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ABSTRACT

Lyophilisate control serum is a freeze-dried control serum. Control serum must be stable and can be examined for a
long time in order to assess the performance of a laboratory, including the quality of tools and reagents. Cholesterol
is a fat produced by the liver that causes heart disease in excess levels. Triglycerides are a form of fat storage in the
body which functions as a source of energy. This study aimed to determine the stability of homemade lyophilisate
control serum after reconstitution on cholesterol and triglyceride levels stored in the freezer at (-2°C) to (-4°C) and
(-20°C). This study applied a one group post-test design. Samples were examined for 8 weeks with venous blood test
material for lyophilisate control serum. The results of the analysis showed that cholesterol levels with storage for 8
weeks at temperatures (-2°C) to (-4°C) and (-20°C) were stable with an average within the range of +2SD and CV
between 1-6 %. Triglyceride levels with storage for 8 weeks at (-2°C) to (-4°C) were stable with an average within
the range of £2SD and a CV between 2-7%. R-square on the storage time of 8 weeks of lyophilisate control sera
after reconstitution showed that storage time had a 16.35% effect on cholesterol stability at temperature (-2°C) to (-
4°C), 0% on cholesterol stability at temperature (-20°C) ), 41.7% on triglyceride stability at temperature (-2°C) to
(-4°C), and 32.52% on triglyceride stability at temperature (-20°C). The conclusion of this study is that the control
sera of homemade lyophilisate after reconstitution with cholesterol and triglyceride parameters stored for 8 weeks
is still stable and has a standard deviation within limits.
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ABSTRAK

Serum kontrol liofilisat merupakan serum kontrol bentuk beku kering. Serum kontrol harus stabil dan dapat diperiksa
dalam jangka waktu yang lama agar dapat menilai kinerja suatu laboratorium, termasuk kualitas alat dan reagensia.
Kolesterol merupakan lemak yang diproduksi oleh hati yang menyebabkan penyakit jantung dalam kadar berlebih.
Trigliserida merupakan bentuk simpanan lemak dalam tubuh yang berfungsi sebagai sumber energi. Penelitian ini
bertujuan untuk mengetahui stabilitas serum kontrol liofilisat buatan sendiri setelah rekonstitusi terhadap kadar
kolesterol dan trigliserida yang disimpan dalam freezer suhu (-2°C) sampai (-4°C) dan (-20°C). Penelitian ini
menerapkan one group post-test design. Sampel diperiksa selama 8 minggu dengan bahan uji darah vena untuk serum
kontrol liofilisat. Hasil analisis menunjukkan bahwa kadar kolesterol dengan penyimpanan selama 8 minggu pada
suhu (-2°C) sampai (-4°C) dan (-20°C) adalah stabil dengan rata-rata dalam batas rentang +2SD dan CV antara 1-
6%. Kadar trigliserida dengan penyimpanan selama 8 minggu pada suhu (-2°C) sampai (-4°C) adalah stabil dengan
rata-rata dalam batas rentang +2SD dan CV antara 2-7%. R-square pada lama penyimpanan 8 minggu serum kontrol
liofilisat setelah rekonstitusi menunjukkan lama penyimpanan berpengaruh 16,35% terhadap stabilitas kolesterol
suhu (-2°C) sampai (-4°C), 0% terhadap stabilitas kolesterol suhu (-20°C), 41,7% terhadap stabilitas trigliserida suhu
(-2°C) sampai (-4°C), dan 32,52% terhadap stabilitas trigliserida suhu (-20°C). Kesimpulan dari penelitian ini adalah
bahwa serum kontrol liofilisat buatan sendiri setelah rekonstitusi dengan parameter kolesterol dan trigliserida yang
disimpan selama 8 minggu masih stabil dan mempunyai standar deviasi dalam batas.

