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KATA PENGANTAR

Gonore merupakan suatu penyakit infeksi menular seksual akibat bakteri diplococcus, gram
negatif, yaitu Neisseria gonorrhoeae. Selain menular melalui hubungan seksual, gonore juga
dapat ditularkan saat persalinan. Gonore dapat meningkatkan risiko tertular dan menularkan
HIV, serta jika tidak diobati dengan tepat dapat mengakibatkan penyakit radang panggul, yang
kemudian dapat menyebabkan infertilitas, kematian ibu akibat infeksi pasca aborsi dan pasca
melahirkan serta sepsis. Risiko kehamilan ektopik menjadi 6-10 kali lebih tinggi.

Gonore merupakan masalah kesehatan masyarakat yang signifikan. WHO memperkirakan
pada tahun 2020, terdapat 84.7 juta kasus baru gonore pada orang dewasa dan remaja di
seluruh dunia. Di Indonesia, diperkirakan terdapat sekitar 2,7 juta kasus baru gonore pada
tahun 2020, dengan prevalensi nasional sebesar 0.7%, dan prevalensi pada populasi kunci
hingga 30 Kkali lebih tinggi. Peningkatan ini juga dapat disebabkan oleh munculnya
resistensi terhadap semua kelas antimikroba yang saat ini digunakan serta tidak adanya
vaksin gonokokal. Hal ini menjadi perhatian serius karena dapat menyebabkan kesulitan
dalam mengobati infeksi gonore dan meningkatkan risiko penyebaran infeksi yang lebih luas di
masyarakat.

Program Surveilans Antimikroba Gonokokus (Enhanced Gonococcal Antimicrobial
Surveillance Programme/EGASP) bertujuan untuk memantau pola kepekaan antimikroba
terhadap Neisseria gonorrhoeae dengan menggunakan protokol pengambilan sampel dan
protokol laboratorium yang terstandar. EGASP adalah program khusus di bawah payung
Global Antimicrobial Resistance Surveillance System (GLASS). Petunjuk teknis EGASP ini
diharapkan dapat memberikan petunjuk penerapan yang rinci terkait metode survelens
termasuk cara pemilihan lokasi sentinel, pengambilan sampel, pemeriksaan laboratorium serta
pencatatan dan pelaporannya.

Petunjuk teknis ini disusun dengan kolaborasi antara Kementerian Kesehatan, WHO, Panel
Ahli HIV AIDS dan PIMS, rumah sakit, pusat penelitian, dan institusi terkait lainnya.
Keterlibatan berbagai pemangku kepentingan di dalam proses penyusunan dan pelaksanaan
surveilans sangat penting untuk memastikan proses yang inklusif dan petunjuk teknis disusun
selain didasarkan pada bukti ilmiah terkini, juga mempertimbangkan situasi di lapangan.
Semoga buku petunjuk teknis ini dapat bermanfaat dalam pengendalian HIV AIDS dan PIMS
di Indonesia.

Direktur Jenderal Pencegahan dan

Pengendalian Penyakit

-

Dr. dr. Maxy Rein Rondonuwu, DHSM, MARS



https://www.alomedika.com/mengatasi-resistensi-antibiotik-terhadap-gonorrhea
https://www.alomedika.com/mengatasi-resistensi-antibiotik-terhadap-gonorrhea
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BAB | PENDAHULUAN

1.1 LatarBelakang

Strain  Neisseria gonorrhoeae yang resisten terhadap antimikroba
(Antimicrobial resistance/AMR) menjadi permasalahlahan utama saat ini
dalam penatalaksanaan dan pengendalian gonore. Para klinisi selama ini
melakukan pendekatan terapi gonore secara empiris, dikarenakan resistensi
antimikroba terhadap gonokokus yang sudah sangat meluas dan tidak
tersedianya uji diagnostik resistensi antimikroba saat terapi. Keadaan
resistensi  terhadap  sulfonamid, penisilin, tetrasiklin, makrolid,
fluoroquinolon, dan sefalosporin generasi awal muncul dengan cepat sejak
diperkenalkannya terapi antimikroba. Saat ini, di banyak negara,
sefalosporin injeksi spektrum luas seperti seftriakson merupakan satu-
satunya monoterapi empiris yang tersisa untuk gonore. Namun, resistensi
gonokokus secara invitro dan/atau kegagalan pengobatan dengan sefiksim,
sefalosporin oral spektrum luas lini terakhir serta seftriakson telah banyak
dilaporkan di banyak negara-negara lain!. Rekomendasi terapi antimikroba
kombinasi saat ini di banyak negara terutama menggunakan seftriakson
kombinasi dengan azitromisin?. Di Indonesia, Pedoman Manajemen Infeksi
Menular Seksual masih merekomendasikan penggunaan sefiksim dan
azitromisin.

Surveilans Antimikroba Gonokokus WHO (Gonococcal Antimicrobial
Surveillance Programme/GASP), adalah jejaring laboratorium surveilans di
seluruh dunia yang pada tahun 1990° yang dikoordinir oleh fokal point dan
pusat koordinasi regional. GASP telah mengumpulkan data tentang
resistensi antimikroba gonokokus sejak 1990. Di dalam GASP, setiap fokal
point regional yang ditunjuk, dalam kemitraan dengan kantor regional WHO,
mengumpulkan data resistensi dari negara yang berpartisipasi. Data ini
memberikan bukti sebagai dasar untuk menyusun pedoman pengobatan
nasional, regional dan global. Namun, terdapat beberapa kelemahan di
dalam data yang dikumpulkan GASP. Pertama, strategi pengambilan
sampel, metode laboratorium, dan kriterianya tidak standar, serta prosedur
jaminan mutu bervariasi dan berubah-ubah, sehingga sulit membandingkan
data antar negara dan menilai tren dari waktu ke waktu. Selain itu, sebagian
besar negara tidak rutin mengumpulkan data demografis, perilaku atau
klinis dari isolate yang diperoleh, sehingga sulit mengidentifikasi faktor




Petunjuk Teknis Surveilans Antimikroba Gonokokus

epidemiologis yang menyebabkan peningkatan risiko resistensi. Selain itu,
sering ada penundaan dalam melakukan tes resistensi, melaporkan hasil
dan trennya pada jejaring GASP, sehingga menghambat upaya
kesiapsiagaan global terhadap resistensi yang muncul.

Pada tahun 2012, WHO mengeluarkan rencana aksi global untuk
mengendalikan penyebaran dan dampak resistensi antimikroba terhadap
N.gonorrhoeae* yang berkaitan dengan rencana aksi global resistensi
antimikroba WHO?® (Global Action Plan on Antimicrobial Resistance).
Program Surveilans Antimikroba Gonokokus yang Diperkuat (Enhanced
Gonococcal Antimicrobial Surveillance Programme/EGASP) bertujuan untuk
merespons keterbatasan GASP dan memperkuat surveilans sentinel
resistensi antimikroba gonokokus di negara-negara tertentu. EGASP adalah
program khusus di bawah payung Global Antimicrobial Resistance
Surveillance System (GLASS).

Gonore (GO) merupakan penyakit infeksi menular seksual (IMS) yang
paling sering di dunia sepanjang abad ke-20. Data World Health
Organization (WHOQO) tahun 2012, melaporkan 78 juta kasus infeksi GO.
Secara global, prevalensi gonore pada perempuan kelompok usia 15-49
tahun, sebesar 0,8% sedangkan pada laki-laki sebesar 0,6%. Prevalensi
gonore juga dipengaruhi oleh faktor geografis. Menurut data WHO dari pada
tahun 2016 prevalensi gonore pada populasi dewasa di Indonesia sekitar
0,7%. Di Indonesia prevalensi gonore menempati urutan tertinggi
dibandingkan penyakit IMS lainnya. Di Indonesia sendiri, sudah dilakukan
penelitian di Surabaya, Jakarta, dan Bandung di tahun 2016 menunjukkan
prevalensi gonore pada WPS sebesar 7,4% - 50%.

Berdasarkan laporan Kementerian Kesehatan pada tahun 2018 terdapat
63.815 kasus gonore di Indonesia dan meningkat menjadi 73.027 kasus di
tahun 2019. Survei Terpadu Biologis dan Perilaku (STBP) tahun 2018 oleh
Kemenkes RI juga menunjukkan prevalensi gonore tertinggi ditemukan
pada kelompok lelaki yang berhubungan seks dengan lelaki (LSL) yaitu
sebesar 17,8%, Sedangkan pada waria sebesar 8,6% dan wanita pekerja
seks (WPS) sebesar 11.4%.

The WHO Gonococcal Antimicrobial Surveillance Programme (GASP)
menunjukkan resistensi antibiotik menyebar terutama di Asia, Amerika
Utara, Eropa, Amerika Latin, Karibia, Afrika dan Australia. Pada tahun 2016,
sebanyak 60 negara melaporkan data resistensi Neisseria gonorrhoeae
terhadap satu atau lebih antibiotik. Berdasarkan data tersebut, resistensi
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untuk extended-spectrum cephalosporins (ESC) vyaitu seftriakson dan
sefiksim sebesar 30%, azitromisin sebesar 49%, siprofloksasin 95%,
penisilin dan tetrasiklin 39,6%. Di Indonesia, telah dilakukan penelitian
mengenai resistensi antibiotik terhadap Neisseria gonorrhoeae. Penelitian
awal dilakukan Rizal Y tahun 2011 di RSUP Dr. M.Djamil Padang pada 26
pasien uretritis gonore menunjukkan resistensi terhadap levofloksasin
sebesar 73,1%, ofloksasin 61,5%, kanamisin 23,1%, sefiksim 73,1%,
siprofloksasin 31,8%, seftriakson 53,8%, serta tiamfenikol 46,2%.

Penelitian Hananta dkk tahun 2016 di Jakarta, Yogyakarta dan Denpasar
terhadap 79 pasien, didapatkan hasil kultur resisten terhadap doksisiklin
dan siprofloksasin di hampir semua isolat. Berdasarkan data GASP tahun
2017, resistensi ESC dan azitromisin di Indonesia sebesar 0,1% - 5% dan
6% - 30%. Penelitian Wresti dkk di Jakarta tahun 2018, pada 35 pasien
didapatkan hasil kultur 97,1% resistens terhadap penisilin dan 34,3%
resistens terhadap levofloksasin.

EGASP menargetkan negara-negara dengan kasus gonore yang tinggi,
memantau pola kepekaan antimikroba untuk N. gonorrhoeae menggunakan
protokol pengambilan sampel dan protokol laboratorium yang terstandar.
Pendekatan survailens ini memungkinkan negara untuk meningkatkan
kualitas, komparabilitas, dan ketepatan waktu pengumpulan data resistensi
antimikroba gonokokus di berbagai negara. Di samping itu, pendekatan ini
juga bertujuan untuk meningkatkan kapasitas deteksi dini dan pelaporan
strain N. gonorrhoeae yang mengalami peningkatan konsentrasi inhibisi
minimum (Minimum Inhibitory Concentration/MIC) terhadap pengobatan
gonore serta mekanisme resistensi baru terhadap antibiotik untuk gonore di
tingkat nasional dan global®.

Protokol umum EGASP ini dikembangkan berdasarkan pengalaman dari
implementasi EGASP di dua negara yaitu, Filipina dan Thailand’ dengan
tujuan mendukung negara-negara lain yang akan menerapkan EGASP.
Protokol ini memberikan rincian tujuan dan metode surveilans serta
panduan EGASP tentang cara menerapkan dan memantau implementasi
EGASP.
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1.2 Tujuan EGASP

Tujuan EGASP adalah:

Memantau pola kepekaan antimikroba terhadap N. gonorrhoeae
menggunakan protokol terstandar

Memberikan gambaran karakteristik epidemiologis laki-laki dengan
gonore di lokasi sentinel terpilih, terutama yang mengalami resistensi
terhadap antibiotik untuk N. gonorrhoeae

Selain itu, implementasi EGASP akan memperkuat:

Kapasitas surveilans infeksi menular seksual dan resistensi antimikroba.
Pemahaman klinis, epidemiologis dan laboratorium dari petugas klinik
yang berpatrtisipasi.

Kapasitas epidemiologi dan tes laboratorium petugas laboratorium yang
berpartisipasi.
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BAB Il METODE

Populasi sasaran EGASP adalah laki-laki suspek urogenital gonore yang
datang ke layanan kesehatan agar efektif biaya dan untuk memastikan
mampu laksana,®

EGASP menggunakan pendekatan surveilans sentinel untuk memastikan
bahwa data yang diperoleh berkualitas tinggi.

2.1 LokasiSentinel

Fasilitas layanan kesehatan (fasyankes) lokasi sentinel dapat berupa
fasyankes rawat jalan atau fasyankes atau klinik yang melayani
IMS/kesehatan seksual, baik fasyankes pemerintah maupun swasta.

Kriteria fasilitas layanan kesehatan (fasyankes) lokasi surveilans:
e Memiliki beban kasus gonore yang tinggi, yaitu 100 kasus uretritis
gonore (yang didiagnosa secara mikroskopis) selama setahun, atau
¢ Memiliki beban kasus laki-laki dengan duh tubuh uretra (DTU) yang
tinggi, yaitu 150-200 kasus DTU per tahun.
¢ Bersedia mengumpulkan spesimen kultur, menyimpan dan transpor
spesimen serta memastikan N. gonore tetap hidup sampai spesimen
diterima di laboratorium rujukan yang ditunjuk (laboratorium yang
melakukan tes resistensi antimikroba)
e Bersedia mengumpulkan data-data demografi, perilaku, dan data
klinis
e Bersedia melakukan pencatatan dan memasukkan data ke dalam
komputer
Fasyankes sentinel EGASP didukung oleh laboratorium rujukan EGASP,
yang akan melakukan kultur dan uji kepekaan antimikroba yang sesuai
dengan protokol EGASP dan Standar Operasional laboratorium.
Dalam memilih Fasyankes sentinel digunakan formulir penilaian fasyankes
sebagai assessment awal penentuan kemampuan dari fasyankes sentinel
(Lampiran 1)
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2.2 Jumlah Sampel

Jumlah sampel yang digunakan untuk sentinel surveilans ini adalah
sebanyak 400 laki -laki dengan keluhan DTU dengan harapan
mendapatkan minimal seratus kasus gonore yang merupakan jumlah
sampel minimum agar tingkat resistensi 5% atau lebih terdeteksi terhadap
antibiotik yang diuji (tingkat kritis yang biasanya digunakan untuk meninjau
dan memodifikasi pedoman nasional tatalaksana infeksi menular seksual)®.

2.3 Kriteria inklusi

EGASP tidak melakukan pencarian kasus secara aktif. Untuk mengurangi
bias, EGASP secara sistematis mengambil sampel dari laki-laki dengan Duh
Tubuh Urethra (DTU) yang datang ke fasyankes sentinel. Partisipan hanya
dapat diikutkan dalam penelitian sekali saja untuk setiap episode gonore
urogenital. Pasien yang memenuhi syarat akan diinformasikan terkait
surveilans ini oleh petugas di fasyankes.

Kriteria inklusi adalah sebagai berikut:
e Pasien laki-laki dengan DTU yang datang ke fasyankes sentinel
selama periode surveilans.
e usia 218 tahun
¢ mampu dan bersedia mengisi lembar persetujuan/informed consent
e bersedia diambil spesimen uretra untuk tes resistensi.
Kriteria eksklusi adalah sebagai berikut:
e Datang ke klinik untuk tindak lanjut/kontrol uretritis gonore yang telah
diobati sebelumnya (untuk menghindari duplikasi pengambilan
sampel untuk periode EGASP yang sama)

Petugas di fasyankes menginformasikan surveilans kepada pasien yang
memenuhi kriteria inklusi. Petugas fasyankes yang ditunjuk mengumpulkan
data demografi, klinis dan perilaku sesuai dengan prosedur yang berlaku.
Petugas melakukan anamnesis, pemeriksaan fisik, dan pengambilan
spesimen uretra pada pasien dengan DTU di fasyankes. Spesimen Swab
uretra sebanyak dua kali, yaitu swab pertama untuk dikultur pada media
spesifik untuk gonore (jembec), swab kedua untuk pewarnaan Gram.
Media jembec dikirimkan ke Laboratorium Pemeriksa EGASP dalam waktu
kurang atau lebih 2 jam untuk pemeriksaan kultur dan uji kepekaan
antimikroba.
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2.4 Persetujuan Berpartisipasi (Informed Consent)

Persetujuan atau informed consent dapat dilakukan secara tertulis dan
calon peserta harus diberikan informasi berikut:

e Tujuan surveilans

e Partisipasi sukarela

e Prosedur dan protokol

e Risiko dan manfaat dari keikutsertaan
e Kerahasian

e Manfaat hasil
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2.5 AlurPelaksanaan EGASP
Alur Pelaksanaan EGASP di Fasyankes Sentinel

Fasyankes Sentinel EGASP

Laki - laki dengan keluhan DTU

Ditawarkan kesediaannya untuk mengikuti
EGASP

Mengisi Informed Consent

Petugas mengisi Data Demografi dan Perilaku

Petugas mengambil sampel swab

Swab Urethra 1 Swab Urethra 2

Lakukan Pemeriksaan
Mikroskopis Gram Masukkan dalam
medium transport
thayer martin yang
dilengkapi CO2

Diplokokus Pos PMN Pos Negatif

Obati sebagai Lakukan Kirim ke Lab

Obati sebagai t2 konseling Rujukan < 2 jam
Urethritis GO DA perubahan
GO s
perilaku

Catat semuanya
dalam formulir
pencatatan sentinel
EGASP
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Catatan: bila ada hasil yang positif, pasangan akan dibawa fasyankes sentinel
untuk diobati dan ditangani merujuk kepada kebijakan Nasional yang ada pada
PMK 23/22.

Alur Pelaksanaan EGASP di Koordinator Nasional termasuk
Laboratorium Pemeriksa EGASP

Menerima sampel dalam medium Thayer Martin (CO;)

Mencatat dan Memastikan Keadaan Sampel

Inkubasi dalam suasana yang mendukung pertembuhan
gonokokus selama 18-24 jam

Pertumbuhan gonokokus tidak Pertumbuhan gonokokus terlihat

terlihat hingga 48 jam

ada koloni N. Tidak ada koloni N.

gonorrhoeae
Spesimen dianggap negatif gonorrhoeae

(media dibuang)
langsung dinkubator
gsung Spesimen tidak

Cc0oz2 diterima atau
terkontaminasi

Lakukan identifikasi < 24

jam

GO Positif

Lakukan tes kepekaan
antimikroba

Simpan isolat dalam gliserol dan
dibekukan pada suhu-70'C
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Catatan: Semua kegiatan dan hasil dicatat dalam formulir pencatatan
hasil pemeriksaan laboratorium resistensi gonore.

2.6 Pengambilan, Pengemasan dan Transportasi Spesimen

Sampel diambil menggunakan swab yang sesuai seperti plastik atau kawat
dengan ujung rayon, polietilen tereftalat (Dacron) atau kalsium alginat.
Sebagai alternatif, loop kawat steril dapat digunakan untuk mengambil
sampel dari laki-laki dengan DTU yang terlihat jelas. Bahan swab lainnya
seperti batang kayu dan ujung kapas harus dihindari karena bahan ini dapat
menghambat atau beracun bagi N. gonorrhoeae. Untuk penderita uretritis
dengan eksudat yang terlihat, pengambilan eksudat sudah cukup untuk
kultur N. gonorrhoeae. Namun, jika eksudat tidak terlihat jelas atau sedikit,
sampel harus diambil dengan memasukkan swab sedalam 2-3 cm ke dalam
uretra sambal diputar 2-3 kali.

Berikut adalah tahapan pengambilan swab untuk surveilans EGASP ini,
yaitu :

1. Pengambilan swab urethra yang pertama dikultur (streak) pada
medium Jembec.

2. Pengambilan swab kedua sampel urethra diapuskan ke dalam kaca
objek untuk pemeriksaan mikroskopis dengan pewarnaan Gram
untuk deteksi diplokokkus.

3. Pengambilan swab urethra yang ketiga dimasukkan ke dalam
medium PCR untuk pemeriksaan CTNG.

Sampel swab harus segera diapus pada media yang menyokong
pertumbuhan gonokokus (GC), untuk surveilans ini digunakan media
Jembec, selain itu dapat menggunakan media lainya seperti agar GC base
non-selektif yang disupplementasi dengan IsoVitaleX™ dan agar Chocolate
Il atau media selektif seperti Thayer-Martin (TM) dan Modifikasi Thayer-
Martin (MTM) atau media agar gonokokus (basis agar GC plus suplemen).
Menggunakan media selektif sangat disarankan untuk menghindari
kontaminasi. Media selektif mengandung antimikroba (vankomisin, colistin,
nistatin dan trimetoprim atau antijamur lainnya) yang akan menghambat
pertumbuhan spesies bakteri dan jamur non-Neisseria spp lainnya.

Dalam waktu dua jam dari inokulasi, media kultur gonokokus harus
ditempatkan pada kondisi yang kondusif untuk mendorong pertumbuhan
gonokokus yaitu suasana lembap pada 36° £ 1° C ditambah dengan 5%
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CO02. Sungkup lilin (dengan lilin yang tidak pakai pewangi) atau tablet
penghasil CO2 dapat digunakan untuk menciptakan lingkungan yang
diperkaya CO2 (5%) jika inkubator CO2 tidak tersedia. Baki air dapat
digunakan untuk melembapkan inkubator, dan tissue dapur yang dibasahi
dapat digunakan dalam sungkup lilin. Media harus diinkubasi pada kondisi
di atas selama setidaknya 18 jam agar N. gonorrhoeae tumbuh untuk
kemudian dikirimkan ke laboratorium rujukan.

Media yang diinokulasi harus dikirim ke laboratorium rujukan dalam waktu
18-24 jam setelah inokulasi dalam kantong biohazard yang tertutup dan di
dalam wadah yang dapat mempertahankan suhu konstan, di sekitar suhu
pertumbuhan gonokokus yang optimal (37°C). Waktu transportasi tidak
boleh lebih dari dua jam.

2.7 Mengisolasi dan Mengidentifikasi N. gonorrhoeae

N. gonorrhoeae akan diisolasi dan diidentifikasi di laboratorium rujukan, dan
semua hasil laboratorium harus dicatat. Setiap permasalahan dengan
spesimen seperti transport spesimen yang kurang baik, non-viabilitas atau
kontaminasi harus dilaporkan sesegera mungkin ke fasyankes sentinel.
Saat media kultur N. gonorrhoeae diterima laboratorium rujukan, harus
dilakukan pencatatan semua informasi penting yang berkaitan dengan
media yang diinokulasi. Isolasi N. gonorrhoeae dimulai dengan memeriksa
apakah gonokokus tumbuh di setiap media.

1. Jika terlihat bentuk dan struktur koloni yang menyerupai N.
gonorrhoeae, koloni ini harus dipindahkan (re-kultur) ke media agar
cokelat Il atau agar GC base yang suplementasi dengan 1%
IsoVitaleXTM, kemudian inkubasi media pada kondisi yang kondusif
untuk mendorong pertumbuhan gonokokus selama 18-24 jam.

2. Jika pertumbuhan gonokokus tidak terlihat dan/atau media tidak
ditutupi oleh mikroorganisme, maka media harus diinkubasi pada
kondisi yang kondusif untuk mendorong pertumbuhan gonokokus
hingga 48 jam dan periksa media setiap 18-24 jam untuk melihat
pertumbuhan gonokokus. Selama masa inkubasi tambahan ini,
ketika terlihat koloni yang bentuk dan strukturnya menyerupai N.
gonorrhoeae di media, koloni ini harus dipindahkan ke media baru
seperti yang dijelaskan pada poin 1. Jika koloni yang bentuk dan
strukturnya mirip dengan N. gonorrhoeae tidak terlihat dalam waktu
48 jam setelah inkubasi, maka spesimen dianggap negatif.

3. Jika media sepenuhnya tertutup oleh mikroorganisme non-
gonokokus dan tidak ada koloni N. gonorrhoeae yang terlihat, media

11
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tersebut harus dibuang, dan spesimen harus dilaporkan sebagai:
tidak dapat diterima atau terkontaminasi.
Setelah pertumbuhan koloni yang di re-kultur terlihat memenuhi syarat, N.
gonorrhoeae harus diidentifikasi dalam waktu 24 jam setelah inkubasi. Jika
tidak, stok beku dapat dibuat untuk identifikasi akhir dan uji kepekaan
antimikroba.
Kriteria dugaan koloni N. gonorrhoeae bila menunjukkan:

1. Pertumbuhan dengan morfologi koloni yang khas pada media
pertumbuhan yang menyokong gonokokus pada suhu 36 + 1°C
dalam 5% CO2

2. Uji oksidase positif

3. Adanya Diplokokus Gram-negatif, oksidase-positif pada sediaan
apusan dengan pewarnaan.

Selain itu, laboratorium rujukan diperlukan untuk mengkonfirmasi identitas
semua isolat N. gonore sebelum tes kepekaan antimikroba, dengan
menggunakan uji Rapid Carbohydrate Utilization Test (RCUT) atau
pemanfaatan karbohidrat. Demikian juga, isolat dengan MIC yang
memenuhi kriteria nilai waspada MIC (lihat Tabel 1) harus dikonfirmasi
ulang baik dengan identifikasi maupun dengan uji kepekaan antimikroba,
dengan berkonsultasi pada laboratorium WHO CC. Untuk tujuan keamanan
hayati/biosafety, EGASP tidak melakukan pemrosesan isolat suspek
Neisseria meningitidis. N. gonorrhoeae harus ditatalaksana sesuai dengan
praktik Biosafety Level 2 yang dijelaskan dalam pedoman biosafety
Laboratorium WHO? serta biosafety di laboratorium mikrobiologi dan
biomedis®.

Panduan rinci tentang cara pembuatan media pertumbuhan dan cara kultur,
mengisolasi dan identifikasi N. gonorrhoeae dapat merujuk pada prosedur
operasional standar laboratorium.

2.8 Menyimpan Isolat

Semua isolat EGASP harus disimpan di dalam media kriopreservasi yang
sesuai (misalnya trypticase soy broth (TSB) yang mengandung 20% (v/v)
gliserol), dibekukan pada suhu -70°C dibuat duplo di laboratorium rujukan,
kemudian disimpan untuk penyimpanan jangka panjang. Jika isolat dibawa
ke laboratorium lain untuk konfirmasi atau pengujian lain, kedua isolat harus
disertakan. Kedua isolat yang dikirim harus disimpan di laboratorium
rujukan. Laboratorium rujukan juga dapat mempertimbangkan untuk
menyimpan isolat dalam keadaan terliofilisasi. Lihat prosedur operasional
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standar untuk penyimpanan sampel di (Lampiran 2), bagian H untuk detalil
lebih lanjut.

