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Abstrak

Darah dan produk darah berperan penting dalam pelayanan kesehatan, sehingga harus dijamin dengan sistem
manajemen mutu yang baik. Untuk memastikan bahwa produk darah sesuai dengan standar mutunya dengan
melakukan Quality Control produk darah salah satunya produk Fresh Frozen Plasma. Produk FFP dinyatakan lulus
QC jika memenuhi 5 parameter pemeriksaan yaitu, volume, faktor V111, residual cells, kebocoran dan perubahan visual.
Jenis penelitian yang digunakan adalah deskriptif dengan pendekatan retrospektif. Pengambilan sampel dengan metode
random sampling sebanyak 1% dari total produk FFP di UDD PMI Kota Semarang Tahun 2022. Hasil kelulusan QC
FFP tahun 2022 yang diperoleh dari 48 sampel yaitu 48 sampel (100%) untuk volume, 41 sampel (85%) untuk faktor
VIII, 48 sampel (100%) untuk residual cells, 48 sampel (100%) untuk kebocoran dan 48 sampel (100%) untuk
perubahan visual. Hasil QC FFP secara keseluruhan yang lulus selama satu tahun sebanyak 41 sampel (85%). Produk
FFP di UDD PMI Kota Semarang pada tahun 2022 memiliki kualitas yang baik sesuai dengan standar 5 parameter
pemeriksaan, yaitu volume, faktor VIII, residual cells, kebocoran kantong dan perubahan visual.
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Abstract

Blood and blood products play an important role in health services, so they must be guaranteed by a good quality
management system. Efforts to ensure that blood products comply with quality standards by implementing Quality
Control of blood products, one of which is Fresh Frozen Plasma products. FFP products are declared to have passed
the QC inspection if they meet the specifications on 5 inspection parameters namely : volume, factor VIII, residual
cells, leakage and visual changes. The type of research used is descriptive. Sampling was taken using the random
sampling method of 1% of the total FFP products at UDD PMI Semarang City in 2022. The 2022 QC FFP passing
results were obtained from 48 samples, namely 48 samples (100%) for volume, 41 samples (85 %) for factors VIII, 48
samples (100%) for residual cells, 48 samples (100%) for leaks and 48 samples (100%) for visual changes. The overall
FFP QC results that were passed for one year were 41 samples (85%). FFP products at UDD PMI Semarang City in
2022 have good quality according to the standard 5 inspection parameters, namely : volume, factor VIII, residual cells,
leakage and visual changes.
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PENDAHULUAN

Darah adalah cairan yang terdapat pada makhluk yang berfungsi untuk mengirimkan zat dan oksigen yang diperlukan
oleh jaringan tubuh, mengangkut bahan kimia hasil metabolisme serta sebagai pertahanan tubuh terhadap virus dan bakteri
(Sofyanita, 2021). Darah merupakan komponen essensial di dalam tubuh manusia karena salah satu fungsinya untuk
transfusi darah (Desmawati, 2013; Yustisia et al., 2020). Darah dan produk darah yang dihasilkan berperan penting di
dalam pelayanan kesehatan, ketersediaan, keamanan, serta kemudahan akses terhadap darah dan produk darah harus
dijamin dengan sistem manajemen mutu yang baik (PERMENKES Nomor 91, 2015).

Manajemen mutu menjadi hal yang penting dalam standar pelayanan transfusi darah dengan prinsip yaitu Good
Manufacturing Practice (GMP) atau Cara Pembuatan Obat Yang Baik (CPOB) dengan tujuan menjamin darah dan
komponen darah diproduksi dan dikendalikan secara konsisten terhadap standar mutu (Sri Muryani & Aryani, 2019).
Salah satu proses untuk melakukan penilaian terhadap hasil akhir produk darah yang dihasilkan dan memastikan bahwa
produk darah yang diperoleh sesuai dengan standar mutunya adalah dengan melakukan Quality Control (QC).
Pengawasan mutu atau QC dilakukan pada produk darah Whole Blood (WB), Packed Red Cell (PRC), Trombocyte
Consentrate (TC), Fresh Frozen Plasma (FFP) dan Cryoprecipitate.
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Fresh Frozen Plasma merupakan bagian cair dari produk darah lengkap yang diambil dan dibekukan selama 6 — 8
jam dan disimpan pada suhu -18°C dan ditransfusikan dalam waktu 6 jam setelah dicairkan (Eva & Ganjar, 2018). Produk
FFP dibuat dengan waktu dan prosedur yang lebih banyak dibandingkan dengan produk darah lainnya, sehingga akan
lebih banyak juga faktor-faktor yang dapat mempengaruhi kualitas dari produk FFP (Sofyanita, 2020).

