PEMERIKSAAN HEPATITIS B SURFACE ANTIGEN (HBsAg) METODE
IMMUNOCHROMATOGRAPHY TEST (ICT) DENGAN MEREK YANG BERBEDA
PADA PASIEN HEPATITIS DI RUMAH SAKIT BHAYANGKARA MAKASSAR

COMPARISON OF HEPATITIS B SURFACE ANTIGEN (HBsAQ)
IMMUNOCROMATOGRAPHY TEST (ICT) RESULTS WITH DIFFERENT BARNDS
IN HEPATITIS PATIENTS AT BHAYANGKARA MAKASSAR HOSPITAL

Muh. Nasir!, Herman?, Firda Damayanti®
Poltekkes Kemenkes Makassar

Koresponden: firdadamayanti9l@gmail.com 082178024532

ABSTRACT

Hepatitis B is an infectious disease caused by infection with hepatitis B virus (HBV), a member of the
Hepadnaviridae family that can cause acute or chronic liver inflammation. In some cases, the infection can
progress to cirrhosis or liver cancer. Hepatitis B Surface Antigen (HBsAg) is an antigen found on the
surface of the HBV virus and can be detected in infected body fluids. Immunochromatography is an
antigen-antibody bond-based qualitative analysis method used as a rapid test without the need for
specialized equipment. This study aims to determine the difference in HBsAg test results using two different
reagent brands based on the ICT method. This study is a comparative method by comparing HBsAg test
results from two different reagent brands, namely ESIGHT brand and ORIENT GENE brand. The study
was conducted at the Central Laboratory of Bhayangkara Hospital Makassar from April 14 to May 14, and
23 samples were obtained. Based on the results of HBsAg examination, it shows that there is no significant
difference between the examination results between ESIGHT brand and ORIENT GENE brand.

Keywords: Immunocromatography, HBsAg

ABSTRAK

Hepatitis B merupakan penyakit menular yang disebabkan oleh infeksi virus hepatitis B (HBV),
anggota keluarga Hepadnaviridae yang dapat menyebabkan inflamasi hati akut maupun kronis. Dalam
beberapa kasus, infeksi ini dapat berkembang menjadi sirosis atau kanker hati. Hepatitis B Surface Antigen
(HBsAg) adalah antigen yang terdapat pada permukaan virus HBV dan dapat dideteksi dalam cairan tubuh
yang terinfeksi. Immunochromatography adalah metode analisis kualitatif berbasis ikatan antigen-antibodi
yang digunakan sebagai tes cepat tanpa memerlukan alat khusus. Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui
perbedaan hasil pemeriksaan HBsAg menggunakan dua merek reagen berbeda yang berbasis metode ICT.
Jenis penelitian ini adalah metode komparatif dengan membandingkan hasil pemeriksaan HBsAg dari dua
merek reagen berbeda yaitu merek ESIGHT dan merek ORIENT GENE. Penelitian dilakukan di
Laboratorium Sentral Rumah Sakit Bhayangkara Makassar pada tanggal 14 April hingga 14 Mei
didapatkan 23 sampel. Berdasarkan hasil pemeriksaan HBsAg menunjukkan bahwa tidak terdapat
perbedaan signifikan antara hasil pemeriksaan antara merek ESIGHT dan merek ORIENT GENE.

Kata Kunci: Immunocromatography, HBsAg

PENDAHULUAN

Hepatitis disebabkan oleh peradangan pada sel hepatosit (Priwahyuni et al., 2020). Salah satu
penyakit menular hepatitis disebabkan virus hepatitis B (HBV) yang dapat menyebabkan peradangan
hati akut atau kronis, yang mana dalam beberapa kasus dapat berkembang menjadi sirosis atau
kanker hati (Ahmad dan Kusnanto, 2017).

Menurut laporan dari Global Hepatitis Report 2024, jumlah kasus baru yang terinfeksi hepatitis
B sebanyak 1,5 juta pada tahun 2020 dan menurun menjadi 1,2 juta pada tahun 2022, dengan jumlah
kematian pada tahun 2020 sebanyak 8.200 dan meningkat tahun 2022 sebanyak 1,10 juta atau
14/100.000 penduduk. Diperkirakan 254 juta orang hidup dengan hepatitis B dan baru 14% yang
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didiagnosis serta 3% yang mendapatkan pengobatan (World Health Organization, 2024).

Secara geografis, kawasan Asia Tenggara diperkirakan terdapat sekitar 61.400.000 orang hidup
dengan infeksi hepatitis B, dan baru sekitar 1.800.000 (2,8%) orang terdiagnosis serta sekitar 60.000
(0,1%) orang yang menerima pengobatan Hepatits B. Indonesia berada di urutan ke-3 tertinggi
dengan jumlah total infeksi sebesar 17.500.00 (6,9%), dari dua pertiga beban penyakit Hepatitis B
dunia. kejadian infeksi hepatitis B baru 158.563 dengan jumlah kematian sebanyak 60.355 serta
sekitar 3% cakupan yang terdiagnosis Hepatitis B, dengan presentase 0,1% (World Health
Organization, 2024).