2.9 TesKepekaan Antimikroba

Uji kepekaan antimikroba sefiksim, seftriakson dan azitromisin
menggunakan metode MIC dengan strip ETEST® (bioMérieux, Marcy
I’Etoile, France). Uiji ini dilakukan pada medium GC Agar Base yang
diinokulasi dengan N.gonorrhoeae sebanyak 108 unit cfu/mL dan pengujian
ini juga dapat dilakukan pada antibiotik jenis gentamisin dan ciprofloxacin.
Laboratorium rujukan harus menerapkan pengendalian mutu internal
(Lampiran 3) Prosedur operasional standar ETEST® secara lebih rinci
tersedia di (Lampiran 2). Laboratorium rujukan EGASP harus menyertakan
kendali mutu strain pada setiap uji coba yaitu N.gonorrhoeae ATCC 49226,
WHO L dan WHO U. Jika laboratorium referensi melakukan pengujian f3-
laktamase, N.gonorrhoeae strain M WHO akan digunakan pada setiap
pengujian sebagai kontrol positif strain N.gonorrhoeae penghasil B-
laktamase. Hasil dari kendali mutu strain harus dilaporkan setiap bulan ke
kementerian kesehatan. Tabel 1 menunjukkan nilai MIC yang dianggap
relevan secara epidemiologis (nilai waspada dan nilai waspada tingkat
tinggi). Jika laboratorium referensi memiliki isolat dengan nilai waspada
MIC, laboratorium ini harus menguji ulang isolat tersebut, menggunakan
metode yang sama untuk mengonfirmasi MIC, idealnya dalam waktu lima
hari kerja setelah hasil uji awal.
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Tabel 1. Menunjukkan MIC yang didefinisikan sebagai nilai waspada
dan nilai waspada tingkat tinggi, dengan isolat yang memerlukan
konfirmasi dengan pengujian ulang dan pelaporan segera

Tabel 1. Standar Acuan Dengan Nilai Waspada

R High alert
Antibiotik Syarat Alert value 'gh aler
value

Seftriakson  Waijib tes untuk EGASP 20,125 pg/ml 20,5 pg/ml

Sefiksim Waijib tes untuk EGASP 20,25 pg/ml 20,5 pyg/ml

Azitromisin  Wajib tes untuk EGASP 22,0 ug/ml 2256 ug/ml

Gentamisin  Tidak wajib tes untuk 232,0 pg/ml Tidak berlaku
EGASP (pilihan) (Not

Applicable/NA)

Jika nilai waspada MIC tersebut dikonfirmasi, fokal poin nasional EGASP,
koordinator EGASP dan fasyankes sentinel terkait harus diberitahu melalui
telepon atau email dalam waktu lima hari kerja dari tanggal tes ulang atau
pada jadwal yang disepakati bersama. Pemberitahuan harus mencakup
EGASP-ID, nilai MIC, serta rencana dan jadwal untuk pengujian tambahan
dan konfirmasi tanda waspada MIC. Konfirmasi tambahan dari nilai
waspada MIC dapat dilakukan oleh laboratorium lain atas petunjuk
Kementerian Kesehatan, WHO CC dan WHO. Jika ada isolat dengan nilai
waspada tinggi, tes ulang harus segera dilakukan dan WHO CC juga harus
segera diberitahu (sebelum tes ulang). Ini perlu didiskusikan jika keputusan
dibuat untuk mengirim isolat ke WHO CC (atau lembaga kolaborasi yang
ditunjuk) sesuai dengan peraturan yang berlaku.

2.10 Pemantapan Mutu Eksternal

Pemantapan mutu eksternal diselenggarakan oleh WHO CC dengan
mengirimkan 15 isolat dengan kode tertentu ke laboratorium rujukan untuk
diuji kepekaan antimikroba. Pemantapan Mutu Eksternal ini dilakukan
sebanyak dua kali setahun pada tahun pertama implementasi dan sekali
setahun pada tahun surveilans berikutnya, ditentukan oleh WHO CC
berdasarkan hasil penilaian PME sebelumnya. Isolat uji yang dikirimkan
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mewakili isolat N. gonorrhoeae yang peka dan resisten, serta dapat terdiri
dari lebih dari satu salinan dari beberapa strain. Dengan pengiriman isolat,
WHO CC akan mencantumkan tanggal pelaporan hasil oleh laboratorium
rujukan ke WHO CC. WHO CC akan melaporkan Kembali hasil penilaian
PME laboratorium rujukan dalam waktu 60 hari sejak data dikirimkan.

Beberapa penilaian keseluruhan kinerja didasarkan pada nilai dasar MIC
yang ditentukan oleh pusat kolaborasi WHO. Setiap laporan awal akan
menunjukkan MIC individu yang =2 pengenceran lebih besar atau lebih kecil
dari nilai dasar MIC yang ditentukan sebelumnya untuk strain dan agen
antimikroba tersebut. Jika hasil penilaian kualitas eksternal menunjukkan
masalah dalam tes MIC (<80% kesamaan dengan nilai dasar MIC +1
pengenceran setiap penilaian kualitas eksternal), pusat kolaborasi WHO
akan memberi tahu laboratorium rujukan. Jika hasil pemantapan mutu
eksternal tidak memuaskan dua kali berturut-turut, maka laboratorium
rujukan harus mengidentifikasi dan mengatasi masalah ini, kemudian
melaporkan langkah perbaikan ke Kementerian Kesehatan dan WHO.
Laporan ini harus dibuat dalam waktu 30 hari sejak pemberitahuan bahwa
tindakan korektif diperlukan. Pemantapan mutu eksternal kedua dapat
dilakukan tergantung besar permasalahan, dapat dilakukan dalam 60 hari.

2.11 Tatalaksana Pasien

Tatalaksana pasien yang berpartisipasi dalam EGASP tidak dibedakan
dengan pasien lainnya di fasyankes. Semua laki-laki dengan keluhan DTU
harus menerima pengobatan antimikroba dan ditatalaksana sesuai dengan
pedoman nasional tatalaksana infeksi menular seksual. Semua pasien
harus diberi konseling bahwa pasangan seks tetap mereka harus diperiksa
dan diobati. Pasien juga disarankan kembali ke fasyankes untuk
mendapatkan tata laksana tindak lanjut jika gejalanya menetap. Jika gejala
berlanjut dan pasien kembali ke fasyankes untuk tindak lanjut, fasyankes
sentinel harus menggali kemungkinan kegagalan pengobatan (lihat pada
sub-bagian 6.17): menilai kepatuhan pengobatan, menilai kemungkinan
terinfeksi ulang dan pengambilan spesimen kembali untuk memastikan
kesembuhan pasien (test of cure).
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Klasifikasi pengobatan dan
rincian pelaporan

Kemungkinan atau terkonfirmasi
gagal pengobatan

Tanggal notifikasi

Nama dan kontak dari stuktur
pelaporan

Rincian kasus

Umur

Jenis kelamin saat lahir &
identitas gender

Antibiotik yang dikonsumsi dua
minggu terakhir

Riwayat perjalanan

Gender pasangan seksual (30
hari terakhir)

Jumlah pasangan seksual (30
hari terakhir)

Karakteristrik perilaku seksual
(30 hari terakhir)

Diagnosis dan pengobatan pada
saat pertama kali kunjungan

Tanggal pertama kali kunjungan
Tanda dan gejala

Lokasi infeksi

Lokasi anatomi yang disampel
Hasil pemeriksaan kepekaan
antimikroba (MIC dari antibiotic
target EGAPS)

Pengobatan yang diresepkan
(obat, dosis, rute, dan lama
pengobatan)

Diagnosis dan pengobatan saat
kunjungan berikutnya

Tanggal kunjungan berikutnya
Lokasi anatomi yang disampel
Tanda dan gejala pada saat
kunjungan berikutnya

Jika dilakukan biakan:
konsentrasi MIC

Pengobatan yang diresepkan
(obat, dosis, rute, dan lama
pengobatan)

Test-of-cure yang dilakukan
setelah pengobatan ulang:
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o pemeriksaan yang digunakan
dan hasil pemeriksaan

212 DataEGASP

Untuk kepentingan surveilans EGASP beberapa data perlu dikumpulkan
yaitu data demografi, klinis, perilaku, dan laboratorium. Informasi rinci
tentang variabel terdapat pada (Bab 6) terkait data inti dan opsional terkait
laboratorium, demografi, perilaku dan klinis

213 Mengumpulkan, Menyimpan, dan Melaporkan Data
EGASP

Fasyankes sentinel akan mengumpulkan identitas (ID) pasien, ID EGASP,
dan data demografis, perilaku, serta klinis. Semua informasi data inti akan
dicatat pada formulir standar EGASP. Data ini kemudian akan dikirimkan ke
laboratorium rujukan bersama dengan spesimen.

Laboratorium rujukan akan melengkapi semua data laboratorium, termasuk
kultur dan hasil uji kepekaan antimikroba. Salinan hasil tes kepekaan
antimikroba juga harus dikirim kembali ke fasyankes sentinel.

Semua data pasien dan laboratorium harus dikirim ke koordinator EGASP
tidak lebih dari dua bulan setelah isolat dikumpulkan, misal data yang
dikumpulkan dan diuji pada bulan Januari akan diselesaikan dan dikirim
pada tanggal 31 Maret. Untuk mendapatkan kualitas data yang baik, semua
data EGASP harus divalidasi secara menyeluruh untuk duplikasi dan
konsistensi.

Formulir entri data EGASP telah tersedia pada modul EGASP di dalam
platform GLASS, di sini data dimasukkan, dikelola, dan divalidasi secara
anonim dan aman (detail lebih lanjut di sub-bagian 3.1).

Data surveilans EGASP berisi informasi sensitif yang dapat diidentifikasi
sehingga data harus disimpan dengan aman, hanya personel yang
berwenang yang dapat mengaksesnya. Sarana penyimpanan dapat
bervariasi tergantung pada sumber daya namun harus aman. Prosedur
operasional standar pengelolaan data untuk = mengumpulkan,
mentransmisikan, menyusun, dan memvalidasi semua file data EGASP
tersedia di (Lampiran 4).
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2,14 Analisis data

Analisis data surveilans dilakukan berdasarkan:
1. Data demografi, perilaku dan klinis dari kasus N. gonorrhoeae yang
dicurigai dan dikonfirmasi
2. Data kepekaan antimikroba dari kasus N. gonorrhoeae.

Fasyankes sentinel akan melaporkan data agregat karakteristik pasien dan
faktor risiko (seperti usia, penyakit penyerta, dan perilaku seksual) yang
telah distratifikasi. Selanjutnya, hubungan antara data epidemiologi dan
perilaku serta profil kepekaan antimikroba gonokokus akan dievaluasi
menggunakan model univariat dan multivariat untuk menentukan faktor
risiko yang terkait dengan infeksi gonokokus yang resisten terhadap
antimikroba.

215 Pelaporan Indikator Proses Bulanan dan Tahunan

Monitoring pelaksanaan kegiatan merupakan elemen penting dari semua
sistem surveilans dan merupakan bagian integral untuk memastikan bahwa
tujuan surveilans tercapai dan kegiatan berjalan sesuai rencana. Proses ini
mencakup peninjauan langkah-langkah implementasi, kualitas data dan
prosedur laboratorium, penyesuaian proses yang diperlukan, baik di
fasyankes sentinel maupun laboratorium rujukan. Monitoring harus
dilakukan di setiap lokasi sentinel EGASP dan laboratorium rujukan setiap
bulan, baik secara bulanan maupun kumulatif, dan tahunan (Lampiran 5)
mencantumkan indikator untuk melihat implementasi EGASP.

Selain itu, fasyankes sentinel dan laboratorium rujukan perlu berkoordinasi
dengan koordinator EGASP untuk menyusun rencana di dalam mengatasi
tantangan yang dihadapi dalam perekrutan pasien, kualitas dan viabilitas
spesimen, ketepatan waktu pengiriman spesimen atau data serta
kelengkapan data.

216 Langkah-Langkah Penerapan EGASP
Sebelum pelaksanaan kegiatan, WHO bersama Kementerian kesehatan

melakukan pengkajian kesiapan pelaksanaan EGASP baik melalui
kunjungan lapangan atau virtual.
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Langkah-langkah penerapan EGASP mencakup:
e Menentukan fokal poin nasional dan koordinator EGASP.
e Memilih lokasi/fasyankes surveilans sentinel
e Melakukan pengkajian kesiapan laboratorium rujukan sesuai kriteria
lokasi sentinel dan menujuk laboratorium rujukan.
¢ Menyusun petunjuk teknis dan prosedur operasi standar sesuai
dengan pedoman WHO.
¢ Menyiapkan persetujuan etik.
e Merencanakan dan melaksanakan pelatihan untuk lokasi sentinel
dan laboratorium.
e Melakukan monitoring rutin pelaksanaan EGASP.
Pelatihan yang dilakukan meliputi pelatihan protokol EGASP, klinis,
laboratorium dan manajemen data serta aspek etika EGASP. Peserta
pelatihan adalah tim nasional yang ditunjuk, laboratorium rujukan dan
petugas fasyankes sentinel. Materi pelatihan mencakup prosedur
operasional standar protokol EGASP dan kelengkapan surveilans.
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BAB IIl PELAPORAN DATA

Fokal point EGASP melaporkan data dasar pasien EGASP anonim dan
telah dide-identifikasi, setiap bulan ke dalam platform GLASS. Isolat
N.gonorrhoeae EGASP dengan resistensi antimikroba yang baru terdeteksi,
yaitu memiliki fenotipe baru yang belum pernah dilaporkan atau fenotipe
yang sangat jarang, atau genotipe resistensi baru yang mungkin memiliki
mekanisme resistensi yang dapat berdampak pada kesehatan masyarakat,
akan dilaporkan ke WHO seperti yang tertera dalam International Health
Regulation'® dan di dalam platform pelaporan GLASS untuk Resistensi
Antimikroba yang Baru Muncul (GLASS-Emerging Antimicrobial
Resistance/GLASS-EAR).

3.1 Modul EGASP di dalam GLASS

Modul EGASP dilindungi kata sandi yang disediakan di server WHO,
dimana pengguna yang ditunjuk oleh Kementerian Kesehatan akan memiliki
peran dan akses yang berbeda ke data. Data dapat di-entry setiap hari, atau
diunggah setiap bulan. ID Pasien disimpan terenkripsi dan kunci de-
kodenya hanya akan tersedia untuk tim EGASP yang ditunjuk oleh
Kementerian Kesehatan.

Fungsi utama modul EGASP meliputi: entri data dan/atau unggah, validasi,
analisis, dan ekstraksi data. Pengguna akan memiliki akses ke semua atau
sebagian dari fungsi ini, sesuai dengan peran yang ditentukan.

Platform GLASS disediakan di server jaringan yang secara fisik terletak di
WHO Jenewa. Keamanan informasi di WHO sesuai dengan standar ISO
27001, dan WHO telah menerapkan keamanan yang berlapis untuk semua
database yang dikelola oleh WHO. WHO akan memberikan petugas yang
ditunjuk oleh Kementerian Kesehatan nama pengguna (user name), kata
sandi (password), dan petugas bertanggung jawab untuk merahasiakan
informasi ini. Dengan mengakses platform GLASS, petugas harus
mematuhi persyaratan penggunaan sesuai dengan kebijakan WHO tentang
penggunaan dan pembagian data yang dikumpulkan oleh WHO di Negara
Anggota, di luar konteks kedaruratan kesehatan masyarakat.
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BAB IV Peran dan Tanggung Jawab
Pelaksana EGASP

Kementerian kesehatan mengkoordinasikan dan memantau keseluruhan
kegiatan EGASP di Indonesia. Fokal poin nasional EGASP yang ditunjuk
dan koordinator EGASP akan mengkoordinasikan kegiatan EGASP. WHO
akan mendukung kegiatan EGASP, penilaian kualitas eksternal dan
melakukan tes konfirmasi serta karakterisasi isolat tambahan (misalnya
karakterisasi genetik), sesuai kebutuhan.

Tanggung jawab minimum dari setiap mitra EGASP dirinci di bawabh ini.

A. Kementerian Kesehatan

8.

Menyiapkan dokumen untuk kaji etik.

Sebagai fokal poin EGASP di Indonesia dan sebagai fokal poin bagi
lokasi sentinel dan laboratorium rujukan bila ada pertanyaan,
masalah, isolat yang perlu diwaspadai di laboratorium atau masalah
dalam penerapan protokol.

Membuat struktur organisasi EGASP, termasuk menentukan
fasyankes sentinel EGASP dan laboratorium rujukan, serta
pengembangannya.

Melakukan kunjungan lapangan ke fasyankes sentinel dan
laboratorium rujukan.

Koordinasi dengan WHO dan pusat kolaborasi WHO untuk
menyesuaikan protokol dan prosedur operasi standar yang
diperlukan dan mengelola isolat yang perlu diwaspadai.

Memastikan bahwa data EGASP diterima, dikumpulkan setiap bulan
dan divalidasi untuk konsistensi dan kelengkapan, sesuai prosedur.
Melalui fokal poin nasional EGASP dan koordinator kegiatan,
melaporkan data EGASP setiap bulan ke dalam modul EGASP
sesuai prosedur.

Meninjau dan memberikan masukan untuk setiap laporan atau
publikasi EGASP.

Seorang fokal poin di Indonesia dan koordinator EGASP akan ditentukan
untuk mengoordinasikan semua kegiatan implementasi EGASP.
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B. Fasyankes Sentinel EGASP

1.

Mengidentifikasi laki-laki dengan DTU yang datang ke fasyankes
sentinel.

Mengumpulkan, menyimpan, dan melaporkan data demografi,
perilaku, dan fasyankes sesuai dengan prosedur klinis yang sesuai
untuk memastikan kualitas data dan keamanan data secara
keseluruhan.

Mengumpulkan, memproses, menyimpan dan membawa spesimen
DTU ke laboratorium rujukan EGASP sesuai prosedur.

Membantu koordinator kegiatan EGASP dalam memantau
pelaksanaan EGASP bulanan dan tahunan.

Membentuk tim khusus yang bertanggung jawab atas kegiatan
EGASP.

C. Laboratorium Rujukan EGASP

1.

Mengikuti pelatihan laboratorium dari WHO mengenai identifikasi
bakteri gonokokus menggunakan kultur dan praktik terbaik untuk uji
kepekaan antimikroba.

Melakukan isolasi N. gonorrhoeae dan uji kepekaan antimikroba
sesuai prosedur operasi standar laboratorium.

Menginformasikan fokal poin nasional dan koordinator EGASP
mengenai isolat dengan nilai waspada atau sangat waspada (MIC
meningkat di atas ambang batas yang ditentukan sebelumnya).
Melakukan kendali mutu internal dan kegiatan kendali mutu
eksternal secara rutin

Memastikan melakukan pencatatan dengan tepat; menyimpan data
dan melaporkan data sesuai prosedur untuk memastikan kualitas
data dan keamanan data.

Memastikan penyimpanan isolat gonokokus dengan benar sehingga
viabilitasnya tetap terjaga.

Membantu fasyankes sentinel jika diperlukan untuk memfasilitasi
pengumpulan, penanganan, penyimpanan dan pengangkutan
spesimen ke laboratorium rujukan oleh staf fasyankes sentinel.
Memastikan persediaan peralatan dan perlengkapan laboratorium
mencukupi dan tidak kadaluarsa serta persediaan sesuai dengan
jumlah spesimen yang diterima.

Memastikan keamanan dan kendali mutu (harus ada cadangan listrik
jika sistem kelistrikan ada masalah).
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10.

Membentuk tim khusus yang bertanggung jawab atas kegiatan
EGASP.

D. WHO

1. Mengkaji kemampuan untuk melaksanakan kegiatan EGASP baik
melalui kunjungan lapangan atau secara virtual.

2. Memantau adaptasi protokol EGASP dan prosedur operasi standar.

3. Melakukan pemantauan secara rutin kegiatan EGASP termasuk ke
fasyankes sentinel dan laboratorium rujukan sesuai kebutuhan, baik
melalui kunjungan lapangan atau secara virtual.

4. Memberikan bantuan teknis epidemiologis dan melatih fokal poin
dan koordinator EGASP bila diperlukan.

5. Menerima data EGASP dari kementerian kesehatan setiap bulan
dan menbantu pengelolaan data untuk memastikan kualitas data.

6. Bersama Kementerian Kesehatan, melakukan analisis data EGASP
untuk mengkaji dan menyesuaikan pedoman tatalaksana IMS dan
kebijakan program.

7. Mengelola modul EGASP di dalam platform GLASS.

8. Bersama pusat kolaborasi WHO, menyiapkan dan mendistribusikan
laporan tahunan yang merangkum kegiatan EGASP.

9. Bersama kementerian kesehatan dan pusat kolaborasi WHO,
mengevaluasi laporan kemajuan tahunan.

10. Memperbarui situs web WHO dan dokumen WHO lainnya sesuai
kebutuhan untuk memasukkan data agregat EGASP.

11. Mengkaji dan memberikan masukan untuk laporan atau publikasi
EGASP.

12. Menentukan staf WHO yang akan menjadi koordinator EGASP dari

WHO.

E. WHO Collaborating Centre

1.

2.

Mengkaji kemampuan untuk melaksanakan kegiatan EGASP baik
melalui kunjungan lapangan atau secara virtual.

Memberikan dukungan teknis dalam adaptasi protokol EGASP dan
prosedur operasi standar.

Melakukan pemantauan secara rutin kegiatan EGASP termasuk ke
fasyankes sentinel dan laboratorium rujukan sesuai kebutuhan, baik
melalui kunjungan lapangan atau secara virtual.
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Memberikan asistensi teknis epidemiologis dan melatih fokal poin
dan koordinator EGASP bila diperlukan.

Memberikan asistensi teknis laboratorium dan melatih tim
laboratorium bila diperlukan.

Menerima data EGASP dari kementerian kesehatan setiap bulan
dan membantu pengelolaan data untuk memastikan kualitas data.
Mengelola modul EGASP di dalam platform GLASS.

Bersama WHO menyiapkan dan mendistribusikan laporan tahunan
yang merangkum kegiatan EGASP.

Mengkonfirmasi hasil uji kepekaan antimikroba dan karakterisasi
isolat dan MIC kepada WHO, kementerian kesehatan dan
laboratorium rujukan yang menyerahkan dalam waktu empat minggu
setelah pusat kolaborasi WHO menerima isolat.

Menyiapkan dan mendistribusikan pengkajian mutu eksternal sesuai
protokol.

Membantu melakukan analisis data demografi, perilaku, klinis dan
antimikroba yang diperlukan.

Memberikan masukan untuk setiap laporan atau publikasi EGASP.
Menetapkan fokal poin sebagai penanggung jawab kegiatan
EGASP.
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BAB V DISEMINASI DAN PEMANFAATAN
DATA

5.1 Diseminasidan Pemanfaatan data, Spesimen atau
Isolat EGASP

Data EGASP akan dianalisis di setiap tingkat — dari fasyankes sentinel
hingga tingkat nasional dan hasilnya dimasukkan dalam laporan surveilans
resistensi antimikroba nasional atau artikel ilmiah. Hasil surveilans
didiseminasikan kepada pihak yang berkepentingan. Data EGASP perlu
dituliskan di dalam laporan tahunan, dipresentasikan di dalam pertemuan
dan forum lainnya dan jika memungkinkan dipublikasikan di dalam jurnal
internasional.

Untuk membuat data EGASP tersedia secara luas, WHO dapat
mempublikasikan data agregat EGASP, dan data EGASP dapat disertakan
dalam laporan GASP dan GLASS. Semua mitra yang terlibat akan
didokumentasikan di dalam laporan ini.

Meskipun data EGASP dan spesimen atau isolat dikumpulkan terutama
untuk mengetahui tren kepekaan antimikroba N. gonorrhoeae, tidak
menutup kemungkinan untuk dilakukan analisis tambahan menggunakan
data dan spesimen atau isolat EGASP.

Data, spesimen, atau isolat EGASP adalah milik Indonesia. Untuk
memastikan komunikasi yang baik dan mengatasi masalah subjek manusia
yang dapat timbul terkait penggunaan data, spesimen, atau isolat yang
dikumpulkan untuk surveilans kesehatan masyarakat, Kementerian
Kesehatan menerapkan proses sistematis untuk mengkaji setiap konsep
dan ide untuk penggunaan data dan spesimen atau isolat EGASP sesuai
dengan regulasi yang berlaku di Indonesia. Data dari studi khusus di luar
surveilans inti tidak boleh dipublikasikan sebelum diseminasi nasional data
EGASP.

Permintaan untuk penggunaan data, spesimen, atau isolat EGASP harus
disampaikan kepada fokal poin nasional EGASP dan harus menyertakan
ringkasan tertulis singkat 1-2 halaman (contoh pada di (Lampiran 6). Tim
inti EGASP (Kementerian Kesehatan, laboratorium rujukan EGASP, WHO
dan pusat kolaborasi WHO) bertanggung jawab untuk mengkaji proposal
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yang diajukan. Jika perlu, kaji etik dilakukan untuk analisis tambahan dari
data EGASP ini.

Publikasi berdasarkan data surveilans EGASP harus mengacu pada
protokol dengan nomor versi yang sesuai. Untuk proposal yang melibatkan
penulis pusat kolaborasi WHO, izin mungkin diperlukan. Dan untuk situasi di
mana data EGASP akan disajikan, tim inti EGASP harus diberi tahu agar
dapat mengkaji presentasi tersebut.

Fasyankes sentinel dan dan laboratorium rujukan juga diminta untuk
memberi tahu kementerian kesehatan dan WHO tentang usulan
penggunaan spesimen atau isolat yang dikumpulkan melalui EGASP.

5.2 Penulis dariData EGASP

Semua penulis yang menggunakan data EGASP diputuskan oleh tim inti
EGASP. Setelah daftar penulis ditentukan, semua penulis harus dibuat
dalam indeks di MEDLINE (Medical Literature Analysis and Retrieval
System Online) sebagai co-authors.
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BAB VI. PROTOKOL SURVEILANS
ANTIMIKROBA GONOKOKUS

6.1 LatarBelakang

Gonore merupakan penyakit infeksi menular seksual (IMS) vyang
disebabkan oleh bakteri Neisseria gonorrhoeae. Infeksi gonore ini menyebar
melalui kontak seksual, yang dapat menginfeksi pada area genital, rektum,
dan tenggorokan. Gonore salah satu penyakit IMS yang paling umum di
seluruh dunia yang memiliki dampak kesehatan masyarakat yang signifikan.
Pentingnya penanganan yang tepat terhadap penyakit gonore menjadi hal
yang krusial karena bakteri Neisseria gonorrhoeae tersebut dapat
mengalami resistensi terhadap antibiotik yang biasanya digunakan dalam
menangani kasus infeksi akibat gonore.

Berdasarkan data global diperoleh prevalensi gonorea berdasarakan jenis
kelamin dan kelompok usia 15-49 tahun meliputi prevalensi gonorea pada
perempuan sebesar 0,8% sedangkan prevalensi gonorea pada laki-laki
sebesar 0,6%. Pada data survei Terpadu Biologis dan Perilaku (STBP)
tahun 2018 oleh Kemenkes RI menunjukkan bahwa prevalensi gonore
tertinggi ditemukan pada kelompok lelaki yang berhubungan seks dengan
lelaki (LSL) yaitu sebesar 17,8%, Sedangkan pada waria sebesar 8,6% dan
wanita pekerja seks (WPS) sebesar 11.4%.

Protokol surveilans antimikroba untuk gonore adalah sebuah kerangka
teknis sebagai dasar dalam memantau pola resistensi antimikroba Neisseria
gonorrhoeae. Hal ini dapat mendukung pelaksana secara tekhnis dalam
memahami tingkat resistensi, jenis antibiotik, dan potensi penyebaran
resistensi antimikroba di Wilayah tertentu. Informasi ini dalam protokol
sangat penting dalam mengupayakan kebijakan untuk pengobatan dan
pencegahan infeksi gonore yang lebih efektif. Data mengenai resistensi
terhadap antibiotik tersebut akan dikumpulkan dari berbagai sumber,
termasuk laboratorium kesehatan dan fasilitas pelayanan kesehatan. Data
ini akan dianalisis untuk mengevaluasi tren resistensi dan mengupayakan
perubahan kebijakan mengenai penggunaan antibiotik untuk pengobatan
gonore. resistensi antimikroba Neisseria gonorrhoeae, maka langkah-
langkah pengendalian dan pengobatan gonore dapat diarahkan dengan
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lebih efektif. Protokol surveilans antimikroba gonokokus merupakan
instrumen penting dalam upaya global untuk mengatasi tantangan resistensi
antimikroba dan memastikan pengobatan yang efektif bagi penderita
gonore.

