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ABSTRACT

This study aimed to describe the suitability of the COVID-19 swab results using the TCM
(Molecular Rapid Test) tool with RT-PCR as the gold standard for diagnostic COVID-19 laboratory
examinations at Dr. Wahidin Sudiro Husodo Hospital, Mojokerto City, reaching 100% or not. This
research is descriptive with a retrospective approach, taking data from the examination results in August
2020, which were carried out at the Clinical Pathology Laboratory and PCR Biomolecular Laboratory,
Dr. Wahidin Sudiro Husodo Hospital Mojokerto City. The results of the 20 samples examined using
the TCM tool obtained postpositive results. In contrast,e results in as many as seven samples and 13
samples with negative results. In comparison, with the RT-PCR tool, 6 samples had positive results and
14 samples with negative results, so that 1 (5%) did not come according to the results, namely in samples
with code C the results with the TCM tool showed p those with the RT-PCR tool showed negative
results. Then the research results using the TCM if the percentage according to RT-PCR is 95%. Many
factors could cause this difference in results. If viewed from pre-analytic factors, it can be caused by
improper sampling process, patient cooperation, poor quality of the specimen or containing only very
few samples, inaccurate sample delivery and storage conditions, sample contamination, and pipetting
errors during sample preparation. At the analytical stage, the presence of cross-contamination, virus
mutation, or PCR reaction barriers, the quality of the reagent kit, and the skills of the analyst working
on it also affect the results because the more skilled you are, the more precise and correct standard
procedures can be performed.
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PENDAHULUAN

Pada akhir tahun 2019, wabah virus baru
yang diketahui tergolong kelompok virus
Corona ditemukan pertama kali di negara Cina,
tepanya di kota Wuhan. Organisasi Kesehatan
Dunia (WHO, World Health Organization)
pada tanggal 20 Februari 2020 menyampaikan
bahwa terjadi pandemik global yang disebabkan
oleh wabah virus Corona jenis baru yakni
Corona Virus Disease 2019 (COVID-19). Virus
ini disebut sebagai Severe Acute Respiratory
Syndrome-Corona Virus 2 (SARS-CoV-2) oleh

International Committee on Taxonomy of
Viruses berdasarkan taksonomi virusnya
(Wardiana, 2020).

Laju penyebaran virus yang cepat
berhubungan dengan mudahnya mekanisme
penularan virus dari droplet (percikan cairan
pernafasan dan ludah) orang yang mengalami
infeksi virus ke orang lain yang kemudian
masuk ke saluran pernafasannya. Berdasarkan
penelitian yang dilakukan oleh Van Doremalen
et al tahun 2020 menunjukkan hasil bahwa virus
SARS-CoV-2 memiliki kemampuan bertahan
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hidup di permukaan benda plastik dengan lama
waktu sekitar 72 jam, 42 jam pada bahan
stainless steel, 24 jam pada kardus, dan empat
jam pada tembaga,dan tiga jam dapat bertahan
sebagai aerosol.

Kecepatan penyebaran penyakit dan pola
pandemi COVID-19 di suatu negara dapat
diketahui melalui pengujian. Tanpa pengujian,
tidak ada cara lain untuk bisa mengerti dan
memahami pandemi ini. Pengujian merupakan
salah satu alat paling penting untuk mengetahui
adanya penurunan dalam penyebaran dan
munculnya dampak penyakit.. = Dengan
melakukan pengujian, maka individu yang
terinfeksi dapat teridentifikasi, dilakukan isolasi
individu yang terinfeksi, melakukan pelacakan
kontak serta karantina dan memberikan
perawatan bagi orang yang terinfeksi. Dengan
diterapkannya sistem tersebut, dapat membantu
mengalokasikan kerja tenaga medis secara
efisien.