Fresh Frozen Plasma sebagai salah satu produk darah yang harus dijamin standar mutunya dilakukan QC dengan
beberapa parameter pemeriksaan yang meliputi : volume, jumlah faktor VIII, residual cells, kebocoran dan perubahan
visual (PERMENKES Nomor 91, 2015). Berdasarkan penelitian sebelumnya mengenai QC produk FFP yang dilakukan
di Tertiary Care Hospital dengan jumlah sampel FFP yang diuji adalah 212 sampel, 93,86% sampel memenuhi standar
kadar faktor VIII, 95,58% sampel FFP memenuhi standar kadar fibrinogen dan 99,05% sampel FFP memenuhi standar
PT INR (Pooja et al., 2017).

Quality Control terhadap produk FFP menjadi hal yang mendasar untuk memastikan bahwa produk FFP yang
dihasilkan berkualitas tinggi dengan khasiat yang maksimal dan risiko yang minimal bagi penerima. Selain itu, kontrol
kualitas komponen darah merupakan salah satu syarat untuk meluluskan produk darah di Unit Donor Darah (UDD) (PPOP
CPOB, 2018). Berdasarkan hal tersebut, penulis ingin mengkaji hasil uji Quality Control produk Fresh Frozen Plasma
di UDD PMI Kota Semarang Tahun 2022.

METODE
Jenis penelitian ini adalah penelitian deskriptif dengan metode pendekatan retrospektif terhadap data hasil uji
Quality Control produk Fresh Frozen Plasma yang diperoleh melalui database SIMDONDAR di UDD PMI Kota
Semarang tahun 2022. Populasi dalam penelitian ini adalah seluruh data sekunder hasil uji QC produk FFP di UDD PMI
Kota semarang tahun 2022 dengan jumlah sampel sebanyak 48 sampel. Variabel pada penelitian ini menggunakan
variabel tunggal, yaitu hasil QC produk FFP, meliputi : hasil QC volume, hasil QC faktor VIII, hasil QC residual cells,
hasil QC kebocoran dan hasil QC perubahan visual.

HASIL DAN PEMBAHASAN
Berdasarkan penelitian yang telah dilaksanakan pada tanggal 5 April 2023 dengan pengambilan data sekunder hasil
uji QC produk FFP di UDD PMI Kota Semarang tahun 2022 sejumlah 48 sampel. Adapun rincian hasil penelitian yaitu
sebagai berikut :

Tabel 1. Kelulusan QC FFP Berdasarkan Volume

Volume (£10%b) Standar
Bulan QC
Sampel Sampel LT

Jumlah sampel Iulups tidak |FL)J|US % lulus diterima
Jan 4 4 0 100% 75%
Feb 4 4 0 100% 75%
Mar 4 4 0 100% 75%
Apr 4 4 0 100% 75%
Mei 4 4 0 100% 75%
Jun 4 4 0 100% 75%
Jul 4 4 0 100% 75%
Ags 4 4 0 100% 75%
Sep 4 4 0 100% 75%
Okt 4 4 0 100% 75%
Nov 4 4 0 100% 75%
Des 4 4 0 100% 75%
Total 48 48 0 100% 75%

Berdasarkan data pada tabel 1 QC produk FFP dengan parameter volume memenuhi spesifikasi setiap bulannya
dengan persentase kelulusan sebanyak 48 sampel (100%). Sesuai dengan standar keberterimaan volume yaitu + 10% dari
volume yang telah ditentukan (175-214 ml) dengan persentase QC yang dapat diterima sebesar 75%. Hasil penelitian ini
terdapat perbedaan yang cukup signifikan dari penelitian yang dilakukan oleh Muddathir, 2022 dengan hasil volume
berkisar 90-136 ml dari total sampel 100 kantong produk FFP yang dilakukan di Hospital Blood Bank. Perbedaan volume
dari produk FFP disebabkan pada saat proses pemisahan plasma dengan sel darah merah menggunakan alat plasma
ekstraktor manual (Muddathir, 2022). Dilihat dari hasil QC produk FFP dengan parameter volume di UDD PMI Kota
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Semarang tahun 2022 menandakan bahwa produk darah FFP dinyatakan lulus QC sesuai dengan standar yang telah
ditetapkan.
Tabel 2. Kelulusan QC FFP Berdasarkan Faktor V11|