Surveilans Enhanced Gonococcal Antimicrobial Surveillance Programme di
Indonesia dilaksanakan pertama kali di RSPl Porf.Dr. Sulianti Saroso
berdasarkan surat penunjukan nomor PM.02.03/XXXVI11/2093/2023 tanggal
7 maret 2023 menunjuk RSPI Prof.Dr.Sulianti Saroso sebagai pelaksana
kegiatan GO resistance in risk population. Pelaksanaan surveilans ini
dilakukan di beberapa fasyankes di Provinsi DKI Jakarta dengan
mengumpulkan sampel berdasarkan tren jumlah kasus urethritis gonnorhea
pada tahun 2022-2023.

6.2 Tujuan EGASP

Tujuan EGASP adalah:
e Memantau pola kepekaan antimikroba terhadap N. gonorrhoeae
menggunakan protokol terstandar di beberapa lokasi sentinel
e Memberikan gambaran karakteristik epidemiologis laki-laki dengan
gonore di lokasi sentinel terpilih, terutama yang mengalami
resistensi terhadap antibiotik untuk N. gonorrhoeae.
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6.3 Metode EGASP

Kerangka Konsep

Infeksi Menular
Seksual

A 4

Uretritis gonore

\ 4

Diagnosis
Klinis Laboratorium
\ 4
Pemeriksaan
Mikrobiologi
Mikroskopik Identifikasi Identifikasi
Kultur Molekular
Y ¥
Uji Resistensi Tes Cepat
Molekular
B-laktamase E test Difusi Difusi Cakram
Cakram CLSI

CDS

6.4 LokasiSentinel dan Jumlah Sampel

Lokasi sentinel EGASP untuk tahun 2023 ditetapkan 4 lokasi di Jakarta
dengan komposisi jumlah sampel sebagai berikut:
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Tabel 2. Daftar Fasyankes Sentinel EGASP

Kode Sentinel Nama Fasyankes Jumlah Sampel

01 Klinik Globalindo 315

02 Puskesmas Kecamatan Koja 30

03 Puskesmas Kecamatan Kebon Jeruk 28

04 Puskesmas Kecamatan Kebayoran 28
Baru

Adapun detail formulir penilaian asesmen sentinel EGASP dapat dilihat
pada (Lampiran 1). Fasyankes sentinel EGASP didukung oleh laboratorium
rujukan EGASP, yang akan melakukan kultur dan uji kepekaan antimikroba
yang sesuai dengan protokol EGASP dan Standar Operasional
laboratorium. Pelaksanaan pemeriksaan intra laboratorium dilakukan di
laboratorium mikrobiologi klinik RSPl Prof. Dr. Sulianti Saroso. Pemilihan
lokasi sentinel untuk surveilans EGASP ini mengacu pada petunjuk teknis
(Bab Il sub bagian 1).

6.5 Kriteria Inklusi dan Eksklusi

EGASP tidak melakukan pencarian kasus secara aktif. Untuk mengurangi
bias, EGASP secara sistematis mengambil sampel dari laki-laki dengan Duh
Tubuh Urethra (DTU) yang datang ke fasyankes sentinel. Partisipan hanya
dapat diikutkan dalam penelitian sekali saja untuk setiap episode gonore
urogenital. Pasien yang memenuhi syarat akan diinformasikan terkait
surveilans ini oleh petugas di fasyankes.

Kriteria inklusi adalah sebagai berikut:
o Pasien laki-laki dengan DTU yang datang ke fasyankes sentinel
selama periode surveilans.
e usia 218 tahun
¢ mampu dan bersedia mengisi lembar persetujuan/informed consent
e bersedia diambil spesimen uretra untuk tes resistensi.
Kriteria eksklusi adalah sebagai berikut:
o Datang ke klinik untuk tindak lanjut/kontrol uretritis gonore yang telah
diobati sebelumnya (untuk menghindari duplikasi pengambilan
sampel untuk periode EGASP yang sama)

Petugas di fasyankes menginformasikan surveilans kepada pasien yang
memenuhi kriteria inklusi. Petugas fasyankes yang ditunjuk mengumpulkan
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data demografi, klinis dan perilaku sesuai dengan prosedur yang berlaku.
Petugas melakukan anamnesis, pemeriksaan fisik, dan pengambilan
spesimen uretra pada pasien dengan DTU di fasyankes. Spesimen Swab
uretra sebanyak tiga kali, yaitu swab pertama untuk pewarnaan Gram, swab
kedua untuk kultur di media Modified Thayer Martin plus CO, dan swab
ketiga untuk pemeriksaan PCR CT-NG di lokasi sentinel. Media Modified
Thayer Martin plus CO, kemudian diinkubasi pada inkubator O, selama 24
jam,kemudian dikirimkan ke RSPI Prof. Dr. Sulianti Saroso setelah
diinkubasi dalam waktu 18-24 jam untuk selanjutnya dilakukan pemeriksaan
kultur dan uji kepekaan antimikroba.

6.6 Persetujuan Berpartisipasi (Informed Consent)

Persetujuan atau informed consent dapat dilakukan secara tertulis dan
calon peserta harus diberikan informasi berikut:

e Tujuan surveilans

o Partisipasi sukarela

e Prosedur dan protokol

¢ Risiko dan manfaat dari keikutsertaan
o Kerahasian

¢ Manfaat hasil

Catatan: Formulir Lembar Persetujuan (Informed Consent) dapat dilihat
pada (Lampiran 7).
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6.7 AlurPelaksanaan EGASP

Alur Pelaksanaan EGASP di Fasyankes Sentinel (4 site, wilayah DKI

Jakarta)
Fasyankes Sentinel EGASP
Laki-laki dengan keluhan DTU
Ditawarkan kesediaannya
untuk mengikuti EGASP
Mengisi Informed Consent
Petugas mengisi Data Demografi dan Perilaku
| ] ]
Swab Urethra 1 Swab Urethra 2 Swab Urethra 3
| & Urin
Lakukan Pemeriksaan Modified Thayer o
- - - Apabila tidak
Mikroskopis GRAM Martin E:I:'h‘gil'ﬂj Plus langsung dikirim ke
| lab rujukan, maka
[ | | sampel urin dapat
- disimpan pada
Diplokokus PMN Pos Negatif Diinkubasi suhu 2-8C
pos intrasel -
dalam inkubator |
| - : | Kirim ke Lab
Obati Obati Lakukan Rujukan
sebagai sebagai konseling Kirim ke
Urethritis Urethritis perubahan Lab |
GO Non-GO rilaku :
on be Rujukan Pemeriksaan
| PCR CTNG
Catat semuanya dalam formular pencatatan sentinel [ |
EGASP Positif Negatif
I I
Obati Lakukan
Sesuai konseling
hasil PCR perubahan
perilaku
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Catatan:

Pasien dengan DTU akan tetap dilakukan skrining terhadap penyakit
infeksi menular seksual non-GO di fasilitas pelayanan kesehatan.
Bila ada hasil yang positif, pasangan akan dibawa fasyankes
sentinel untuk diobati dan ditangani merujuk kepada kebijakan
Nasional yang ada pada PMK 23/22.
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Alur Pelaksanaan EGASP di Laboratorium Mikrobiologi Klinik RSPI

Prof. Dr. Sulianti Saroso

Menerima sampel dalam medium Thayer Martin plus CO?2

Mencatat dan Memastikan Keadaan Sampel

Jika menggunakan Thayer Martin plus COz diinkubasi pada suhu 36 +1°C,
Gonokokus selama 2448 jam

Pertumbuhan gonokokus tidak
terlihat hingga 48 jam

Pertumbuhan koloni terlihat

Ada koloni
N.gonorrhoeae

Tidak ada koloni
N.gonorrhoeae

Spesimen dianggap negatif
(media dibuang)

Langsung inkubasi
diinkubator COz

Spesimen tidak
diterima atau
terkontaminasi

Lakukan identifikasi

dengan VITEK 2 &

< 24 jam

Malditof

GO positif

Go negatif

Subkultur pada media Coklat
Agar kemudian Lakukan tes
kepekaan antimikroba

Simpan isolate dalam TSB gliserol
dan dibekukan pada suhu -70°C

Catatan : Semua kegiatan dan hasil dicatat dalam formulir pencatatan hasil
pemeriksaan laboratorium resistensi gonore.
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6.8 Definisi Operasional Variabel

N.gonorrhoeae merupakan bakteri fastidious yang hidup pada

suasana CO- 5%.

e VITEK 2 adalah identifikasi isolat hasil kultur (biakan) dengan
menggunakan mesin otomatis VITEK 2.

e Tes cepat molekuler merupakan uji yang berbasis molekuler
dengan menggunakan primer uji yang spesifik terhadap
N.gonorrhoeae

e Malditof merupakan metode identifikasi bakteri dengan
menggunakan mass spectrometry untuk menganalisis profil protein
dari bakteri yang diuiji.

e  Kultur merupakan metode identifikasi standard yang menggunakan
media untuk pertumbuhan bakteri.

e E test merupakan uji dengan metoda MIC yang menggunakan strip

mengandung antibiotik dengan berbagai gradien konsentrasi.

6.9 Desain Survei

Studi ini merupakan studi cross sectional dengan desain studi yang
digunakan adalah uji diagnostik untuk menilai tren kerentanan antimikroba
terhadap N.gonorrhoeae yang berasal dari pasien laki-laki dengan
urethritis.

6.10 Waktudan Tempat

Waktu pelaksanaan survei sentinel resistensi N.gonorrhoeae akan dimulai
pada bulan September-Desember 2023. Pengumpulan sampel dilakukan di
4 fasyankes sentinel dan pemeriksaan resistensi dilakukan di RSPI.

6.11 Populasi dan Sampel

Populasi sasaran penelitian ini adalah laki-laki dengan keluhan DUH Tubuh
Uretra (DUH Tubuh) yang datang ke layanan sentinel.

Metode pengambilan sampel pada penelitian ini adalah metode total
sampling dari Klinik sentinel dengan volume kasus gonore yang diketahui
lebih tinggi (150-200) spesimen dari laki-laki bergejala per tahun) akan
dipilih seratus (100) kasus gonokokus dianggap sebagai ukuran sampel
minimum yang akan memungkinkan tingkat 5% atau lebih resistensi
terhadap antibiotik yang diuji dengan Tingkat kemaknaan yang dikehendaki
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dalam penelitian ini sebesar 95% dengan tingkat ketepatan (presisi)
sebesar 5%.
Jumlah sampel minimum sebesar:

N=Zo?P x Q
dZ

: Jumlah sampel

: Tingkat kesalahan (1.96)

: Prevalensi (didapatkan 4.7%)
1 1-P

: Presisi penelitian

N
UrO'UQZ

Jumlah sampel yang digunakan untuk sentinel surveilans ini adalah
sebanyak 400 laki -laki dengan keluhan DTU dengan harapan mendapatkan
minimal seratus kasus gonore yang merupakan jumlah sampel minimum
agar tingkat resistensi 5% atau lebih terdeteksi terhadap antibiotik yang diuji
(tingkat kritis yang biasanya digunakan untuk meninjau dan memodifikasi
pedoman nasional tatalaksana infeksi menular seksual). Jumlah sampel per
sentinel dihitung secara proporsional berdasarkan jumlah pasien dengan
keluhan DUH tubuh di tahun 2022. Jumlah sampel per sentinel dapat dilihat
pada Tabel 3 dibawah ini.

Tabel 3. Jumlah Sampel Swab Uretra dan Sampel Urin Per Sentinel

Kode Jumlah pasien | Jumlah pasien
Nama Fasyankes
Sentinel swab uretra sampel urine

Klinik Globalindo

02 Puskesmas Kecamatan 30 N/A
Koja
03 Puskesmas Kecamatan 28 N/A

Kebon Jeruk

04 Puskesmas Kecamatan 28 N/A
Kebayoran Baru

TOTAL 400 30
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6.12 CaraPenomoran ID Pasien dan ID Spesimen

Pasien yang direkrut dalam survei dan diambil sampelnya akan dikode
ulang dengan kode unik survei. Kode ini digunakan sebagai identitas
pasien.

Cara penomoran ID Pasien EGAPS adalah:
IDN - Kode Sentinel site (dua digit) - Nomor Pasien (tiga digit)
Sebagai contoh:

Pasien pertama dari sentinel nomor 1, maka kode Patient ID (ID Pasien)
adalah:

IDN-01-001

Cara penomoran EGASP ID (ID Spesimen) adalah:

IDN - Kode Sentinel Site (dua digit) - Nomor Register Lab di Sentinel (6
digit)

contoh:

Sampel nomor urut 1 dari sentinel nomor 1, maka kode ID Spesimen
adalah:

IDN-01-000001

6.13 Pengambilan, Penyimpanan, dan Pengiriman Spesimen

Di Sentinel

6.13.1 Prosedur Pengambilan Spesimen Swab Uretra

Bahan dan alat yang dibutuhkan untuk pengambilan spesimen swab
urethra:

1. Sarung tangan steril

2. Swab Dacron untuk uretra

3. Modified Thayer Martin plus CO: (InTray GC)

4. Inkubator O2

Cara pengambilan spesimen
1. Beriidentitas ID Pasien, ID EGASP, waktu pengambilan spesimen (jam
dan tanggal), sentinel site.
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Gunakan sarung tangan steril

Pasien diarahkan untuk menarik preputium ke arah atas, dilakukan
pembersihan pus dengan menggunakan kassa steril dengan NacCl
0,9%, lalu gunakan swab dacron untuk mengambil pus yang keluar dari
uretra.

Bila pus tidak ada maka pasien diminta untuk melakukan masase/urut
uretra/penis sendiri ke arah orifisium untuk mengeluarkan sekret.

Bila sekret tidak ada maka masukkan kapas swab steril yang kecil 2-3
cm atau ose plastik steril (diameter ose terkecil) ke dalam uretra dan
rotasi/putar 5-10 detik (2-3 kali putar) lalu keluarkan dengan perlahan.
Tiap spesimen diambil sebanyak tiga kali yakni:

1. Swab pertama untuk dibuat apusan di kaca objek untuk
pemeriksaan mikroskopis dengan pewarnaan Gram untuk deteksi
diplokokkus Gram negatif.

2. Swab kedua digunakan untuk dibiakan (inokulasi) langsung di
medium Modified Thayer Martin plus CO2 (InTray GC).

3. Swab ketiga dimasukkan ke dalam medium PCR untuk tes cepat
molekuler CTNG.

6.13.2 Prosedur Pemeriksaan Mikroskopis Swab Uretra

Alat dan bahan yang diperlukan:

Nooh~hwdNE

Swab uretra

Pewarna gram (crystal violet, iodine, alcohol,safranin)
Mikroskop

Imersi oil

Kaca objek

Tempat pewarnaan

Air mengalir

Cara pengerjaan:
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1.

Oleskan sampel dari swab uretra di atas kaca objek kemudian
dilebarkan hingga cukup tipis

Kaca objek dilewatkan di atas api (difiksasi)

Sampel diwarnai dengan crystal violet dan didiamkan selama 1-2
menit kemudian dicuci dengan air mengalir

Sampel diwarnai dengan iodine dan didiamkan selama 1-2 menit
kemudian dicuci dengan air mengalir

Sampel diwarnai dengan alcohol selama 15 detik kemudian dicuci
dengan air mengalir




Petunjuk Teknis Surveilans Antimikroba Gonokokus

6. Sampel diwarnai dengan safranin dan didiamkan selama 1-2 menit
kemudian dicuci dengan air mengalir

7.  Sampel dikeringkan dan siap dibaca

8.  Sediaan diperiksa dengan mikroskop pada perbesaran lensa 10x dan
40x serta 100x menggunakan imersi oil

9. Catat hasil dalam formulir pencatatan sentinel EGASP

Intrepretasi:

Hasil positif : Ditemukan bakteri diplokokus gram negatif intraseluler dan
leukosit polimorfonuklear

Gambar 1. Diplococcus Gram Negatif Intrasel Polimorfonuklear

g :3- «3,. % * i
w '. Q"- &
’~ . R e

6.13.3 Prosedur Inokulasi Langsung Swab Uretra

Sampel swab harus segera distreak (dibiakkan, diinokulasi) pada medium
Modified Thayer Martin plus CO: (InTray GC). Media selektif mengandung
antimikroba (Vankomisin, Colistin, Nistatin dan Trimetoprim atau Antijamur
lainnya) yang akan menghambat pertumbuhan spesies bakteri dan jamur
non-Neisseria lainnya. Penanaman medium Modified Thayer Martin plus
CO; (InTray GC) dengan cara sebagai berikut:

Media disiapkan terlebih dahulu sebelum diinokulasi di suhu ruang.
Buka segel terluar dengan menariknya

Buka segel bagian dalam dengan menariknya

Swab spesimen dioleskan berbentuk huruf C ke permukaan agar di
ruang pengambilan spesimen. Jika memiliki fasilitas Biosafety cabinet
(BSC) kelas Il langkah nomor dua dapat dilakukan di BSC, jika tidak

A\
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memiliki fasilitas BSC langkah nomor dua dilakukan di ruang
pengambilan spesimen.

5. Sebarkan olesan tersebut dengan cara dibuat strik/olesan berbentuk Z
menggunakan ose/sengkelit steril sepanjang olesan berbentuk C
sebelumnya

6. Tusuk segel CO2 dengan benda runcing (contoh pinset)

7. Rekatkan kembali segel terluar medium Modified Thayer Martin plus
CO2 (InTray GC)

8. Menekan dengan kuat tepi label dan baki plastik secara bersamaan

Gambar 2. Prosedur Inokulasi Langsung Swab Uretra Pada Media Thayer
Martin plus CO2 (InTray GC)

9. Medium Modified Thayer-Martin plus CO2 5% harus ditempatkan
pada kondisi yang kondusif yaitu dalam inkubator O2 dengan suasana
lembab pada 36° £ 1°C selama 24 jam, kemudian ditransportasikan ke
laboratorium rujukan.

6.13.4 Prosedur Pengambilan Spesimen Urin untuk Pemeriksaan
Molekuler

1. Beri identitas ID Pasien dan ID EGASP/ID Spesimen, waktu
pengambilan spesimen (jam dan tanggal), sentinel site.

2. Arahkan pasien untuk menampung urin, dengan arahan dibersihkan
terlebih dahulu lubang kemih dengan air dan sabun.

3. Tampung urin pancar pertama saat berkemih ke dalam wadah steril,
kemudian tutup rapat dan diserahkan kepada petugas lab.

4. Simpan spesimen urin yang ditampung pada suhu 2-8°C.

5. Spesimen urin yang ditampung sebanyak 20-30 ml.




Petunjuk Teknis Surveilans Antimikroba Gonokokus

Catatan : Hanya dilakukan di Klinik Globalindo.

6.13.5 Prosedur Pengambilan Spesimen Swab Uretra untuk
Pemeriksaan Molekuler

1. Beriidentitas ID Pasien dan ID EGASP/ID Spesimen, waktu
pengambilan spesimen (jam dan tanggal), sentinel site pada specimen
collection tube.

2. Lakukan pengambilan spesimen swab uretra seperti tertulis bagian
prosedur pengambilan spesimen swab uretra.

3. Keluarkan swab dan tetap pegang (jangan meletakkannya pada
permukaan apapun).

4. Masukkan swab ke dalam tube transport sesegera mungkin.

5. Posiskan bagian patahan swab sejajar dengan ujung tube dan
patahkan swab. Buang sisa patahan.

6. Tutup rapat tube transport.

6.13.6 Prosedur pengemasan medium yang telah diinokulasi dan
pengiriman ke Laboratorium Mikrobiologi RSPI Prof. Dr. Sulianti
Saroso

Bahan yang diperlukan:

1. Media kultur yang diinokulasi

2. Formulir kuesioner & informed consent

3. Kantong Biohazard

4. Wadah yang dapat ditutup

Cara:

1. Medium Modified Thayer Martin plus CO: (InTray GC) yang telah
diinkubasi selama 18-24 jam, dilapisi tissue sebagai absorban
kemudian dimasukkan ke dalam kantong biohazard yang tertutup
disertai form informed consent.

2. Kemudian masukan kantong biohazard berisi medium dan formular
ke dalam wadah tertutup yang kokoh kemudian dimasukkan ke
dalam wadah transport di suhu ruang.

3.  Waktu transport maksimal 72 jam.
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6.13.7 Pengemasan Spesimen Swab Uretra dan Urin

Pengemasan

1.  Setiap sampel yang akan dikirim ke Lab RSPI Prof. Dr. Sulianti
Saroso harus disertai dengan formulir EGASP

2.  Pastikan sampel yang dikirim tidak mengalami kerusakan dalam
perjalanan dengan menutup rapat wadah dan segel

3.  Tutup wadah menggunakan parafilm kemudian lapisi tissue sebagai
absorban pada wadah urin dan wadah swab uretra, kemudian
dimasukkan ke dalam kantong biohazard, dimasukkan ke dalam
wadah tertutup yang kokoh, kemudian dimasukkan ke dalam cool
box(sebagai outer)

Transportasi

1. Spesimen urin dan swab uretra untuk pemeriksaan Tes Cepat
Molekular dapat langsung dikirim ke Laboratorium RSPl Prof. Dr.
Sulianti Saroso, jika tidak memungkinan dikirim dalam waktu 2 jam,
spesimen urin dapat dimasukkan ke dalam lemari pendingin kemudian
dikirim bersamaan waktunya dengan pengiriman Medium Modified
Thayer Martin plus CO: (InTray GC) yang telah diinokulasi dan
diinkubasi selama 24 jam.

2. Sampel harus terlindung dari sinar matahari.

3. Pengiriman dilakukan oleh kurir yang ditugaskan untuk mengambil
sampel setiap harinya di sentinel site.

6.14 Pengerjaan Spesimen di Laboratorium Mikrobiologi
Klinik RSPI Prof. Dr. Sulianti Saroso

Pemeriksaan biakan dan resistensi N.gonorrhoeae dilakukan di
laboratorium dengan fasilitas dan peralatan Biosafety laboratorium level
(BSL) 2, yang dilengkapi dengan BSC) kelas II.

6.14.1 Prosedur Pengerjaan Kultur

Alat pelindung diri yang dipergunakan meliputi:
1. Jaslab,

Sarung tangan sekali pakai,

Kacamata pelindung,

Masker atau pelindung wajah,

Menggunakan sepatu tertutup.

arMwDdn
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6. Sodium hipoklorit 10% dan etanol 70% sebagai desinfektan.
Cara Kerja :

1. Medium Modified Thayer Martin plus CO: yang diterima dari sentinel
ditempatkan di inkubator O-.

2.  Evaluasi hasil kultur dalam 24-48 jam.

3. Apabila belum ada pertumbuhan medium tetap diinkubasi hingga 5
hari.

4. Lakukan subkultur dari satu koloni dengan menggunakan medium

agar coklat jika ditemukan kontaminan pada medium awal

6.14.2 Identifikasi Mikroskopis Koloni N.gonorrhoeae

1.

Ditemukan koloni berwarna translusen keabuan, dengan diameter
1-2 mm, pinggir rata, dan konsistensi halus. Pada strain
N.gonorrhoeae yang fastidious, koloni dapat berukuran <0.25 mm
(pinpoint). Pewarnaan gram pada koloni tersebut menunjukkan
gram negatif diplokokus.

Gambar 3. Gambar koloni N. gonorrhoeae pada Medium Modified Thayer
Martin plus CO2 (InTray GC)

Jika pertumbuhan gonokokus tidak terlihat dan/atau media tidak
ditutupi oleh mikroorganisme, maka media harus diinkubasi pada
kondisi yang kondusif untuk mendorong pertumbuhan gonokokus
hingga 48 jam dan periksa media setiap 18-24 jam untuk melihat
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pertumbuhan gonokokus. Selama masa inkubasi tambahan ini, ketika
terlihat koloni yang bentuk dan strukturnya menyerupai N.
gonorrhoeae di media, koloni ini harus dipindahkan ke media baru.
Jika koloni yang bentuk dan strukturnya mirip dengan N. gonorrhoeae
tidak terlihat dalam waktu 48 jam setelah inkubasi, media harus
dibuang, dan spesimen dianggap negatif.

Jika media sepenuhnya tertutup oleh mikroorganisme non-gonokokus
dan tidak ada koloni N. gonorrhoeae yang terlihat, media tersebut
harus dibuang, dan spesimen harus dilaporkan sebagai: tidak dapat
diterima atau terkontaminasi.

Kriteria dugaan N. gonorrhoeae adalah pertumbuhan koloni dengan
tampilan khas pada media pertumbuhan yang menyokong gonokokus
pada suhu 36 + 1°C dalam 5% CO2 dan adanya Diplokokus Gram-
negatif, oksidase-positif pada sediaan apusan dengan pewarnaan
Gram.

Semua gambaran koloni, dicatat (didokumentasikan) dengan lengkap.
Setelah pertumbuhan koloni yang terlihat memenuhi syarat, N.
Gonorrhoeae, harus diidentifikasi dalam waktu 24 jam setelah
inkubasi.

6.14.3 Prosedur Uji Identifikasi N. gonorrhoeae Menggunakan Mesin

3.

Vitek

Koloni yang tumbuh ambil koloni tunggal kemudian dibuatkan dilusi
2,70 - 3,30 Mcfarland,

Siapkan kartu NH Vitek 2 untuk identifikasi, lalu dimasukkan ke
dalam mesin Vitek 2.

Hasil identifikasi akan dikeluarkan mesin dalam 24 jam

6.14.4 Prosedur Uji Identifikasi N. gonorrhoeae Menggunakan Malditof

Alat bahan yang disiapkan:

1. BTS (Bacterial Test Standard)
2. Reagen Matrix
3. Tips 10,1000 ul
4.  Plate Malditof
Cara kerja:
1. Teteskan 1 ul BTS pada kolom plate sampel malditof, tunggu kering,

kemudian teteskan 1 ul matrix.
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w

Ambil koloni tunggal dengan menggunakan tusuk gigi bersih untuk
dipulas di plate sample malditof (buat smear, tidak melewati batas
pinggir kolom plate sampel malditof). Kemudian biarkan kering di suhu
ruang.

Setelah kering teteskan 1 pl matriks. Tunggu kering di suhu ruang.
Masukkan plate sampel malditof ke dalam mesin, kemudian diproses
identifikasi di mesin.

Hasil akan keluar kurang lebih 5 menit setelah plate sample masuk
mesin.

6.14.5 Menggunakan Tes Cepat Molekuler

o

10.
11.
12.

13.
14.
15.

16.

Khusus pada spesimen urin yang telah dikumpulkan di dalam
container urin, kemudian urin dimasukkan ke dalam Xpert CT/NG
Urine Specimen Collection Kit (terdiri dari Pipet transfer besar dan
CT/NG Urin Transport Reagent Tube). Spesimen urin yang
dikumpulkan sebanyak 7 mL (sampai tanda batas yang tertera pada
Tube) dengan menggunakan pipet yang telah disediakan.

Tutup rapat tube transport urin.

