat dibuka. Apabila module
door masih tidak dapat dibuka, maka lakukan langkah selanjutnya yakni self-

test.
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Create Test

Check Status

Module Reporters
Plunger Rod Maintenance

Perform Self-Test
Open Module Door or Update EEPROM
7 Exclude Modules From Test

{
Module Sample 7
Name ‘ (] | [h) P’°‘"e“‘ gD ‘ TestTime |-
B1 Available 4

Available

Create Test

Check Status

Module Reporters
Plunger Rod Maintenance

Perform Self-Test

7 Exclude Modules From Test

Open Module Door or Update EEPROM

Status

{
‘ Sa'l‘l‘)"'e Progress

| TestTime |-

Available
Available

User Data Management Reporis Setup Maintenance About i

Create Test

Check Status

El & @

Stop Test

View Results

Define Assays

Define Graphs

Modules ! Tests Since Launch

Maintenance

3
Module Sample Remaining |:| Sample Mod Error Start
T | Assay ‘ D Progress Status TestTime | . D s User Result Assay | Status| Status| Date e
= ; " "
452 —| Bl Open Module Door or Update EEPROM
Modules
Module Sample Remaining
Name | Assay ‘ D Progress | status | S
B1 Available
B2 Available
OpenDoor | | UpdateEEPROM | | Cancel
Messages:
Launched GeneXpert® Dx System at 28/03/16 15.35.19 -
Version 4.70
Module B1: Performing Self-Testat 28/03/16 15:35.19
Module B2: Performing Self-Test at 28/03/16 15:35:19

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:

© oo oo

Klik menu Maintenance
Pilih Perform Self Test

Akan muncul kotak dialog Module Self Test. Pilih modul yang bermasalah

Klik Self Test.

Kotak dialog self-test akan muncul. lkuti perintah yang tertera pada kotak

dialog, kemudiak klik OK.
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f.  Pada tahap ini, komponen modul yang bermasalah akan kembali pada posisi
semula dan module door sudah dapat dibuka.

g. Apabila module door tidak dapat dibuka dengan menggunakan pilihan ini,
maka lakukan restart system.

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 katrid 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 6.23).

Test Archive Reminder X

- Archive is overdue. Do you want to archive now?
[ves || w0 |

Gambar 6.23 Kotak dialog untuk mengarsip data
(Sumber: GeneXpert Operator Manual, Cepheid)
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4a. Jika TIDAK INGIN mengarsip data maka:
a. Klik “No” pada kotak dialog pada Gambar 6.23, maka akan muncul kotak
dialog Database Management (Gambar 6.24).

Database Management

@ Do you want to perform Database Management tasks?
s
[yes | Mo |

Gambar 6.24 Kotak dialog Database Management
(Sumber: GeneXpert Operator Manual, Cepheid)

b. Klik “No” pada kotak dialog Database Management, maka program Gx Dx
akan tertutup

4b. Jika INGIN mengarsip data maka:
a. Klik “Yes” pada kotak dialog pada Gambar 6.23, maka kotak dialog Select
Test(s) To Be Archive akan muncul (Gambar 6.25)

#* Select Test(s) To Be Archived

OW  Cancel

Gambar 6.25 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
6.24 akan muncul.

c. Klik “No”, maka program Gx Dx akan tertutup.

Matikan alat.

Tunggu beberapa menit.

Nyalakan alat.

Mulai program Gx Dx (BAB IV.C). Kotak dialog Database Management (Gambar

6.24) akan muncul.

9. a. Jika INGIN melakukan Database Management maka lihat BAB VI.A.4

O N WU
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b. Jika TIDAK INGIN melakukan Database Management maka klik “No”.

Mengeksklusi 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, alat tidak akan memilih modul yang
bermasalah tersebut untuk dioperasikan sehingga mengurangi resiko terbuangnya
katrid akibat kemungkinan resiko munculnya eror pada modul tersebut. Adapun
langkah-langkah untuk mengeksklusi modul adalah sebagai berikut:

a.

Klik menu Maintenance lalu pilih Exclude Module From Test. Akan muncul
kotak dialog Exclude Module From Test.

Beri tanda centang pada kolom modul yang akan di eksklusi. Lalu klik OK.
Modul yang telah dieksklusi akan berwarna kuning pada ikon Check Status

B2 GeneXpert® Dx Syste |

User Data Management Reports Setup | Mail About
Module Reporters
Plunger Rod Maintenance

Perform Self-Test

Open Module Door or Update EEPROM

7 Exclude Modules From Test

Define Assays

Define Graphs

Maintenance

Tests Since Launch

>'am|:le

{
‘ Assay | Sallgple Progress‘ Status ‘ Test Time : D

Mod
Name

User

Result

Assay | Status

Error
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Start
Date

-

Available!
Available

B GeneXpert® Dx System
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Module Reporters
Plunger Rod Maintenance

3™y

<] 3
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Open Module Door or Update EEPROM

Modules gy iy From Test

Create Test
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Define Graphs
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Maintenance
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| Assay Sa|I1I1)ple
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User Data Management Reports Setup Maintenance About

User medquest
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5. Alur Pelaporan Eror / Kerusakan Alat TCM

Apabila terjadi eror / kerusakan pada alat TCM maka faskes dapat melaporkan
eror / kerusakan tersebut dengan mengikuti alur di bawah ini.

ALUR PELAPORAN EROR / KERUSAKAN ALAT TCM

ALAT RUSAK

[ FASKES LAPOR ASP ]

v

[ ASP MENGANALISA KERUSAKAN ]

\

[ PENANGANAN JARAK JAUH ’

4/\;

[ DIPERLUKAN PER&QIPK)AN OLEH TEKNISI TIDAK SELESAI ] [ SELESAI

ASP MELAPOR KE DINKES PROV
(cc SUBDIT TB)

|

PERSETUJUAN PEMBIAYAAN J

( PROVINSI atau SUBDIT TB)

\.

v

[ PERBAIKAN DI FASKES J

SELESAI

Keterangan:

Faskes yang mempunyai keluhan atau menemukan adanya kerusakan pada alat
TCM melaporkan keluhan / kerusakan tersebut ke ASP. Selain itu, faskes juga
membuat laporan tertulis yang ditujukan untuk Dinkes Provinsi yang diketahui
oleh SUBDIT TB dan LRN Molekuler TB Departemen Mikrobiologi FK Ul.

ASP akan menganalisa laporan yang masuk dalam kurun waktu maksimal 1 x 24
jam terhitung sejak laporan tersebut diterima dan akan mencoba melakukan
penanganan jarak jauh. Adapun penanganan jarak jauh yang dimaksud antara
lain penyelesaian melalui telepon ataupun pemberian rekomendasi perbaikan
secara mandiri oleh masing-masing faskes paling lambat 2 x 24 jam yang
disetujui oleh Dinkes Provinsi dan diketahui oleh Subdit TB dan LRN Molekuler
TB Departemen Mikrobiologi FK U.

Apabila penanganan oleh ASP berhasil menyelesaikan keluhan / kerusakan
yang terjadi, ASP menginformasikan hasilnya ke Dinkes Provinsi.