Faktor V111
Standar
Bulan Jumlah Sampel lulus Samlrzjelhgldak % lulus dit(egrci:ma
sampel (= 0.70 IU/mL) (<0.70 1U/mL)

Jan 4 4 0 100% 75%
Feb 4 4 0 100% 75%
Mar 4 3 1 75% 75%
Apr 4 3 1 75% 75%
Mei 4 3 1 75% 75%
Jun 4 4 0 100% 75%
Jul 4 3 1 75% 75%
Ags 4 3 1 75% 75%
Sep 4 3 1 75% 75%
Okt 4 4 0 100% 75%
Nov 4 3 1 75% 75%
Des 4 4 0 100% 75%
Total 48 41 7 85% 75%

Tabel 2 menunjukan hasil kelulusan QC produk FFP terhadap paramater kadar faktor V111 pada tahun 2022 memenuhi
spesifikasi dengan persentase kelulusan 100% pada bulan Januari, Februari, Juni, Oktober dan Desember. Sedangkan
pada bulan Maret, April, Mei, Juli, Agustus, September dan November dengan persentase kelulusan 75%. Sesuai dengan
standar keberterimaan kadar faktor VIII > 0.70 IU/mL dengan persentase QC yang dapat diterima sebesar 75%. Hasil
tersebut menandakan bahwa QC produk FFP dengan parameter Faktor VI di UDD PMI Kota Semarang pada tahun 2022
sesuai dengan standar spesifikasi. Hasil tersebut tidak berbeda jauh dengan penelitian yang dilakukan oleh Pooja et al,
2021 yang memperoleh hasil kelulusan QC faktor VIII sebesar 93,86% memenuhi standar international dan dianggap
memuaskan di Tertiary Care Hospital, South Gujarat. Faktor V111 merupakan protein plasma yang kompleks dan terdiri
dari dua komponen. Bagian dengan berat molekul besar terdapat antigen faktor VIII (VIIIR:Ag) dan VWF, bagian dengan
berat molekul kecil terdiri dari activity coagulant factor VIII (VII1C). Kadar faktor VIII akan meningkat oleh epinefrin,
vasopresin dan estrogen (Umar & Reza, 2020). Kadar faktor V111 yang tidak memenuhi spesifikasi dapat disebabkan dari
pendonornya sendiri dan juga nilai kontrol reagen yang berbeda pada saat dilakukan pemeriksaan, selain itu berkurangnya
kadar faktor V111 dapat disebabkan oleh waktu dan suhu penyimpanan. Penyimpanan darah WB yang akan diolah menjadi
FFP selama 8 jam dapat mengurangi sekitar 23% kadar faktor VIII dan dalam waktu 12 jam pada suhu 4°C in vitro dapat
berkurang sebanyak 50% (Feng et al., 2014) (Afifah, 2019).

Tabel 3. Kelulusan QC FFP Berdasarkan Residual Cells

Residual Cells Standar
Bulan QC
Sampel Sampel LT

Jumlah sampel IquF; tidak |FL)J|US % lulus diterima
Jan 4 4 0 100% 75%
Feb 4 4 0 100% 75%
Mar 4 4 0 100% 75%
Apr 4 4 0 100% 75%
Mei 4 4 0 100% 75%
Jun 4 4 0 100% 75%
Jul 4 4 0 100% 75%
Ags 4 4 0 100% 75%