Menurut Pusparini  (2020), karena
minimnya informasi terkait virus baru SARS-
CoV-2, maka perlu pemahaman mengenai
pengertian dan interpretasi dalam tes
laboratorium sebagai jalan untuk diagnosa
penyakit yang disebabkan virus ini. Sehingga
penting bagi penderita infeksi virus ini untuk
melakukan pemeriksaan laboratorium. Tes
laboratorium untuk mendeteksi virus SARS-
CoV-2 terdiri dari dua kategori yaitu pengujian
untuk mendeteksi virus itu sendiri dan
pengujian untuk mendeteksi adanya respon dari
inang. Setiap uji memiliki kelebihan dan
kekurangannya masing-masing. RT-PCR atau
real time reverse transcription quantification
polimerase chain reaction adalah uji standar
untuk mendeteksi virus SARS-CoV-2 saat ini.

METODE PENELITIAN
Jenis Penelitian

Pada penelitian ini menggunakan
desain penelitian deskriptif dengan pendekatan
retrospektif dengan tujuan untuk
menggambarkan atau mendeskripsikan suatu
kondisi menggunakan sudut pandang objektif
dan melihat situasi ke belakang. Pada penelitian
ini akan dilihat gambaran kesesuaian hasil
menggunakan alat TCM dan RT-PCR pada
Rumah Sakit Umum dr Wahidin Sudiro Husodo
di Kota Mojokerto.

Tes ini menggunakan sampel swab sputum atau
cairan bilas  bronkhial, orofaring atau
nasofaring. Pada metode RT-PCR dibutuhkan
protokol standar ekstraksi RNA dan adanya
konfirmasi pada RT-PCR bahwa terdapat virus.

Pemeriksaan PCR COVID-19 juga
dapat dilakukan dengan tes cepat molekuler
(TCM). Terdapat dua jenis TCM, yaitu mobile
platforms dan facility-based platform. Mobile
platform adalah alat kecil dan portabel, dapat
digunakan di berbagai lokasi. Instrumen ini
keluarannya lebih sedikit dibandingkan alat lain
dan hanya memeriksa satu sampel saja dengan
waktu 5-30 menit. Alat ini memiliki sensitifitas
yang bervariasi, yaitu 51,6% untuk sampel
swab nasal kering, dan 66,7-87,7% untuk
sampel nasofaring. Sedangkan Fuacility-based
platforms merupakan alat TCM yang berukuran
lebih besar, biasa digunakan di fasilitas
kesehatan dan RS. Alat ini memiliki performa
yang sebanding dengan RT-PCR dengan tingkat
kesesuaian sebanyak 100% dan Limit Deteksi
(LoD) 8,26 kopi/mL (Yusra, 2020).

Pernyataan tersebut yang menjadi latar
belakang pentingnya dilakukan penelitian ini
dengan tujuan untuk mengetahui gambaran
kesesuaian hasil swab menggunakan alat TCM
(Tes Cepat Molekuler) dengan  RT-PCR
sebagai gold standard diagnostik pemeriksaan
laboratorium COVID-19 di RSU dr Wahidin
Sudiro Husodo Kota Mojokerto, untuk mencari
tahu apakah kesesuaian hasil kedua alat ini
mencapai 100% atau tidak. Serta untuk
mengetahui hasil swab menggunakan alat TCM
dan RT-PCR pada pasien COVID-19 di RS
tersebut.

Sampel

Sampel Penelitian adalah swab subyek
penelitian yang berjumlah 2 VTM dari masing-
masing subyek penelitian, yang diperiksa
dengan 2 alat sekaligus yaitu 1 VIM dengan
alat TCM dan 1 VIM lainnya dengan alat RT-
PCR.

Tempat dan Waktu Penelitian

Penelitian ini dilakukan pada bulan
Januari tahun 2021 di  Laboratorium
Biomolekuler PCR dan Laboratorium Patologi
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Klinik Rumah Sakit Umum dr Wahidin Sudiro
Husodo Kota Mojokerto.