Kata kunci: serum liofilisat; rekontitusi; kolesterol; trigliserida

PENDAHULUAN

Laboratorium klinik adalah laboratorium kesehatan yang melakukan pelayanan pemeriksaan yang
berkaitan dengan kepentingan kesehatan terutama untuk menunjang dan atau menentukan diagnosis, pemantauan
perjalanan penyakit, dan terapi serta prognosis®. Laboratorium Klinik bertugas memberi informasi hasil
pemeriksaan laboratorium untuk menegakkan diagnosis dan tindak lanjut pengobatan terhadap penderita.
Diharapkan hasil pemeriksaan dan pelaksanaannya oleh laboratorium benar-benar terjamin mutu dan hasilnya.
Mutu pelayanan didasari penilaian hasil pelayanan laboratorium secara keseluruhan dan salah satu titik penting
mutu terletak pada mutu pemeriksaan atau parameter yang diperiksa®.

Pemantapan mutu yang dapat dilakukan oleh laboratorium meliputi pemantapan mutu internal atau PMI
dan pemantapan mutu eksternal atau PME. Untuk dapat memberikan jaminan mutu yang baik, maka dilakukan
kontrol kualitas yang mencakup pemantapan mutu internal®. Pemantapan mutu internal pada laboratorium kimia
klinik bisa dilaksankan dengan melakukan pemeriksaan serum kontrol yang bertujuan menguji atau menilai
validitas hasil pemeriksaan laboratorium dan hasil yang dikeluarkan laboratorium sesuai dengan kriteria hasil
pemeriksaan.

Penggunaan pool serum yang terbuat dari sisa spesimen pasien bisa menjadi salah satu alternatif untuk
meringankan biaya kendali mutu pemeriksaan laboratorium®. Bahan kontrol yang dibuat dari serum disebut juga
serum kumpulan (pooled sera). Pooled sera merupakan campuran dari bahan sisa serum pasien yang sehari-hari
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dikirim ke laboratorium. Serum yang digunakan sebagai bahan kontrol harus memenuhi syarat yaitu tidak ikterik
atau hemolitik. Penggunaan pooled sera sendiri memiliki beberapa keuntungan sebagai serum kontrol diantaranya
mudah didapat, murah, dan bahan berasal dari manusia®. Serum kontrol dalam bentuk liofilisat atau padat bubuk
harus dilarutkan atau direkonstitusi terlebih dahulu sebelum digunakan. Serum kontrol setelah dilarutkan atau
rekonstitusi dibagi dalam tube-tube kecil untuk disimpan pada suhu yang dikehendaki untuk menghindari beku
ulang atau penyimpanan ulang®,

Penggunaan serum kontrol harus stabil dan dapat digunakan dalam jangka waktu yang cukup lama.
Kestabilan dari serum kontrol sangat penting agar bisa menilai kinerja suatu laboratorium, termasuk menilai
kualitas alat dan reagensia. Suhu penyimpanan menjadi salah satu faktor penting kestabilan bahan kontrol.
Stabilitas serum kontrol pada penyimpanan suhu -20°C relatif lebih baik dibandingkan dengan penyimpanan
serum kontrol dalam lemari pendingint. Serum kontrol komersial yang belum pernah dibuka dan disimpan pada
suhu 2° sampai 8°C masih bisa digunakan sampai batas tanggal kedaluwarsa yang telah ditentukan oleh produsen,
sedangkan serum kontrol yang telah direkonstitusi dan disimpan pada suhu —15°C masih dapat digunakan sampai
satu bulan, dengan syarat harus disimpan pada botol aslinya dan di tempat gelap®.

Pada penelitian sebelumnya telah melakukan penelitian mengenai uji stabilitas pooled sera pada parameter
glukosa, kolesterol, dan asam urat®. Sehingga akan dilakukan penelitian mengenai stabilitas serum kontrol
liofilisat buatan sendiri setelah rekonstitusi terhadap kadar kolesterol dan trigliserida yang disimpan dalam frezeer
suhu (-2°C) sampai (-4°C) dan (-20°C).

Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui stabilitas serum kontrol liofilisat buatan sendiri setelah
rekonstitusi terhadap kadar kolesterol dan trigliserida yang disimpan dalam freezer suhu (-2°C) sampai (-4°C) dan
(-20°C).

METODE

Jenis penelitian yang digunakan adalah ekperimental dengan menggunakan rancangan penelitian yaitu one
group post-test yang dilakukan pada bulan November 2021 sampai Mei 2022 di Laboratorium Reference dan
Laboratorium Kimia Klinik Jurusan Teknologi Laboratorium Medis Kampus Politenik Kesehatan Kemenkes
Surabaya. Bahan yang digunakan pada penelitian ini adalah kumpulan serum darah masih segar yang dibuat
bentuk liofilisat dan didapat dari responden yang tidak memiliki riwayat penyakit, terbebas dari HIV dan hepatitis.
Pengumpulan sampel menggunakan purposive sampling.