Homogenkan isi tube transport urin dengan meng-invert tube 3 — 4 kali
secara perlahan.

Siapkan spesimen urin atau swab uretra yang sudah disimpan dalam
Xpert CT/NG Sample Collection Kit

Siapkan satu cartridge dan satu pipet untuk satu spesimen

Beri identitas pada sisi kanan atau kiri cartridge. Dapat juga dengan
menempelkan stiker barcode.

Buka penutup cartridge.

Secara perlahan homogenkan tube transport 3—4 kali.

Ambil sebanyak minimal 1 mL spesimen dari tube transport dengan
menggunakan pipet yang telah disediakan.

Secara perlahan masukkan ke dalam ruang sampel pada cartridge.
Tutup rapat cartridge.

Segera masukkan ke dalam GeneXpert (maksimal 30 menit setelah
sampel dimasukkan ke dalam cartridge).

Klik ikon Create Test.

Pesan untuk memindai barcode pada cartridge akan muncul.
Tembakkan barcode scanner pada barcode yang terdapat pada
cartridge.

Isi bagian Sample ID dan Patient ID sesuai identitas.
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18.
19.
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Pilih assay yang diinginkan. Hanya assay yang dipilih yang akan
tampil pada hasil. Apabila hanya memilih 1 (satu) assay, assay lain
tidak akan muncul pada hasil begitu tes dimulai.

Modul akan terpilih secara otomatis. Jangan merubah pilihan modul.
Klik Start Test lalu masukkan cartridge pada modul yang terpilih lalu
tutup rapat.

6.14.6 Uji Resistensi N.gonorrhoeae

Uji resistensi yang dilakukan pada penelitian ini menggunakan strip
Epsilometer E test. ETEST merupakan representasi dari metoda MIC
dengan menggunakan strip Epsilometer ETEST® (bioMérieux, Marcy
I'Etoile, France). Strip yang digunakan mengandung antibiotik dengan
berbagai gradien konsentrasi. Antimikroba yang diuji sefiksim, seftriakson
dan azitromisin, ciprofloxacin dan gentamisin menggunakan metode MIC.

Bahan yang dibutuhkan:

1.

w

Isolat N.gonorrhoeae pada Medium Modified Thayer Martin plus CO2
(InTray) dengan usia 18 — 24 jam.

Agar GC base yang suplementasi dengan 1% IsoVitaleX™.

Muller Hinton Broth atau BHI broth

Strip Epsilometer E test (Ceftriaxone, Cefixime, Azitromisin),
tambahan Gentamisin, Ciprofloxacin.

Larutan standard Mcfarland 0.5

Strain kontrol N.gonorrhoeae ATCC 49226 dan yang telah diketahui
pola resistensinya

Alat yang dibutuhkan:

1. Usap kapas

2.  Sengkelit/ose

3.  Pinset

4. Inkubator dengan temperature 36°C, CO2

Cara kerja:

1. Dengan menggunakan sengkelit/ose, ambil koloni yang terpisah di
Medium Modified Thayer Martin plus CO2 (InTray) kemudian lakukan
subkultur ke media Coklat agar kemudian diinkubasi dalam inkubator
CO2 suhu 36 °C selama 24-48 jam.

2.  Ambil koloni terpisah dengan menggunakan sengkelit/ dari Coklat

agar dan masukkan ke dalam Muller Hinton broth atau BHI broth.
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»

Homogenkan suspense dengan menggunakan vortex

Sesuaikan suspensi hingga setara dengan Mcfarland 0.5.

Celupkan usap kapas steril ke dalam suspensi, tekan memutar pada
dinding tabung diatas permukaan cairan untuk menghilangkan
kelebihan cairan.

Inokulasikan suspensi pada permukaan lempeng agar dengan cara
mengusapkan kapas lidi tersebut ketiga arah yang berbeda, masing-
masing usapan membentuk sudut 60°.

Gambar 4. Cara Streak Media untuk ETEST

Usapkan kapas lidi Balik media 90°C dan Balik media 45°C dan

ke seluruh media usapkan kapas lidi satu usapkan kapas lidi
arah ke bawah ke kembali satu arah ke
seluruh permukaan bawah ke seluruh
agar permukaan agar
1. Biarkan lempeng agar yang sudah diinokulasi itu selama di suhu

kamar sehingga permukaan medium agar kering

Letakkan strip-strip antibiotik (E-test) ke atas permukaaan agar dan
tekan perlahan dengan pinset agar seluruh permukaan strip
bersentuhan dengan permukaan agar/ biakan.

Balikkan lempeng agar dan inkubator CO2 dan diinkubasikan pada
suhu 35-36 °C selama 20-24 jam.
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Gambar 5. Posisi Strip Antibiotik (ETEST) Diatas Permukaan Agar

Interpretasi

Setelah inkubasi selama 20-24 jam akan ditemukan zona hambat berbentuk
elips pada lempeng agar di sekitar E-test. Nilai MIC ditunjukkan oleh bagian
zona hambat yang meruncing. Interpretasi hasil berupa sensitif,
intermediate dan resisten diperoleh dengan merujuk nilai MIC yang terlihat
pada agar dengan nilai ambang (breakpoint) yang dikeluarkan oleh CLSI.

Gambar 6. Strip Antibiotik (ETEST) Pada Lempeng Agar
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Table MIC yang didefinisikan sebagai nilai waspada dan nilai waspada
tingkat tinggi, dengan isolat yang memerlukan konfirmasi dengan
pengujian ulang dan pelaporan segera.

Antibiotik AIert value High alert value

20,125

Seftriakson Wajib tes untuk EGASP 20,5 pg/ml
pg/ml

Sefiksim Waijib tes untuk EGASP 20,25 pg/ml 20,5 pg/ml

Azitromisin  Wajib tes untuk EGASP 22,0 pg/mi 2256 pug/ml

Gentamisin Tidak wajib tes untuk >32.0 ug/ml Tidak berlaku (Not

EGASP (pilihan)

Tidak wajib tes untuk
EGASP (pilihan)

Applicable/NA)

Ciprofloxacin

Jika nilai waspada MIC tersebut dikonfirmasi, fokal poin nasional EGASP,
koordinator EGASP dan fasyankes sentinel terkait harus diberitahu melalui
telepon atau email dalam waktu lima hari kerja dari tanggal tes ulang atau
pada jadwal yang disepakati bersama. Pemberitahuan harus mencakup
EGASP-ID, nilai MIC, serta rencana dan jadwal untuk pengujian tambahan
dan konfirmasi tanda waspada MIC. Konfirmasi tambahan dari nilai
waspada MIC dapat dilakukan oleh laboratorium lain atas petunjuk
Kementerian Kesehatan, WHO CC dan WHO.

Nilai Rujukan dan Nilai Waspada
Strain rujukan Neisseria gonorrhoeae: nilai MIC yang diharapkan (pg/ml)
Tabel 4. Nilai Rujukan dan Nilai Waspada

Rujukan MICs N. gonorrhoeae strains (ug/ml)

Jenis Antimikroba
ATCC 49226 WHO L WHO U WHO M2

Seftriakson 0,004-0,016 0,125-0,5 0,001-0,004 0,008-0,03
Sefiksim 0,004-0,03 0,064-0,25 <0,016 <0,016
Azitromisin 0,25-1,0 0,25-1,0 2-8 0,125-0,5
Gentamisin ND 2-8 2-8 2-8
Siprofloksasin 0,002-0,008 >32 0,002-0,008 1-4
B-lactamase production negatif negatif negatif positif
Penisilin® 0,25-1 1-4 0,06-0,25 232
Tetrasiklin® 0,25-1 1-4 0,5-2,0 1-4
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Sumber: Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) and Unemo M, Golparian D,
Sanchez-Buso L, Grad Y, Jacobsson S, Ohnishi M et al. The novel 2016 WHO Neisseria
gonorrhoeae reference strains for global quality assurance of laboratory investigations:
phenotypic, genetic and reference genome characterization. J Antimicrob Chemother.
2016;71:3096-3108.

aWHO M hanya digunakan untuk uji -laktamase sebagai kontrol positif.

bDisediakan untuk referensi saja.

Laboratorium rujukan EGASP harus menyertakan hasil kendali mutu strain
pada setiap uji coba yaitu pengujian menggunakan N.gonorrhoeae ATCC
49226, WHO L dan WHO U. Jka laboratorium referensi melakukan
pengujian B-laktamase, N.gonorrhoeae strain M WHO akan digunakan pada
setiap pengujian sebagai kontrol positif strain N.gonorrhoeae penghasil -
laktamase. Hasil dari kendali mutu strain harus dilaporkan setiap bulan ke
kementerian kesehatan.

6.15 Penyimpanan Isolat

Semua isolat EGASP harus disimpan di dalam media kriopreservasi yang
sesuai (misalnya trypticase soy broth (TSB) yang mengandung 20% (v/v)
gliserol), dibuat duplo di laboratorium rujukan dan disimpan pada suhu -
70°C, untuk penyimpanan jangka panjang. Jika isolat dibawa ke
laboratorium lain untuk konfirmasi atau pengujian lain, kedua isolat harus
disertakan. Kedua isolat yang dikirim harus disimpan di laboratorium
rujukan. Laboratorium rujukan juga dapat mempertimbangkan untuk
menyimpan isolat dalam keadaan terliofilisasi. Lihat prosedur operasional
standar untuk penyimpanan sampel di Lampiran 3 untuk prosedur lebih
lanjut.

6.15.1 Penyimpanan Isolat Neisseria gonorrhoeae
Penting untuk melakukan sub kultur paling tidak setiap 48 jam. Metoda yang
efektif untuk mempertahankan strain gonokokus adalah krusial.

Penyimpanan dengan pembekuan atau liofilisasi
Penyimpanan hingga 1-3 bulan:

e  Semua pertumbuhan murni dari media agar khusus gonokokus yang
didiamkan semalam dapat diinokulasi dalam botol kecil berisi 0,5 ml
kaldu nutrisi steril kaldu kedelai trypticase disuspensikan dengan
menggunakan pipet steril ke dalam larutan yang berisi 15-20%
gliserol
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e Pipet steril dan segera dibekukan pada -20-25 ° C. Penyimpanan
pada suhu seperti ini tidak dapat diperpanjang karena kuman
gonokokus akan kehilangan kelangsungan hidup mereka.

Penyimpanan jangka panjang dapat dilakukan dengan cara sebagai
berikut:

e Semua pertumbuhan murni pada media agar khusus gonokokus
dapat diinokulasi dalam botol kecil berisi sekitar 0,5 - 1,0 ml dari
kaldu nutrisi steril kaldu kedelai trypticase dengan 15 - 20% gliserol,
disuspensikan menggunakan pipet steril dan segera dibekukan pada
-70°C.

Retensi dan Penyimpanan Sampel

Isolat disimpan dalam keadaan beku pada -70 ° C di dalam larutan
kriopreservasi yang sesuai (seperti kaldu kedelai tryptic yang mengandung
20% gliserol atau kaldu infus jantung otak (brain heart infusion broth)
dengan 20% gliserol) sampai tidak diperlukan lagi.

Peralatan
e Inkubator (dengan 5% CQO2)
e Freezer (—70 °C hingga —80 °C)
e Vortex
e Kabinet biosafety

Reagen dan Media Tumbuh
e Piring Cokelat Il atau dasar agar GC ditambah media IsoVitaleX™
1%
e Kaldu kedelai trypticase dengan 20% gliserol atau media
pembekuan yang sesuai
Bahan Habis Pakai
e Cryovial 2-ml atau yang setara
e Bantuan pipet (pippete aid)
Pipet serologis 5 ml
Inokulasi swab
Rak tabung microcentrifuge atau yang setara
Kimwipes® atau tisu sekali pakai serat rendah yang setara

Prosedur
Hari pertama: mempersiapkan kultur GC untuk stok beku.
e Lakukan langkah-langkah di bawah ini di dalam kabinet biosafety
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Tumbuhkan kultur GC pada dasar Choc Il atau GC yang dilengkapi
dengan plat IsoVitaleX™ 1% dengan teknik goresan standar
menggunakan swab inokulasi

Inkubasi media pada 36 + 1°C dan 5% CO2

Inkubasi media selama 16-18 jam

Jangan biarkan kultur tumbuh lebih dari 24 jam

Hari kedua: mempersiapkan kultur untuk pembekuan

Ambil cryovial 2,0 ml yang steril dan beri label

Beri label pada tabung kaldu kedelai Trypticase yang segar dan
steril dengan gliserol 20%

Gunakan swab inokulasi dan kikis sekitar seperempat hingga
setengah dari media kultur GC lalu dimasukkan ke dalam kabinet
biosafety hingga 16-18 jam

Diamkan Kembali GC dalam kaldu kedelai Trypticase dengan 20%
gliserol

Goyang-goyangkan vortex untuk mencampur larutan

Pindahkan 1 ml suspensi bakteri ke dalam cryovial berlabel
Pindahkan cryovial ke freezer —-70 °C hingga -80 °C
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6.16 Pemantapan Mutu Internal dan Eksternal

6.16.1 Pemantapan Mutu Internal

Strain pemantapan mutu internal:
e Neisseria gonorrhoeae, strain WHO L
e Neisseria gonorrhoeae, strain WHO U
e Neisseria gonorrhoeae, strain WHO M (opsional untuk uji -
laktamase)
e ATCC 49226

Strain pemantapanan mutu disimpan pada -70°C dalam larutan
kriopreservasi yang sesuai (seperti kaldu kedelai tryptic yang mengandung
20% gliserol atau kaldu infus jantung otak dengan 20% gliserol). Pastikan
antibiogram strain kendali mutu memenuhi spesifikasi pada saat sediaan
beku disiapkan. Strain penjaminan mutu dapat disimpan pada -70°C selama
dua tahun.

Prosedur penjaminan mutu
Spesimen yang diterima disarankan untuk disimpan jauh dari sinar matahari
langsung dan disimpan dalam kulkas sampai proses rekonstruksi dimulai.
Spesimen lifolisis (beku kering) yang disediakan harus direhidrasi. (Ketika
melakukan proses rekonstruksi ini harap perhatikan untuk tidak membuat
aerosol atau tumpahan, karena dapat menyebabkan infeksi). Tidak
dianjurkan pula menggunakan pipet mulut dan melakukan rekonstruksi
spesimen hingga siap untuk ditempatkan pada wadah. Ada beberapa
tahapan yang harus diperhatikan dengan baik ketika melakukan
rekonstruksi spesimen
1. Jangan membuka seluruh pembukaan, angkat hanya hingga bagian
‘pre-cut’
2. Sterilisasi sumbatan karet dengan swab desinfektan seperti untuk
menginokulasi kultur darah
3. Tambahkan 1 ml Tryptic Soy Broth (TSB) steril, atau pengganti yang
sesuai, kepada vial dengan jarum dan syringe
4. Perlahan vial diputar melingkar; biarkan 5-10 menit agar material
kering untuk terehidrasi secara sempurna.
5. Perlahan keluarkan tekanan didalam vial dengan menekan batang
jarum ke stopper
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Transfer alikuot atau sampel keseluruhan yang menyajikan
karakteristik dari spesimen yang telah dilarutkan ke media biakan
yang sesuai hanya dengan menggunakan jarum suntik. (Jangan
lepas jarum dari vial. Kemudian buang vial dan jarum yang utuh ke
dalam wadah tajam)

Prosedur mengeluarkan sampel yang telah dilarutkan dari vial spesimen
dengan aman:

1.
2.

o g ks W

Pegang botol/vial secara vertikal

Perlahan keluarkan tekanan didalam vial dengan menekan batang
jarum ke stopper

Tarik cairan ke dalam jarum secara perlahan

Pisahkan ujung jarum dengan spuit dengan perlahan

Buang vial utuh dan jarum dalam wadah benda tajam

Teteskan 1 tetes pada media yang sesuai

Gambar 7. Memproses Spesimen Lifolisis: Prosedur Aman Mengeluarkan

Sampel yang telah Dilarutkan dari Vial Spesimen

Cairkan vial strain kontrol kualitas yang disimpan pada —-70 °C
Letakkan strain yang diinokulasikan ke piring agar coklat atau media
agar GC yang dilengkapi IsoVitaleX™ 1% untuk isolasi dan inkubasi
piring pada 36 + 1°C dalam inkubator CO2 5 *+ 1% selama 18-24 jam
Lakukan tes seperti yang dijelaskan di bagian prosedur pemeriksaan
(tes) di bawah ini

Baca dan catat hasilnya;, membandingkan hasil kontrol kualitas
dengan MIC yang diharapkan untuk menilai keakuratan pengujian
kontrol kualitas
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Catatan: MIC suatu organisme sebagaimana ditentukan oleh
ETEST® dapat bervariasi +1 pengenceran dua kali lipat dari MIC
modal. Untuk tes yang sangat dapat direproduksi, kisaran nilai MIC
untuk isolat individu tidak boleh lebih dari 2 pengenceran ganda.

Jadwal penjaminan mutu

Uji kendali mutu dilakukan setiap kali isolat klinis diuji
Hasil kontrol kualitas dicatat bersama dengan hasil pengujian

Prosedur Tes QC Etest

1. Hangatkan (hingga suhu kamar) sejumlah media coklat agar yang
sesuai untuk setiap strain yang akan diuji.

Jumlah media yang dibutuhkan per strain yang diuji tergantung
pada ukuran media, 90 mm atau 150 mm, dan jumlah strip
antibiotik yang  digunakan. Jumlah  maksimum  yang
direkomendasikan untuk satu strip digunakan untuk media 90 mm,
dan jumlah maksimum empat strip digunakan untuk media 150
mm.

Permukaan media harus kering sebelum suspensi kultur
diinokulasi. Jika terlihat kelembaban pada permukaan media,
keringkan (dengan tutup terbuka di lemari asam, tudung aliran
laminar) dalam inkubator 36 + 1°C sesaat sebelum inokulasi.
Seharusnya tidak ada tetesan uap air yang terlihat pada
permukaan agar atau pada tutup media saat diinokulasi.
Permukaan media kering harus halus dan tidak menunjukkan
tanda-tanda pengeringan (pola berselaput pada permukaan agar-
agar).

2. Biarkan koloni yang diisolasi dari biakan 24-48 jam pada media agar
coklat yang ditambahkan dalam 1 hingga 2 ml Muller Hinton broth atau
BHI broth. Campur koloni yang dibiarkan tadi secara menyeluruh pada
mixer vortex untuk memecah gumpalan pertumbuhan.

3. Sesuaikan kekeruhan suspensi sel dengan menambahkan Muller
Hinton broth atau BHI broth, atau organisme tambahan, sesuai
kebutuhan, hingga kekeruhan suspensi setara dengan kekeruhan
standar 0,5 McFarland BaSO4. Buang suspensi sel ini jika tidak
digunakan dalam waktu 15-20 menit setelah persiapan dan siapkan
suspensi baru untuk pengujian.
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4. Basahi swab aplikator steril dalam suspensi sel standar, dan keluarkan

kelembaban berlebih dengan memutar swab pada kaca di atas cairan

dalam tabung. Lakukan inokulasi di seluruh permukaan media,

inokulasi permukaan sepenuhnya dalam tiga arah yang berbeda untuk
memastikan pertumbuhan yang seragam dan konfluen.

e kapas dengan gagang kayu direkomendasikan digunakan untuk
prosedur ini. Swab sintetik tidak menyerap suspensi yang cukup
untuk menginokulasi seluruh permukaan media.

o Disarankan agar swab dengan gagang plastik tidak digunakan untuk
menginokulasi media; gagangnya menekuk dan mungkin memerciki
cairan  keluar dari tabung saat kelebihan  suspensi
diekspresikan/diurai, sehingga menimbulkan biohazard.

5. Ulangi langkah 4, dengan menggunakan swab steril baru, untuk
menginokulasi setiap media tambahan sesuai kebutuhan.

6. Biarkan media yang diinokulasi pada suhu kamar selama 3-5 menit
agar uap air dari inokulum menyerap ke dalam media. Periksa media
yang diinokulasi untuk memastikan tidak ada cairan yang terlihat pada
permukaan media; permukaan media harus kering sebelum strip
ETEST® diterapkan.

7. Lepaskan strip ETEST® dari kemasannya menggunakan forsep dan
sentuhlah hanya bagian paling atas strip ETEST® dengan hati hati.

8. Saat permukaan media kering, aplikasikan strip ETEST® dari agen
antimikroba yang dipilih ke permukaan media dan rekatkan perlahan
dengan forsep untuk memastikan benar-benar bersentuhan dengan
permukaan agar-agar. Semua strip ETEST® harus diaplikasikan
dengan jarak yang kira-kira sama dari tepi media dan dari satu sama
lain.

9. Balikkan media yang diinokulasi (sisi tutup menghadap ke bawah) dan
inkubasi media pada 36 + 1°C dalam 5 *+ 1% CO2 selama 18-24 jam.

10. Media harus dibaca ketika ada pertumbuhan yang cukup dan zona
inhibisi elips dapat terlihat dengan jelas.

11. Konsentrasi inhibisi minimum (MIC) harus dibaca pada titik di mana tepi
zona hambat berpotongan dengan strip ETEST®. Nilai MIC harus
dilaporkan menggunakan unit pengenceran ganda.

6.16.2 Pemantapan Mutu Eksternal
Pemantapan mutu eksternal diselenggarakan oleh WHO CC dengan

mengirimkan 7 isolat untuk PME dengan kode tertentu dan 4 strain
Neisseria gonorrhoeae sebagai isolat Quality Control antara lain ATCC
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49226, WHO L, WHO M, dan WHO U ke laboratorium rujukan untuk
diidentifikasi dan diuji kepekaan antimikroba dengan tenggat waktu
pengerjaan oleh laboratorium rujukan selama tiga sampai empat minggu.
Pemantapan Mutu Eksternal ini dilakukan sebanyak satu kali
sebelum implementasi surveilans dilakukan, ditentukan oleh WHO
CC. Isolat uji yang dikirimkan mewakili isolat N. gonorrhoeae yang peka
dan resisten,serta dapat terdiri dari lebih dari satu salinan dari beberapa
strain. Dengan pengiriman isolat, WHO CC akan mencantumkan tanggal
pelaporan hasil oleh laboratorium rujukan ke WHO CC. WHO CC akan
melaporkan kembali hasil penilaian PME laboratorium rujukan dalam waktu
60 hari sejak data dikirimkan.

Beberapa penilaian keseluruhan kinerja didasarkan pada nilai dasar MIC
yang ditentukan oleh pusat kolaborasi WHO. Setiap laporan awal akan
menunjukkan MIC individu yang =2 pengenceran lebih besar atau lebih kecil
dari nilai dasar MIC yang ditentukan sebelumnya untuk strain dan agen
antimikroba tersebut.

Jika hasil penilaian kualitas eksternal menunjukkan masalah dalam tes MIC
(<80% kesamaan dengan nilai dasar MIC +1 pengenceran setiap penilaian
kualitas eksternal), pusat kolaborasi WHO akan memberi tahu laboratorium
rujukan.

Jika hasil pemantapan mutu eksternal tidak memuaskan dua kali berturut-
turut, maka laboratorium rujukan harus mengidentifikasi dan mengatasi
masalah ini, kemudian melaporkan langkah perbaikan ke Kementerian
Kesehatan dan WHO. Laporan ini harus dibuat dalam waktu 30 hari sejak
pemberitahuan bahwa tindakan korektif diperlukan. Pemantapan mutu
eksternal kedua dapat dilakukan tergantung besar permasalahan, dapat
dilakukan dalam 60 hari.

6.17 Tatalaksana Pasien

Tatalaksana pasien yang berpartisipasi dalam EGASP tidak dibedakan
dengan pasien lainnya di fasyankes. Semua laki-laki dengan keluhan DTU
harus mendapat pengobatan antimikroba dan ditatalaksana sesuai dengan
pedoman nasional tatalaksana infeksi menular seksual. Semua pasien
harus diberi konseling bahwa pasangan seks tetap mereka harus diperiksa
dan diobati. Pasien juga disarankan kembali ke fasyankes untuk
mendapatkan tata laksana tindak lanjut jika gejalanya menetap. Jika gejala
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berlanjut dan pasien kembali ke fasyankes untuk tindak lanjut, fasyankes
sentinel harus menggali kemungkinan kegagalan pengobatan: menilai
kepatuhan pengobatan, menilai kemungkinan terinfeksi ulang dan
pengambilan spesimen kembali untuk memastikan kesembuhan pasien
(test of cure).

Strategi pemeriksaan test of cure

Pasien bergejala: Jika tanda dan/atau gejala menetap, direkomendasikan
untuk melakukan pemeriksaan biakan di 3 — 7 hari setelah selesai
pengobatan, dapat juga ditambah dengan tes PCR pada 2 — 3 minggu
setelah selesai pengobatan apabila hasil biakan negatif. Uji kepekaan
antimikroba (antimicrobial susceptibility) harus dilakukan pada seluruh
pasien dengan biakan N. gonorrhoeae positif.

Pasien tidak bergejala: test of cure harus dilakukan dengan pemeriksaan
PCR, 2—3 minggu setelah selesai pengobatan. Idealnya, seluruh pasien
dengan hasil TOC positif harus dilanjutkan ke pemeriksaan swab untuk
biakan, dan uji kepekaan antimikroba dilakukan pada pasien dengan hasil
biakan N. gonorrhoeae positif.

Tatalaksana gagal pengobatan

Tatalaksana gagal pengobatan harus dilakukan sesuai dengan panduan
WHO; jika memadai, pengobatan harus dilakukan berdasarkan hasil uiji
kepekaan terhadap antimikroba. Tatalaksana tersebut termasuk konseling,
notifikasi pasangan, dan pengobatan untuk seluruh kontak. Test of Cure
sebagai follow up pengobatan ulang sangat penting dilakukan.

Konseling

Pasien harus diberikan penjelasan rinci tentang kondisi kesehatan dengan
menekankan pada implikasi kesehatan diri mereka dan pasangan.
Meskipun gonokokus tereliminasi dari saluran genital segera setelah selesai
pengobatan, pasien dengan gonorrhoeae disarankan untuk tidak melakukan
aktivitas seksual selama 14 hari ketika sedang pengobatan menggunakan
dual therapy termasuk dengan azitromisin atau doksisiklin. Pasien dapat
melakukan aktivitas seksual setelah pengobatan selesai, dan idealnya,
setelah pasangan seksualnya telah diobati. Individu yang terdiagnosis
gonorrhoea (beserta pasangan seksualnya) harus ditawarkan untuk
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pemeriksaan penyakit menular seksual lainnya, termasuk HIV, chlamydia,
dan syphilis.

Notifikasi pasangan

Ketika memungkinkan, pasangan berikut harus dinotifikasi: * Seluruh
pasangan kontak seksual selama 2 minggu sebelum pasien merasakan
gejala infeksi gonokokus ¢ Seluruh pasangan kontak seksual selama 3
bulan pada pasien dengan infeksi di lokasi anatomi lain (faring, rektum)
atau pasien tanpa gejala.

Pengobatan kontak

Semua kontak seksual ternotifikasi harus ditawarkan untuk mendapatkan
pemeriksaan dan konseling untuk gonorrhoea dan IMS lainnya. Idealnya,
pengobatan harus diberikan kepada pasangan dengan hasil pemeriksaan
positif N. gonorrhoeae atau ketika dokter merasa bahwa kontak tidak akan
kembali untuk pengobatan ketika hasil pemeriksaan keluar.