Apabila keluhan / kerusakan tidak dapat ditangani dengan panduan jarak jauh,
ASP akan membuat laporan dan rekomendasi perbaikan oleh teknisi baik dari
ASP maupun tim regional yang ditunjuk. Laporan dan rekomendasi tersebut
ditujukan kepada Dinkes Provinsi.

Apabila pembiayaan perbaikan, perjalanan dan akomodasi teknisi disetujui,
ASP akan langsung melakukan perbaikan langsung ke faskes yang bermasalah.
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e ASP akan memberikan laporan bulanan mengenai keluhan/kerusakan yang
terjadi (baik yang belum / telah tertangani) pada faskes di wilayahnya ke
Dinkes Provinsi tembusan LRN dan Subdit TB.
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BAB VII. PEMANTAPAN MUTU

Pemantapan mutu laboratorium adalah suatu sistem vyang dirancang untuk
meningkatkan dan menjamin mutu serta efisiensi pemeriksaan laboratorium secara
berkesinambungan sehingga hasilnya dapat dipercaya. Secara khusus tujuan/ manfaat
pemantapan mutu laboratorium TCM adalah:

- Menjamin bahwa hasil pemeriksaan laboratorium yang dilaporkan akurat dan
dapat dipertanggungjawabkan, karena hasil pemeriksaan TCM berperan
sebagai penentu diagnosis.

- Mengidentifikasi berbagai tindakan yang berpotensi menimbulkan kesalahan
pemeriksaan.

- Menjamin bahwa tindakan-tindakan perbaikan yang tepat telah dilakukan.

Komponen Pemantapan Mutu Pemeriksaan TCM terdiri atas:

- Pemantapan Mutu Internal (PMI) atau Internal Quality Control
- 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

Prosedur Tetap Penyimpanan Reagensia dan katrid

Prosedur Tetap K3 dan Pengelolaan Limbah

Prosedur Tetap Pencatatan dan Pelaporan

moooCT

2. Analisis
Pemantapan mutu internal pada tahap analisis berupa internal quality control yang
terdapat di dalam katrid TCM yang berfungsi untuk memastikan pengolahan
spesimen 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).

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.
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Probe Check Control berfungsi untuk mengukur sinyal fluoresens dari probe untuk
melihat rehidrasi bead, pengisian tabung reaksi di katrid, fungsi probe yang berjalan
baik, dan stabilitas penanda fluoresen.

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)

Pemantapan Mutu Eksternal (PME) adalah suatu proses berkala dan
berkesinambungan yang dilakukan oleh laboratorium yang lebih tinggi jenjangnya
untuk memantau kinerja pemeriksaan TCM. Standar tes panel untuk pemeriksaan
TCM saat ini belum tersedia, namun Global Laboratory Initiative (GLI) menyediakan
tes panel secara berbayar. Pemantapan mutu eksternal untuk pemeriksaan TCM
dilakukan melalui supervisi, pelatihan penyegaran, kalibrasi berkala, dan
monitoring indikator laboratorium.

Indikator laboratorium TCM terdiri dari:

a. Indikator keberhasilan pemeriksaan
Indikator keberhasilan pemeriksaan digunakan untuk menilai kinerja petugas
laboratorium dan kinerja alat TCM. Indikator dilaporkan per bulan, dinyatakan
dalam angka absolut dan prosentase.
i. Pemeriksaan berhasil (successful test)
Jumlah pemeriksaan yang berhasil (MTB detected RIF RES detected, MTB
detected RIF RES not detected, MTB not detected, dan Indeterminate) dibagi
dengan total pemeriksaan.
ii. Pemeriksaan gagal (unsuccessful test)
Menghitung jumlah pemeriksaan yang gagal (error, invalid, no result) dibagi
dengan total pemeriksaan.
iii. 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 TB dengan alat TCM dan menilai penggunaan algoritma TB.
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/harix 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 TB berdasarkan tipe pasien TB
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Indikator digambarkan dalam diagram pie yang menggambarkan proporsi
jumlah pemeriksaan masing-masing tipe pasien TB dibagi dengan total
pemeriksaan. Contoh: Prosentase diagnosis TB RO, diagnosis TB baru,
diagnosis TB anak, diagnosis TB ekstra paru, dll.
3) Temuan kasus TB dan TB RO
Jumlah TB positif (TB biasa dan TB RO) yang ditemukan pada dibedakan per
tipe pasien TB
c. Indikator pemeliharaan alat
Indikator tersebut menilai status pemeliharaan alat.
1) Status kalibrasi
2) Status garansi
3) Penanganan kerusakan alat/modul
Permasalahan kerusakan harus terselesaikan dalam waktu maksimal 1
bulan.
d. Indikator pencatatan pelaporan
1) Ketepatan waktu
Laporan dikumpulkan setiap tanggal 5 awal bulan berikutnya.
2) Keteraturan pengumpulan laporan/absensi

Pelaporan hasil pemeriksaan TCM dilaporkan setiap bulan oleh Laboratorium TCM
ke laboratorium rujukan TCM tingkat provinsi menggunakan formulir laporan
bulanan. Laboratorium rujukan tingkat provinsi mengkompilasi laporan tersebut
kemudian mengirimkan ke LRN molekuler. LRN akan melaporkan indikator kinerja
laboratorium TCM setiap triwulan ke Program Nasional Pengendalian TB.



Petunjuk Teknis Pemeriksaan TB dengan TCM | 127

DAFTAR PUSTAKA

Cepheid. 2012. GeneXpert Dx System Operator Manual Program Version 4. 301-0045,
Rev.C. Sunnyvale: Cepheid.

Global Laboratory Initiative. 2014. Training Package on Xpert MTB/RIF. Geneva:
Global Laboratory Initiative

Kementerian Kesehatan RI. 2015. Pedoman Jejaring dan Pemantapan Mutu
Laboratorium Tuberkulosis. Jakarta : Kementerian Kesehatan RI.

Kementerian Kesehatan RI. 2015. Pedoman Teknik Keselamatan dan Keamanan Kerja
Laboratorium Tuberkulosis. Jakarta : Kementerian Kesehatan R

Kementerian Kesehatan RI. 2015. Petunjuk Pelaksanaan Pemeriksaan Tuberkulosis
Menggunakan Alat GeneXpert. Jakarta : Kementerian Kesehatan R

Kementerian Kesehatan RI. 2015. Petunjuk Teknis Transportasi Spesimen Tuberkulosis
(draft). Jakarta : Kementerian Kesehatan R

Kementerian Kesehatan RI. 2015. Petunjuk Teknis Pemeriksaan Tuberkulosis
Menggunakan Alat GeneXpert. Jakarta : Kementerian Kesehatan R

Kementerian Kesehatan RI. 2015. Petunjuk Teknis Pengemasan dan Pengiriman
Spesimen Tuberkulosis (draft). Jakarta : Kementerian Kesehatan Rl

Kementerian Kesehatan RI. 2015. Rencana Aksi Nasional Laboratorium. Jakarta :
Kementerian Kesehatan RI.

Kementerian Kesehatan RI. 2016. Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia No.
67 Tentang Penanggulangan Tuberkulosis. Jakarta : Kementerian Kesehatan RI.