Berdasarkan Data Kementerian Kesehatan Republik Indonesia, proporsi HBsAg reaktif pada
populasi umum sebanyak 7,1% atau setara 18 juta penduduk di tahun 2013 menjadi 2,4% atau setara
6,5 juta orang terinfeksi hepatitis B pada tahun 2023. Sementara itu, Provinsi Sulawesi Selatan
proporsi HBsAg reaktif sebanyak 0,20% atau 29.481 kasus (Survei Kesehatan Indonesia, 2023).

Indonesia termasuk dalam negara dengan prevalensi tinggi HBV. Identifikasi determinan umum
a. Sembilan genotipe HBV, dari A sampai H dan J, yang didasarkan pada gen permukaannya, dan
genotipe HBV B dan C dominan di antara populasi Indonesia. Sepuluh subtipe serologis HBV, yang
didasarkan pada urutan asam amino HBsAg, telah diidentifikasi. Indonesia secara geografis terbagi
menjadi empat zona subtipe HBV yang berbeda zona adw, adr, ayw, dan ayr. Penting untuk mencatat
varian tipe gen S pada populasi endemik karena informasi ini mungkin penting untuk menentukan
kebijakan untuk desain vaksin dan reagen diagnostik (Priyo et al., 2016).

Deteksi adanya virus hepatitis B dalam tubuh pasien, diperlukan pemeriksaan Hepatitis B
Surface Antigen (HBsAg). HBsAg merupakan salah satu jenis antigen yang terdapat pada bagian
pembungkus dari virus hepatitis B yang dapat dideteksi pada cairan tubuh yang terinfeksi.
(Firdayanti et al., 2024).

Pemeriksaan imunoserologi untuk HBsAg umumnya dilakukan dengan metode Enzyme Linked
Imunosorbent Assay (ELISA), dan Immunocromatography Test (ICT). Metode ELISA merupakan
pemeriksaan HBsAg yang dijadikan standar baku namun masih jarang dilakukan di laboratorium
sederhana, hal ini disebabkan karena metode tersebut biayanya relatif mahal, memerlukan peralatan
khusus, rumit dan agak lama dibanding dengan metode ICT (Aydin, 2015).

Rapid tes merupakan uji strip metode ICT untuk mendeteksi HBsAg secara kualitatif yang
ditampilkan secara manual dan memerlukan pembacaan dengan mata. Selain jauh lebih praktis tes ini
sudah secara luas digunakan dalam mendiagnosis dan skrining penyakit infeksi di negara
berkembang efektif dan efisien (Firdaus et al., 2022). Standar WHO untuk pemeriksaan HBSAg
dengan metode ICT adalah minimal 95% sensitivitas dan spesifisitas (Mohammad, 2018).

Hasil penelitian Hafiz et al., (2024) mengenai perbandingan reagen merek strip HBsAg metode
ICT terdapat perbedaan kecepatan penyerapan cairan oleh strip dan pergerakan antigen menuju area
uji yang mengandung antibodi. Aliran cairan yang lebih lambat melalui strip dapat menyebabkan
waktu deteksi antigen menjadi lebih lama.

Rumah Sakit Bhayangkara Makassar, pemeriksaan HBsAg metode ICT telah menjadi bagian
dari prosedur skrining tes bagi pasien dengan pemantauan hepatitis setiap hari. Namun, belum ada
penelitian yang secara khusus membandingkan hasil pemeriksaan HBsAg metode ICT dengan merek
berbeda yang digunakan di rumah sakit tersebut. Perbedaan dalam sensitivitas dan spesifisitas antar
merek dapat berdampak pada ketepatan diagnosis. Pada penelitian ini menggunakan rapid test
pemeriksaan HBsAg metode ICT merek E memiliki sensitivitas 100%, spesifisitas 99,37% dan
akurasi 99,5% dan merek O memilki sensitivitas 99,4%, spesifisitas 99,5% dan akurasi 99,5%.

Berdasarkan uraian tersebut, maka peneliti tertarik untuk melakukan penelitian mengenai
perbandingan hasil pemeriksaan HBsAg metode ICT dengan merek yang berbeda pada pasien
hepatitits B di Rumah Sakit Bhayangkara Makassar.

METODE
Desain, tempat dan waktu

Penelitian ini menggunakan metode komparasi, yaitu untuk mengetahui persamaan atau
perbedaan hasil pemeriksaan HBsAg metode ICT dengan merek yang berbeda. Penelitian
dilaksanakan di Rumah Sakit Bhayangkara Makassar pada tanggal 14 April-14 Mei 2025.