Pelaporan

Seluruh kasus gagal pengobatan obat lini pertama harus tercatat dan
terlaporkan, baik di tingkat daerah maupun pusat. Hasil pemeriksaan yang
dilaporkan tersebut merupakan salah satu sistem peringatan dini (early
warning system) yang perlu diperhatikan oleh pemerintah setempat karena
adanya kemungkinan AMR di komunitas. Ketika ditemukan kasus
terkonfirmasi N. gonorrhoeae yang kurang rentan terhadap cephalosporin
spektrum luas di suatu faskes, maka dokter dan pemerintah setempat harus
mengumpulkan informasi klinis dan epidemiologis dari pasien index dan
pasangannya, menggunakan formulir pengumpulan data yang terstandar.
Formulir notifikasi yang direkomendasikan dapat dilihat pada lampiran 4.

6.18 Data EGASP
Untuk kepentingan EGASP beberapa data perlu dikumpulkan yaitu data

demografi, klinis, perilaku, dan laboratorium. Informasi rinci tentang variabel
terdapat pada tabel di bawah ini.
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Tabel 5. Data Inti dan Opsional terkait Laboratorium, Demografi,
Perilaku dan Klinis

Tipe dan
Nama Variabel Panjang Deskripsi
(huruf/angka)
41D_COUNTRY [huruf, 3] Negara yang ISO International Inti: harus
mengirimkan Organization for dikumpulkan
data EGASP Standardization (ISO) untuk EGASP
ALPHA-3 Code
PT_ID [huruf, 15] Nomor pasien  PT_ID harus unik untuk Inti: harus
setiap pasien EGASP; dikumpulkan
beberapa spesimen untuk EGASP
atau isolat dapat
dikumpulkan untuk
satu orang
EGASP_ID [huruf, 10] Nomor EGASP_ID harus Inti: harus
identifikasi berbeda untuk setiap dikumpulkan
spesimen specimen yang untuk EGASP
dikumpulkan
REPEAT [Angka, 1] Kunjungan 1=ya, pasien EGASP Inti: harus
beberapa kali  yang sudah lama dikumpulkan
oleh satu . . untuk EGASP
orang ke klinik ~ 0=tidak, pasien
Jika PT_ID>1, maka
variabel ini perlu ditulis
menjadi “1”. Jika hanya
ada satu contoh PT_ID
dalam data EGASP,
variabel ini akan ditulis
menjadi “0”.
LAB_ID [Huruf, 4] Kode klinik 1=CLIN1 Inti: harus
sentinel B dikumpulkan
2=CLIN2 untuk EGASP
3=CLIN3
4=CLIN4
n=CLINn

Nomor berurutan akan
diberikan ke setiap
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Tipe dan

Nama Variabel Panjang Deskripsi Nilai
(huruf/angka)

klinik peserta EGASP.

SEX [Angka, 1] Jenis kelamin  1=laki-laki Inti: harus
dikumpulkan
untuk EGASP

Untuk fase
implementasi EGASP
saat ini, semua catatan

harus SEX = 1
GIDEN [Angka, 1] Identitas 1=laki-laki Inti: harus
gender dikumpulkan
2=perempuan untuk EGASP
3=transgender
perempuan

4=transgender laki-laki

9=tidak tahu
ANAT [Angka, 1] Anatomi 1=uretra laki-laki Inti: harus
tempat dikumpulkan
pengumpulan untuk EGASP
spesimen Untuk fase
implementasi EGASP
saat ini, semua catatan
harus memiliki
ANAT=1
AGE [Angka, 3] Usia dalam Ketik 999 = tidak tahu Inti: harus
tahun dikumpulkan
untuk EGASP
ETHNIC [Angka, 1] Tempat 1=lahir di dalam negeri ~ Optional:
kelahiran o . masukkan jika
pasien 2=lahir di negara lain yang
EGASP 9=tidak tahu mengumpulkan
negara EGASP
[Angka, 1 untuk Tanda dan Centang semua tanda Inti: harus

masing-masing] gejala klinis dan gejala yang dikumpulkan
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Tipe dan
Nama Variabel Panjang Deskripsi Nilai
(huruf/angka)
muncul untuk EGASP
1=ya; O=tidak; 9=tidak
diketahui
DISUR
DISVG
DTU
DISAN
DTV
DISOR
DTA
DISNS
Duh tubuh dari mulut
PAINSEX atau faring
PAINABD Debit tidak ditentukan
PAINTEST Dispareunia (hubungan
PAINUR seksual yang
menyakitkan)
PAINREC . .
Nyeri perut bagian
TENESMO bawah
ARBLEED Nyeri testis
SOART Nyeri buang air kecil
SYMPOTH Nyeri anorektal
SYMPUNK Tenesmus
Perdarahan anorektal
Nyeri tenggorokan
Gejala lainnya
Gejala yang tidak
diketahui
Untuk fase
implementasi EGASP
saat ini, semua catatan
harus memiliki
DISUR=1
SYMP_SPC [Huruf, 25] Tentukan Diisi jjka SYMPOTH=1 Inti: harus
gejala lain dikumpulkan
yang untuk EGASP

teridentifikasi
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Tipe dan
Nama Variabel Panjang

(huruf/angka)
DIAG [Angka, 1]
DIAG_OTH [Huruf, 25]
TRMT1 [Angka, 1]
TRMT1_OTH [Huruf, 25]
TRMT2 [Angka, 1]

Deskripsi Nilai
Diagnosis 1=gonore
pada saat - . .
kunjungan 2=uretritis atau infeksi
EGASP saat non-gonore or infection
ini 3=lainya, tuliskan
9=tidak tahu
Spesifikasi Diisi jika DIAG=3
diagnosis
lainnya
Pengobatan 0= Tidak diberikan obat
utama yang i
didapatkan 1= seftriakson 250 mg
untuk kasus 5 seftriakson 500 mg
gonore
3= seftriakson 1 g
4= sefiksim 400 mg
5 = sefiksim 800 mg
6 = azitromisin 1 g
7 = azitromisin 2 g
8= lainnya (tuliskan
pengobatan lainnya 1,
OTHTRTMT1)
9= tidak tahu atau tidak
tercatat
Terapi lain Hanya diisi jika
yang tidak TRMT1=8. Masukkan
terdaftar di nama dan dosis obat
dalam TRMT1 lain yang digunakan
untuk pengobatan
gonore primer
Antibiotik 0= Tidak diberikan obat
kedua yang ) o
didapatkan 1= azitromisin 1 g
sebagal 2= azitromisin 2
bagian dari 9

terapi ganda
untuk gonore
(dan

3= doksisiklin 100 mg
PO, 2 kali sehari

Inti: harus
dikumpulkan
untuk EGASP

Inti: harus
dikumpulkan
untuk EGASP

Inti: harus
dikumpulkan
untuk EGASP

Inti: harus
dikumpulkan
untuk EGASP

Inti: harus
dikumpulkan
untuk EGASP
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Tipe dan

Nama Variabel Panjang

(huruf/angka)

Deskripsi

pengobatan
klamidia atau
uretritis non-
gonore)

TRMT2_OTH [Huruf, 25] Terapi lain
yang tidak
terdaftar untuk

TRMT2

TRMTOUT Hasil akhir
pengobatan

pasien

[Angka, 1]

Hasil akhir
kunjungan
tindak lanjut

FUVIS [Angka, 1]

IET

selama 7 hari

4= tetrasiklin 500 mg
PO, 4 kali sehari
selama 7-10 hari

8= lainnya (tuliskan
pengobatan lainnya 2,
OTHTRTMT2)

9= tidak tahu atau tidak
tercatat

Hanya diisi jika
TRMT2=8. Masukkan
nama dan dosis obat
lain yang digunakan
untuk pengobatan
gonore sekunder,
Chlamydia trachomatis
atau infeksi non-gonore

1=pengobatan lengkap

2=pengobatan
sebagian selesai

3=tidak diobati —
pasien menolak diobati

4=tidak diobati —
pasien tidak kembali
untuk diobati

5=

9=kuisioner whol ada
ini, tp gatau definisinya
apa

1=kembali ke Klinik
dengan gejala

2=Kembali ke klinik
tanpa gejala

3=tidak ada tindak
lanjut kunjungan

9=kuisioner who ada
ini, tp gatau definisinya
apa

Inti: harus
dikumpulkan
untuk EGASP

Inti: harus
dikumpulkan
untuk EGASP

Inti: harus
dikumpulkan
untuk EGASP
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Nama Variabel

TOC

TOC2

TOC_SPC

ANTIBIOT

ANTIBIOT_SPC

TRAVEL

SEXWITH

Tipe dan
Panjang Deskripsi Nilai
(huruf/angka)
[Angka, 1] Hasil uji 1=positif Inti: harus
kesembuhan . dikumpulkan
2=negatif untuk EGASP

3= TOC tidak dilakukan

9=kuisioner who ada
ini, tp gatau definisinya

apa

[Angka, 1] Hasil uji 1=positif Inti: harus
kesembuhan . dikumpulkan
yang kedua 2=negatif untuk EGASP

(hanya jika - . :
TOC pertama 3= TOC tidak dilakukan

memiliki hasil ~ 9=kuisioner who ada
positif) ini, tp gatau definisinya
apa

[Huruf, 25] Hasil uji Diisi jika TOC2 positif Inti: harus
kesembuhan dikumpulkan
yang lainnya untuk EGASP

[Angka, 1] Penggunaan 1=ya Inti: harus
antibiotik ) dikumpulkan
dalam dua 2=tidak untuk EGASP
minggu 9=tidak tahui
terakhir

[Huruf, 25] Nama Hanya diisi jika Optional:
antibiotic yang ANTIBIOT=1 dimasukkan jika
diberikan yang
dalam dua mengumpulkan
minggu negara EGASP
terakhir

[Angka, 1] Riwayat 1=hanya di dalam Optional:
perjalanan negeri dimasukkan jika
dalam 30 hari . yang
terakhir 2=keluar negeri mengumpulkan

3=keduanya negara EGASP

4=tidak pernah

9=tidak tahu
[Angka, 1] Riwayat 1= berhubungan seks Inti: harus
berhubungan hanya dengan dikumpulkan

seks dengan
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Tipe dan
Nama Variabel Panjang Deskripsi Nilai

(huruf/angka)
perempuan, perempuan untuk EGASP
laki-laki atau
keduanya 2= berhubungan seks
dalam 30 hari  hanya dengan laki-laki
terakhir

3= berhubungan seks
dengan keduanya

9=tidak tahu (di excel
who ini no 4?)

PART_N [Angka, 3] Jumlah ketik 999 = tidak tahu Inti: harus
pasangan dikumpulkan
seks dalam 30 untuk EGASP

hari terakhir

ETHNIC2 [Angka, 1] Negara 1=tinggal di dalam Optional:
tempat tinggal negeri termasuk jika
pasangan yang

seksual dalam ~ 2=tinggal di luar negeri  mengumpulkan

e hlft:'i 3=keduanya (banyak ~ negaraEGASP
terakhir pasangan)
9=tidak tahu

ETH2SPC [Huruf, 25] Sebutkan Sebutkan negara (jika Optional:
kebangsaan memungkinkan) jika masukkan jika
pasangan sex ETHNIC2=2or 3 yang
dalam 30 hari mengumpulkan
terakhir negara EGASP
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Nama Variabel

URET
VAG
ANAL1
ANAL2
ANALS3
ORAL1
ORAL2
ORAL3
UNKSEX

STI

Tipe dan

Panjang

(huruf/angka)

[Angka, 1 untuk
masing-masing]

[Angka, 1]

[Angka, 1]

Deskripsi

Karakteristik
perilaku
seksual
(dalam 30 hari
terakhir)

Terdapat
infeksi
menular
seksual
lainnya dalam
1 tahun
terakhir

Terdapat
infeksi
menular
seksual dalam
5 tahun
terakhir

IET

Centang semua yang
sesuai

1l=ya

O=tidak

9=tidak diketahui
Uretral

Vagina

Anal reseptif
Anal insertif
Anal tidak dirinci
Oral reseptif
Oral insertif
Oral tidak dirinci

Bagian tubuh lain

1l=ya
2=tidak
9=tidak tahu

1l=ya
2=tidak
9=tidak tahu

Optional:
termasuk jika
yang
mengunpulkan
negara EGASP

Optional:
dimasukkan jika
yang
mengumpulkan
negara EGASP

Optional:
dimasukkan jika
yang
mengumpulkan
negara EGASP
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Tipe dan
Nama Variabel Panjang Deskripsi Nilai
(huruf/angka)
[Angka, 1 untuk Infeksi Hanya rincikan jika Optional:
masing-masing] menular STI=1; termasuk jika
seksual yang
lainnya yang mengumpulkan
pernah Kutil anogenital negara EGASP
diderita dalam
5 tahun Ulkus genital
GWAR terakhir
1l=ya
CHANC
O=tidak
CHLA
9=tidak diketahui
HSV
Klamidia
HBV
Herpes simpleks
HCV genital
HIV Hepatitis B
LGV Hepatitis C
SYPH1 HIV
Limfogranuloma
SYPH2 venereum
TRICH Sifilis laten primer,
sekunder atau awal
TIOTH
STlo Sifilis laten (>1 tahun)
STIUNK . L
Trikomoniasis
1=lab positif
O=lab negatif
9=tidak diuji
Infeksi menular seksual
lainnya, rincikan nama
penyakit
Infeksi Menular seksual
tidak diketahu
1=ada
O=tidak
STIOTH_SPC [Huruf, 25] Sebutkan Selesai jika STIOTH=1 Optional:
infeksi termasuk jika
menular yang
seksual mengunpulkan
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Tipe dan

Nama Variabel Panjang

(huruf/angka)

Deskripsi Nilai

lainnya yang
tidak terdaftar

negara EGASP

Berikut ini adalah variabel laboratorium yang harus digabungkan dengan data epidemiologi:

LAB_ID

DATE_R

DATE_GRAM

GRAM

SPECQUAL

DATE_CULT

[Huruf, 4]

[Date, 10]

[Date, 10]

[Angka, 1]

[Angka, 1]

[Date, 10]

Kode
laboratorium
rujukan
EGASP

Tanggal
penerimaan
spesimen di
laboratorium
rujujan

Tanggal
pewarnaan
Gram
dilakukan

Hasil
pewarnaan
Gram uretra

Kualitas
spesimen
sebelum
dikultur

Tanggal hasil
kultur

1=LAB1
2=LAB2
n=LABN

Urutan nomor akan
diberikan ke setiap

laboratorium rujukan

EGASP.

DD-MM-YYYY

DD-MM-YYYY

1= ada diplokokus
gram-negatif

2=tidak ada
diplococcus gram
negatif

3=tidak dilakukan

1 = dapat diterima
2= terkontaminasi
3= tidak layak

4 = tidak ditransport

dengan benar

DD-MM-YYYY

Inti: harus
dikumpulkan
untuk EGASP

Inti: harus
dikumpulkan
untuk EGASP

Inti: harus
dikumpulkan
untuk EGASP

Inti: harus
dikumpulkan
untuk EGASP

Inti: harus
dikumpulkan
untuk EGASP

Inti: harus
dikumpulkan
untuk EGASP
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Tipe dan

Nama Variabel Panjang Deskripsi Nilai
(huruf/angka)

Diisi jika SPECQUAL
sama dengan
“1=acceptable”

CULT [Angka, 1] Hasl kultur 1=positif Neisseria Inti: harus
gonorrhoeae dikumpulkan

) ) i untuk EGASP
2=negatif Neisseria

gonorrhoeae

Dilaporkan jika
SPECQUAL sama
dengan “1=acceptable”

SPECQUAL2 [Angka, 1] Kualitas 1 = dapat diterima Inti: harus
spesimen . dikumpulkan
sebelum 2=terkontaminasi untuk EGASP
pengujian 3=tidak layak
kepekaan daklaya

Dilaporkan jika
SPECQUAL sama
dengan “1=dapat
diterima”

DATE_AST [Tanggal, 10] Tanggal hasil DD-MM-YYYY Inti: harus
tes kepekaan dikumpulkan

Dilaporkan jika untuk EGASP
SPECQUAL2 sama

dengan “1= dapat
diterima™
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Tipe dan

Nama Variabel Panjang Deskripsi Nilai
(huruf/angka)

CFM [Angka, 6] MIC Sefiksim Hasil MIC primer Inti: harus
(melalui ETEST® saja) dikumpulkan

o L untuk EGASP
Jika tidak diuji, tulis
9999

Dilaporkan jika
SPECQUAL2 sama
dengan “1= dapat
diterima”

**Catatan: JANGAN
pernah melaporkan
hasil difusi cakram
(disk diffusion); EGSAP
melaporkan hasil MIC
melalui ETEST®

CRO [Angka, 6] MIC Hasil MIC primer Inti: harus
Seftriakson (melalui ETEST® saja)  dikumpulkan

— Co untuk EGASP
Jika tidak diuji, tulis

9999

Dilaporkan jika
SPECQUALZ2 sama
dengan “1= dapat
diterima”

**Catatan: JANGAN
pernah melaporkan
hasil difusi cakram
(disk diffusion); EGSAP
melaporkan hasil MIC
melalui ETEST®

AZM [Angka, 6] MIC Hasil MIC primer Inti: harus
Azitromisin (melalui ETEST® saja) dikumpulkan

S L untuk EGASP
Jika tidak diuji, tulis

9999

Dilaporkan jika
SPECQUAL?2 sama
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Tipe dan

Nama Variabel Panjang Deskripsi Nilai
(huruf/angka)

dengan “1= dapat
diterima”

** Catatan: JANGAN
pernah melaporkan
hasil difusi cakram
(disk diffusion); EGSAP
melaporkan hasil MIC
melalui ETEST®

GEN Angka, 6 MIC Hasil MIC primer Optional: namun,
g p p
Gentamisin (melalui ETEST® saja) negara harus
— L menyertakan jika
Jika tidak diuji, tulis negara EGASP
9999 memutuskan

untuk menguiji

Dilaporkan jika
SPECQUAL2 sama
dengan “1= dapat
diterima”

** Catatan: JANGAN
pernah melaporkan
hasil difusi cakram
(disk diffusion); EGSAP
melaporkan hasil MIC
melalui ETEST®
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Tipe dan

Nama Variabel Panjang Deskripsi Nilai
(huruf/angka)

CIP [Angka, 6] MIC Hasil MIC primer Optional: namun,
Siprofloksasin  (melalui ETEST® saja) negara harus
o L menyertakan jika
Jika tidak diuji, tulis negara EGASP
9999 memutuskan
untuk menguiji

Dilaporkan jika
SPECQUAL2 sama
dengan “1= dapat
diterima”

** Catatan: JANGAN
pernah melaporkan
hasil difusi cakram
(disk diffusion); EGSAP
melaporkan hasil MIC
melalui ETEST®

ATB_OTH [Huruf, 20] Rincikan Tentukan nama Optional
antibiotik lain antibiotik lain yang diuji
yang diuji 1

Dilaporkan jika
SPECQUALZ2 sama
dengan “1= dapat

diterima”
ATB_OTH_MIC [Angka, 6] MIC antibiotik ~ Hasil MIC primer Optional
lain 1 (melalui ETEST® saja)
Dilaporkan jika
SPECQUAL2 sama
dengan “1= dapat
diterima”
ATB_OTH1 [Huruf, 20] Rincikan Rincikan nama Optional
antibiotik lain antibiotik lain yang diuji
2 yang diuji ) ..
Dilaporkan jika
SPECQUAL2 sama
dengan “1= dapat
diterima”
ATB_OTH1_MIC [Angka, 6] MIC Antibiotik  Hasil MIC primer Optional
lain 2 (melalui ETEST® saja)

Dilaporkan jika
SPECQUAL?Z2 sama
dengan “1= dapat
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Tipe dan
Nama Variabel Panjang Deskripsi Nilai
(huruf/angka)
diterima”
CFM_AL [Angka, 1 untuk Nilai waspada 1=ya jika MIC 0,25 Inti: harus
masing-masing] MIC Sefiksim g/ml dikumpulkan

. . untuk EGASP
2=tidak jika MIC <0,25

g/ml

Tidak perlu melaporkan
variabel ini ke platform
GLASS karena ini
adalah variabel yang

dihitung
CRO_AL [Angka, 1 untuk Nilai waspada 1=ya jika MIC 20.125 Inti: harus
masing-masing] MIC png/mi dikumpulkan
seftriakson ) . untuk EGASP
2=tidak jika MIC
<0.125 pg/ml

Tidak perlu melaporkan
variabel ini ke platform
GLASS karena ini
adalah variabel yang

dihitung
AZM_AL [Angka, 1 untuk Nilai waspada 1=ya jika MIC 20.125 Inti: harus
masing-masing] MIC pa/mi dikumpulkan
Azitromisin . . untuk EGASP
2=tidak jika MIC
<0.125 pg/mi

Tidak perlu melaporkan
variabel ini ke platform
GLASS karena ini
adalah variabel yang

dihitung
GEN_AL [Angka, 1 untuk Nilai waspada 1=ya jika MIC =32 Optional: namun,
masing-masing] MIC pa/mi negara harus
Gentamisin ) - menyertakan jika
2=tidak jika MIC <32 negara EGASP
pg/ml memutuskan

untuk menguiji

Tidak perlu melaporkan
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Tipe dan

Nama Variabel Panjang Deskripsi Nilai
(huruf/angka)

variabel ini ke platform
GLASS karena ini
adalah variabel yang

dihitung
RETEST [Angka, 1] Jika isolat diuji  1=diuji ulang Inti: harus
ulang karena ) o dikumpulkan
nilai waspada ~ 2=tidak diuji ulang untuk EGASP

9 = ismail ada ini, di
kuisioner kita gaada

Hanya jika isolat diuiji
ulang karena ada

kewaspadaan

Selesai jika

SPECQUAL2 sama

dengan “1= dapat

diterima”

DATE_CONF [Date, 10] Tanggal DD-MM-YYYY Inti: harus

konfirmasi tes dikumpulkan
kepekaan untuk EGASP

antimikroba g 055 jika RETEST=1
atau hasil tes

ulang
CFM_1 [Angka, 6] MIC sefiksim Hasil konfirmasi MIC Inti: harus
yang diuji (melalui ETEST® saja) dikumpulkan
ulang untuk EGASP
Selesai jika CFM_AL=1
CRO_1 [Angka, 6] MIC Hasil konfirmasi MIC Inti: harus
seftriakson (melalui ETEST® saja) dikumpulkan
yang diuji " untuk EGASP
ulang Selesai jika
CRO_AL=1
AZM_1 [Angka, 6] MIC Hasil konfirmasi MIC Inti: harus
azitromisin (melalui ETEST® saja) dikumpulkan
yang diuji . . untuk EGASP
ulang Selesai jika AZM_AL=1
GEN_1 [Angka, 6] MIC Hasil konfirmasi MIC Optional: namun,
gentamisin (melalui ETEST® saja) negara harus
yang diuji menyertakan jika
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Tipe dan
Nama Variabel Panjang Deskripsi Nilai
(huruf/angka)
ulang negara EGASP
memutuskan

Selesai jika RETEST=1
(mis., isolat diuji ulang
karena peringatan)

untuk menguiji

CFM_1 AL [Angka, 1 untuk Nilai waspada 1=ya jika MIC 20.25 Inti: harus
masing-masing] MIC Sefiksim pg/ml dikumpulkan
) . untuk EGASP
2=tidak jika MIC <0.25
pa/mi

Tidak perlu melaporkan
variabel ini ke platform
GLASS karena ini
adalah variabel yang

dihitung
CRO_1 AL [Angka, 1 untuk Nilai waspada 1=ya jika MIC 20.125 Inti: harus
masing-masing] MIC pa/mi dikumpulkan
Seftriakson . . untuk EGASP
2=tidak jika MIC
<0.125 pg/ml

Tidak perlu melaporkan
variabel ini ke platform
GLASS karena ini
adalah variabel yang

dihitung
AZM_1 AL [Angka, 1 untuk Nilai waspada 1=ya jika MIC 22 pyg/ml Inti: harus
masing-masing] MIC " . dikumpulkan
Azitromisin Z‘E'd?k jika MIC <2 untuk EGASP
Hg/m

Tidak perlu melaporkan
variabel ini ke platform
GLASS karena ini
adalah variabel yang

dihitung
GEN_1 AL [Angka, 1 untuk Nilai waspada 1=ya jika MIC 232 Optional: namun,
masing-masing] MIC pa/mi negara harus
Gentamisin . menyertakan jika
2=ya jika MIC <32 negara EGASP
Hg/ml memutuskan
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Tipe dan

Nama Variabel Panjang Deskripsi Nilai
(huruf/angka)

untuk menguiji

Tidak perlu melaporkan
variabel ini ke platform
GLASS karena ini
adalah variabel yang

dihitung

NAAT_NG [Angka, 1] Uji molekuler 1=NG terdeteksi Optional: namun,

terhadap NG . . negara harus
2=NG tidak terdeteksi menyertakan jika
3=|nvalid negara EGASP
memutuskan

4=NAAT tidak untuk menguji
dilakukan
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6.19 Mengumpulkan, Menyimpan, dan Melaporkan Data
EGASP

Pengumpulan dan penyimpanan data EGASP dilakukan dengan
memasukkan data-data demografi, klinis, perilaku, dan laboratorium yang
diambil dari formulir spreadsheet sentinel site dan kuisioner ke dalam excel.
Data yang telah dikumpulkan akan dilaporkan berkala setiap minggu dan
bulannya ke WHO HQ dan WHO CC.