Bulan Residual Cells Bulan Regétljltéal Bulan Q(S:t(;rtlgr?:na

Sep 4 4 0 100% 75%
Okt 4 4 0 100% 75%
Nov 4 4 0 100% 75%
Des 4 4 0 100% 75%
Total 48 48 0 100% 75%
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Berdasarkan data pada tabel 3 QC produk FFP dengan parameter residual cells memenuhi spesifikasi setiap bulannya
dengan persentase kelulusan 100%. Sesuai dengan standar keberterimaan residual cells yaitu leukosit < 0.1 x 10°/L dan
trombosit < 50 x 10°/L dengan rata-rata jumlah residual cells leukosit 0.013 x 10%/L dan rata-rata jumlah residual cells
trombosit 1.91 x 10%/L dengan persentase QC yang dapat diterima sebesar 75%. Hasil tersebut menandakan bahwa QC
produk FFP dengan parameter residual cells di UDD PMI Kota Semarang pada tahun 2022 sesuai dengan standar
spesifikasi. Hasil penelitian ini terdapat perbedaan yang cukup signifikan dengan penelitian yang dilakukan oleh Abdel
Rahim Mahmoud Muddathir yang dilakukan di Hospital Blood Bank dengan rata-rata hasil residual cells leukosit 0.24 x
10°/L dan rata-rata hasil residual cells trombosit 2.61 x 10°/L. Residual cells merupakan sisa sel leukosit dan trombosit
dalam suatu produk FFP setelah melalui proses pengolahan dari WB menggunakan sentrifugasi. Residual cells yang
berlebihan menjadi salah satu penyebab reaksi transfusi, reaksi transfusi tersebut terjadi sebagai respon tubuh terhadap
sel-sel darah putih dalam darah yang disumbangkan. Reaksi pasca transfusi darah yang paling sering dilaporkan salah
satunya adalah Febrile non Haemolytic Transfusion Reaction (FNHTR). Reaksi ini sering dihubungkan dengan
keberadaan leukosit dalam produk darah yang ditransfusikan yaitu akibat interaksi antara antibodi antileukosit penerima
dan sitokin yang dilepaskan leukosit dalam produk darah (Geiger & Howard, 2008). Residual cells yang berlebihan di
dalam produk FFP dapat disebabkan oleh jenis kantong yang digunakan dan kecepatan pemutaran refrigerated centrifuge.
Jenis kantong darah triple lebih bagus dan efisien dibandingkan dengan kantong double untuk mengurangi jumlah
residual cells (Muddathir, 2022).

Tabel 4. Kelulusan QC FFP Berdasarkan Kebocoran

Standar
Bulan Kebocoran . QQ
diterima
Jumlah sampel Sampel lulus Sampel tidak lulus % lulus
Jan 4 4 0 100% 100%
Feb 4 4 0 100% 100%
Mar 4 4 0 100% 100%
Apr 4 4 0 100% 100%
Mei 4 4 0 100% 100%
Jun 4 4 0 100% 100%
Jul 4 4 0 100% 100%
Ags 4 4 0 100% 100%
Sep 4 4 0 100% 100%
Okt 4 4 0 100% 100%
Nov 4 4 0 100% 100%
Des 4 4 0 100% 100%
Total 48 48 0 100% 100%

Berdasarkan data pada tabel 4 QC produk FFP dengan parameter kebocoran memenuhi spesifikasi setiap bulannya
dengan persentase kelulusan 100%. Sesuai dengan standar keberterimaan kebocoran yaitu tidak ada kebocoran pada setiap
bagian dari kantong darah (seal, perekatan, atau selang saat penekanan dilakukan) dan persentase QC yang dapat diterima
sebesar 100%. Hasil tersebut menandakan bahwa QC produk FFP dengan parameter kebocoran di UDD PMI Kota
Semarang pada tahun 2022 sesuai dengan standar spesifikasi. Pemeriksaan kebocoran kantong sangat penting untuk
mencegah adanya kemungkinan kantong darah pernah dibuka sebelumnya yang dapat menyebabkan produk darah yang
dihasilkan terkontaminasi sehingga berpotensi memberikan resiko terhadap pasien (Suminingsih, 2017).

