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REVISI PANDUAN TATALAKSANA PEMERIKSAAN
ANTIGEN RAPID TEST SARS-COV-2

1) Sensitivitas antigen rapid test (tes cepat antigen) untuk SARS-CoV-2 berdasarkan

2)

berbagai merk antigen yang diteliti menunjukkan variasi dengan rentang 0 - 94%,
namun spesifisitasnya tinggi (>97%) (Blairon L dkk, Diao B dkk, Lambert-Niclot S
dkk, Mak GC dkk, Merten P dkk, Nagura-lkeda M dkk, Omi K dkk, Porte L dkk,
Scoby A dkk, Weitzel T dkk).

Panduan interim WHO tanggal 11 September 2020 merekomendasikan

penggunaan antigen rapid test (tes cepat antigen):

a) Bila nucleic acid amplification tests (NAAT) akses sulit atau tidak tersedia;
atau waktu ketersediaan hasil lama, dengan syarat tes cepat antigen SARS-
CoV-2 mempunyai sensitivitas 280% dan spesifisitas 297%

b) Untuk mendukung investigasi pada kelompok orang yang berisiko dan
terisolasi yang terkonfirmasi positif di daerah wabah(misalnya di kelompok
tertutup atau semi tertutup seperti sekolah,panti wreda, kapal pesiar, lembaga
permasyarakatan, tempat kerja, asrama dan lain-lain)

c) Untuk memantau tren insidensi penyakit di masyarakat, terutama pada pekerja
esensial dan tenaga kesehatan selama wabah atau di daerah dengan transmisi
komunitas meluas.

d) Deteksi dan isolasi dini kasus positif di fasiltas layanan kesehatan,
pusat/tempat tes COVID-19, panti wreda, lembaga pemasyarakatan, dan
sekolah; pada tenaga garis depan dan tenaga kesehatan; dan untuk pelacakan
kontak pada situasi transmisi komunitas meluas

e) Tracing kontak pasien terkonfirmasi positif

Antigen rapid test (tes cepat antigen) tidak direkomendasikan dilakukan pada:

e Tempat atau populasi dengan prevalensi penyakit yang diperkirakan rendah
(misalnya: skrining di pintu masuk bandara atau perbatasan negara, skrining
donor darah, bedah elektif), terutama jika tes konfirmasi NAAT tidak langsung
tersedia.

e Persyaratan biosafety dan kontrol infeksi tidak terpenuhi

e Kasus nol atau hanya sporadik

o Asimptomatik, kecuali terdapat kontak dengan kasus konfirmasi

Pengerjaan pemeriksaan tes cepat antigen:

a) Disupervisi dan diinterpretasi oleh Tim Ahli

b) Dilakukan oleh tenaga yang terlatih dalam menggunakan peralatan dan
meminimalkan risiko terpapar

c) Pengambilan swab dan pengerjaan tes cepat antigen dilakukan di
i) Laboratorium dengan fasilitas ruangan bertekanan negatif
ii) Tempat terbuka dengan mempertimbangkan keamanan lingkungan sekitar;



PERHIMPUNAN DOKTER SPESIALIS
PATOLOGI KLINIK DAN KEDOKTERAN LABORATORIUM INDONESIA

(PDS PatKLIn)
Sekretariat:
JI. Lontar Raya No.5 RT.002/05 Menteng Atas-Sahardjo Jakarta Selatan - 12960
Telp. 021-8308195, Fax: (021) 8308295
email: pppatklin@yahoo.com
www.pdspatklin.or.id

REVISI PANDUAN TATALAKSANA PEMERIKSAAN
ANTIGEN RAPID TEST SARS-COV-2

d) Pengerjaan harus segera dilakukan atau sesuai dengan insert kit

3) Spesimen yang diperlukan menyesuaikan dengan insert kit yang digunakan,
dapat berupa:
a) Swab nasofaring
b) Swab orofaring

Sebelum kegiatan pengambilan spesimen dilaksanakan, harus memperhatikan

kewaspadaan universal (universal precaution) untuk mencegah terjadinya

penularan penyakit, meliputi:

a) Selalu mencuci tangan dengan menggunakan sabun sebelum dan sesudah
tindakan.

b) Pemasangan APD level 3 sesuai Pedoman Pencegahan dan Pengendalian

Coronavirus Disease (COVID-19) Kemenkes revisi 05, sebagai berikut:

i) Mengganti baju dengan baju kerja

i) Menggunakan pelindung sepatu (shoe cover)

iii) Memakai sarung tangan dalam

iv) Mengenakan jubah (gown) lengan panjang dan sekali pakai yang terbuat
dari kain yang telah teruji ketahanannya.

v) Memakai respirator partikulat seperti N95 sertifikasi NIOSH, EU FFP2 atau
setara. Ketika mengenakan respirator partikulat disposable, periksa selalu
kerapatannya (fit test)

vi) Memakai pelindung mata (yaitu kacamata google)

vii) Menggunakan headcap (pelindung kepala), dan face shield

viii)lMemakai sarung tangan luar, diusahakan menutupi lengan gau

c) Diwajibkan menyediakan tempat sampah infeksius
Dilakukan autoklaf sebelum dibuang ke tempat pembuangan limbah infeksius