6.20 Formulir Pengumpulan Data (Kuisioner Surveilans)

EGASP formulir pengumpulan data * variabel wajib

Kode Negara *

Kode Klinik sentinel*
Narahubung Petugas Fasyankes*

EGASP Tanggal pendaftaran*: _/ /2023
EGASP-ID (Nomor identifikasi episode/spesimen) *:

Nomor Rekam Medis
PATIENT ID (Nomor Identitas Pasien): *
Jadwal follow up visit :
Jenis pasien *:
O 1. Pasien EGASP lama (pasien yang sebelumnya sudah pernah
terdaftar dalam EGASP)
O 2. Pasien EGASP baru (pasien diikutsertakan dalam EGASP untuk
pertama kalinya)
Jenis spesimen yang dikumpulkan*:
O 1. Uretra:
Jenis kelamin saat lahir *:
O 1. Laki-laki
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Identitas jenis kelamin *:
O 1. Laki-laki
O 2. Perempuan
O 3. Transgender perempuan
O 4. Transgender laki-laki
0O 5. Lain-lain (non-binary, gender fluid)
O 9. Tidak tahu

Usia (silakan masukkan 999 jika usia tidak diketahui) *:
Tempat lahir pasien:

O 1. Lahir di Indonesia

O 2. Lahir di luar negeri

O 3. Tidak diketahui

Gejala infeksi gonokokus yang dicurigai *:

Cairan/sekret Uretra aoYa;
oTidak; oTidak diketahui

Cairan/sekret Vagina oYa; oTidak;
oTidak diketahui

Cairan/sekret Anorektal oYa;
oTidak; oTidak diketahui

Cairan/sekret mulut/faringeal oYa; oTidak;
oTidak diketahui

Cairan/sekret yang tidak spesifik oYa;
oTidak; oTidak diketahui

Disuria (nyeri saat buang air kecil) aoYa; oTidak;
oTidak diketahui

Dispareunia (nyeri saat berhubungan seksual) oYa;
oTidak; oTidak diketahui

Nyeri perut bagian bawah aoYa; oTidak;
oTidak diketahui

Nyeri anorektal oYa;
oTidak; oTidak diketahui

Tenesmus (sensasi ingin buang besar) oYa;

oTidak; oTidak diketahui
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Perdarahan anorektal oYa; oTidak;
oTidak diketahui

Nyeri/sakit tenggorokan oYa;
oTidak; oTidak diketahui

Nyeri testis oYa; oTidak;
oTidak diketahui

Gejala lainnya oYa;
oTidak

Jika ada yang lainnya, sebutkan
Diagnosis pada kunjungan EGASP saat ini *:

O 1. Suspek Uretritis gonore

O 2. Suspek Uretritis non-gonore
O 3. Lainnya

O 9. Tidak diketahui

Jika ada yang lainnya, sebutkan

Pengobatan utama untuk gonore *:
O 0 Tidak ada/tidak diberikan
O 1 Ceftriaxone IM, 250 mg
O 2 Ceftriaxone IM, 500 mg
O 3 Ceftriaxone IM, 1 g
O 4 Cefixime PO, 400 mg
O 5 Cefixime PO, 800 mg
O 6 Azithromycin PO, 1 g
O 7 Azithromycin PO, 2 g
O 8 Lainnya
O 9 Tidak diketahui/tidak terdokumentasi
Jika ada yang lain, mohon sebutkan nama dan dosis obat lain

Antibiotik kedua yang digunakan sebagai bagian dari terapi kombinasi untuk
gonore (dan pengobatan klamidia atau/dan infeksi non-gonokokus) *:

O 0 Tidak ada/tidak diberikan

O 1 Azithromycin IM, 1 g

O 2 Azithromycin IM, 2 g

O 3 Doxycycline PO, 100 mg 2 kali sehari selama 7 hari

O 4 Tetracycline PO, 500 mg 4 kali sehari selama 7-10 hari
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O 8 Antibiotik lain, mohon sebutkan nama dan dosis obat lain

0O 9 Tidak diketahui/tidak terdokumentasi
Jika ada yang lain, mohon sebutkan nama dan dosis obat lain

Hasil pengobatan pasien *:
O 1. Pengobatan lengkap
O 2. Pengobatan sebagian selesai
O 3. Tidak diobati — pasien menolak pengobatan
O 4. Tidak dirawat — pasien tidak pernah kembali untuk berobat

Penggunaan antibiotik dalam 2 minggu terakhir *:
O1l.Ya
0O 2. Tidak
0O 9. Tidak diketahui

Jika ya, mohon sebutkan nama antibiotiknya:
Riwayat perjalanan (dalam 30 hari terakhir):

O 1. Hanya di dalam negeri (di luar kotamadya/kota tempat tinggal
Anda)
O 2. Keluar negeri
O 3. Keduanya, dalam maupun luar negeri
O 4. Tidak ada perjalanan
O 9. Tidak diketahui
Riwayat pasangan seks dalam 30 hari terakhir *:
O 1. Berhubungan seksual dengan perempuan saja
O 2. Berhubungan seksual dengan laki-laki saja
O 3. Berhubungan seksual dengan keduanya (perempuan dan laki-laki)
O 9. Tidak diketahui
Jumlah pasangan seksual dalam 30 hari terakhir*(harap masukkan 999 jika
tidak diketahui)*:
Negara tempat tinggal pasangan seksual dari 30 hari terakhir:
O 1. Tinggal di Indonesia

O 2. Tinggal di luar negeri
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O 3. Keduanya (banyak pasangan/memiliki pasangan yang tinggal di
dalam negeri dan di luar negeri)

0O 9. Tidak diketahui
Mohon sebutkan nama negara jika memilih opsi 2 dan 3

Karakteristik perilaku seksual dalam 30 hari terakhir (pasien sebagai

rujukan)*:
Uretra/vagina insertif oYa; oTidak; oTidak diketahui
Anal reseptif oYa; oTidak; oTidak diketahui
Anal insertif oYa; oTidak; oTidak diketahui
Anal tidak dirinci oYa; oTidak; oTidak diketahui
Oral reseptif oYa; oTidak; oTidak diketahui
Oral insertif oYa; oTidak; oTidak diketahui
Oral tidak dirinci oYa; oTidak; oTidak diketahui
Bagian tubuh lain oYa; oTidak; oTidak diketahui
Ada IMS lain dalam 1 tahun terakhir
0O1.Ya
O 2. Tidak

O 9. Tidak diketahui
Ada IMS lain dalam 5 tahun terakhir
01 Ya
O 2. Tidak
O 3. Tidak diketahui
Jika ya, silakan pilih semua yang sesuai:
Kutil anogenital:

oYa; oTidak; oTidak diketahui
Penyakit ulkus genital:
oYa; oTidak; oTidak diketahui

Chlamydia trachomatis

o Lab positif; o Lab negatif ; o Tidak diuji/tidak diketahui
Mycoplasma genitalium

o Lab positif; o Lab negatif ; o Tidak diuji/tidak diketahui
Herpes Simpleks Genital

o Lab positif; o Lab negatif; o Tidak diuji/tidak diketahui
Hepatitis B

o Lab positif; o Lab negatif; o Tidak diuji/tidak diketahui
Hepatitis C

o Lab positif; o Lab negatif; o Tidak diuji/tidak diketahui
Infeksi HIV
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o Lab positif; o Lab negatif; o Tidak diuji/tidak diketahui
Lymphogranuloma venereum (LGV)

o Lab positif; o Lab negatif; o Tidak diuji/tidak diketahui
Syphilis laten primer, sekunder, atau awal

o Lab positif; o Lab negatif;

o Tidak diuji/tidak diketahui

Syphilis laten (>1 tahun)

o Lab positif; o Lab negatif; o Tidak diuji/tidak diketahui
Trichomoniasis

o Lab positif; o Lab negatif; o Tidak diuji/tidak diketahui
Lainnya: oAda; oTidak

Jika ada IMS yang lain, mohon sebutkan:

IMS lain yang tidak diketahui oAda; oTidak;

Laboratorium (Kode Sentinel) *

Tanggal pewarnaan GRAM dilakukan *: / /
(tanggal/bulan/tahun)

Hasil pewarnaan GRAM?*: (diisi di Sentinel Site)
O 1. Diplococcus Gram-negatif
O 2. Tidak ada diplococcus Gram-negatif
O 3. Tidak dilakukan

Kualitas spesimen sebelum biakan/kultur*
O 1. Dapat diterima
O 2. Terkontaminasi
O 3. Tidak layak
O 4. Tidak ditranspor dengan benar

Tanggal kultur dilakukan*: / / (tanggal/bulan/tahun)
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Tanggal spesimen diterima di laboratorium rujukan*:___/ /
(tanggal/bulan/tahun)
Hasil kultur/biakan*:
o Positif Neisseria gonorrhoeae
o Negatif Neisseria gonorrhoeae
Kualitas spesimen sebelum pengujian kepekaan *:
O 1. Dapat diterima
O 2. Terkontaminasi

0O 3. Tidak layak

Tanggal hasil tes kepekaan *: / / (tanggal/bulan/tahun)
Apakah isolat tersebut diuji ulang karena “alert value™? *: o ya o tidak
Tanggal hasil tes ulang AST *: / / (tanggal/bulan/tahun)
Uji pertama Uji konfirmasi | Hasil AST Akhir
Nilai M Nilai M Nilai M
MIC * Alert MIC Alert MIC Alert
ol. Ya
(20,25 o1.Ya o1. Ya
(20,25
pg/ml) /ml) (20,25
02. Tidak Hom ug/mi)
o2. Tidak .
(<0,25 o2. Tidak
(CFM) (<0,25
Cefixime* g/m) g/ml) (0,25
g/ml)
o High o High .
alert alert (>0.5 o High
(>0,5 i) ' alert (>0,5
g/ml) g g/ml)
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o1.Ya
(20,125 o1.Ya
(20,25
pg/ml) ug/mi) o1l.Ya
o 2.Tidak . (20,25
o 2. Tidak
(<0.125 pg/ml)
(CRO) (<0,25 .
Ceftriaxone* Hg/mi) /ml) 5 2. Tidak
9 (<0,25
o High 5 High g/ml)
alert alert (>0,5
(>0,5 i) ’ o High
g/ml) g alert (>0,5
g/ml)
o1.Ya
(22,0 D(l'z\:)a o1. Ya
pg/mil) _/n,wll) (22,0
0 2.Tidak Hgm ug/mil)
o 2.Tidak .
(<2,0 o 2.Tidak
(AZM) (<2,0
Azithromycin* Hg/mi) /ml) (<2,0
y Mg ug/mi)
o High o High .
alert alert 2256 o High
>256 /_ml alert 2256
pg/mi HO pg/mi
o1.Ya o1.Ya o1. Ya
(32,0 (=32,0 (=32,0
Hg/ml) Hg/ml) Hg/ml)
o 2.Tidak o 2.Tidak o 2.Tidak
(GEN ) ) )
Gentamicin H9 H9 K9
o High o High o High
alert alert alert
(Tidak (Tidak (Tidak
berlaku) berlaku) berlaku)
Ciprofloxacin

# W=alert ; WT= high alert
Hasil NAAT untuk NG

O 1. NG terdeteksi
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O 2. NG tidak terdeteksi
O 3. Invalid
O 4. NAAT tidak dilakukan

Spesimen dimasukkan dalam analisis WGS (hanya untuk ditambahkan
secara retrospektif oleh WHO ke dalam database)

U1l Ya
O 2. Tidak
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EGASP formulir pengumpulan data (Follow-Up Pasien)
EGASP-ID : * variabel wajib diisi

Kode Negara *
Kode Klinik sentinel*

Narahubung Petugas Fasyankes*
EGASP Tanggal pendaftaran*: _/ /2023
EGASP-ID (Nomor identifikasi episode/spesimen) *:

Nomor Rekam Medis :
PATIENT-ID (Nomor Identitas Pasien): *
Tanggal follow up visit

Hasil tindak lanjut kunjungan *:

O 1. Kembali ke klinik dengan gejala

O 2. Kembali ke klinik tanpa gejala

O 3. Tidak ada tindak lanjut kunjungan
Hasil tes pertama setelah pengobatan (TOC) berdasarkan kultur dan
dilakukan setelah selesai pengobatan yang sesuai

O 1. Positif

O 2. Negatif

O 3. TOC tidak dilakukan
Hasil tes kedua setelah pengobatan (TOC) berdasarkan kultur (hanya jika
TOC pertama positif)

O 1. Positif

O 2. Negatif

O 3. TOC tidak dilakukan
Komentari TOC positif:
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6.21 Analisis data

Analisis data surveilans dilakukan berdasarkan:

1. Data demografi, perilaku dan klinis dari kasus N. gonorrhoeae yang

dicurigai dan dikonfirmasi

2. Data kepekaan antimikroba dari kasus N. gonorrhoeae.
Analisis akan dilakukan oleh koordinator EGASP dengan melaporkan data
agregat karakteristik pasien dan faktor risiko (seperti usia, penyakit
penyerta, dan perilaku seksual) yang telah distratifikasi. Selanjutnya,
hubungan antara data epidemiologi dan perilaku serta profil kepekaan
antimikroba gonokokus akan dievaluasi menggunakan model univariat dan
multivariat untuk menentukan faktor risiko yang terkait dengan infeksi
gonokokus yang resisten terhadap antimikroba.
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Lampiran1. Assessment Ceklist
Fasyankes Sentinel Site

PERANGKAT PENILAIAN LAYANAN SENTINEL EGASP
Nama Fasyankes :
Tanggal
Tim Asesmen

Kriteria penilaian Metode Skor Pengamatan/Alasan
Penilaian
1. Tersedia pelayanan IMS O NA|O|1|2
dengan laboratorium
sederhana
2. Memiliki tim terdiri atas O/IP NA|O|1]|2

dokter, perawat/bidan,
petugas laboratorium, petugas
admin

3. Melakukan pelayanan rutin O/IP NA|O|1]|2
IMS (jadwal pelayanan)

4. Tersedia fasilitas berikut
dilayanan

a. Terdapat ruangan untuk @) NA|O|1]|2
administrasi, pemeriksaan fisik,

laboratorium dan konseling
serta pengobatan

b. Melayani pemeriksaan IMS O/IP NA|JO|1]|2
dan Pengambilan sampel
swab IMS

c. Pasien terjaga privasinya O/IP NA|O|1]|2
baik visual maupun
pendengaran

d. Kerahasiaan dalam O/IP NA|JO|1]|2
penggunaan/penyimpanan
catatan medis pasien

e. Layanan memiliki supply air O NA|O |12
dan listrik yang cukup

f. Layanan memiliki ijin operasi D NA|[O|1]|2
dari Dinas Kesehatan setempat

g. Memiliki anuskopi ©) NA|JO[1]2
h. Melakukan pewarnaan gram O NAJO|1]2
i. Mikroskop untuk pembacaan O NA|O|1|2

gram
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j. Pengobatan IMS (Combipak
Cefixime & Azitromycin)

NA

k. Komputer untuk data

NA

|. Pencatatan IMS
menggunakan SIHA

0|0

NA

5. Capaian Program

a. Kasus DTU pada laki -laki
150-200 kasus/tahun

NA

b. Kasus Urethritis GO dengan
diagnosa mikoroskopis
minimal 100 kasus/tahun

NA

6. Jarak Pengiriman sampel ke
Lab Rujukan Nasional

a. Lokasi Fasyankes dapat
ditempuh darat < 2 jam ke Lab
Nasional

O/IP

NA

b. Memiliki inkubator CO2
portable untuk pengiriman
sampel

O/IP

NA

c. Ada kerjasama untuk
pengiriman sampel isolat GO

O/IP

NA

7. Komitmen layanan

a. Bersedia mengumpulkan
spesimen kultur, menyimpan
dan transpor spesimen serta
memastikan N. gonore tetap
hidup sampai spesimen
diterima di laboratorium
rujukan yang ditunjuk
(laboratorium yang melakukan
tes resistensi antimikroba)

D/IP

NA

b. Bersedia mengumpulkan
data-data demografi, perilaku,
dan data klinis

D/IP

NA

c. Bersedia melakukan
pencatatan dan memasukkan
data ke dalam komputer

D/IP

NA

d. Menandatangani komitmen
untuk menjaga kerahasiaan
pasien dan kesediaan
mengikuti EGASP

D/IP

NA

Keterangan :

D= Dokumen

IP= Interview Petugas
O= Observasi

IPs= Interview Pasien

NA= Not Applicable
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0= Tidak ada
1= Ada Sebagian
2= Ada seluruhnya
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Lampiran 2. SPO EGASP

RSPI

Prof. dr. Sulianti Saroso

PENGAMBILAN SPESIMEN SWAB URETRA
(SENTINEL SITE)

OT/02.02/D.XXXIX. & [ 6030 /2023

Nib Bidkarien s No Revisi : Halaman :

SPO

Tanggal terbit

3 Juli 2023

Pengertian

Pengambilan spesimen swab uretra adalah prosedur pengambilan
secara usap di bagian uretra untuk pemeriksaan mikrobiologi dalam
rangka mendiagnosis suatu penyebab penyakit infeksi.

Tujuan

Mendapatkan usap uretra yang representatif, bebas kontaminan dengan
jumiah yang cukup dan terkirim dalam waktu yang cepat dalam wadah
yang tepat atau swab langsung diinokulasi pada biakan

Kebijakan

Keputusan Direktur Utama Prof. Dr. Sulianti Saroso
HK.02.03/D.XXXIX/4704/2023 tanggal 15 Juni 2023 tentang
Kebijakan Pelayanan Instalasi Laboratorium

Keputusan Direktur Utama Prof. Dr. Sulianti Saroso HK.
02.03/D.XXXIX/4705/2023 tanggal 15 Juni 2023 tentang Pedoman
pelayanan Instalasi Laboratorium

Prosedur

Penomoran ldentitas Pasien EGASP

Nomor identitas akan menjadi kode yang sama untuk responden
tersebut.

Penomoran dimulai dari kode klinik sentinel kemudian diikuti dengan
kode pasien.

Contoh penomoran identitas pasien EGASP:
EG-01-001 Ket: EG : EGASP 01 : Kode Sentinel 001 : Nomor Pasien
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RSPI
Prof. Dr. Sulianti Saroso

PENGAMBILAN SPESIMEN SWAB URETRA
(SENTINEL SITE)

Nomor Dokumen : Nomor Revisi : Halaman :

OT/02.02/D.XXXIX. (& / 6630 /2023 03 2/2

B. Prosedur Pengambilan Spesimen Swab Uretra

1. Gunakan sarung tangan steril

2. Pasien diinstruksikan untuk menarik preputium ke arah atas.
Proses pembersihan : jika masih ada pus yang keluar dari uretra,
bersihkan dengan menggunakan kasa steril yang dibasahi dengan
NaCl 0,9%.

3. Bila pus tidak ada maka pasien diinstruksikan untuk melakukan
masase atau milking dari arah proksimal ke distal untuk
mengeluarkan secret

4. Masukkan kapas swab steril yang kecil 2-3 cm atau ose plastik
steril (diameter ose terkecil) ke dalam uretra dan rotasi/putar 5-10
detik (2-3 kali putar) lalu keluarkan dengan perlahan.

5. Tiap spesimen diambil sebanyak tiga kali yakni:

- Swab pertama untuk dibentuk apusan di kaca objek untuk
pemeriksaan mikroskopis dengan pewarnaan Gram mendeteksi
diplokokus Gram negatif.

- Swab kedua untuk dibiak (inokulasi) langsung di medium (Modified
Tayer Martin) dengan CO2 5%

- Swab ketiga dimasukkan ke dalam medium transport PCR yang
selanjutnya dilakukan tes cepat molekular CTNG

Selain swab juga akan diambil sampel urin pasien sebanyak 20-30
cc (untuk tes cepat molekular CTNG)

UNIT TERKAIT

1. Instalasi Laboratorium
2. Logistik
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PEMERIKSAAN MIKROSKOPIS MORFOLOGI N.GONORRHOEAE
(SENTINEL SITE)

OT/02.02/D.XXXIX.AG / €93 /2023

No Dokumen: No Revisi: Halaman

Tanggal terbit S
=
SFe 3) Juli 2023 ::(
*
‘e\
Pengertian Pemeriksaan Mikroskopis didefi n|S|kM pemeriksaan yang

menggunakan mikroskop untuk memperbesar objek secara visual (objek
yang terlalu kecil divisualisasikan sehingga karakteristiknya mudah diamati
dengan mata telanjang.

Tujuan

Untuk memvisualisasikan objek yang terlalu kecil dengan mata telanjang
sehingga karakteristiknya mudah diamati.

Kebijakan

1

Keputusan Direktur Utama Prof. Dr. Sulianti Saroso
HK.02.03/D.XXXIX/4704/2023 tanggal 15 Juni 2023 tentang Kebijakan
Pelayanan Instalasi Laboratorium

Keputusan Direktur Utama Prof. Dr. Sulianti Saroso HK.
02.03/D.XXXI1X/4705/2023 tanggal 15 Juni 2023 tentang Pedoman
pelayanan Instalasi Laboratorium

Prosedur

o

© oN o

Oleskan sampel dari swab uretra di atas kaca objek kemudian
dilebarkan hingga cukup tipis.

Kaca objek dilewatkan di atas api (difiksasi)

Sampel diwarnai dengan crytal violet dan didiamkan selama 1-2 menit
kemudian dicuci dengan air mengalir

Sampel diwarnai dengan iodine dan didiamkan selama 1-2 menit
kemudian dicuci dengan air mengalir

Sampel diwarnai dengan alcohol selama 15 detik kemudian dicuci
dengan air mengalir

Sampel diwarnai dengan safranin dan didiamkan selama 1-2 menit
kemudian dicuci dengan air mengalir

Sampel dikeringkan dan siap dibaca

Sediaan diperiksa dengan mikroskop pada perbesaran lensa 10x dan
40x serta 100x menggunakan imersi oil

Catat hasil dalam formulir pencatatan sentinel EGASP
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PEMERIKSAAN MIKROSKOPIS MORFOLOGI N.GONORRHOEAE
(SENTINEL SITE)

Nomor Dokumen :

OT/02.02/D.XXXIX. & 1 £63) /2023

Nomor Revisi :

Halaman :

2/2

Pembacaan

ekstraseluler dan leukosit polimorfonuklear

Gambar;

PO atce ot e
g"b ‘_; - s" )
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Hasil positif : Ditemukan bakteri diplokokus gram negatif intraseluler dan

UNIT TERKAIT

1. Instalasi Laboratorium
2. Logistik
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INOKULASI SPESIMEN SWAB URETRA UNTUK KULTUR NEISSERIA
GONORRHOEAE (SENTINEL SITE)

No Dokumen : No Reuvisi : Halaman :

OT/02.02/D.XXXIX. &/ £032 /2023 71

SPO

Tanggal terbit DIREKTOR

AT )
PELAYANAN Kot D RAL

NKESEMATA

1 Juli 2023

Aaﬁ/l‘\xslb

3
<
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Pengertian

Inokulasi swab uretra adalah proses merMpesimen swab uretra
pada media selektif untuk Neisseria gonorrhoeae sehingga pertumbuhan
bakteri tersebut dapat diamati langsung.

Tujuan

Untuk memindahkan spesimen swab uretra pasien terduga uretritis gonore

Kebijakan

1. Keputusan Direktur Utama Prof. Dr. Sulianti Saroso
HK.02.03/D.XXXIX/4704/2023 tanggal 15 Juni 2023 tentang Kebijakan
Pelayanan Instalasi Laboratorium

Keputusan Direktur Utama Prof. Dr. Sulianti Saroso HK.
02.03/D.XXXIX/4705/2023 tanggal 15 Juni 2023 tentang Pedoman
pelayanan Instalasi Laboratorium

Prosedur

Prosedur Inokulasi Langsung

1. Setelah pengambilan sampel, sampel swab harus segera distreak
(dibiakkan, diinokulasi) pada Medium Modified Thayer-Martin (TM) , dengan
CO2 5%

2. Swab spesimen dioleskan secara melingkar ke permukaan agar dengan
diameter kira-kira 1 cm.

3. Lalu sebarkan olesan tersebut dengan cara dibuat strik/olesan berbentuk
Z menggunakan ose/sengkelit.

4. Dalam waktu 2 jam dari inokulasi, media kultur gonokokus, Medium
Modified Thayer-Martin (TM), dengan CO2 5% harus ditempatkan pada
kondisi yang kondusif yaitu suasana lembab pada 36° + 1°C.

Unit Terkait
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PENGEMASAN DAN TRANSPORTASI SWAB URETRA UNTUK
PEMERIKSAAN TCM NEISSERIA GONORRHOEAE-CHLAMYDIA
TRACHOMATIS (SENTINEL SITE)

No Dokumen : Halaman

No Revisi :

OT/02.02/D.XXXIX. 1& / ©0%3 /2023 1/2

. Ditetapkan,
Tanggal terbit ‘55 tama
. x
SPO 2| Juli 2023 *<Eét‘§:‘::‘” :
P
Q ,Sp.P,M.K.M
009121001
Pengertian Pengemasan dan transportasi spesimen swab uretra adalah suatu
prosedur menyiapkan dan mengirimkan sampel swab uretra pasien
tersangka uretritis gonore
Tujuan Untuk mengemas dan mengirimkan specimen swab dengan aman yang
sesuai standar dan terjaga kestabilannya
Kebijakan 1. Keputusan Direktur Utama Prof. Dr. Sulianti Saroso
HK.02.03/D.XXXIX/4704/2023 tanggal 15 Juni 2023 tentang
Kebijakan Pelayanan Instalasi Laboratorium
2. Keputusan Direktur Utama Prof. Dr. Sulianti Saroso HK.
02.03/D.XXXI1X/4705/2023 tanggal 15 Juni 2023 tentang Pedoman
pelayanan Instalasi Laboratorium
Prosedur A. Alat dan Bahan

1. Kantong biohazard

2. Sarung tangan steril

3. Spesimen swab uretra yang sudah dimasukkan ke dalam
medium transport khusus untuk Tes Cepat Molekular (TCM)
4. Parafilm.

B. Pengemasan

1. Setiap sampel yang akan dikirim ke Lab RSPI-SS harus
disertai dengan formulir EGASP

2. Pastikan sampel yang dikirim tidak mengalami kerusakan
dalam perjalanan dengan menutup rapat wadah dan segel
tutup wadah menggunakan parafilm kemudian dimasukkan
ke dalam kantong biohazard

100




Petunjuk Teknis Surveilans Antimikroba Gonokokus

PENGEMASAN DAN TRANSPORTASI SWAB URETRA UNTUK
PEMERIKSAAN TCM NEISSERIA GONORRHOEAE-CHLAMYDIA
TRACHOMATIS (SENTINEL SITE)

RSPI
Prof. Dr. Sulianti Saroso

Nomor Dokumen : Nomor Revisi: | Halaman :

OT/02.02/D.XXXIX. & / ©0%% /2023 2/2

C Transportasi

1. Sampel sesegera mungkin dikirim ke Lab RSPI-SS sebaiknya tidak
lebih dari 2 jam dan jangan dimasukkan ke dalam lemari pendingin

2. Sampel harus terlindung dari sinar matahari"

UNIT TERKAIT 1. Instalasi Laboratorium
2. Logistik
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PENGEMASAN & TRANSPORTASI MEDIA YANG SUDAH
DIINOKULASI SPESIMEN SWAB URETRA (SENTINEL SITE)

No Dokumen : No Revisi : Halaman :

OT/02.02/D.XXXIX. & / 6034 /2023 17

SPO

Tanggal terbit

23 - Kep

4, Sp.P,M.K.M

B\ Juli 2023 4
. §B442009121001

Pengertian

Pengemasan dan transportasi media yang sudah diinokulasi adalah
suatu prosedur untuk menyiapkan dan mengirimkan media yang
berasal dari sampel swab uretra pasien tersangka uretritis gonore

Tujuan

Mendapatkan hasil inokulasi spesimen swab uretra yang representatif,
bebas kontaminan dan terkirim dalam waktu yang cepat.

Kebijakan

1. Keputusan Direktur Utama Prof. Dr. Sulianti Saroso
HK.02.03/D.XXXIX/4704/2023 tanggal 15 Juni 2023 tentang
Kebijakan Pelayanan Instalasi Laboratorium

2. Keputusan Direktur Utama Prof. Dr. Sulianti Saroso HK.
02.03/D.XXXIX/4705/2023 tanggal 15 Juni 2023 tentang Pedoman
pelayanan Instalasi Laboratorium

Prosedur

a. Alat dan bahan

1. kantong biohazard

2. Medium Modified Thayer Martin dengan CO2 5% yang sudah
diinokulasi spesimen

b.Pengemasan

Medium Modified Thayer Martin dengan CO2 5% yang sudah
diinokulasi spesimen dikemas dalam kantong biohazard yang tertutup
dan di dalam wadah agar dapat mempertahankan suhu konstan, yakni
pada suhu pertumbuhan gonokukus optimal (37°C).

c.Transportasi

Media yang sudah diinokulasi harus dikirim ke laboratorium rujukan
dalam waktu 18-24 jam setelah inokulasi. Waktu transportasi sebaiknya
tidak lebih dari 2 jam.