Variabel dari penelitian ini adalah suhu penyimpanan serum kontrol liofilisat buatan sendiri yang telah
direkonstitusi pada suhu freezer (-2°C) sampai (-4°C) dan (-20°C), waktu penyimpanan serum kontrol liofilisat
buatan sendiri yang telah direkonstitusi dan disimpan selama 8 minggu dengan dilakukan pemeriksaan setiap 1
minggu, dan kadar kolesterol serta trigliserida pada serum liofilisat setelah dilarutkan. Metode analisis data yang
digunakan dalam penelitian ini yaitu hasil pemeriksaan kadar kolesterol dan trigliserida ditabulasikan. Dari data
yang diperoleh kemudian dilakukan perhitungan mean, standard deviation (SD), dan CV. Data yang diperoleh
kemudian dilakukan uji regresi liniear pada program Ms. Excel.

HASIL

Tabel 1 menunjukkan hasil uji homogenitas dan pemeriksaan awal serum kontrol liofilisat buatan sendiri
setelah rekonstitusi terhadap kadar kolesterol dan trigliserida. Dari uji homogenitas dan pemeriksaan awal pada
parameter kolesterol didapatkan nilai rata-rata sebesar 163 dengan koefisien variasi 2% sedangkan pada parameter
kolesterol didapatkan nilai rata-rata sebesar 67,4, dengan koefisien variasi 6%. Hasil yang diperoleh dari uji
homogenitas dan pemeriksaan awal pada parameter kolesterol dan trigiserida dilakukan perhitungan rerata dan
standar deviasi seperti yang ditujukan pada tabel 2 yang merupakan hasil perhitungan rerata dan standar deviasi
berdasarkan pemeriksaan awal diketahui rentang nilai simpangan baku +2SD parameter kolesterol yaitu 155,9
mg/dL sampai 170 mg/dL dan simpangan baku +3SD yaitu 152,2 mg/dL sampai 173,8 mg/dL. Pada parameter
trigliserida diperoleh nilai simpangan baku £2SD yaitu 58,9 mg/dL sampai 75,9 mg/dL dan simpangan baku +3SD
yaitu 54,6 mg/dL sampai 80,2 mg/dL. Tabel 3 menunjukkan hasil pemeriksaan serum kontrol liofilisat buatan
sendiri setelah rekonstitusi terhadap kadar kolesterol selama 8 minggu pada suhu (-2°C) sampai (-4°C). Diperoleh
nilai koefisien variasi (CV) tertinggi pada pemeriksaan kadar kolesterol selama 8 minggu yaitu sebesar 6%.

Tabel 1. Hasil uji homogenitas dan pemeriksaan awal parameter kolesterol dan trigliserida

Parameter Mean SD Ccv
Kolesterol (mg/dL) 163 3,53 2%
Trigliserida (mg/dL) 67,4 4,27 6%

Tabel 2. Rerata dan standar deviasi pada parameter kolesterol dan trigliserida

Parameter Mean -2SD -3SD +2SD +3SD
Kolesterol (mg/dL) 163 155,9 152,2 170 173,8
Trigliserida (mg/dL) 67,4 58,9 54,6 75,9 80,2

Tabel 3. Hasil pemeriksaan kadar kolesterol pada serum kontrol liofilisat buatan sendiri (-2°C) sampai (-4°C)