WHO. 2014. Xpert MTB/RIF implementation manual. Technical and operational 'how-
to': practical considerations. Perancis: WHO.

WHO. 2015. Global Tuberculosis Report 20th Edition. Perancis: WHO.



128 | Petunjuk Teknis Pemeriksaan TB dengan TCM

Lampiran 1 Format Daftar Tilik Faskes Calon Penerima TCM

Lampiran 2
Daftar Tilik Tes Cepat Molekuler (TCM)

PETUNJUK PENGISIAN :

Daftar tilik ini diisi oleh Pengelola Program TB 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 (V/),
sebaliknya bila yang ditanyakan tidak ada pada faskesyang dinilai maka pada kolom “tidak”
diisi tanda rumput (V)

- 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 LPL.N
cLainnya, sebutkan...........
Generator listrik yang terhubung ke laboratorium —Otomatis
penempatan TCM dipasang —Manual

Ruangan TCM dapat dikunci

YA/ADA | TIDAK | Keterangan

cLaboratorium

Tersedia tempat penerimaan contoh uji oPoli/Lokasi lainnya...

Petugas penerima contoh uji

Tempat berdahak (sputum booth)

Sistem pengelolaan limbah infeksius YA/ADA | TIDAK

Pengolahan PPI limbah infeksius
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Jas laboratorium: c Dipakai
c Tidak dipakai
Sarung tangan: c Dipakai
r Tidak dipakai
Wadah limbah infeksius dan non infeksius terpisah
Dekontaminasi harian pada area kerja
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 r'nlkroskop.nf (sebutkan jumiahnya)
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,

’

Tanda tangan dan Cap
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Lampiran 2
Format Surat Pernyataan Kesediaan dan Kesiapan Faskes Calon Penerima TCM

PERNYATAAN KESEDIAAN DAN KESIAPAN
FASKES SEBAGAI LABORATORIUM TES CEPAT MOLEKULER (TCM)

Nama Faskes : Alamat
Kabupaten/Kota : Provinsi
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.

b. 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.

Mengetahui Yang Membuat Pernyataan,

An. Kepala Dinas Kesehatan Kab/Kota An Direktur/Kepala ......cccoeveerrerercnenenn
Kepala Bidang .........cceeeeeennceenecrensaennns

(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 Kab/Kota T RS Provinsl:iwesssessesassssessssnnessa
Nama Pengelola Program i R e e e
Alamat T ——
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)

.............. e )

Mengetahui Yang membuat,
An. Kepala Dinas Kesehatan Provinsi
Kepala Bidang ......ccceceeeverecnennes

Tanda tangan dan cap

(Nama dan Jabatan) (Nama Lengkap dan Jabatan)
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Lampiran 4 Format Rekapitulasi Hasil Assesment TCM

REKAPITULASI HASIL ASSESMENT TCM
PROVINSI.............c.c.c......., (Update ...... Bulan......... Tahun)

kolom C
KolomD & E
Kolom G
Kolom H

Kolom |
Kolom J
KolomK & L
Kolom M
Kolom N
Kolom O

Usulan calon faskes dapat diisi jml calon faskes yg diusulkan per kab kota

dari usulan calon faskes yg dikirimkan brp yang akan direncanakan di lakukan self assesment dan terealisasi

sudah jelas

Kelengkapan sarana laboratorium TCM meliputi :

1. Ketersediaan ruangan untuk penempatan TCM (baik ruangan khusus maupun di lab bersama pemeriksaan lainnya)
2. Ketersediaan pendingin ruangan (AC) di ruangan penempatan TCM dan tidak berdebu

3. Ketersediaan dan kestabilan sumber listrik

4. Tersedianya meja kerja (bench) yang kokoh (min 2 x 60 m)

5. Keamanan ruangan untuk penempatan TCM (dapat dikunci)

Komitmen faskes sebagai lab pelaksana TCM (dibuktikan dgn mengisi dan menandatangani form kesiapan dan kesiapan sbg lab pelaksana TCM)
Jumlah SDM (analis lab) yg tersedia

Beban kerja TB dan TB RO per bulannya

Diisi dengan Prioritas, memenuhi syarat, atau tidak/belum memenuhi syarat

Jumlah pemeriksaan slide mikroskopis TB per bulan (baik untuk diagnosis dan follow up)

PEMERIKSAAN Mikroskopis /HARI/PETUGAS untuk semua pemeriksaan mikroskopis

KAB USULAN RENCANA REALISASI | NAMA FASKES USULAN TELAH DI LAKUKAN Kelengkapan Beb;A:EI!I;"SaELF ASENET
NO CALON FASKES SELF ASSESMENT EKap Komitmen ! JML SLIDE MIKROSKOPIS PERBLN |  PEMERIKSAAN
KOTA TcM ASESSMENNT ASSESMENT CALON FASKES TCM YA/BELUM Sarana Fask SDM (per bulan) Keterangan Mikroskopis
(va/ ) Laboratorium askes TB TB RO Diagnosis Follow Up /HARI/PETUGAS
1
2
3
dst..
Mengetahui, Tempat,.....tgl....... Bulan......Tahun
Kepala Bidang / Seksi P2 Program P2TB
Nama Jelas Wasor TB
NIP....... NIP.......
Keterangan P 1 Format rek self t
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Lampiran 5 Alur Pasien, Laboratorium, dan Pencatatan TB

MTPTRO:

- FASYANKES
RUJUKAN TB
RO
FASYANKES TB
RO
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Lampiran 6

Alur 1: Fasilitas Kesehatan Rujukan TB Resistan Obat dan Fasilitas Kesehatan TB

Resistan Obat

Orang atau Contoh Uji

ALUR 1 : FASKES RUJUKAN TB RO & FASKES TB RO

- Farmulir & Flezi:! diisi oleh Perawat

= SITT dan e-TB Manager diisi
oleh Perawat, Petugas Data

SITT & e-TB Manager_, e-TB Manager

- Formwlir & Register diisi oleh Perawat
- e-TB Manager dilsi Perawat, Petugas Data

" PoliLain |

- Terduga T8 Sensitif dan TE
RO menggunakan TCM
dan diinput ke e-T&
Manager oleh Petugas TB
dil Poli Dots dan i Poli
MODR

- Hasil TCM Rif Sen akan

Fasyankes Lain

Non DOTS
Tidak ada form TB

Fasyankes Lain

diinput oleh Petugas Poli
TB 05 Dots ke SITT
MWanual TB 06, 01, 02, 03 di si aleh
Perawat SITT/SITB di Poli

DOTS/ Poli MDR

DOTS

TB 06, 01, 02, 03, TBOG
MDR, Buku Rujukan
Terduga MDR

e-TB Manager

TBD4 Rujukan

Pengobatan TB

>
—

Terduga TB Sensitif
Terduga TB RO

Penjelasan Alur 1:
* Internal RS (Diagnosis)
1. Terduga TB yang datang ke Poli DOTS:
a) Apabila tidak memenuhi kriteria, terduga TB RO dikirim ke laboratorium
untuk dilakukan pemeriksaan TCM.
b) Apabila memenuhi kriteria, terduga TB RO dirujuk ke Poli TB RO dan akan
dikirim ke laboratorium untuk dilakukan pemeriksaan TCM.