Bahan pengambilan spesimen:

a) Formulir pengambilan spesimen, sesuai Lampiran 7 Pedoman Pencegahan
dan Pengendalian Coronavirus Disease (COVID-19) Kemenkes revisi 05

b) Swab dakron atau flocked swab, viscous, rayon

c) Tongue spatel

d) Parafilm

e) Plastik klip

f) Marker atau label

Cara pengambilan spesimen swab nasofaring
a) Gunakan APD sesuai standar
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a) Gunakan swab yang terbuat dari dakron/rayon steril dengan tangkai plastik
atau jenis flocked swab (tangkai lebih lentur).

b) Pastikan tidak ada obstruksi (hambatan pada lubang hidung).

c) Masukkan secara perlahan swab ke dalam hidung, pastikan posisi swab pada
septum bawah hidung, secara perlahan-lahan ke bagian nasofaring.

d) Swab kemudian dilakukan gerak memutar secara perlahan.

Gambar 1. Pengambilan spesimen swab nasofaring
Sumber: Kemenkes. 2020. Pedoman Pencegahan dan
Pengendalian Coronavirus Disease (COVID-19), revisi 05

Cara pengambilan spesimen swab orofaring

a) Gunakan APD sesuai standar

b) Gunakan swab yang terbuat dari dakron/rayon steril dengan tangkai plastik
atau jenis flocked swab (tangkai lebih lentur). Jangan menggunakan swab
kapas atau swab yang mengandung calcium alginat atau swab kapas dengan
tangkai kayu, karena mungkin mengandung substansi yang dapat
menghambat menginaktifasi virus dan dapat menghambat proses pemeriksaan
secara molekuler.

c) Lakukan swab pada lokasi yang diduga terdapat koplik spot/bercak koplik
(biasanya belakang faring) dan hindarkan menyentuh bagian lidah.

Gambar 2. Lokasi swab orofaring
Sumber: Balitbangkes. 2020. Penatalaksanaan dan pemeriksaan spesimen COVID-19
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4) Prosedur pemeriksaan
Menyesuaikan dengan insert kit yang digunakan

Contoh prosedur:

a)
LY-S
Buffer
100 wi ' -
%"T’ ,f‘” Spesimen B
A o 100 ul v Positif Negatif
wd — — —
Garis
“ kontrol | ™
15 menit = Garis
tes
3 j 4 U | J
1) Dilusi/ ekstraksi (2) Pemeriksaan (3) Hasil

Gambar 3.a. Contoh prosedur pemeriksaan antigen rapid test
Sumber: World Health Organization (WHO). (2020). Antigen detecting COVID-19 rapid
diagnostics tests (RDTs), 15 Juli 2020
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b)
Q ]
| |
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v /" Tunggu 10 menit
Tambahkan Rendam Tutup tabung Tambahkan 100 uL Baca hasil menggunakan
500 uL spesimen ke buffer spesimen yang telah alat imunoasai fluoresens
spesimen ke dalam buffer menggunakan diproses dalam tabung
dalam tabung  dan dielusi penutup yang buffer tersebut ke
berisi buffer hingga telah dalam well
ekstraksi homogen disediakan.

Catatan:
Bila tangkai swab terlalu panjang, dengan menggunakan gunting steril, tangkai
dipotong di daerah mulut tabung agar dapat ditutup dengan rapat.

Gambar 3.b. Contoh prosedur pemeriksaan antigen rapid test
Sumber: World Health Organization (WHO). (2020). Antigen detecting
COVID-19 rapid diagnostics tests (RDTs), 15 Juli 2020
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Masukkan swab
spesimen ke
dalam tabung
berisi diluen dan
diputar 5 - 10 kali

REVISI PANDUAN TATALAKSANA PEMERIKSAAN
ANTIGEN RAPID TEST SARS-COV-2

—\ = kan Sl
- S0 -
3N ’ 1
B -— - L L —

2 Ambil swab Tutup rapat 4 Teteskan 90 — 150 uL Baca hasil
spesimen sambil tabung diluen tabung diluen berisi dalam 5 -8
diperas pada menggunakan spesimen ke dalam menit
bagian ujung tutup berfilter well
swab yang sudah

disediakan

Gambar 3.c. Contoh prosedur pemeriksaan antigen rapid test
Sumber: World Health Organization (WHO). (2020). Antigen detecting
COVID-19 rapid diagnostics tests (RDTs), 15 Juli 2020
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5) Flowchart penggunaan tes cepat antigen di daerah dengan transmisi
komunitas meluas dan tidak ada kapasitas NAAT

Pasien memenuhi definisi kasus
COVID-19 menurut WHO

l

Sampel saluran pernapasan diambil sesuai instruksi
penggunaan dan persyaratan keamanan biologis

Pengelolaan sampel

Pemeriksaan tes cepat antigen
(Ag-RDT)