Lama penyimpanan (minggu) 1 2 3 4 5 6 7 8
Mean (mg/dL) 165,6 | 162,2 | 1584 | 1684 | 162,2 | 170 | 165 | 167
SD 3,21 7,33 2,61 684 | 753 | 158 | 3,32 | 9,82
CcVv 2% 5% 2% 4% 5% 1% | 2% | 6%
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Tabel 4 menunjukkan hasil pemeriksaan serum kontrol liofilisat buatan sendiri setelah rekonstitusi
terhadap kadar kolesterol selama 8 minggu pada suhu (-20°C). Nilai koefisien variasi (CV) tertinggi pada
pemeriksaan kadar kolesterol selama 8 minggu sebesar 6%. Tabel 5 menunjukkan hasil pemeriksaan serum
kontrol liofilisat buatan sendiri setelah rekonstitusi terhadap kadar trigliserida selama 8 minggu pada suhu (-2°C)
sampai (-4°C) dengn nilai CV tertinggi dari minggu ke-1 hingga minggu ke-8 sebesar 7%. Tabel 6 menunjukkan
hasil pemeriksaan serum kontrol liofilisat buatan sendiri setelah rekonstitusi terhadap kadar trigliserida selama 8
minggu pada suhu (-20°C) dengan CV tertinggi dari minggu ke-1 hingga minggu ke-8 yaitu sebesar 7%.

Tabel 4. Hasil pemeriksaan kadar kolesterol pada serum kontrol liofilisat buatan sendiri suhu (-20°C)

Lama penyimpanan (minggu) 1 2 3 4 5 6 7 8
Mean (mg/dL) 166,8 | 162,4 | 1646 | 170 | 1574 | 169,8 | 169,8 | 160,2
SD 356 | 699 | 251 | 158 | 868 | 0,84 | 487 | 7,95
CV 2% 4% 2% 1% 6% 1% 3% 5%

Tabel 5. Hasil pemeriksaan kadar trigliserida pada serum kontrol liofilisat buatan sendiri (-2°C) sampai (-4°C)

Lama penyimpanan (minggu) 1 2 3 4 5 6 7 8
Mean (mg/dL) 60,4 70,8 69,6 69,8 73 71,6 72,4 70,8
SD 3,65 3,77 4,04 4,76 2,74 1,82 4,04 2,59
CcV 6% 5% 6% 7% 4% 3% 6% 4%

Tabel 6. Hasil pemeriksaan kadar trigliserida pada serum kontrol liofilisat buatan sendiri suhu (-20°C)

Lama penyimpanan (minggu) 1 2 3 4 5 6 7 8
Mean (mg/dL) 64,8 71 724 72 734 | 728 | 728 | 718
SD 2,05 4,95 4,04 2,35 2,07 1,79 2,77 2,77
CcV 3% 7% 6% 3% 3% 2% 4% 4%
170
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Gambar 1. Grafik leavy jenning berdasarkan hasil kadar kolesterol pada serum kontrol liofilisat setelah
rekonstitusi yang disimpan pada suhu (-2°C) sampai (-4°C) dan (-20°C) selama 8 minggu
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Gambar 2. Grafik leavy jenning berdasarkan hasil kadar trigliserida pada serum kontrol liofilisat setelah
rekonstitusi yang disimpan pada suhu (-2°C) sampai (-4°C) dan (-20°C) selama 8 minggu

Gambar 1 menunjukkan hasil pemeriksaan serum kontrol liofilisat setelah rekonstitusi terhadap kadar
kolesterol pada suhu (-2°C) sampai (-4°C) dan (-20°C) dengan penyimpanan selama 8 minggu masih berada
dalam nilai rentang £2SD.

Gambar 2 menunjukkan hasil pemeriksaan serum kontrol liofilisat setelah rekonstitusi terhadap kadar
trigliserida pada suhu (-2°C) sampai (-4°C) dan (-20°C) dengan penyimpanan selama 8 minggu masih berada
dalam nilai rentang £2SD. Data yang diperoleh dilanjutkan dengan uji regresi linier sederhana.
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Gambar 3 pada analisis koefisien determinasi berganda (R square atau R?) pemeriksaan kadar kolesterol
yang disimpan pada suhu (-2°C) sampai (-4°C) selama 8 minggu menunjukkan bahwa lama penyimpanan

berpengaruh 16,35% terhadap stabilitas kolesterol.