2.Terduga TB dari Poli Lain dirujuk ke Poli DOTS atau dapat langsung dikirim ke
laboratorium untuk dilakukan pemeriksaan TCM. Petugas Poli lain wajib
memastikan terduga TB tercatat di TB.06 Poli DOTS.
3. Disarankan yang dikirimkan ke laboratorium adalah dahak untuk mengurangi
risiko infeksi dan mencegah pasien hilang.

* Internal RS (Pengobatan)

1. Terduga TB dari poli DOTS dan poli lain dengan hasil TCM MTB Positif
Rifampisin Sensitif akan diobati di Poli DOTS.
2. Terduga TB yang tidak memenuhi kriteria terduga TB RO dari poli DOTS dan poli

lain dengan hasil TCM MTB Positif Rifampisin Resistan harus dilakukan

pemeriksaan TCM ulang oleh petugas laboratorium dengan menggunakan

dahak kedua. Hasil yang digunakan adalah hasil TCM ulangan. Jika hasil TCM

ulangan:

a) MTB Positif Rifampisin Resistan akan dirujuk dan mendapatkan
pengobatan di Poli TB RO.
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b) MTB Positif Rifampisin Sensitif akan mendapatkan pengobatan di Poli
DOTS.
c¢) MTB Negatif, ikuti alur MTB Negatif sesuai dengan Permenkes TB no 67
Tahun 2016.
3. Terduga TB yang memenubhi kriteria terduga TB RO dengan hasil TCM:
a) MTB Positif Rifampisin Sensitif dirujuk ke Poli DOTS.
b) MTB Positif Rifampisin Resistan mendapatkan pengobatan di Poli TB RO.

¢ Internal RS (Pencatatan dan Pelaporan)
1. Terduga TB dan pasien TB di Poli DOTS dan Poli TB RO dicatat di register TB.06,
formulir TB.05, formulir TB.01, formulir TB.02, dan register TB.03.
2. Pencatatan elektronik:
a) Data terduga TB Sensitif yang diperiksa TCM wajib dimasukkan ke e-TB
Manager dan SITT oleh petugas TB di Poli DOTS.
b) Dataterduga TB RO yang diperiksa TCM wajib dimasukkan ke e-TB Manager
oleh petugas TB RO di Poli TB RO.
c) Data pasien TB Sensitif (hasil TCMnya MTB Positif Rifampisin Sensitif) wajib
dimasukkan ke SITT oleh petugas TB di Poli DOTS.
d) Data pasien TB RO (hasil TCMnya MTB Positif Rifampisin Resistan) wajib
dimasukkan ke e-TB Manager oleh petugas TB di Poli TB RO.
3. Hasil TCM terduga TB dicatat ke TB.04 dan TB.05 dan dilaporkan ke e-TB
Manager oleh petugas Laboratorium.

e Eksternal RS (Diagnosis)
1. Orang atau spesimen Terduga TB dari Fasyankes lain (non DOTS) dirujuk ke Poli
DOTS.
2. Orang atau spesimen Terduga TB dari Fasyankes lain (DOTS):
a) Jika memenuhi kriteria, terduga TB RO dirujuk ke Poli TB RO.
b) lJika tidak memenubhi kriteria, terduga TB RO dirujuk ke Poli DOTS.

e Eksternal RS (Pengobatan)
1. Terduga TB dari fasyankes lain (non DOTS) dengan hasil TCM:
a) MTB Positif Rifampisin Sensitif disarankan diobati di Poli DOTS atau
fasyankes lain (DOTS) terdekat dengan domisili pasien.
b) MTB Positif Rifampisin Resistan pengobatan dimulai di Poli TB RO.
2. Terduga TB dari fasyankes lain (DOTS) dengan hasil TCM:
a) MTB Positif Rifampisin Sensitif diobati di Poli DOTS atau fasyankes
pengirim.
b) MTB Positif Rifampisin Resistan pengobatan dimulai di Poli TB RO.
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e Eksternal RS (Pencatatan dan Pelaporan)-Pengobatan di Fasyankes Rujukan TB

RO
1.

Terduga TB dari fasyankes lain (non DOTS dan DOTS) yang datang ke poli DOTS
atau poli TB RO dicatat di TB.06 Poli DOTS atau Poli TB RO dan dimasukkan ke
e-TB Manager dan SITT oleh Perawat/ Data Officer di Poli DOTS atau Poli TB
RO.

Apabila ada terduga TB dari fasyankes lain (non DOTS dan DOTS) yang datang
ke laboratorium untuk diperiksa TCM, maka petugas laboratorium wajib
memastikan terduga TB tercatat di TB.06 Poli DOTS dan Poli TB RO .

Hasil TCM terduga TB dari fasyakes lain (DOTS dan non DOTS) dicatat ke TB.04
dan TB.05 dan dimasukkan ke e-TB Manager oleh petugas laboratorium.
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Lampiran 7
Alur 2: Fasilitas Kesehatan Non Rujukan TB Resistan Obat dengan TCM

ALUR 2 NON RUJUKAN TB RO DENGAN TCM

| Orang atau Contoh Uji. |

..... Fasvankes Lain

Non DOTS
anager SR Tidak ada form TB

lr‘Poli Gin rujukan/ pasien Fasvankes Lain
TB06,05,01,02,03, TBOS DOTS
TBOo MDR Manuzl T8 06, 01, 02, 03 diisi oleh TB 06, 01, 02, 03, TBOG
Perawat SITT/SITB di Poli MDR, Buku Rujukan
paTs §
B e-TB Manager Terduga MDR

TBO4 Rujukan

MTB Pos Rif Resisten Fasilitas Kesehatan:
Fasyankes Rujukan TB RO
Fasyankes TB RO

— Terduga TB Sensitif
— Terduga TB RO

Formulir rujukan/ pasien TB RO

Penjelasan Alur 2:
¢ Internal Fasyankes non Rujukan TB RO dengan TCM (Diagnosis)

1. Terduga TB yang datang ke Poli DOTS dikirim ke laboratorium untuk
pemeriksaan TCM.

2. Terduga TB dari Poli Lain dirujuk ke Poli DOTS atau dapat langsung dikirim ke
laboratorium untuk dilakukan pemeriksaan TCM. Petugas Poli lain wajib
memastikan terduga TB tercatat di TB.06 Poli DOTS.

3. Disarankan yang dikirimkan ke laboratorium adalah dahak untuk mengurangi
risiko infeksi dan mencegah pasien hilang.

¢ Internal Fasyankes non Rujukan TB RO dengan TCM (Pengobatan)

1. Terduga TB dari poli DOTS dan poli lain dengan hasil TCM MTB Positif Rifampisin
Sensitif akan diobati di Poli DOTS.

2. Terduga TB yang tidak memenuhi kriteria terduga TB RO dari poli DOTS dan poli
lain dengan hasil TCM MTB Positif Rifampisin Resistan harus dilakukan
pemeriksaan TCM ulang oleh petugas laboratorium dengan menggunakan
dahak kedua. Hasil yang digunakan adalah hasil TCM ulangan. Jika hasil TCM
ulangan:

a) MTB Positif Rifampisin Resistan akan dirujuk dan mendapatkan pengobatan
di Fasyankes Rujukan TB RO.

b) MTB Negatif, ikuti alur MTB Negatif sesuai dengan Permenkes TB no 67
Tahun 2016.
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3. Terduga TB yang memenuhi kriteria terduga TB RO dengan hasil TCM:
a) MTB Positif Rifampisin Sensitif dirujuk ke Poli DOTS.
b) MTB Positif Rifampisin Resistan mendapatkan pengobatan di Fasyankes
Rujukan TB RO.