Instrumen Penelitian

Penelitian ini menggunakan alat TCM
dan RT-PCR yang terdapat di Rumah Sakit
Umum dr Wahidin Sudiro Husodo Kota
Mojokerto.Pasien dengan suspek COVID-19
dilakukan pengambilan swab di2 VTM, 1 VTM
diperiksa dengan menggunakan alat TCM di
Laboratorium Patologi Klinik dan 1 VIM
lainnya diperiksa dengan alat RT-PCR di
Laboratorium Biomolekuler PCR RSU dr
Wahidin Sudiro Husodo Kota Mojokerto.
Pemeriksaan dilaksanakan secara langsung
menggunakan 2 alat untuk melihat kesesuaian
hasilnya sehingga tidak menunggu hasil dari
salah satu alat baru dilanjutkan dengan alat yang
lain tetapi langsung dikerjakan dengan 2 alat
sekaligus. Untuk pemeriksaan TCM dilakukan
oleh peneliti. Tapi untuk pemeriksaan RT-PCR
dilakukan oleh petugas analis di Laboratorium
Biomolekuler PCR sehingga peneliti hanya
mengambil data dari hasil pemeriksaan RT-
PCR tersebut. Data yang didapat dari
pemeriksaan menggunakan TCM dan RT-PCR
akan disajikan dalam bentuk tabel dan diagram.
Hasil yang didapatkan tersebut kemudian
dilihat kesesuaiannya.

HASIL DAN PEMBAHASAN
Hasil penelitian disajikan pada tabel
berikut.

Tabel 1. Hasil pemeriksaan swab menggunakan
alat TCM dan RT-PCR

Kode Hasil }II{%EI Kode Hasil }II;}E]
Sampel TCM PCR Sampel TCM PCR
A + + K - -
B + + L - -
C + - M - -
D - - N + +
E - - 0 + +
F - - P - -
G - - Q - -
H - - R - -

i + + S - -

J + + T - -

Persentase Kesesuaian Hasil Swab
menggunakan alat TCM dan RT-PCR
5%

sesuai
tidak sesuai

95%

Gambar 1. Persentase kesesuaian hasil swab
menggunakan alat TCM dan RT-PCR

Pada tabel 1 memperlihatkan bahwa dari
20 sampel yang diperiksa menggunakan alat
TCM diperoleh hasil positif (+) sebanyak 7
sampel dan 13 sampel dengan hasil negatif (-),
sedangkan dengan alat RT-PCR diperoleh hasil
positif sebanyak 6 sampel dan 14 sampel
dengan hasil negatif, sehingga bisa dilihat
bahwa dari hasil tersebut terdapat 1 (satu) hasil
yang tidak sesuai hasilnya yaitu pada sampel
dengan kode C. Pada hasil swab dengan
menggunakan alat TCM menunjukkan hasil
positif sedangkan dengan alat RT-PCR
menunjukkan  hasil negatif.  Persentase
kesesuaian antara hasil swab dengan alat TCM
dan RT-PCR disajikan pada gambar 1, dimana
dapat dilihat persentase kesesuaian hasil swab
berdasarkan sampel yang diuji sebesar 95% dan
hanya 5% saja yang tidak sesuai.

TCM pada sebuah studi multisenter
dilaporkan mempunyai performa sebanding
dengan RT-PCR dengan kesesuaian 100%
(Yusra, 2020). Pada penelitian lainnya oleh
Femke Wolters et al tahun 2020 disebutkan juga
bahwa TCM memiliki tingkat sensitifitas dan
spesifisitas yang tinggi. Waktu pengerjaan
TCM sekitar 40-45 menit dengan preparasi
sampel 2-3 menit, sedangkan RT-PCR
membutuhkan waktu yang lebih lama tetapi
dengan sampel dengan jumlah yang lebih
banyak. Pada penelitian ini juga menyebutkan
bahwa kesesuaian hasil antara TCM dan RT-
PCR juga mencapai 100%.

Penelitian Kari Broder et al pada tahun
2020 menyatakan, dari 35 sampel positif yang
diperiksa dengan RT-PCR didapatkan 34
sampel  positif dan 1 negatif saat diperiksa
dengan TCM. Pemeriksaan TCM dilakukan
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selisih 3 hari setelah RT-PCR. Sampel dengan
hasil negatif tersebut diketahui memiliki nilai
CT 37,9. Penelitian lain yang dilakukan oleh
Marie C Smithgall et a/ tahun 2020
menyebutkan, dari 88 sampel positif RT-PCR,
pada alat TCM terdapat 87 hasil yang
menyatakan positif dengan persentase 98,9%
sedangkan untuk 25 sampel negative dengan
RT-PCR didapatkan 23 sampel negative pada
TCM, sehingga persesntasenya 92%.