Jumlah dan cara pengambilan sampel

Populasi pada penelitian ini adalah pemeriksaan HBsAg metode ICT. Sampel dalam penelitian
ini adalah hasil pemeriksaan HBsSAg metode ICT merek E dan merek Orient G. Teknik
pengambilan sampel pada penelitian ini yaitu random sampling. Perhitungan sampel dalam
penelitian ini ditentukan berdasarkan rumus lemeshow.

Alat dan Bahan

Alat yang digunakan yaitu kit rapid tes merek Esight dan merek Orient Gene dalam keadaan
tersegel atau masih baru dan masih dalam masa berlaku, stopwatch dan APD termasuk masker dan
sarung tangan serta safety box. Bahan yang digunakan yaitu sampel serum atau plasma.

Prosedur Kerja

1. Pemeriksaan HBsAg Merek E Metode ICT
Prosedur pemeriksaan HBsAg metode ICT menggunakan merek E yaitu, pastikan strip tidak
rusak dan kemasan masih tersegel sebelum digunakan kemudian lepaskan strip pengujian dari
kantong foil dengan merobek bagian takiknya, lalu letakkan di permukaan yang datar lalu
dicelupkan strip ke dalam sampel dengan panah menunjuk arah spesimen kemudian keluarkan
strip setelah setidaknya 10 detik letakkan strip pada permukaan yang bersih, kering dan tidak
menyerap dan tunggu selama 15 menit dan baca hasilnya.

2. Pemeriksaan HBsAg Merek O Metode ICT
Prosedur pemeriksaan HBsAg metode ICT menggunakan merek O vyaitu, pastikan strip tidak
rusak dan kemasan masih tersegel sebelum digunakan kemudian lepaskan strip pengujian dari
kantong foil dengan merobek bagian takiknya, lalu letakkan di permukaan yang datar lalu
dicelupkan strip ke dalam sampel dengan panah menunjuk arah spesimen kemudian keluarkan
strip setelah setidaknya 10 detik letakkan strip pada permukaan yang bersih, kering dan tidak
menyerap dan tunggu selama 15 menit dan baca hasilnya.

Pengolahan dan analisis data

Data yang diperoleh dari hasil penelitian akan dianalisis menggunakan analisis univariat
(deskriptif) selanjutnya, akan dilakukan analisis bivariat menggunakan uji Sign Test untuk
membandingkan hasil pemeriksaan HBsAg menggunakan metode ICT antara merek E dan merek O.

HASIL

Berdasarkan penelitian yang telah dilakukan pada tanggal 14 April hingga 14 Mei 2025 di
Laboratorium Sentral Rumah Sakit Bhayangkara Makassar, diperoleh sebanyak 23 sampel serum
HBsAg diperoleh hasil sebagai berikut:

Hasil Pemeriksaan
NO Kode Sampel ESIGHT ORIENT GENE
1 A Positif Positif
2 B Positif Positif
3 C Positif Positif
4 D Positif Positif
5 E Positif Positif
6 F Positif Positif
7 G Positif Positif
8 H Positif Positif
9 | Positif Positif
10 J Positif Positif
11 K Positif Positif
12 L Positif Positif




13 M Positif Positif
14 N Positif Positif
15 O Positif Positif
16 P Positif Positif
17 Q Positif Positif
18 R Positif Positif
19 S Positif Positif
20 T Positif Positif
21 U Positif Positif
22 \4 Positif Positif
23 W Positif Positif

Sumber: Data Primer, April-Mei 2025

PEMBAHASAN

Berdasarkan tinjauan pustaka, Hepatitis B surface antigen (HBsAg) merupakan antigen yang
terdapat pada selubung luar partikel virus hepatitis B (HBV). Keberadaan HBsAg dalam darah
menandakan bahwa seseorang sedang mengalami infeksi hepatitis B, baik dalam fase akut maupun
kronik. HBsAg dapat dideteksi melalui berbagai metode pemeriksaan, seperti Enzyme Linked
Immunosorbent Assay (ELISA), Chemiluminescent Immunoassay (CLIA), Radioimmunoassay
(RIA), dan Immunochromatography Test (ICT). Dalam penelitian ini, digunakan dua merek reagen
ICT, vyaitu ESIGHT dan ORIENT GENE, untuk mendeteksi HBsAg secara kualitatif dalam sampel
serum atau plasma.