Gambar 4 pada analisis koefisien determinasi berganda (R square atau R?) pemeriksaan kadar kolesterol
yang disimpan pada suhu (-20°C) selama 8 minggu menunjukkan bahwa lama penyimpanan berpengaruh 0%

terhadap stabilitas kolesterol.
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Gambar 3. Grafik uji regresi kadar kolesterol pada suhu (-2°C) sampai (-4°C)
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Gambar 4. Grafik uji regresi kadar kolesterol pada suhu (-20°C)
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Gambar 5. Grafik uji regresi kadar trigliserida pada suhu (-2°C) sampai (-4°C)
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Gambar 6. Grafik uji regresi kadar trigliserida pada suhu (-20°C)
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Gambar 5 pada analisis koefisien determinasi berganda (R square atau R?) pemeriksaan kadar trigliserida
yang disimpan pada suhu (-2°C) sampai (-4°C) selama 8 minggu menunjukkan bahwa lama penyimpanan
berpengaruh 41,7% terhadap stabilitas trigliserida.

Gambar 6 pada analisis koefisien determinasi berganda (R square atau R?) pemeriksaan kadar trigliserida
yang disimpan pada suhu (-20°C) selama 8 minggu menunjukkan bahwa lama penyimpanan berpengaruh 32,52%
terhadap stabilitas trigliserida.

PEMBAHASAN

Hasil rata-rata pemeriksaan serum kontrol pada parameter kolesterol dan trigliserida di awal pemeriksaan
dan pemeriksaan selama 8 minggu pada suhu (-2°C) sampai (-4°C) dan (-20°C) terlihat adanya variasi hasil yang
menunjukkan kenaikan dan penurunan hasil setiap minggunya. Kenaikan hasil yang diperoleh pada hasil
pemeriksaan dapat disebabkan adanya kontaminasi sel darah pada saat pemisahan serum dengan darah. Hal ini
sejalan dengan penelitian lain yang menyatakan bahwa penyimpanan serum dengan kontaminasi sel darah merah
dan metabolisme sel-sel hidup seperti sel darah bisa mempengaruhi hasil pemeriksaan yang mengakibatkan
adanya pengingkatan hasil pemeriksaan®®,

Salah satu syarat dalam bahan kontrol adalah stabil. Untuk mengetahui stabilitas bahan kontrol bisa
dilakukan dengan menggunakan grafik leavy jennings yang juga digunakan untuk mengetahui ada tidaknya
penyimpangan. Grafik leavy jennings dibuat berdasarkan nilai rata-rata dan standar deviasi hasil pemeriksaan
awal yang kemudian dibuat grafik garis dengan memasukkan nilai rata-rata setiap minggu pemeriksaan kolesterol
dan trigliserida. Serum kontrol dikatakan stabil apabila hasil pemeriksaan in control atau masuk dalam batas
kontrol. Pada hasil uji stabilitas parameter kolesterol dan trigliserida suhu (-2°C) sampai (-4°C) dan (-20°C)
menujukkan hasil masih dalam batas rentang + 2SD yang artinya hasil pemeriksaan kolesterol dan triglisserida
pada serum liofilisat buatan sendiri in control atau terkendali dengan baik selama penyimpanan 8 minggu.

Suatu pemeriksaan yng dikerjakan harus menunjukkan akurasi dan 1presisi yang baik. Presisi biasanya
dinyatakan dalam nilai koefisien variasi (CV) yang dihituncrz dengan rumus Y, Koefisien variasi adalah standar
deviasi yang dinyatakan dalam persen terhadap nilai rata!?. Pemantapan mutu eksternal atau yang disingkat
dengan PME untuk kimia klinik memiliki batas Chosen Coefficient of Variation atau yang disingkat dengan CCV
yang merupakan satuan dan menjadi tolak ukur menentukan sejauh mana penyimpangan hasil pemeriksaan dari
hasil yang diharapkan. Menurut Program Nasional Pemantapan Mutu Eksternal Kimia Klinik (PNPME),
menetapkan CCV masing-masing parameter pemeriksaan bidang kimia klinik. CCV untuk parameter pemeriksaan
kolesterol adalah 7,6% dan pemeriksaan parameter trigliserida adalah 7,692,

Hasil perhintungan CV yang didapat pada kadar kolesterol dan trigliserida yang disimpan selama 8 minggu
pada suhu (-2°C) sampai (-4°C) dan suhu (-20°C) menunjukkan hasil di bawah ketentuan CCV sehingga kedua
parameter tersebut dikatakan stabil. Dari hasil dua parameter tersebut yaitu kolesterol dan trigliserida, parameter
kolesterol memiliki hasil yang lebih bervariasi dibandingkan dengan parameter trigliserida. Hal ini dikarenakan
CV vyag dimilki kolesterol lebih kecil dibandingkan dengan trigliserida. Semakin kecil nilai koefisien variasi
pemeriksaan semakin teliti hasil atau metode tersebut @4,