Unit Terkait
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PENGEMASAN & TRANSPORTASI URIN UNTUK PEMERIKSAAN
TES CEPAT MOLEKULAR (TCM) CTNG (SENTINEL SITE)

No Dokumen: Halaman:

No Revisi:

OT/02.02/D.XXXIX. b | 603% /2023 17

SPO

me\t\apkan,
<% Direktur Utama

Tanggal terbit

2| Juli 2023

Pengertian

Pengemasan dan transportasi spesimen urin adalah suatu prosedur untuk
menyiapkan dan mengirimkan sampel urin pasien tersangka uretritis
gonore

Tujuan

Untuk menyiapkan dan mengirimkan spesimen urin yang representatif,
bebas kontaminan dan terkirim dalam waktu yang cepat

Kebijakan

1. Keputusan Direktur Utama Prof. Dr. Sulianti Saroso
HK.02.03/D.XXXIX/4704/2023 tanggal 15 Juni 2023 tentang Kebijakan
Pelayanan Instalasi Laboratorium

2. Keputusan Direktur Utama Prof. Dr. Sulianti Saroso HK.
02.03/D.XXXIX/4705/2023 tanggal 15 Juni 2023 tentang Pedoman
pelayanan Instalasi Laboratorium

Prosedur

a. Alat dan Bahan
1. Kantong biohazard
2. Sarung tangan steril
3. Spesimen urin yang sudah dimasukkan ke dalam medium transport
urin khusus untuk TCM
4. Parafilm
b. Pengemasan
1. Setiap sampel yang akan dikirim ke Lab RSPI-SS harus
disertai dengan formulir EGASP
2. Pastikan sampel yang dikirim tidak mengalami kerusakan
dalam perjalanan dengan menutup rapat wadah dan segel
tutup wadah menggunakan parafilm kemudian dimasukkan
ke dalam kantong biohazard
c. Transportasi
1. Sampel dikirim ke Lab RSPI-SS dalam coolbox dengan suhu 2-8 C
2. Sampel harus terlindung dari sinar matahari"
3. Waktu transportasi sebaiknya tidak lebih dari 2 jam

Unit Terkait

1. Instalasi Laboratorium
2. Logistik
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KULTUR NEISSERIA GONORRHOEAE
(LABORATORIUM RUJUKAN-LABORATORIUM MIKROBIOLOGI
KLINIK RUMAH SAKIT PUSAT INFEKS!I PROF.DR.SULIANTI SAROSO)

Nomor Dokumen: Nomor Revisi: Halaman:

OT/02.02/D.XXXIX. & /6o%b /2023 1=

Q
SPO Tanggal Terbit : ;;
2] Juli 2023 *
) ih,Sp.P,M.K.M
0,;( P 97 2009121001
KN
Kultur Neisseria gonorrhoeae adalah ———proses menumbuhkan
PENGERTIAN bakteri Neisseria gonorrhoeae dengan mengambil spesimen dari sumber
infeksi dengan melakukan swab uretra kemudian menumbuhkan di media
selektif untuk Neisseria gonorrhoeae.
TUJUAN Untuk mengisolasi koloni Neisseria gonorrhoeae
KEBIJAKAN 1. Keputusan Direktur Utama Prof. Dr. Sulianti Saroso
HK.02.03/D.XXXIX/4704/2023 tanggal 15 Juni 2023 tentang Kebijakan
Pelayanan Instalasi Laboratorium
2. Keputusan Direktur Utama Prof. Dr. Sulianti Saroso HK.
02.03/D.XXXIX/4705/2023 tanggal 15 Juni 2023 tentang Pedoman
pelayanan Instalasi Laboratorium
PROSEDUR A. Persiapan alat dan bahan

1. Bacterm ESCO CLASS Il BSC

2. Medium Modified Thayer Martin dengan CO2 5% yang sudah
diinokulasi spesimen dan diinkubasi selama 24-48 jam

3. Inkubator dengan suhu 36+-1 C

B. Persiapan Petugas
Petugas menggunakan APD yang terdiri dari:
1. Jas kerja
2. Masker surgical
3. Sarung tangan disposable

C. Prosedur

1. Petugas melakukan prosedur kebersihan tangan

2. Petugas memakai APD

3. koloni berwarna coklat kemerahan, dengan diameter 0.5-1mm,
pinggir rata, dan konsistensi halus.
Pada strain N.gonorrhoeae yang fastidius, koloni dapat
berukuran <0.25 mm (pinpoint). Pewarnaan gram pada
koloni tersebut menunjukkan gram negatif diplokokus.
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KULTUR NEISSERIA GONORRHOEAE
(LABORATORIUM RUJUKAN-LABORATORIUM MIKROBIOLOGI
KLINIK RUMAH SAKIT PUSAT INFEKSI PROF.DR.SULIANTI SAROSO)

Nomor Dokumen: Nomor Revisi: Halaman:

RSP
Prof. Dr. Sulianti Saroso | o1/02 02/D XXXIX. 16 / b63b /2023 2

4. Periksa media setiap 18-24 jam untuk melihat pertumbuhan
gonokokus.

5. Jika pertumbuhan gonokokus tidak terlihat dan/atau media tidak
ditutupi oleh mikroorganisme, maka media harus diinkubasi pada
kondisi yang kondusif untuk mendorong pertumbuhan gonokokus
hingga 48 jam

6. Selama masa inkubasi, ketika terlihat koloni yang bentuk dan
strukturnya menyerupai N. gonorrhoeae di media, koloni tersebut
dipindahkan ke media baru (subkultur di agar coklat). Jika koloni
yang bentuk dan strukturnya mirip dengan N. gonorrhoeae tidak
terlihat dalam waktu 48 jam setelah inkubasi, media harus dibuang,
dan spesimen dianggap negatif.

7. Jika media sepenuhnya tertutup oleh mikroorganisme non-
gonokokus dan tidak ada koloni N. gonorrhoeae yang terlihat, media
tersebut harus dibuang, dan spesimen harus dilaporkan sebagai:
tidak dapat diterima atau terkontaminasi.

8. Kriteria dugaan N. gonorrhoeae adalah pertumbuhan koloni dengan
tampilan khas pada media pertumbuhan yang menyokong
gonokokus pada suhu 36 + 1°C dalam 5% CO2 dan adanya
Diplokokus Gram-negatif, oksidase-positif pada sediaan apusan
dengan pewarnaan Gram.

9. Setelah pertumbuhan koloni yang terlihat memenuhi syarat, N.
gonorrhoeae, harus diidentifikasi dalam waktu 24 jam setelah
inkubasi.

Interpretasi: Ditemukan koloni berwarna coklat kemerahan, dengan
diameter 0.5-1mm, pinggir rata, dan konsistensi halus. Pada strain N.
gonorrhoeae yang fastidious, koloni dapat berukuran <0.25 mm (pinpoint).
Pewarnaan gram pada koloni tersebut menunjukkan gram negatif
diplokokus.

Gambar

UNIT TERKAIT 1. Instalasi Laboratorium
2. Logistik
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IDENTIFIKASI NEISSERIA GONORRHOEAE SECARA OTOMATIS
(MENGGUNAKAN MESIN VITEK 2) (LABORATORIUM MIKROBIOLOGI
KLINIK RSPI PROF.DR.SULIANTI SAROSO)

No Dokumen: No Revisi: Halaman
RSPI
Prof. Dr. Sulianti Saroso| - o7/02,02/D.XXXIX. (& / 603% /2023 1
tetapkan,
r Utama
S
SPO Tanggal terbit o] .
DIREXTORAT IFNDERA
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<N ih,Sp.P,M.K.M
2> 182009121001
Pengertian Identifikasi Neisseria gonorrhoeae secara o atis: nggunakan mesin
VITEK 2 adalah identifikasi isolat hasil kultur (biakan) terduga
koloni Neisseria gonorrhoeae dengan menggunakan mesin otomatis VITEK
2.
Tujuan Mengidentifikasi isolat hasil kultur terduga koloni Neisseria
gonorrhoeae dengan menggunakan alat otomatis
Kebijakan 1. Keputusan Direktur Utama Prof. Dr. Sulianti Saroso
HK.02.03/D.XXXIX/4704/2023 tanggal 15 Juni 2023 tentang Kebijakan
Pelayanan Instalasi Laboratorium
2. Keputusan Direktur Utama Prof. Dr. Sulianti Saroso HK.
02.03/D.XXXIX/4705/2023 tanggal 15 Juni 2023 tentang Pedoman
pelayanan Instalasi Laboratorium
Prosedur Alat dan Bahan:
1. Modified Medium Thayer Martin yang sudah ada koloni
2. Inkubator CO2 5%
3. Kartu NH Vitek2
Prosedur:
1. Ambil koloni tunggal yang tumbuh pada Modified Medium
Thayer Martin dibuatkan dilusi 0.5 Mc Farland
2. Siapkan kartu NH Vitek 2 untuk identifikasi, lalu dimasukkan
ke dalam mesin Vitek2
3. Hasil identifikasi akan dikeluarkan mesin dalam waktu 18-24
jam
Unit Terkait -

106




Petunjuk Teknis Surveilans Antimikroba Gonokokus

RSPI
Prof. Dr. Sulianti Saroso

IDENTIFIKASI NEISSERIA GONORRHOEAE DENGAN MALDITOF
(LABORATORIUM MIKROBIOLOGI KLINIK
RSPl PROF.DR.SULIANTI SAROSO)

Nomor Dokumen: Nomor Revisi: Halaman:

1

OT/02.02/D.XXXIX. & / boR /2023

SPO Tanggal Terbit : 5
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|
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Identifikasi Neisseria gonorrhoeae dengan Malditof adalah identifikasi
PENGERTIAN dengan teknik kimia dimana mesin ini memiliki kemampuan eksitasi laser
untuk mengionisasi gugus kimia yang ada dalam protein suatu organisme
(dalam hal ini protein Neisseria gonorrhoeae).
Untuk mengidentifikasi Neisseria gonorrhoeae dengan Malditof
TUJUAN
KEBIJAKAN 1. Keputusan  Direktur Utama  Prof. Dr. Sulianti  Saroso
HK.02.03/D.XXXIX/4704/2023 tanggal 15 Juni 2023 tentang Kebijakan
Pelayanan Instalasi Laboratorium
2. Keputusan Direktur Utama Prof. Dr. Sulianti Saroso HK.
02.03/D.XXXIX/4705/2023 tanggal 15 Juni 2023 tentang Pedoman
pelayanan Instalasi Laboratorium
PROSEDUR Alat dan bahan:
1. BTS (Bacterial Test Standard)
2. Reagen Matrix
3. Tips 10, 100 ul
Prosedur:
1. Teteskan 1 ul BTS pada kolom plate sampel malditof, tunggu kering,
kemudian teteskan 1 ul matrix
2. Ambil koloni tunggal dengan menggunakan tusuk gigi bersih untuk
dipulas di plate sample malditof (buat smear, tidak melewati batas pinggir
kolom plate sampel malditof). Kemudian biarkan kering di suhu ruang.
3. Setelah kering teteskan 1 pl matriks. Tunggu kering di suhu ruang.
4. Masukkan plate sampel malditof ke dalam mesin, kemudian diproses
identifikasi di mesin.
5. Hasil akan keluar kurang lebih 5 menit setelah plate sample masuk
mesin.
UNIT TERKAIT 1. Instalasi Laboratorium

2. Logistik
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IDENTIFIKASI NEISSERIA GONORRHOEAE DENGAN TES CEPAT
MOLEKULAR CTNG (CHLAMYDIA TRACHOMATIS — NEISSERIA
GONORRHOEAE) (LABORATORIUM MIKROBIOLOGI KLINIK
RSPI PROF.DR.SULIANTI SAROSO)

Nomor Dokumen: Nomor Revisi: Halaman:
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Tanggal Terbit :
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PENGERTIAN

Tes cepat molekular adalah prosedur untuk mendeteksi mendeteksi DNA
dari Neisseria gonorrhoeae pada sampel swab uretra dengan metode PCR

TUJUAN

Untuk mengidentifikasi DNA Neisseria gonorrhoeae dari spesimen swab
uretra pasien terduga uretritis gonore.

KEBIJAKAN

1. Keputusan  Direktur ~ Utama  Prof. Dr.  Sulianti  Saroso
HK.02.03/D.XXXIX/4704/2023 tanggal 15 Juni 2023 tentang Kebijakan
Pelayanan Instalasi Laboratorium

2. Keputusan Direktur Utama Prof. Dr. Sulianti Saroso HK.
02.03/D.XXXIX/4705/2023 tanggal 15 Juni 2023 tentang Pedoman
pelayanan Instalasi Laboratorium

PROSEDUR

Alat dan bahan:

1. Sampel swab uretra / urin
2. Catridge CTNG

3. Pipet sampel

4. Mesin TCM

Prosedur:

1. Sampel swab dan urin yang sudah dimasukkan ke Medium transport
khusus PCR , kemudian dipindahkan ke dalam Catridge CTNG dengan
menggunakan pipet sampel.

2. Catridge CTNG selanjutnya dimasukkan ke dalam modul mesin TCM.
3. Running TCM sampai siklus selesai.

Unit Terkait
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PENYIMPANAN ISOLAT NEISSERIA GONORRHOEAE
(LABORATORIUM MIKROBIOLOGI KLINIK
RSPI PROF.DR.SULIANTI SAROSO)

Nomor Dokumen: Nomor Revisi: Halaman:
RSPI
Prof. Dr. Sulianti Saroso | 57/02,02/D.XXXIX. (6 / 040 /2023 e
fyma
SPO Tanggal Terbit :
5\ Juli 2023
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Semua isolat EGASP harus disimpan di dalam media-kfiopreservasi yang
PENGERTIAN sesuai (misalnya trypticase soy broth (TSB) yang mengandung 20% (v/v)

gliserol), dibuat duplo di laboratorium rujukan dan dibekukan disimpan pada
suhu -70°C untuk penyimpanan jangka panjang.

Untuk mengisolasi koloni Neisseria gonorrhoeae

TUJUAN

KEBIJAKAN 1. Keputusan Direktur Utama Prof. Dr. Sulianti Saroso
HK.02.03/D.XXXIX/4704/2023 tanggal 15 Juni 2023 tentang Kebijakan
Pelayanan Instalasi Laboratorium

2. Keputusan Direktur Utama Prof. Dr. Sulianti Saroso HK.

02.03/D.XXXIX/4705/2023 tanggal 15 Juni 2023 tentang Pedoman
pelayanan Instalasi Laboratorium

PROSEDUR Alat dan bahan:

1. Inkubator (dengan 5% CQO2)

2. Freezer (—70 °C hingga —80 °C)

3. Vortex

4. Kabinet biosafety

5. Cryovial 2-ml atau yang setara

6. Bantuan pipet (pipette aid)

7. Pipet serologis 5 ml

8. Inokulasi swab

9. Rak tabung microcentrifuge atau yang setara

10. Kimwipes® atau tisu sekali pakai serat rendah yang setara

Reagen dan media tumbuh:

1. Piring Cokelat |l atau dasar agar GC ditambah media IsoVitaleX TM 1%
2. Kaldu kedelai trypticase dengan 20% gliserol atau media pembekuan
yang sesuai.

Prosedur:
Hari pertama: mempersiapkan kultur GC untuk stok beku
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1. Lakukan langkah-langkah di bawah ini di dalam kabinet biosafety
2. Tumbuhkan kultur GC pada dasar Choc |l atau GC yang dilengkapi
dengan plat IsoVitaleX TM 1% dengan teknik goresan standar
menggunakan swab inokulasi

3. Inkubasi media pada 36 + 1°C dan 5% CO2

4. Inkubasi media selama 16-18 jam

5. Jangan biarkan kultur tumbuh lebih dari 24 jam

Hari kedua: mempersiapkan kultur untuk pembekuan

1. Ambil cryovial 2,0 ml yang steril dan beri label

2. Beri label pada tabung kaldu kedelai Trypticase yang segar dan steril
dengan gliserol 20%

3. Gunakan swab inokulasi dan kikis sekitar seperempat hingga
setengah dari media kultur GC lalu dimasukkan ke dalam kabinet
biosafety hingga 16-18 jam

4. Diamkan Kembali GC dalam kaldu kedelai Trypticase dengan 20%
gliserol

5. Goyang-goyangkan vortex untuk mencampur larutan

6. Pindahkan 1 ml suspensi bakteri ke dalam cryovial berlabel

7. Pindahkan cryovial ke freezer =70 °C hingga —80 °C

UNIT TERKAIT

1. Instalasi Laboratorium
2. Logistik
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Uji / test kepekaan Neisseria gonorrhoeae dengan ETEST adalah uji
kepekaan dengan menggunakan strip plastik satu sisi strip berisi gradien
PENGERTIAN konsentrasi agen antimikroba, dan sisi lainnya berisi skala numerik yang
menunjukkan konsentrasi obat.(bailey)
Untuk mengetahui hasil kepekaan antibiotik yang diujikan terhadap
TUJUAN isolat Neisseria gonorrhoeae
1. Keputusan Direktur  Utama Prof. Dr. Sulianti  Saroso
KEBIJAKAN HK.02.03/D.XXXIX/4704/2023 tanggal 15 Juni 2023 tentang Kebijakan
Pelayanan Instalasi Laboratorium
2. Keputusan Direktur Utama Prof. Dr. Sulianti Saroso HK.
02.03/D.XXXIX/4705/2023 tanggal 15 Juni 2023 tentang Pedoman
pelayanan Instalasi Laboratorium
PROSEDUR Alat dan bahan:

. Usap kapas

. Sengkelit/ose

. Pinset

. Inkubator dengan temperature 36°C, CO2
. Lilin

. Penggaris atau caliper

DA WN =

Bahan yang dibutuhkan:

1. Isolat N.gonorrhoeae pada TM media dengan usia 18 — 24 jam.

2. Gonococcal Agar + IsoVitalex

3. Phospate buffer saline (PBS) dengan pH 7.2

4. Strip E test (Ceftriaxone, Cefixime, Azitromisin), tambahan Gentamisin,
Ciprofloxacin

5. Larutan standard Mcfarland 0.5

6. Strain kontrol N. gonorrhoeae ATCC 49226 dan yang telah diketahui
pola resistensinya

Cara kerja:

1. Dengan menggunakan sengkelit/ose, ambil koloni yang terpisah di
agar TM dan masukkan ke dalam kaldu Mueler Hinton 1 ml atau PBS
2. Homogenkan suspense dengan menggunakan vortex

3. Sesuaikan suspensi hingga setara dengan Mcfarland 0.5.
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4. Celupkan usap kapas steril ke dalam suspensi, tekan memutar pada
dinding tabung diatas permukaan cairan untuk menghilangkan kelebihan
cairan.

5. Biarkan lempeng agar yang sudah diinokulasi itu selama di suhu
kamar sehingga permukaan medium agar kering.

6. Letakkan strip-strip antibiotik (E-test) ke atas permukaaan agar dan
tekan perlahan dengan pinset agar seluruh permukaan strip bersentuhan
dengan permukaan agar/biakan.

7. Balikkan lempeng agar dan masukkan dalam sungkup lilin (CO2 3-5
%) (incubator CO2) dan inkubasikan pada suhu 35-36 OC selama 20-24
jam.

Gambar:

Interpretasi:
Usapkan kapas Balik media 90°C dan Balik media 45°C
lidi ke seluruh usapkan kapas lidi satu dan usapkan kapas
media arah ke bawah ke lidi kembali satu

seluruh permukaan agar | arah ke bawah ke
seluruh permukaan
agar

Interpretasi : Setelah inkubasi selama 20-24 jam akan ditemukan zona
hambat berbentuk elips pada lempeng agar di sekitar E-test. Nilai MIC
ditunjukkan oleh bagian zona hambat yang meruncing. Interpretasi hasil
berupa sensitif, intermediate dan resisten diperoleh dengan merujuk nilai
MIC yang terlihat pada agar dengan nilai ambang (breakpoint) yang
dikeluarkan oleh CLS.

UNIT TERKAIT

1. Instalasi Laboratorium
2. Logistik
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PENGERTIAN

Test of Cure (TOC) adalah tindak lanjut penguji;nﬁéng untuk memastikan
infeksi awal telah berhasil diobati dan disembuhkan.

TUJUAN

Untuk pengujian ulang bahwa infeksi awal telah berhasil diobati dan
disembuhkan

KEBIJAKAN

1. Keputusan Direktur ~ Utama  Prof. Dr. Sulianti  Saroso
HK.02.03/D.XXXIX/4704/2023 tanggal 15 Juni 2023 tentang Kebijakan
Pelayanan Instalasi Laboratorium

2. Keputusan Direktur Utama Prof. Dr. Sulianti Saroso HK.
02.03/D.XXXIX/4705/2023 tanggal 15 Juni 2023 tentang Pedoman
pelayanan Instalasi Laboratorium

PROSEDUR

2. Pasien akan diambil kembali spesimen swab uretra untuk dilakukan

1. Pasien yang kembali untuk TOC atau yang memiliki tanda dan/atau
gejala yang persisten atau berulang (misalnya, tiga sampai lima hari
setelah menerima pengobatan untuk gonore yang dikonfirmasi
laboratorium dengan rejimen lini pertama termasuk antibiotik
sefalosporin spektrum luas.

pemeriksaan mikroskopis, kultur dan uji resistensi

Unit Terkait
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PENJAMINAN MUTU EKSTERNAL NEISSERIA GONORRHOEAE
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=) \
Kegiatan yang dilakukan secara periodik oleh pihak-iain(eksternal) diluar
laboratorium yang bersangkutan untuk memantau dan menilai performa
kinerja suatu laboratorium dalam pemeriksaan tertentu.

Pemantapan mutu eksternal diselenggarakan oleh WHO CC dengan
mengirimkan 15 isolat dengan kode tertentu ke laboratorium rujukan untuk
diuji kepekaan antimikroba.

Pemantapan Mutu Eksternal ini dilakukan sebanyak dua kali setahun pada
tahun pertama implementasi dan sekali setahun pada tahun surveilans
berikutnya, ditentukan oleh WHO CC berdasarkan hasil penilaian PME
sebelumnya

TUJUAN

Untuk memastikan dan memberikan jaminan mutu terhadap prosedur yang
telah dikerjakan dan sesuai dengan standar

KEBIJAKAN

1. Keputusan Direktur Utama Prof. Dr. Sulianti Saroso
HK.02.03/D.XXXIX/4704/2023 tanggal 15 Juni 2023 tentang Kebijakan
Pelayanan Instalasi Laboratorium

2. Keputusan Direktur Utama Prof. Dr. Sulianti Saroso HK.
02.03/D.XXXIX/4705/2023 tanggal 15 Juni 2023 tentang Pedoman
pelayanan Instalasi Laboratorium

PROSEDUR

1. Pengajuan permohonan pemantapan mutu ekternal dari Laboratorium
difasilitasi oleh Kemenkes ke WHO

2. WHO mengirimkan 15 Isolat uji yang dikirimkan mewakili isolat N.
gonorrhoeae yang peka dan resisten, serta dapat terdiri dari lebih dari
satu salinan dari beberapa strain.

3. WHO CC akan mencantumkan tanggal pelaporan hasil oleh
laboratorium rujukan ke WHO CC

4. WHO CC akan melaporkan Kembali hasil penilaian PME laboratorium
rujukan dalam waktu 60 hari sejak data dikirimkan.

5. Penilaian didasarkan pada nilai dasar MIC yang ditentukan oleh pusat
kolaborasi WHO.

6. Setiap laporan awal akan menunjukkan MIC individu yang 22
pengenceran lebih besar atau lebih kecil dari nilai dasar MIC
yang ditentukan sebelumnya untuk strain dan agen antimikroba
tersebut.

7. Jika hasil penilaian kualitas eksternal menunjukkan masalah dalam tes
MIC (<80% kesamaan dengan nilai dasar MIC +1 pengenceran setiap
penilaian kualitas eksternal), pusat kolaborasi WHO akan memberi tahu
laboratorium rujukan.
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Jika hasil pemantapan mutu eksternal tidak memuaskan dua kali
berturut-turut, maka laboratorium rujukan harus mengidentifikasi dan
mengatasi masalah ini, kemudian melaporkan langkah perbaikan ke

Kementerian Kesehatan dan WHO

Laporan ini harus dibuat dalam waktu 30 hari sejak pemberitahuan
bahwa tindakan korektif diperlukan. Pemantapan mutu eksternal
kedua dapat dilakukan tergantung besar permasalahan, dapat

dilakukan dalam 60 hari.

UNIT TERKAIT

1. Instalasi Laboratorium
2. Logistik
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PENJAMINAN MUTU INTERNAL NEISSERIA GONORRHOEAE
(LABORATORIUM MIKROBIOLOGI KLINIK
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PENGERTIAN

Pemantapan mutu internal adalah kegiatanp sHeEgahan dan pengawasan

yang dilaksanakan oleh masing-masing laboratorium secara terus
menerus agar tidak terjadi atau mengurangi kejadian error/penyimpangan
sehingga diperoleh hasil pemeriksaan yang tepat.

TUJUAN

1. Pemantapan dan penyempurnaan metode pemeriksaan dengan
mempertimbangkan aspek analitik dan klinis.

2. Mempertinggi kesiagaan tenaga, sehingga pengeluaran hasil yang
salah tidak terjadi dan perbaikan penyimpangan dapat dilakukan
segera.

3. Memastikan bahwa semua proses mulai dari persiapan pasien,
pengambilan, pengiriman, penyimpanan dan pengolahan spesimen
sampai dengan pencatatan dan pelaporan telah dilakukan dengan
benar.

4. Mendeteksi penyimpangan dan mengetahui sumbernya.

KEBIJAKAN

1. Keputusan Direktur  Utama Prof. Dr. Sulianti  Saroso
HK.02.03/D.XXXIX/4704/2023 tanggal 15 Juni 2023 tentang Kebijakan
Pelayanan Instalasi Laboratorium

2. Keputusan Direktur Utama Prof. Dr. Sulianti Saroso HK.
02.03/D.XXXIX/4705/2023 tanggal 15 Juni 2023 tentang Pedoman
pelayanan Instalasi Laboratorium

PROSEDUR

Bahan:

1. Neisseria gonorrhoeae, strain WHO L

2. Neisseria gonorrhoeae, strain WHO U

3. Neisseria gonorrhoeae, strain WHO M (opsional untuk uji -laktamase)
4. ATCC 49226

Prosedur penjaminan mutu:

1. Cairkan vial strain kontrol kualitas yang disimpan pada —70 °C

2. Letakkan strain yang diinokulasikan ke piring agar coklat atau media
agar GC yang dilengkapi untuk isolasi dan inkubasi piring pada 36 + 1°C
dalam inkubator CO2 5 + 1% selama 18-24 jam.

3. Lakukan tes seperti yang dijelaskan di bagian prosedur pemeriksaan
(tes) di bawah ini.

4. Membaca dan catat hasil; membandingkan hasil kontrol kualitas
dengan MIC yang diharapkan untuk menilai keakuratan pengujian kontrol
kualitas

116




Petunjuk Teknis Surveilans Antimikroba Gonokokus

RSPI
Prof. Dr. Sulianti Saroso

PENJAMINAN MUTU INTERNAL NEISSERIA GONORRHOEAE
(LABORATORIUM MIKROBIOLOGI KLINIK
RSPI PROF.DR.SULIANTI SAROSO)

Nomor Dokumen: Nomor Revisi: Halaman:

OT/02.02/D.XXXIX. 16/ ©0644 /2023 2

Prosedur Tes:

1. Hangatkan (hingga suhu kamar) sejumlah media agar GC yang sesuai
untuk setiap strain yang akan diuji.

2. Biarkan koloni yang diisolasi dari biakan semalaman pada media agar
coklat yang ditambahkan dalam 1 hingga 2 ml kaldu Mueller-Hinton.
Campur koloni yang dibiarkan tadi secara menyeluruh pada mixer vortex
untuk memecah gumpalan pertumbuhan.