¢ Internal fasyankes non Rujukan TB RO dengan TCM (Pencatatan dan Pelaporan)
1. Terduga TB dan pasien TB di Poli DOTS dicatat di register TB.06, formulir TB.05,
formulir TB.01, formulir TB.02, dan register TB.03.
2. Pencatatan elektronik:
a) Data terduga TB Sensitif dan TB RO yang diperiksa TCM wajib dimasukkan
ke e-TB Manager dan SITT oleh petugas TB di Poli DOTS.
b) Data pasien TB Sensitif (hasil TCMnya MTB Positif Rifampisin Sensitif) wajib
dimasukkan ke SITT oleh petugas TB di Poli DOTS.
c) Data pasien TB RO (hasil TCMnya MTB Positif Rifampisin Resistan) wajib
dimasukkan ke e-TB Manager oleh petugas TB RO di Poli TB RO Fasyankes
Rujukan TB RO.
3. Hasil TCM terduga TB dicatat ke TB.04 dan TB.05 dan dimasukkan ke e-TB
Manager oleh petugas laboratorium.
4. Terduga TB yang hasil TCM-nya MTB Positif Rifampisin Resistan dirujuk ke
fasyankes TB RO dengan membawa formulir rujukan terduga/pasien TB RO
yang sudah diisi hasil pemeriksaan TCM.

e Eksternal fasyankes non Rujukan TB RO dengan TCM (Diagnosis)
Orang atau spesimen terduga TB dari Fasyankes lain (DOTS dan non DOTS) dirujuk
ke Poli DOTS untuk dilakukan pemeriksaan TCM.

e Eksternal fasyankes non Rujukan TB RO dengan TCM (Pengobatan)
1. Terduga TB dari fasyankes lain (non DOTS) dengan hasil TCM:
a) MTB Positif Rifampisin Sensitif disarankan diobati di Poli DOTS atau
fasyankes lain (DOTS) terdekat dengan domisili pasien.
b) MTB Positif Rifampisin Resistan dirujuk untuk medapatkan pengobatan ke
fasyankes rujukan TB RO.

e Eksternal Fasyankes non Rujukan TB RO dengan TCM (Pencatatan dan Pelaporan)
1. Terduga TB dari fasyankes lain (DOTS dan non DOTS) dicatat di TB.06 dan
dimasukkan ke e-TB Manager dan SITT oleh Perawat/ Data Officer di Poli DOTS.
2. Terduga TB yang hasil TCM-nya MTB Positif Rifampisin Sensitif dirujuk ke
fasyankes TB RO dengan membawa formulir rujukan terduga/pasien TB RO
yang sudah diisi hasil pemeriksaan TCM. Poli DOTS pengirim harus menutup
data terduga TB di e-TB Manager.
3. Hasil TCM terduga TB dari fasyakes lain (DOTS dan non DOTS) dicatat ke TB.04
dan TB.05 dan dimasukkan ke e-TB Manager oleh petugas laboratorium.



Petunjuk Teknis Pemeriksaan TB dengan TCM | 139

Lampiran 8
Alur 3: Fasilitas Kesehatan Non TCM yang DOTS

ALUR 3 FASYANKES NON TCM-DOTS
mrem

Orang atau Contoh Uji |

- Formulir & Register diisi oleh Perawat
ITT - 5ITT diisi oleh Perawat/ Petugas Data

Pengcbatan TB

Poli DOTS ’_W‘ | Fasyankes Non DOTS ‘
TB 06, 05,01, 02, 03, TB 05
Buku Rujukan Manual TB 06, 01, 02, 03 diisi aleh
Terdua MDR Perawat SITT/SITE di Poli

DaTS

TB 04 Mikroskopis/

Rujukan
Lab
Poli DOTS:
Fasyankes Rujukan
MTPTRO
Fasyankes Non
) Terduga TB Sensitif [0 ] MTPTRO ada TCM

- Terduga TB RO

Penjelasan alur 3:
¢ Internal Fasyankes non TCM-DOTS (Diagnosis)

1. Terduga TB yang datang ke Poli DOTS (orang atau spesimen):
a) yang memerlukan pemeriksaan TCM (Terduga TB RO, Terduga TB dengan
HIV Positif, Terduga TB Anak, TB Terduga dengan kondisi tertentu seperti
hasil BTA Negatif dengan kecurigaan TB) dirujuk ke fasyankes yang
memiliki TCM untuk dilakukan pemeriksaan TCM.
b) vyang tidak memenuhi kriteria di atas dikirim ke laboratorium untuk
dilakukan pemeriksaan mikroskopis.
2. Terduga TB dari Poli Lain dirujuk ke Poli DOTS atau dapat langsung dikirim ke
laboratorium untuk dilakukan pemeriksaan mikroskopis. Petugas Poli lain wajib
memastikan terduga TB tercatat di TB.06 Poli DOTS.

e Internal Fasyankes non TCM-DOTS (Pengobatan)
1. Terduga TB dari poli DOTS dan poli lain dengan hasil terkonfirmasi bakteriologis
atau terdiagnosis klinis akan diobati di Poli DOTS.
2. Terduga TB yang dikirim dari poli DOTS ke fasyankes TCM dengan hasil:
a) MTB Positif Rifampisin Resistan dirujuk ke fasyankes rujukan TB RO untuk
memulai pengobatan.
b) MTB Positif Rifampisin Sensitif akan mendapatkan pengobatan di Poli
DOTS fasyankes TCM atau fasyankes pengirim.
c) MTB Negatif mengikuti alur sesuai dengan Permenkes TB no 67 Tahun
2016.
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e Internal fasyankes non TCM-DOTS (Pencatatan dan Pelaporan)

1. Semua Terduga TB di Poli DOTS dicatat di TB.06 serta dimasukkan ke SITT oleh
Perawat/ Data Officer.

2. Terduga TB yang dirujuk ke fasyankes TCM dicatat di TB.06 dan dimasukkan ke
e-TB Manager oleh Perawat/ Data Officer di Poli DOTS fasyankes TCM.