Uji statistik menggunakan uji regresi untuk mengetahui ada tidaknya pengaruh lama penyimpanan serum
kontrol liofilisat buatan sendiri setelah rekonstitusi terhadap stabilitas kolesterol dan trigliserida selama 8 minggu
pada suhu (-2°C) sampai (-4°C) dan (-20°C). Pada uji regresi parameter kolesterol pada suhu (-2°C) sampai (-
4°C) menunjukkan adanya pengaruh antara lama penyimpanan terhadap stabilitas kolesterol sedangkan pada suhu
(-20°C) menunjukkan tidak ada pengaruh lamanya penyimpanan terhadap stabilitas kolesterol. Hal ini karena
penyimanan serum kontrol lebih baik disimpan pada freezer suhu (-20°C) yang merupakan suhu yang dianjurkan.
Berdasarkan penelitian lain menjelaskan bahwa stabilitas bahan kontrol dengan penyimpanan suhu (-20°C) relatif
lebih baik dibandingkan yang disimpan dalam regrigerator(“). Sampel yang disimpan pada suhu freezer tidak
menunjukkan adanya pegaruh pada kadar kolesterol®>,

Nilai R? atau R square pada lama penyimpanan serum kontrol liofilisat setelah rekonstitusi terhadap
stabilitas trigliserida selama 8 minggu pada suhu (-2°C) sampai (-4°C) menunjukkan bahwa lama penyimpanan
berpengaruh terhadap stabilitas trigliserida. Hal ini sesuai dengan penelitian lain yang menyatakan bahwa adanya
pengaruh yang signifikan antra suhu freezer dan waktu penyimpanan selama 8 mingggu terhadap parameter
trigliserida®®, Pengaruh lama Penyimpanan pada pemeriksaan trigliserida yang ditandai dengan kenaikan hasil
pada penelitian ini dapat mengakibatkan adanya perubahan pada konsentrasi lipoprotein, dengan aktifitas LPL
(lipoprotein lipase) yang rendah dapat meningkatkan kadar trigliserida, dimana lipoprotein lipase tersebut
berfungsi untuk menghidrolisis trigliserida menjadi asam lemak dan gliserol),

Pengaruh stabilitas bukan hanya dari lama penyimpanan saja tetapi juga ada beberapa faktor lain. Beberapa
faktor lain tersebut bisa berasal dari suhu penyimpanan dan paparan sinar matahari. suhu penyimpanan yang tidak
stabil dan tidak tepat dapat mempengaruhi hasil pemeriksaan®. Sampel juga bisa menjadi salah satu faktor yang
mempengaruhi hasil pemeriksaan, karena penanganan yang tidak tepat dapat terkontaminasi bakteri dan dapat
menyebabkan hasil pemeriksaan yang tidak akurat. Pertukaran zat antara serum dan eritrosit dengan kontak yang
lama dapat menyebabkan pengenceran atau bahkan menyebabkan peningkatan®”1®), Adapun faktor lain secara
teknis bisa berasal dari kebersihan alat yang digunakan, pemipetan yang kurang tepat, keterampilan petugas,
gelembung udara pada spektrofotometer, homogenitas yang kurang sempurna, waktu dan suhu inkubasi yang
kurang sesuai®),

KESIMPULAN

Kadar kolesterol dan trigliserida pada serum kontrol liofilisat buatan sendiri stelah rekonstitusi yang
disimpan dalam freezer stabil dengan hasil in control pada grafik leavy jennings dan koefien variasi tidak melebihi
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batas maksimum. Lama penyimpanan berpengaruh pada stabilitas serum kontrol liofilisat buatan sendiri setelah
rekonstitusi yang disimpan dalam freezer suhu (-2°C) sampai (-4°C) pada parameter kolseterol dan tidak
berpengaruh pada suhu (-20°C) sedangkan pada parameter trigliserida lama penyimpanan berpengaruh pada
stabilitas serum kontrol liofilisat.
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