3. Sesuaikan kekeruhan suspensi sel dengan menambahkan kaldu atau
organisme Mueller-Hinton tambahan, sesuai kebutuhan, hingga
kekeruhan suspensi setara dengan kekeruhan standar 0,5 McFarland
BaS04. Buang suspensi sel ini jika tidak digunakan dalam waktu 15-20
menit setelah persiapan dan siapkan suspensi baru untuk pengujian.

4. Basahi swab aplikator steril dalam suspensi sel standar, dan keluarkan
kelembapan berlebih dengan memutar swab pada kaca di atas cairan
dalam tabung. Lakukan inokulasi di seluruh permukaan media, inokulasi
permukaan sepenuhnya dalam tiga arah yang berbeda untuk
memastikan pertumbuhan yang seragam dan konfluen.

5. Biarkan media yang diinokulasi pada suhu kamar selama 3-5 menit
agar uap air dari inokulum menyerap ke dalam media. Periksa media
yang diinokulasi untuk memastikan tidak ada cairan yang terlihat pada
permukaan media; permukaan media harus kering sebelum strip
ETEST® diterapkan.

6. Lepaskan strip ETEST® dari kemasannya menggunakan forsep dan
sentuhlah hanya bagian paling atas strip ETEST® dengan hati hati.

7. Saat permukaan media kering, aplikasikan strip ETEST® dari agen
antimikroba yang dipilih ke permukaan media dan rekatkan perlahan
dengan forsep untuk memastikan benar-benar bersentuhan dengan
permukaan agar-agar. Semua strip ETEST® harus diaplikasikan dengan
jarak yang kira-kira sama dari tepi media dan dari satu sama lain.

8. Balikkan media yang diinokulasi (sisi tutup menghadap ke bawah) dan
inkubasi media pada 36 + 1°C dalam 5 + 1% CO2 selama 18-24 jam.

9. Media harus dibaca ketika ada pertumbuhan yang cukup dan zona

inhibisi elips dapat terlihat dengan jelas.
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10. Konsentrasi inhibisi minimum (MIC) harus dibaca pada titik di mana tepi
zona hambat berpotongan dengan strip ETEST®. Nilai MIC harus
dilaporkan menggunakan unit pengenceran ganda.

UNIT TERKAIT 1. Instalasi Laboratorium
2. Logistik
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Lampiran 3. Metode Uji Kerentanan
Antimikroba

A. Peralatan dan perlengkapan yang dibutuhkan

Peralatan
e Inkubator 36 + 1°C, 5 + 1% CO2

Reagen dan media

e Agar coklat (dapat digunakan untuk pertumbuhan awal atau menggunakan
dasar agar GC Il ditambahmedia IsoVitaleXTM)

e Basis agar GC Il ditambah media IsoVitaleXTM (digunakan untuk
ETEST®(bioMérieux, Prancis); jangan gunakan media agar cokelat untuk
ETEST®)

e Kaldu Mueller-Hinton

e  Strip antibiotik ETEST®
0 Seftriakson
o Cefixime
0 Azitromisin
0 Gentamisin (pilihan)

+ Standar McFarland, skala 0,5

Bahan Habis Pakai dan bahan lainnya

e Forceps

e Kapas berujung kapas dengan gagang kayu (digunakan untuk memindahkan
isolat dari kaldu ke media dan bukan untuk mengumpulkan spesimen dari
pasien)

e Spidol/alat tulis lain

e Loop steril

B. Tindakan untuk Menjamin Keamanan

Semua spesimen, biakan mikroba dan produk yang diinokulasi harus dianggap
menular (infeksius) dan ditangani dengan tepat. Teknik aseptik dan tindakan
pencegahan untuk menangani bakteri harus diperhatikan selama prosedur ini.
Lihat Perlindungan pekerja laboratorium dari infeksi akibat kerjal. Untuk tindakan
pencegahan tambahan, lihat biosafety di laboratorium mikrobiologi dan biomedis?
atau peraturan yang saat ini digunakan.

Ikuti prosedur untuk produk menular atau berpotensi menular untuk pembuangan
semua bahan bekas.

C. Informasi dan Memproses Sampel

Gunakan biakan murni N. gonore yang dikonfirmasi yang ditanam pada media
nonselektif (media dasar GC yang dilengkapi cokelat atau IsoVitaleXTM) dan
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diinkubasi selama 18-24 jam pada 36 + 1°C di dalam atmosfer lembab yang
diperkaya CO2 5 + 1%.

D. Penjaminan Mutu

Strain penjaminan mutu

* Neisseria gonorrhoeae, strain WHO L

* Neisseria gonorrhoeae, strain WHO U

* Neisseria gonorrhoeae, strain WHO M (opsional untuk uji -laktamase)
* ATCC 49226

Strain penjaminan mutu disimpan pada -70 ° C dalam larutan kriopreservasi yang
sesuai (seperti kaldu kedelai tryptic yang mengandung 20% gliserol atau kaldu infus
jantung otak dengan 20% gliserol). Pastikan antibiogram strain kendali mutu
memenuhi spesifikasi pada saat sediaan beku disiapkan. Strain penjaminan mutu
dapat disimpan pada -70°C selama dua tahun.

Prosedur penjaminan mutu

e Cairkan vial strain kontrol kualitas yang disimpan pada —70 °C

e Letakkan strain yang diinokulasikan ke piring agar coklat atau media agar GC
yang dilengkapi untuk isolasi dan inkubasi piring pada 36 + 1°C dalam
inkubator CO2 5 + 1% selama 18-24 jam

o Lakukan tes seperti yang dijelaskan di bagian prosedur pemeriksaan (tes) di
bawah ini

e Baca dan catat hasilnya; membandingkan hasil kontrol kualitas dengan MIC
yang diharapkan untuk menilai keakuratan pengujian kontrol kualitas

o Catatan: MIC suatu organisme sebagaimana ditentukan oleh ETEST® dapat
bervariasi £1 pengenceran dua kali lipat dari MIC modal. Untuk tes yang sangat
dapat direproduksi, kisaran nilai MIC untuk isolat individu tidak boleh lebih dari
2 pengenceran ganda.

Jadwal penjaminan mutu

e Uji kendali mutu dilakukan setiap kali isolat klinis diuji
¢ Hasil kontrol kualitas dicatat bersama dengan hasil pengujian

E. Prosedur Tes

1. Hangatkan (hingga suhu kamar) sejumlah media agar GC yang sesuai untuk
setiap strain yang akan diuji.

e Jumlah media yang dibutuhkan per strain yang diuji tergantung pada
ukuran media, 90 mm atau 150 mm, dan jumlah strip antibiotik yang
digunakan. Jumlah maksimum yang direkomendasikan untuk satu strip
digunakan untuk media 90 mm, dan jumlah maksimum empat strip
digunakan untuk media 150 mm.

e Permukaan media harus kering sebelum suspensi kultur diinokulasi. Jika
terlihat kelembapan pada permukaan media, keringkan (dengan tutup
terbuka di lemari asam, tudung aliran laminar) dalam inkubator 36 + 1°C
sesaat sebelum inokulasi. Seharusnya tidak ada tetesan uap air yang
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10.

11.

terlihat pada permukaan agar atau pada tutup media saat diinokulasi.
Permukaan media kering harus halus dan tidak menunjukkan tanda-tanda
pengeringan (pola berselaput pada permukaan agar-agar).

Biarkan koloni yang diisolasi dari biakan semalaman pada media agar coklat
yang ditambahkan dalam 1,0 hingga 2,0 ml kaldu Mueller-Hinton. Campur
koloni yang dibiarkan tadi secara menyeluruh pada mixer vortex untuk
memecah gumpalan pertumbuhan.

Sesuaikan kekeruhan suspensi sel dengan menambahkan kaldu atau
organisme Mueller-Hinton tambahan, sesuai kebutuhan, hingga kekeruhan
suspensi setara dengan kekeruhan standar 0,5 McFarland BaSO4. Buang
suspensi sel ini jika tidak digunakan dalam waktu 15-20 menit setelah
persiapan dan siapkan suspensi baru untuk pengujian.

Basahi swab aplikator steril dalam suspensi sel standar, dan keluarkan
kelembapan berlebih dengan memutar swab pada kaca di atas cairan dalam
tabung. Lakukan inokulasi di seluruh permukaan media, inokulasi permukaan
sepenuhnya dalam tiga arah yang berbeda untuk memastikan pertumbuhan
yang seragam dan konfluen.

e kapas dengan gagang kayu direkomendasikan digunakan untuk prosedur
ini. Swab sintetik tidak menyerap suspensi yang cukup untuk menginokulasi
seluruh permukaan media.

e Disarankan agar swab dengan gagang plastik tidak digunakan untuk
menginokulasi media; gagangnya menekuk dan mungkin memerciki cairan
keluar dari tabung saat kelebihan suspensi diekspresikan/diurai, sehingga
menimbukan biohazard.

Ulangi langkah 4, dengan menggunakan swab steril baru, untuk menginokulasi
setiap media tambahan sesuai kebutuhan.

Biarkan media yang diinokulasi pada suhu kamar selama 3-5 menit agar uap air
dari inokulum menyerap ke dalam media. Periksa media yang diinokulasi untuk
memastikan tidak ada cairan yang terlihat pada permukaan media; permukaan
media harus kering sebelum strip ETEST® diterapkan.

Lepaskan strip ETEST® dari kemasannya menggunakan forsep dan sentuhlah
hanya bagian paling atas strip ETEST® dengan hati hati.

Saat permukaan media kering, aplikasikan strip ETEST® dari agen antimikroba
yang dipilih ke permukaan media dan rekatkan perlahan dengan forsep untuk
memastikan benar-benar bersentuhan dengan permukaan agar-agar. Semua
strip ETEST® harus diaplikasikan dengan jarak yang kira-kira sama dari tepi
media dan dari satu sama lain.

Balikkan media yang diinokulasi (sisi tutup menghadap ke bawah) dan inkubasi
media pada 36 + 1°C dalam 5 + 1% CO2 selama 18-24 jam.

Media harus dibaca ketika ada pertumbuhan yang cukup dan zona inhibisi elips
dapat terlihat dengan jelas.

Konsentrasi inhibisi minimum (MIC) harus dibaca pada titik di mana tepi zona
hambat berpotongan dengan strip ETEST®. Nilai MIC harus dilaporkan
menggunakan unit pengenceran ganda.
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F. Spesifikasi Kinerja Metode

MIC dari suatu organisme sebagaimana ditentukan oleh ETEST® dapat bervariasi
sebanyak *1 pengenceran ganda dari MIC modal. Untuk uji yang sangat dapat
direproduksi, kisaran nilai MIC untuk isolat organisme tidak boleh lebih dari 2
pengenceran ganda.

G. Nilai Rujukan dan Nilai Waspada

Strain rujukan Neisseria gonorrhoeae: nilai MIC yang diharapkan (ug/ml)

Jenis Rujukan MICs N. gonorrhoeae strains (pg/ml)

Antimicroba ATCC 49226 WHO L WHO U WHO M?

Seftriakson 0,004-0,016 0,125-0,5 0,001-0,004 0,008-0,03
Sefiksim 0,004-0,03 0,064-0,25 <0,016 <0,016
Azitromisin 0,25-1,0 0,25-1,0 2-8 0,125-0,5
Gentamisin ND 2-8 2-8 2-8
Siprofloksasin 0,002-0,008 >32 0,002-0,008 1-4
E;ﬁttz?oanse negatif negatif negatif positif
Penisilin® 0,25-1 1-4 0,06-0,25 232
Tetrasiklin® 0,25-1 1-4 0,5-2,0 1-4

Sumber: Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) and Unemo M,
Golparian D, Sanchez-Busé L, Grad Y, Jacobsson S, Ohnishi M et al. The novel
2016 WHO Neisseria gonorrhoeae reference strains for global quality assurance of
laboratory investigations: phenotypic, genetic and reference genome
characterization. J Antimicrob Chemother. 2016;71:3096—-3108.

aWHO M hanya digunakan untuk uji -laktamase sebagai kontrol positif.
bDisediakan untuk referensi saja.

H. Retensi dan Penyimpanan Sampel

Isolat disimpan dalam keadaan beku pada -70 ° C di dalam larutan kriopreservasi
yang sesuai (seperti kaldu kedelai tryptic yang mengandung 20% gliserol atau kaldu
infus jantung otak (brain heart infusion broth) dengan 20% gliserol) sampai tidak
diperlukan lagi.

Peralatan

e Inkubator (dengan 5% CO2)
e Freezer (-70 °C hingga —80 °C)
o Vortex
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Kabinet biosafety

Reagen dan Media Tumbuh

Piring Cokelat Il atau dasar agar GC ditambah media IsoVitaleXTM 1%
Kaldu kedelai trypticase dengan 20% gliserol atau media pembekuan yang
sesuai

Bahan Habis Pakai

Cryovial 2-ml atau yang setara

Bantuan pipet (pippete aid)

Pipet serologis 5 ml

Inokulasi swab

Rak tabung microcentrifuge atau yang setara

Kimwipes® atau tisu sekali pakai serat rendah yang setara

Prosedur

Hari pertama: mempersiapkan kultur GC untuk stok beku.

Lakukan langkah-langkah di bawah ini di dalam kabinet biosafety
Tumbuhkan kultur GC pada dasar Choc Il atau GC yang dilengkapi dengan
plat IsoVitaleXTM 1% dengan teknik goresan standar menggunakan swab
inokulasi

Inkubasi media pada 36 + 1°C dan 5% CO2

Inkubasi media selama 16—-18 jam

Jangan biarkan kultur tumbuh lebih dari 24 jam

Hari kedua: mempersiapkan kultur untuk pembekuan

Ambil cryovial 2,0 ml yang steril dan beri label

Beri label pada tabung kaldu kedelai Trypticase yang segar dan steril
dengan gliserol 20%

Gunakan swab inokulasi dan kikis sekitar seperempat hingga setengah dari
media kultur GC lalu dimasukkan ke dalam kabinet biosafety hingga 16-18
jam

Diamkan Kembali GC dalam kaldu kedelai Trypticase dengan 20% gliserol
Goyang-goyangkan vortex untuk mencampur larutan

Pindahkan 1 ml suspensi bakteri ke dalam cryovial berlabel

Pindahkan cryovial ke freezer —70 °C hingga —80 °C

Referensi

1.

Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections;
approved guideline. 4th ed. Annapolis Junction (MD): Clinical and
Laboratory Standards Institute; 2014.

Chosewood L, Wilson D. Biosafety in microbiological and biomedical
laboratories. 5th ed. Atlanta: United States Centers for Disease Control and
Prevention; 2009 (https://www.cdc.gov/labs/BMBL.html, accessed 3
September 2020).

123


https://www.cdc.gov/labs/BMBL.html

124

Petunjuk Teknis Surveilans Antimikroba Gonokokus

Lampiran 4. Penggunaan Data,
Spesimen, dan Isolat EGASP

Untuk mendorong berbagi data dan/atau isolat atau spesimen, diperlukan proses
sistematis untuk mengkaji konsep dan ide penggunaan data dan spesimen atau
isolat. Pengkajian ini ini mencakup persetujuan dari tim inti EGASP, dan pelacakan
data dan/atau isolat. Fasyankes sentinel, laboratorium rujukan, WHO, atau pusat
kolaborasi WHO dan kementerian kesehatan dapat mengembangkan abstrak dan
manuskrip untuk publikasi peer-review berdasarkan data EGASP, atau lembaga
dan mitra yang berpartisipasi dapat meminta spesimen melalui sistem ini.

Untuk memastikan komunikasi yang memadai dan untuk mengatasi masalah subjek
manusia yang mungkin timbul dengan penggunaan isolat atau data yang
dikumpulkan untuk surveilans kesehatan masyarakat, proposal untuk penggunaan
data EGASP atau isolat EGASP (data kerentanan epidemiologis dan/atau
antimikroba) harus dimulai melalui proses berikut:

1. Proposal singkat (1-2 halaman) harus diserahkan kepada koordinator EGASP

2. Tim inti EGASP mengkaji dan menyetujui proposal tersebut, dengan
memprioritaskan permintaan tersebut berdasarkan kelayakan ilmiah

3. Kaji etik perlu dilakukan. Untuk situasi di mana data EGASP akan disajikan, tim
inti EGASP harus diberitahu dan harus mengkaji draft presentasi atau poster.

Koordinator EGASP juga bertanggung jawab untuk melacak proposal dan
mendokumentasikannya dalam bentuk spreadsheet. Proposal harus dibagikan dan
didiskusikan saat pertemuan bulanan EGASP internal.

Tim inti EGASP adalah kelompok kerja yang terdiri atas:

Fokal poin nasional EGASP
Koordinator EGASP

Fokal poin WHO EGASP

Fokal poin pusat kolaborasi WHO.
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Lampiran 5. Pelaporan Indikator
Proses Bulanan dan Tahunan

Tim surveilans (fasyankes sentinel, laboratorium rujukan dan kementerian
kesehatan) akan memantau dan melaporkan indikator proses untuk
mendokumentasikan kemajuan kegiatan EGASP. Indikator proses ini akan
dikompilasi di tingkat nasional serta diserahkan ke WHO dan pusat kerjasama
WHO setiap bulan dan kemudian setiap tahun.

Berikut ini adalah ringkasan indikator yang relevan di tingkat fasyankes sentinel dan
laboratorium rujukan.

Indikator yang harus dipantau di fasyankes sentinel:

e Jumlah pasien EGASP

o Jumlah (dan persentase) pasien dengan kunjungan ulang (beberapa
spesimen EGASP dan satu ID pasien)

e Usia median pasien (minimal dan maksimal)

e Jumlah (dan persentase) pasien menurut kelompok usia (tahun): 10-14,
15-19, 20-24, 25-29, 30-34, 35-39, 40-44, 45-54, 55-64, 65+, tidak
diketahui

e Jumlah (dan persentase) pasien menurut jenis kelamin dari pasangan seks:
riwayat berhubungan seks dengan laki-laki, perempuan atau keduanya

e Jumlah (dan persentase) pasien yang menggunakan antibiotik dalam dua
minggu terakhir

e Jumlah (dan persentase) pasien yang menerima pengobatan primer untuk
gonore (berdasarkan kategori antibiotik)

e Jumlah (dan persentase) pasien yang menerima pengobatan kedua untuk
klamidia atau uretritis non-gonore

¢ Jumlah total spesimen EGASP yang dikumpulkan dari setiap fasyankes
sentinel

Selain itu, fasyankes sentinel harus menjelaskan rencana mereka untuk mengatasi
tantangan yang dihadapi dalam pendaftaran, kualitas dan viabilitas spesimen,
ketepatan waktu pengiriman spesimen atau data dan kelengkapan data.

Indikator yang harus dipantau oleh laboratorium rujukan

¢ Jumlah (dan persentase) spesimen EGASP yang non-viabel yang diterima
dari setiap fasyankes

e Jumlah (dan persentase) spesimen EGASP yang diterima dari setiap
fasyankes yang terkontaminasi

e Jumlah (dan persentase) spesimen yang dengan pewarnaan Gram positif
(adanya diplokokus)
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Jumlah (dan persentase) isolat yang dengan kultur positif dari setiap
fasyankes

Jumlah (dan persentase) spesimen dengan pewarnaan Gram positif tetapi
kultur negatif

Jumlah (dan persentase) spesimen dengan kultur positif tetapi pewarnaan
Gram negatif

Jumlah (dan persentase) isolat EGASP yang non-viable sebelum uji
kepekaan antimikroba

Jumlah (dan persentase) isolat EGASP yang terkontaminasi sebelum uji
kepekaan antimikroba

Jumlah (dan persentase) isolat EGASP yang memiliki uji kepekaan
antimikroba

Jumlah (dan persentase) isolat EGASP yang diuji kepekaannya terhadap
antimikroba dalam waktu satu bulan setelah penerimaan isolat

Jumlah (dan persentase) isolat EGASP dengan nilai MIC waspada awal
Jumlah (dan persentase) isolat EGASP dengan nilai MIC waspada akhir
Tren distribusi MIC untuk setiap antibiotik — kumulatif dan untuk setiap
fasyankes

Catat bahwa setiap laboratorium referensi EGASP mencapai nilai kelulusan
80% sesuai dengan pengenceran MIC modal +1 dari setiap penilaian
kualitas eksternal yang hasilnya tersedia. Harap diperhatikan: ukuran ini
hanya untuk laporan tahunan.
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Lampiran 6. Formulir Konsep
Proposal EGASP untuk Data dan
Isolat

Permintaan untuk Menyusun Abstract atau Manuskrip

Tanggal:
Nama pengirim:
Institusi pengirim:

Untuk apa permintaan proposal ini (centang semua yang sesuai)?

[0 Data EGASP (misalnya data epidemiologi dan/atau resistensi antimicroba)
[1 Spesimen dan isolate ESGASP (misalnya isolat untuk pengurutan molekul)
0] Abstrak

1 Manuskrip

L] Presentasi

I Lainnya (sebutkan)

Proposal singkat harus mencakup hal-hal berikut.
1. Judul yang diusulkan dan nama penulis utama dan calon penulis yang
berpartisipasi (jika diketahui).

2. Menjelaskan secara singkat alasan dari konsep yang diusulkan.
3. Menjelaskan tujuan utama proposal.

4. Memberikan rincian hasil yang diusulkan dan variabel independen yang
menjadi minat utama (seperti faktor risiko) yang mendukung analisis.

5. Membuat daftar lokasi penelitian dari mana data akan digunakan untuk analisis
yang diusulkan dan elemen data yang akan diringkas (seperti jumlah spesimen
EGASP, jumlah kasus gonokokus positif kultur, karakteristik epidemiologi,
karakteristik pengujian kerentanan antimikroba atau keseluruhan sekuensing
genom isolat).

6. Usulan batas waktu untuk menyelesaikan analisis.

7. Sebutkan nama konferensi jika berupa presentasi atau penyerahan abstrak
(termasuk tenggat waktu penyerahan) dan/atau jurnal sasaran untuk
diterbitkan.

Kirim formulir proposal ini ke kementerian kesehatan untuk dikaji oleh tim inti

EGASP: [masukkan nama dan informasi kontak]
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Lampiran 7. Formulir Lembar
Persetujuan Responden (Informed
Consent)

Informed Consent Surveilans Enhanced Gonococcal Antimicrobial

Surveillance Programme (EGASP)

Nama Layanan HIV,IMS : Kabupaten/Kota :

Kode Layanan HIV,IMS : Provinsi

Nama Responden : ID EGASP

Selamat Pagi/Siang Bapak/Saudara, nama saya ( )
(diisi nama petugas klinik/pengambil sampel) yang bekerja di Fasyankes
( ) (diisi nama Sentinel/Faskes).

Kementerian Kesehatan Rl bekerjasama dengan RSPI Prof. Dr. Sulianti
Saroso sebagai pelaksana teknis untuk surveilans EGASP. Kami ingin
mengajak Anda untuk berpartisipasi dalam survei ini, dimana survei tersebut
dilakukan untuk mengetahui pola kekebalan antibiotik yang terjadi pada
pasien dengan kasus gonore. Surveilans EGASP menjadi dasar penilaian
program dalam menentukan terapi yang tepat untuk pasien dengan kasus
gonore.

Jika Anda setuju untuk ikut berpartisipasi dalam survei ini, maka
petugas akan membantu dalam pengisian kuesioner dan pengambilan
sampel swab uretra (sebanyak 3 kali). Pemeriksaan ini akan dilakukan
dengan berbagai macam tes di laboratorium rujukan RSPI Prof. Dr. Sulianti
Saroso. Hasil pemeriksaan ini akan digunakan dalam mengidentifikasi
kuman gonore yang resisten terhadap antibiotik. Surveilans EGASP ini akan
dilakukan dalam kurun waktu selama 6 bulan, yang mana untuk
pengambilan sampel terhadap pasien hanya dalam waktu 3 bulan.

Jika Bapak/Saudara setuju untuk berpartisipasi dalam surveilans, anda
tidak perlu membayar biaya tambahan untuk berpartisipasi dalam surveilans
ini. Hasil dari tes ini akan dirahasiakan. Tidak ada identitas pribadi tentang
Anda (seperti nama, alamat, nomor telepon) yang akan diberikan pada
siapapun yang terlibat dalam surveilans ini, selain petugas faskes yang
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bertugas untuk perawatan klinis dan pengobatan. Beberapa informasi rutin,
seperti usia, jenis kelamin serta daftar obat Anda akan dikumpulkan di
rekam medis Anda.

Partisipasi Anda dalam surveilans ini sepenuhnya sukarela. Anda dapat
memutuskan untuk tidak ikut serta dalam surveilans ini. Anda tetap akan
menerima semua layanan yang ada di faskes ini terlepas Anda ingin
berpartisipasi atau tidak.

Jika Anda setuju untuk berpartisipasi dalam surveilans ini, mohon Anda
tanda tangan pada bagian di bawah ini:

Jakarta, / /2023

Tandan Tangan dan Nama Tanda Tangan dan Nama
Lengkap Responden Petugas
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Lampiran 8. Ringkasan Linimasa
EGASP

Fasyankes Sentinel

1.

Data demografi, perilaku dan Kklinis. Harus digabungkan dengan data
kerentanan antimikroba setiap bulan, dalam waktu satu bulan setelah uiji
kerentanan antimikroba, dan diterima kementerian kesehatan tidak lebih dari
dua bulan setelah akhir bulan di saat isolat yang sesuai dikumpulkan.
Spesimen untuk kultur gonokokus. Sampai dengan laboratorium rujukan
(bisa harian, mingguan atau bulanan tergantung pada praktik Klinis yang
ditentukan).

Laporan pengukuran kemajuan bulanan dan tahunan. Jatuh tempo bulanan
dan tahunan.

Laboratorium rujukan

1.
2.

Uji isolat. Harus diselesaikan dalam waktu satu bulan setelah menerima isolat.
Data uji kepekaan antimikroba. Diberikan setiap bulan ke kementerian
kesehatan dan ke fasyankes sentinel, dalam waktu satu bulan setelah
selesainya pengujian.

Data uji kepekaan strain. Disampaikan setiap bulan ke kementerian
kesehatan, dalam waktu satu bulan setelah pengujian selesai (bersama dengan
data kerentanan antimikroba yang diperoleh dari periode yang sama).
Pemberitahuan isolat MIC dengan nilai waspada. Isolat dengan nilai MIC
waspada harus diuji ulang dalam waktu lima hari kerja sejak pengujian awal.
Jika nilai MIC waspada dikonfirmasi pada saat pengujian ulang, tim fasyankes
sentinel harus diberitahu melalui telepon atau email dalam waktu lima hari kerja
sejak tanggal pengujian ulang. Isolat dengan nilai MIC waspada tinggi harus
segera diuji ulang dan diberitahukan kepada kementerian kesehatan dan WHO.
Laporan indikator proses bulanan dan tahunan. Jatuh tempo bulanan dan
tahunan.

Kementerian Kesehatan

1.

Memastikan bahwa data digabungkan (data demografi, perilaku dan klinis
dan data kepekaan antimikroba). Data kumulatif yang digabungkan harus
diperbarui dan dimasukkan ke dalam modul EGASP setiap bulan.

Laporan kemajuan tahunan dari fasyankes sentinel dan laboratorium
rujukan. Harus dikaji dan dibagikan dengan WHO setiap tahun.

WHO dan pusat kolaborasi WHO

1.

Mempublikasikan laporan tahunan EGASP dengan kementerian
kesehatan. Setelah satu tahun penuh pengumpulan isolat.
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