Hasil diinterpretasikan secara manual
atau denganinstrumen

"4 \

Tatalaksana pasien Antigen SARS-COV-2 negatif Antigen SARS-COV-2 positif

NPN tinggi NPN rendah NPP sedangtinggi

Rujuk pasien dengan gejala sedang/parahke | | anjyrkan pasien bergejalapernapasan | | Rawat pasien bergejala sedang/parah di

‘bangsal kemungkinan rendah (NPN sedang untuk melaksanakan pengendalian bangsal kemungkinan tinggi dan isolasi

hingga tinggi) dan periksa penyebab “infeksi dan pertimbangkan Ag-RDT rumah atau kohort untuk kasus ringan
penyakitlain pada semua kasus ulang jika gejala tetap atau semakin selama 10 hari setelah munculnya gejala
parah. Targetkan spesimen saluran ditambah 3 hari tanpa demam atau gejala

pernapasan bawah jika presentasi klinis pernapasan
sesuai dengan pneumonia

Ag-RDT: Antigen detecting RDT
NPN: nilai prediksi negatif



PERHIMPUNAN DOKTER SPESIALIS
PATOLOGI KLINIK DAN KEDOKTERAN LABORATORIUM INDONESIA

(PDS PatKLIn)
Sekretariat:
JI. Lontar Raya No.5 RT.002/05 Menteng Atas-Sahardjo Jakarta Selatan - 12960
Telp. 021-8308195, Fax: (021) 8308295
email: pppatklin@yahoo.com
www.pdspatklin.or.id

REVISI PANDUAN TATALAKSANA PEMERIKSAAN
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6) Interpretasi

Negatif Positif Invalid
@ L., 8
) |
= 0 - S - N _ W %q — ” i !
R O = | do " { | = = ——
éq 8 ‘ : l —‘;| é l - L ‘ I | @ R A
B T Eg' | L1 (] |
Bila didapatkan satu garis Didapatkan satu garis hitam Tidak ada garis pada garis
merah pada garis kontrol (C) pada garis tes (T) dan satu kontrol (C).
garis merah pada garis Direkomendasikan untuk
kontrol (C) pemeriksaan ulang

Gambar 4. Interpretasi antigen rapid test
Sumber: World Health Organization (WHO). (2020). Antigen detecting COVID-19 rapid
diagnostics tests (RDTs), 15 Juli 2020

7) Kewaspadaan hasil pemeriksaan antigen rapid test

Hasil pemeriksaan antigen rapid test (tes cepat antigen) memiliki kesesuaian
baik dengan hasil RT-PCR pada nilai Ct yang berbeda untuk masing-masing
merk rapid test. WHO mengumumkan kesesuaian yang baik dengan nilai Ct <
25 (pada pemeriksaan dengan nilai Ct maksimal 40) atau > 106 salinan genomik
virus/mL; yang menggambarkan fase prasimptomatik (1-3 hari sebelum
munculnya gejala) dan fase simptomatik awal (dalam waktu 5-7 hari pertama
perjalanan penyakit)

8) Pelaporan
a) Hasil deteksi antigen: positif
Pelaporan:
e Antigen SARS-CoV-2 positif

Saran:

e Pemeriksaan konfirmasi dengan pemeriksaan RT-PCR

e Lakukan karantina atau isolasi sesuai dengan kriteria

e Menerapkan PHBS (perilaku hidup bersih dan sehat: mencuci tangan,
menerapkan etika batuk, menggunakan masker saat sakit, menjaga
stamina), dan physical distancing
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9)

REVISI PANDUAN TATALAKSANA PEMERIKSAAN
ANTIGEN RAPID TEST SARS-COV-2

b) Hasil deteksi antigen: negatif
Pelaporan:

e Antigen SARS-CoV-2 negatif

Catatan

e Hasil negatif tidak menyingkirkan kemungkinan terinfeksi SARS-CoV-2
sehingga masih berisiko menularkan ke orang lain, disarankan tes ulang
atau tes konfirmasi dengan NAAT *, bila probabilitas pretes relatif tinggi,
terutama bila pasien bergejala atau diketahui memikili kontak dengan
orang yang terkonfirmasi COVID-19

e Hasil negatif dapat terjadi pada kondisi kuantitas antigen pada spesimen

di bawah level deteksi alat

* Lihat flowchart (poin 6) dengan mempertimbangkan NPN tinggi atau

rendah

Kelebihan dan kekurangan

Kelebihan

Kekurangan

Mendeteksi komponen virus
langsung

Baik untuk deteksi fase akut (early
case detection)

Tidak membutuhkan masa inkubasi
untuk timbul hasil positif

Tidak memerlukan spesifikasi
laboratorium khusus untuk
pengerjaan rapid test

Tidak memerlukan ketrampilan
petugas secara khusus dalam
pengerjaan rapid test

Hanya dapat mendeteksi pada fase
akut, sedangkan RT-PCR masih positif
Menggunakan sampel saluran napas
atas (swab naso/orofaring)
Ketidakterampilan petugas dalam
pengambilan spesimen dapat
mempengaruhi hasil

Membutuhkan APD level 3 untuk
pengambilan spesimen

Memerlukan perhatian khusus
terhadap sensitivitas yang bervariasi
Uji validasi masih terbatas sehingga
belum dapat menggantikan posisi
RT-PCR
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