3. Poli DOTS mengisi TB.05 sebagai pengantar pemeriksaan spesimen:
a) Untuk terduga TB dari poli DOTS ke laboratorium mikroskopis.
b) Untuk orang atau spesimen yang memenuhi kriteria pemeriksaan TCM dari

poli DOTS ke fasyankes TCM disertai formulir rujukan pasien.

e Eksternal fasyankes non TCM-DOTS (Diagnosis)
1. Terduga TB dari fasyankes non DOTS yang datang ke Poli DOTS (orang atau
spesimen):
a) yang memerlukan pemeriksaan TCM (Terduga TB RO, Terduga TB dengan
HIV Positif, Terduga TB Anak, TB Terduga dengan kondisi tertentu seperti
hasil BTA Negatif dengan kecurigaan TB) dirujuk ke fasyankes yang memiliki
TCM untuk dilakukan pemeriksaan TCM.
b) yang tidak memenuhi kriteria di atas dikirim ke laboratorium untuk
dilakukan pemeriksaan mikroskopis.

e Eksternal fasyankes non TCM-DOTS (Pengobatan)
1. Terduga TB dari fasyankes non DOTS dengan hasil:
a) Terkonfirmasi bakteriologis atau terdiagnosis klinis disarankan diobati di
fasyankes DOTS.
b) MTB Positif Rifampisin Resistan, dirujuk untuk memulai pengobatan ke
fasyankes rujukan TB RO dan diinformasikan ke Dinas Kesehatan Kab/Kota
untuk ditindaklanjuti.

e Eksternal fasyankes non TCM-DOTS (Pencatatan dan Pelaporan)

1. Terduga TB darifasyankes non DOTS yang datang ke Poli DOTS dan tidak dikirim
ke fasyankes TCM dicatat di TB.06 serta dimasukkan ke SITT oleh Perawat/ Data
Officer.

2. Terduga TB dari fasyankes non DOTS yang dikirim ke fasyankes TCM dicatat di
TB.06 dan dimasukkan ke e-TB Manager oleh Perawat/ Data Officer di Poli
DOTS fasyankes TCM.

3. Poli DOTS fasyankes DOTS non TCM mengisi TB.05 sebagai pengantar
pemeriksaan spesimen:
a) Untuk terduga TB dari fasyankes non DOTS ke laboratorium mikroskopis.
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b) Untuk orang atau spesimen terduga yang memenubhi kriteria terduga TB RO

dari fasyankes non DOTS ke fasyankes TCM disertai formulir rujukan
terduga TB RO.

Untuk orang atau spesimen yang tidak memenubhi kriteria terduga TB RO
dari poli DOTS ke fasyankes TCM sesuai jejaring disertai surat pengantar
dokter.
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Lampiran 9
Alur 4: Laboratorium Mandiri dengan TCM Non Fasyankes

ALUR 4 LAB MANDIRI TCM NON FASYANKES

Fasyankes Mengikuti alur 3
S, i e
TCM I

TB.06, TB.05

Mengikuti alur 1

Orang /- atau 2
atau

Con.t.oh Fasyankes
Uii. TCcM
*Hanya memeriksa terduga Lab
TB dari fasyankes yang Mandiri Dinas
sudah punya jejaring TCM I
TCM* Kesehatan

Kab/Kota
TB.04, e-TB Manager
untuk data dasar dan

hasil lab > Koordinasi
) L3yanan

Penjelasan Alur 4:
Diagnosis

Lab TCM Mandiri hanya menerima pemeriksaan orang atau spesimen terduga TB dari
fasyankes jejaring TCM. Fasyankes jejaring TCM diatur oleh dinkes kab/kota dan bersifat

dinamis.
Pencatatan dan Pelaporan

1. Fasyankes pengirim wajib mengisi data dasar terduga di TB 05 dan mengirimkan

TB 05 bersama dengan orang dan spesimen ke lab mandiri TCM non fasyankes.
Orang atau spesimen terduga TB yang dilakukan pemeriksaan di lab mandiri TCM
non fasyankes dicatat dari TB.05 ke TB.04 dan dimasukkan ke e-TB. Manager
oleh petugas laboratorium. Petugas laboratorium memasukkan data dasar
terduga TB (variabel utama) dan hasil TCM.

Hasil pemeriksaan TCM dari laboratorium mandiri TCM dicatat di TB.05 dan
dikembalikan ke fasyankes pengirim.
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Lampiran 10
Reagen di dalam Katrid TCM

Kit TCM terdiri dari reagen untuk memproses 10 spesimen kontrol kualitas.
Katrid TCM dengan tabung reaksi terintegrasi

- Bead 1 (freeze-dried) 2/katrid
o Polimerase
o dNTP
o Probe
o BSA (Bovine Serum Albumin)

- Bead 2 (freeze-dried) 2/katrid
o Primer
o Probe

o BSA (Bovine Serum Albumin)

- Bead 3 (freeze-dried) 1/katrid
o SPC~6000 spora B. globigii non infeksius
- Reagenl 4ml/katrid

o Tris buffer
o Surfaktan
o EDTA
- Reagen?2 4ml/katrid
o Tris buffer
o Surfaktan

o EDTA
Reagen sampel 8ml/botol
Sodium Hidroksida
Isopropanol
Pipet sekali pakai 12
CcD 1/kit

Assay Definition File (ADF)
Instruksi/tata cara untuk mengimpor ADF ke program GeneXpert
Buklet instruksi kerja
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Lampiran 11

Substansi-Substansi yang Berpotensi Menghambat Pemeriksaan TCM

Substansi

Deskripsi/Bahan Aktif

Konsentrasi yang Diuji

Darah (manusia)

5% (v/v)

Obat Kumur Antiseptik

Chlorhexidine gluconate
(0.12%), larutan 20%

20% (v/v)

Reagen pengolahan
spesimen

Cetylpyridinium chloride,
1% dalam 2% NALC (N-
acetyl-L-cysteine)

0.5% (v/v) dalam 1%
NALC

Reagen pengolahan
spesimen

Cetylpyridinium chloride,
1% dalam 2% NALC

0.5% (v/v) dalam 1%
NALC

Reagen pengolahan

Cetylpyridinium chloride,
1% dalam 2% NALC

0.5% (v/v) dalam 1%
NALC ditambah 25 mM

Sel darah putih manusia

/pus matrix (30% buffy
coat; 30% plasma; 40%

spesimen ditambah 25 mM Citrate Citrate
Larutan pH 3 sampai 4
Asam Lambung dalam air, dinetralisasi 100% (v/v)
dengan sodium bikarbonat
DNA manusia/sel Hela 229 10° sel/mL
Antimikosis; antibiotik Suspensi oral Nystatin 20% 20% (v/v)
WBC (White Blood Cell)

100% (v/v)

Nasal corticosteroids

PBS)
Anesthetics (endotracheal ] ) ]
. ) Lidocaine HCl 4% 20% sampai 30% (v/v)
intubation)

Nebulizing solution NaCl 5% (w/v) 5% (w/v)
Mucin Mucin 5% (w/v) 1.5% sampai 5% (w/v)

Antibakteri sistemik Levofloxacin 25 mg/mL 5 mg/mL

Fluticasone 500 mcg/spray 5 pg/mL

Inhaled bronchodilators

Albuterol Sulfate 2.5 mg/3
mL

50 pg/mL; 100 pg/mL

Oral anesthetics

Orajel (20% Benzocaine)

5% (w/v)

Anti-viral drugs

Acyclovir, IV 50 mg/mL

50 pg/mL

Antibiotic, nasal ointment

Neosporin (400U

Bacitracin, 3.5 mg;

Neomycin 5000U
Polymyxin B)

5% (w/v)

Tobacco

Nicogel (40% tobacco
extract)

0.5% (w/v)

Obat Anti Tuberkulosis

Streptomycin 1 mg/mL

25 pg/mL
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Obat Anti Tuberkulosis