Penelitian ini tidak menunjukkan hasil
yang sejalan dengan hasil penelitian yang
dilakukan oleh Yusra dan Femke Wolters et a/
yang sama — sama menyebutkan kesesuaian
hasil antara TCM dan RT-PCR mencapai 100%,
tetapi pada penelitian ini hasilnya sejalan
dengan penelitian yang telah dilakukan oleh
Kari Broder et al dan Marie C Smithgall et al.
Hal ini dikarenakan pada penelitian ini
didapatkan, dari 20 sampel yang diperiksa
dengan TCM dan RT-PCR terdapat 1 hasil yang
tidak sesuai sehingga kesesuaian hasilnya
sebesar 95%. Hasil yang berbeda adalah pada
sampel kode C. Ketidaksesuaian hasil swab ini
dapat menyebabkan negative atau positif palsu
sehingga dapat mengakibatkan kesalahan dalam
penanganan  pasien. Untuk  mengurangi
ketidaksesuaian hasil swab antara TCM dan
RT-PCR sebaiknya pada pengambilan tiap
spesimen, sampel dimasukkan pada 1 VTM saja
dengan jumlah sampel yang lebih banyak,
sehingga diharapkan didapatkan kesesuaian
hasil yang lebih tinggi. Selain itu data tambahan
berupa riwayat klinis pasien juga perlu
ditambahkan untuk memudahkan analisis dan
interpretasi hasil.

Menurut pernyataan Depkes pada tahun
2018, pemeriksaan laboratorium perlu melalui
beberapa tahapan antara lain: tahap pra analitik,
tahap analitik, serta tahap pasca analitik. Agar
didapatkan hasil pemeriksaan yang berkualitas
baik teliti, dan tepat maka penting dilakukan
ketiga tahapan kegiatan laboratorium tersebut,
sehingga dapat membantu para klinisi untuk
menegakkan diagnosa yang tepat, dan
memberikan pengobatan untuk pemulihan
kondisi kesehatan pasien yang sedang
ditangani.

Dalam beberapa literatur menyatakan bahwa
terdapat beberapa faktor dapat menyebabkan

terjadinya positif palsu atau negatif palsu pada
pemeriksaan PCR, hal ini sejalan dengan penelitian
Tahamtan A ef al tahun 2020 mendapatkan bahwa
pemeriksaan dengan metode PCR  dapat
menimbulkan hasil positif palsu dan negatif palsu.
Ketidaksesuaian hasil ini bisa dipengaruhi oleh
banyak faktor, seperti: pengambilan spesimen,
penanganan dan pengiriman sampel sampai ke
laboratorium yang tidak tepat, adanya kontaminasi
sampel, sumber spesimen, waktu pengambilan
sampel, dan kualitas tes kit.

Alat TCM dan RT-PCR memiliki kelebihan
dan kekurangan, walaupun kedua alat ini memiliki
metode yang sama yaitu real time PCR. Alat TCM
memerlukan waktu pengerjaan lebih cepat yaitu
sekitar 45 menit tapi dengan sekali pengerjaan sesuai
jumlah modul alat TCM yang dimiliki. Alat RT-PCR
memang memerlukan waktu pengerjaan yang jauh
lebih lama karena proses pengerjaan yang lebih
panjang tetapi dalam sekali pengerjaan bisa dengan
jumlah pasien yang lebih banyak tergantung alat
yang digunakan. Oleh karena itu, untuk pemilihan
penggunaan alat ini bisa mempertimbangkan dari
kebutuhan kecepatan hasil dan jumlah pasien yang
akan diperiksa.

KESIMPULAN

Hasil dari penelitian tentang gambaran
kesesuaian hasil swab menggunakan alat TCM (Tes
Cepat Molekuler) dengan RT-PCR sebagai gold
standard diagnostik pemeriksaan laboratorium
COVID-19 di RSU dr Wahidin Sudiro Husodo Kota
Mojokerto, dapat disimpulkan bahwa kesesuaian
hasil kedua alat ini adalah 95%.
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