Penelitian ini dilakukan terhadap 23 sampel positif HBsAg yang diperoleh dari Laboratorium
Sentral Rumah Sakit Bhayangkara Makassar. Seluruh sampel diperiksa menggunakan kedua reagen
tersebut dan menunjukkan hasil yang konsisten dan identik. Artinya, tidak ditemukan perbedaan
hasil antara pemeriksaan menggunakan reagen merek ESIGHT dan ORIENT GENE. Kedua alat
berbasis metode ICT yang bekerja dengan prinsip sandwich ganda, yaitu reaksi spesifik antara
antigen HBsAg dalam sampel dengan antibodi anti-HBs yang dilapiskan pada membran uji. Ketika
antigen dalam sampel berikatan dengan antibodi, terbentuk garis warna pada area uji yang
menunjukkan hasil positif, sedangkan tidak terbentuknya garis menunjukkan hasil negatif.

Hal ini sejalan dengan informasi yang tercantum dalam kit insert masing-masing reagen.
Reagen merek ESIGHT memiliki sensitivitas sebesar 100%, spesifisitas 99,37%, dan akurasi 99,5%,
berdasarkan pengujian terhadap 417 sampel, yang terdiri atas 100 sampel positif dan 317 sampel
negatif. Sementara itu, reagen merek ORIENT GENE menunjukkan sensitivitas 99,4%, spesifisitas
99,5%, dan akurasi 99,5%, berdasarkan pengujian terhadap 1.332 sampel, yang terdiri atas 347
sampel positif dan 985 sampel negatif. Berdasarkan data sensitivitas, terdapat perbedaan kemampuan
deteksi antara kedua merek reagen HBsAgQ tersebut. Reagen ORIENT GENE mampu mendeteksi
HBsAg pada konsentrasi 5 ng/mL dalam waktu 10—-15 menit, serta 1 ng/mL dalam waktu 20 menit.
Sementara itu, reagen ESIGHT menunjukkan performa yang lebih sensitif dengan kemampuan
mendeteksi HBsAg hingga konsentrasi 2,5ng/mL hanya dalam waktu 15 menit. Hasil ini
menunjukkan bahwa baik reagen ESIGHT maupun ORIENT GENE memiliki Kinerja yang tinggi
dalam mendeteksi antigen HBsAg, bahkan pada konsentrasi yang rendah. Oleh karena itu, keduanya
dapat digunakan sebagai alat skrining yang efektif dalam diagnosis infeksi hepatitis B. Namun
demikian, dari segi sensitivitas deteksi kuantitatif, reagen ESIGHT menunjukkan keunggulan karena
mampu mendeteksi antigen dalam kadar yang lebih rendah dalam waktu yang relatif singkat,
sehingga lebih berpotensi untuk digunakan dalam deteksi dini infeksi.

Hasil penelitian Hafiz et al., (2024) menunjukkan bahwa tidak terdapat perbedaan yang
signifikan antara hasil pemeriksaan HBSAg menggunakan reagen merek A (Wondfo) dan merek B
(Monotest), sebagaimana dibuktikan dengan nilai p-value sebesar 1,803 (p > 0,05) pada uji
Independent Sample T-test. Temuan ini sejalan dengan data sensitivitas dan spesifisitas dari masing-
masing reagen, yaitu 96,2% untuk merek A dan 99,4% untuk merek B, yang mendukung keandalan
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kedua metode rapid test tersebut dalam mendeteksi infeksi hepatitis B secara akurat.

Dengan demikian, hasil penelitian ini memberikan bukti bahwa baik reagen merek ESIGHT
maupun ORIENT GENE dapat digunakan secara efektif dalam deteksi HBsAg di laboratorium.
Kedua reagen menunjukkan hasil yang setara, sehingga pemilihan merek dapat disesuaikan dengan
ketersediaan, efisiensi biaya, dan pertimbangan logistik, tanpa mengorbankan akurasi hasil
pemeriksaan.

KESIMPULAN

Berdasarkan hasil penelitian yang dilakukan diperoleh hasil pemeriksaan HBsSAg dengan
menggunakan alat merek ESIGHT metode ICT pada 23 sampel menunjukkan hasil 100% positif dan
pemeriksaan HBsAg dengan menggunakan alat merek ORIENT GENE metode ICT pada 23 sampel
menunjukkan hasil 100% positif. Hasil penelitian pemeriksaan HBsAg menunjukkan bahwa tidak
terdapat perbedaan yang signifikan antara hasil pemeriksaan HBsAg dengan merek ESIGHT dan
ORIENT GENE sehingga kedua alat dapat dikatakan memiliki tingkat kesesuaian hasil yang setara.

SARAN

Berdasarkan hasil dan kesimpulan penelitian yang telah diperoleh, maka saran yang dapat
diberikan adalah pemeriksaan HBsAg merek ESIGHT dan merek ORIENT GENE dapat digunakan
karena tidak memberikan perbedaan hasil yang signifikan dan peningkatan mutu SDM bagi semua
petugas laboratorium. Hal ini sangat berguna agar tercipta hasil pemeriksaan yang dapat
dipertanggung jawabkan.
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