Ethambutol 1 mg/mL

5 pug/mL to 50 pg/mL

Obat Anti Tuberkulosis

Isoniazid 1 mg/mL

50 pg/mL

Oral expectorants

Guaifenesin (400
mg/tablet)

2.5 mg/mL; 5 mg/mL

Obat Anti Tuberkulosis Pyrazinamide 10 mg/mL 100 pg/mL
Nasal gel (Homeopathic) Zicam gel 50% (w/v)
Obat Anti Tuberkulosis Rifampicin 1 mg/mL 25 pg/mL

Allergy relief medicine
(homeopathic)

Tea tree oil (<5% Cineole,
>35% Terpinen-4-01)

0.008% to 0.5% (v/v)

Live intranasal influenza

. . Live influenza virus vaccine 5% (v/v)
virus vaccine
Pneumocystis jiroveci .
o Pentamidine 300 ng/mL
medication
Epinephrine (injectable
Bronchodilator pinep ( _j 1 mg/mL
formulation)
. XPR-plus™ neutralizing
Neutralizing buffer >67 mM phosphate

buffer
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Petunjuk Teknis

(lanjutan Form TB.04)

TB.04
INDONESIA/2015
CEPAT Diagnosis Follow Up Total
D TB Sensitif Jumlah Sediaan Positif *)
Jumlah Sediaan Scanty *)
D TB RO Jumlah Sediaan Negatif *)
(beri tanda rumput) *direkap per lembar
Hasil Pemeriksaan Mikroskopis (BTA/Lainnya) Hasil Tes Cepat dengan Xpert
Alasan
Pemeriksaan Tanagal Hasil 1 2 3 Tol Hasil Tgl Hasil VEREEVIETEET) Keterangan
99 Pemeriksaan | Pemeriksaan | dilaporkan
10 11 12 13 14 15 16 17 18 19

eriksaan Mikroskopis dii
mukan BTA dalam 100 LP

:emukan 1-9 BTA dalam 100 LP

10-99 BTA dalam 100 LP

1-10 BTA dalam 1 LP (periksa min 50 LP)
>10BTA dalam 1 LP (periksa min 20 LP)
ikan

dengan:

(16) Hasil Pemeriksaan Tes Cepat Xpert diisi dengan:

Neg: MTB NOT DETECTED

Rif Sen: MTB DETECTED, RIF RESISTANCE NOT DETECTED

Rif Res: MTB DETECTED, RIF RESISTANCE DETECTED

Rif Indet: MTB DETECTED, RIF RESISTANCE INDETERMINATED
INVALID: Invalid

ERROR: Error

NO RESULT: No Result
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Lampiran 13
Form TB.05 (Bagian Depan)

[ PENANGGULANGAN TB NASIONAL |

INDONESIA/2015
FORMULIR PERMOHONAN
PEMERIKSAAN BAKTERIOLOGIS TB

Nama Faskes No. Telp. :

Nama Dokter Pengirim :

Nama Terduga/ Pasien TB : Umur : |:|:| tahun
Nomor Induk Kependudukan

Jenis Kelamin : Laki-laki |:| Perempuan |:|

Alamat lengkap

Jenis Terduga/ Pasien TB
Kabupaten/ Kota : |:|TB |:| TB ANAK

Provinsi : [ JTBHV [ ] TBRO

No. Identitas Sediaan (sesuai Daftar Terduga di TB.06/ TB.06 RO)

......... Lovovioiiiiid oo
Tgl. Pengambilan contoh uji :

Tanggal pengiriman contoh uji

Tanda tangan pengambil contoh uji

Alasan Pemeriksaan :

Diagnosis TB |:| Diagnosis TB RO |:|
Pemantauan kemajuan pengobatan : Bulan ke : |:|
Pemeriksaan ulang pasca pengobatan TB RO: Bulan ke : |:|

No.Reg.TB/TB RO Faskes
No.Reg.TB/TB RO Kab/ Kota

Jenis & Jumlah Pemeriksaan Lokasi Anatomi
[ ] BTAX ., Paru
|:| Tes cepat GX Ekstraparu
|:| Tes cepat LPA Lokasi:.......oooovieiiiiiiiinnan.
|:| Biakanx ...................
[ ] UijiKepekaan Lini1 Contoh Uji
|:| Uji Kepekaan Lini 2 |:| Dahak
|_| Lainnya...................o

Secara visual dahak tampak (berilah tanda vV pada kotak)

Nanah lendir | Bercak darah Air liur
Sewaktu/Pagi [ ] [ ] [ ]
Sewaktu/Pagi [ ] [ ] [ ]
Sewaktu/Pagi [ ] [ ] [ ]

............... D~ B

Nama jelas dokter pengirim
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Form TB.05 (Bagian Belakang)

INDONESIA/2015
HASIL PEMERIKSAAN BAKTERIOLOGIS TB
No. Register Lab. (sesuai Buku Register Lab TB.04/ TB.04 RO) @ ...civiiviiiiiiiiiiiiennen.
Contoh uji*) Tanggal Hasil Hasil Pemeriksaan Mikroskopis (BTA/Lainnya)™
1-97 Neg

.
OO0
00
000

Contoh Uiji *) Tanggal Hasil Tes C X MTB/RIE™ Hasil Tes Cepat
) 99 asil Tes Cepat Xpert Lain (LPA)™
Neg RifSen RifRes RifIndet Invalid Error Noresult] INH RIF MTB
[ ] sewakupag L L L JE L] |
Contoh Uji *) Tanggal Hasil Hasil Biakan™
4+ 3+ 2+ 1+ 1-19™) Neg NTM Kontaminasi
[] sewakwpag LI L] L]
Contoh Uji *) Tanggal Hasil Hasil Uji Kepekaan
H R E S | Km Amk Ofx
I:I Sewaktu/Pagi

Mengetahui
Tanda tangan pemeriksa Dokter PJ pemeriksaan Lab
(ceeee e ) (ceeee e )

*) Diisi sesuai dengan kode huruf sesuai identitas sediaan/
w aktu pengambilan dahak.
Beri tanda rumput (\/) pada hasil pemeriksaan/ tingkat positif yang sesuai.
***)  Isi dengan jumlah BTA/ koloni yang ditemukan
*+%) Untuk kolom INH dan RIF diisi R: Resisten, S: Sensitif.
Untuk kolom MTB diisi MTB: Mycobacterium Tuberculosis , NTM: Non Tuberculosis Mycobacterium
*t) - Diisi R: Resisten, S: Sensitif

)




150 | Petunjuk Teknis Pemeriksaan TB dengan TCM

p1e8au pIH 521 [158Y yniun (SaN SINL
pusod AJH 531 [1SEY YNjuUn [S0d SIINL
:ueduap 1sip AlH shiels (£1)

e jepn ueesyuawsad [Isey eyl San synL
Jsog ueesyuawad sey eyl sogd sinp
myeppyepll ueesyuawad exif1aL snl
0104 UBESHBLWA |ISEH Ueslinuad (ZT)

§ 2303 SINL 2 yeuy g1 Suuoys [e30L (TT)

uendwasad ulwe@y siualynmun 4, uep Mel-ye uLEe sy swalynun 7, s uweay siuar (£)
d1y ueduap 1ensas ueynpnpuaday selRuap| JOWON & HIN (F)