Tabel 5. Kelulusan QC FFP Berdasarkan Perubahan Visual

Perubahan Visual Standar
Bulan QC
Sampel Sampel LT

Jumlah sampel Iulups tidak Elus % lulus diterima
Jan 4 4 0 100% 100%
Feb 4 4 0 100% 100%
Mar 4 4 0 100% 100%
Apr 4 4 0 100% 100%
Mei 4 4 0 100% 100%
Jun 4 4 0 100% 100%
Jul 4 4 0 100% 100%
Ags 4 4 0 100% 100%
Sep 4 4 0 100% 100%
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Okt 4 4 0 100% 100%
Nov 4 4 0 100% 100%
Des 4 4 0 100% 100%
Total 48 48 0 100% 100%

Berdasarkan data pada tabel 5 QC produk FFP dengan parameter perubahan visual memenuhi spesifikasi setiap
bulannya dengan persentase kelulusan 100%. Sesuai dengan standar keberterimaan perubahan visual yaitu tidak ada
warna yang abnormal (hemolisis, lipemia atau gumpalan yang terlihat) dan persentase QC yang dapat diterima sebesar
100%. Hasil tersebut menandakan bahwa QC produk FFP dengan parameter kebocoran di UDD PMI Kota Semarang
pada tahun 2022 sesuai dengan standar spesifikasi. Hemolisis merupakan kondisi dimana serum atau plasma yang
berwarna merah yang disebabkan oleh dua faktor yaitu, in vitro dan in vivo. Hemolisis secara in vitro dapat disebabkan
oleh pengambilan darah pada daerah yang hematoma, pemasangan torniuquet terlalu kencang, penarikan syrine pluner
terlalu cepat, penggunaan jarum yang terlalu kecil. Sedangkan hemolisis secara in vivo disebabkan karena pengaruh
kondisi patologis, seperti : infeksi, anemia hemolitik autoimun, obat-obatan, faktor keturunan dan reaksi transfusi
(Elrouf, 2013). Lipemia adalah kekeruhan pada spesimen yang disebabkan oleh penumpukan partikel lipoprotein yang
dapat mengganggu reaksi antigen-antibodi pada pemeriksaan imunoserologi. Chylomicrons merupakan penyebab utama
kekeruhan pada spesimen lipemik karena memiliki ukuran paling besar. Selain itu, penyebab lipemia paling sering
adalah waktu yang terlalu singkat antara makan dengan pengambilan darah (Hanggara, 2018).

Persentase Kelulusan QC FFP Tahun 2022
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Gambar 1. Grafik Persentase Kelulusan QC FFP Tahun 2022

Gambar 1 menunjukan bahwa kelulusan QC produk FFP secara keseluruhan tertinggi sebanyak 4 sampel (100%) dari
total 4 sampel pada bulan Januari, Februari, Juni, Oktober dan Desember. Kelulusan terendah pada bulan Maret, April,
Mei, Juli, Agustus, September dan November sebanyak 3 sampel (75%) dari total masing-masing 4 sampel.

KESIMPULAN

Hasil penelitian QC produk FFP di UDD PMI Kota semarang tahun 2022 dari total 48 sampel disimpulkan sebagai
berikut : QC FFP dengan parameter volume lulus sebanyak 48 sampel (100%) dengan standar keberterimaan yaitu £10%
dari volume yang telah ditentukan dan persentase QC yang dapat diterima sebesar 75%, QC FFP dengan parameter faktor
VI lulus sebanyak 41 sampel (85%) dengan standar keberterimaan > 0.70 TU/mL, QC FFP dengan parameter residual
cells lulus sebanyak 48 sampel (100%) dengan standar keberterimaan yaitu : leukosit < 0.1 x 10°/L dan trombosit < 50 x
10°/L dan persentase QC yang dapat diterima sebesar 75%, QC FFP dengan parameter kebocoran lulus sebanyak 48
sampel (100%) dengan standar keberterimaan yaitu tidak ada kebocoran pada setiap bagian dari kantong darah, seal,
perekatan atau selang saat penekanan dilakukan dan persentase QC yang dapat diterima sebesar 100%, QC FFP dengan
parameter perubahan visual lulus sebanyak 48 sampel (100%) dengan standar keberterimaan yaitu tidak ada warna yang
abnormal (hemolisis, lipemia) atau gumpalan yang terlihat dan persentase QC yang dapat diterima sebesar 100%,
Kelulusan QC produk FFP secara keseluruhan di setiap bulannya pada tahun 2022 sebanyak 41 sampel (85%). Hal
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tersebut menunjukan bahwa hasil QC produk FFP di Unit Donor Darah PMI Kota Semarang tahun 2022 memiliki kualitas
yang baik.
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