VYTOTO eAuESIW ‘UOISEU

uewopad ueduapiensas Jgy JnNY 3P0y UBYYequ elIp UEP 90’ gL 1ensas 1NN ouueyedniaw 3ued eydue  uepipsal ednay eydue yodwo|ay o
00 veysi|nuaw ‘1jod nies 1p eAuey g1 e3npial ueluueluad 3ued sayseq yniun SY 1P 1[0 d Inun Jowou ueyedniaw eAuinyuaq eydue 7 -
510 eAujesIw says5e4 apoy uejedniaw ewelad exsue ¢ -

:ey8ue g Luep uipsal enpay eydue jodwolay o

‘20 eAujesiw ‘e10y/qey apoy ueyedniaw Suedey3ue g uep wipial ewenad eydue yodwoey o

‘d sn 1 : wjehAuad nuoleuy 15eo1 (0T) (3N oN/sa35E4 BPOY/QEN 3POY) S0 9L ANWA0) 1ENSaS : yeyequeelpagsenuap| o ()
ueduesaia)
8 L 9 S ¥ € [4 T
(ueynpnpuaday
ujwe|ay (unyej) Ieyepip .
deybua] jewe|y o o g1 ebnpia| dejybua ewepy mu:«:mu_““n_oEoz_ R jeye(q ueeipag seyjuap| ‘oN oN

: I1suiaold
e £303 Juszedngey
- : uejeyasay sejljiseq ewepN

JVNOISYN 81 NYONYTINOONVN3d |

90°dl WJ04 pT uesiawe]




Pemeriksaan TB dengan TCM | 151

Teknis

Petunjuk

(lanjutan Form TB.06)

DAFTAR TERDUGA TB

Tanggal Pengambilan Contoh Uji

Mikros kopis
: ) : Hasil Riway at (HHBBITTTT)
I Lokasi Anatomi Total Skoring - B
Dirujuk oleh c Pemeriksaan Status HIV Diabetes
Peny akit TB Anak Foto Torak Meli Tanggal
CLO VIR LTS A B [ Hasil Hasil A HasilB | HasilC
Diperoleh
9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21

untuk paru, Tulis EP: untuk ekstraparu
koring untuk pasien TB Anak antar0s.d 13

Toraks

kan

kesan TB
da kesan TB

diketahui

(14) Riwayat Diabetes Melitus:
Tulis Ya=Penyandang DM,
Tulis Tidak=Bukan penyandang DM

(19,20,21) PenulisanHasil Mikroskopis (A,B,C)

Tulis Neg: Tidak ditemukan BTA dalam 100 LP

Tulis Jumlah BTA: ditemukan 1-9 BTA dalam 100LP

Tulis 1+: ditemukan 10-99 BTA dalam 100 LP

Tulis 2+: ditemukan 1-10 BTA dalam 1 LP (periksa min 50 LP)
Tulis 3+; ditemukan = 10 BTA dalam 1 LP (periksa min 20 LP)
Tulis TD: tidak dilakukan

(23) Penulisan Hasil Xpert MTB /Rif
Tulis Neg: MTE NOT DETECTED
Tulis Rif Sen: MTB DETECTED, RIF RESISTANCE NOT DETECTED

Tulis Rif Res: MTB DETECTED, RIF RESISTANCE DETECTED

Tulis Rif Indet: MTB DETECTED, RIF RESISTANCE INDETERMINATED
Tulis INVALID: Invalid

Tulis ERROR: Error

Tulis NO RESULT: No Result
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Lampiran 15
Format Laporan Bulanan Pengggunaan TCM (Tingkat Faskes)

DATA DASAR FASYANKES TCM TB

*Wajib diisi

Nama Fasyankes* 1 |RS XXX
Provinsi* 1 [ XXX
Kabkota* T [ XXX

Alamat fasyankes

Nama kontak
Alamat email

No. Telepon

No seri alat TCM 1* :[S/N
Status Kepemilikan :
No seri alat TCM 2* :[S/N

Status Kepemilikan :

PETUNJUK PENGGUNAAN

TCMfas adalah tool pelaporan sekaligus analisis data pemeriksaan TCM TB berbasis excel.

Tool ini digunakan di tingkat fasyankes dan dilaporkan setiap bulannya ke Dinas Kesehatan Provinsi.

1. Isi data dasar pada sheet "Data Dasar" dengan lengkap.

2. Isi data laporan per bulan sesuai dengan bulan periode pelaporan. Isi hanya bagian dengan highlight kuning.
3. Analisis data akan dihitung otomatis dan dapat dilihat pada sheet "Analisis KPI".
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Format Laporan Bulanan Pengggunaan TCM (Tingkat Faskes) (Lanjutan)

Laporkan file ke genexpert.indonesia@gmail.com

Tabel perincian pemeriksaan contoh uji Terduga TB dengan alat TCM

Nama Fasyankes : RS XXX

Provinsi : XXX

Kabkota : XXX

Bulan : Januari Tahun

Jumlah kartrid yang diterima dari provinsi pada

periode pelaporan Buah
Buah
Buah
Buah

Modul

Jumlah katrid rusak pada periode pelaporan

Jumlah sisa katrid bulan sebelumnya

Sisa katrid bulan ini

O |o|o|o |o

Jumlah modul TCM yang digunakan

Kategori Terduga

TB Ekstra
TB TB RO TB HIV TB Anak TB DM paru Lainnya Total

Jenis Hasil Pemeriksaan

TB Sensitif
TB RIF Resisten
Negatif

Indeterminate

Error

Invalid
No Result
Total

Kaliberasi & Pemeliharaan

Tanggal instalasi hh/bb/tt
Tanggal kaliberasi terakhir hh/bb/tt
Tanggal kaliberasi berikutnya ISI DATA
(Ingatkan Dinkes Prov 6 bulan sebelum waktu kaliberasi, tembusan ke Subdit TB)

o|lo|o|o|o|o|o |o
oo |o|o|o|o|o |o
o|lo|o|jo|o|o|o |o
oo |o|jo|o|o|o |o
o|lo|o|jo|o|o|o |o
Oo|o|o|jo|o|o|o |o
o|lo|o|jo|o|o|o |o
Ool|lo|o|jo|o|o|o |o

Kapasitas & Tingkat Penggunaan Alat TCM per bulan
Kapasitas maksimal penggunaan modul TCM

perbulan : 0 tes per bulan
Tingkat penggunaan : ISI JUMLAH MODUL
Tingkat error : 0%
Kondisi Alat
S/N
Keterangan: Modul 1 [Modul2 ([Modul3 [Modul 4
Isi dengan "BAIK" atau "RUSAK",
sesuai dengan jumlah modul yang
R Modul 5 |Modul 6 |[Modul7 |Modul 8
dimiliki
Modul 9 |Modul 10 [Modul 11 |Modul 12
Modul 13 |Modul 14 [Modul 15 |Modul 16
*Diisi apabila mesin >1 S/N

Modul 1 [(Modul2 [Modul3 [Modul 4

<-- Klik tanda (-) untuk menutup
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