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Syphilis is a sexually transmitted disease caused by the Treponema Pallidum bacteria.
The infectivity rate of syphilis transmission is related to the sexually active age group and
the baby, which the mother transmits through the placenta. Syphilis examination in the
general population must use the Gold Standard method, namely TPHA (Treponema
Pallidum Haemaglutination Assay). The Treponemal test used in laboratories other than
TPHA uses the CMIA (Chemiluminescent Microparticle Immunoassay) method, which
contributes to efforts to diagnose the development of increasingly severe syphilis and
prevent transmission of syphilis either through sexual intercourse or transmission from
mother to fetus during pregnancy automatically and quickly. This study aims to
determine whether CMIA syphilis has a close value to the Gold Standard, namely TPHA,
by comparing 50 samples suspected of syphilis and then testing using two TPHA and
CMIA syphilis methods simultaneously. The data was processed using diagnostic test
calculations, and the calculation results obtained were sensitivity 96.55%, specificity
90.47%, positive predictive value 93%, negative predictive value 95%, and accuracy 94%
of the data. It can be concluded that the CMIA syphilis method has close values to the
standard, namely TPHA, so it is suitable to be carried out as a diagnostic examination for
syphilis with an automatic immunoassay system to reduce errors that depend on the
person, especially when monitoring titer changes in agglutination.
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Sifilis merupakan penyakit menular seksual yang disebabkan oleh bakteri Treponema
Pallidum, angka infektifitas penularan sifilis terkait dengan golongan umur seksual aktif
dan bayi yang ditularkan oleh ibu melalui plasenta. Pemeriksaan sifilis pada populasi
umum harus mengunakan metode Gold Standart, yakni TPHA (Treponema Pallidum
Haemaglutination Assay). Uji Treponemal yang digunakan di laboratorium selain TPHA yaitu
menggunakan metode CMIA (Chemiluminescene Microparticle Imunoassay) yang
berkontribusi dalam upaya mendiagnosis perkembangan penyakit sifilis yang semakin parah
dan mencegah penularan sifilis baik melalui hubungan seksual maupun penularan dari ibu ke
janin pada saat kehamilan secara otomatis dan cepat. Penelitian ini bertujuan untuk
menentukan apakah CMIA sifilis memiliki kedekatan nilai dengan Gold Standart nya
yaitu TPHA dengan cara melakukan perbandingan terhadap 50 sampel terduga sifilis
kemudian dilakukan pengujian menggunakan dua metode TPHA dan CMIA sifilis secara
bersamaan. Data diolah dengan menggunakan perhitungan uji diagnostik dan hasil
perhitungan yang didapatkan yakni sensitivitas 96,55%, spesifisitas 90,47%, nilai duga
positif 93%, nilai duga negatif 95% dan akurasi 94% dari data tersebut. Maka
disimpulkan bahwa metode CMIA sifilis memiliki kedekatan nilai dengan standardnya
yakni TPHA, sehingga layak dilakukan sebagai diagnosis pemeriksaan sifilis dengan
sistem Immunoassay otomatis untuk mengurangi kesalahan yang bergantung pada orang
tersebut ,terutama saat memantau perubahan titer pada aglutinasi.
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PENDAHULUAN

Penyakit sifilis adalah infeksi sistemik
yang disebabkan oleh Treponema pallidum
(T.pallidum), yang terutama ditularkan melalui
hubungan seksual. Sifilis secara khas ditandai
dengan periode aktif yang disela oleh periode
infeksi laten (Peeling & Hook, 2006). Tidak
seperti penyakit infeksi lainnya, sifilis jarang
didiagnosis  berdasarkan penemuan kuman
penyebab dari pemeriksaan langsung. Diagnosis
sifilis terutama didasarkan pada reaksi serologis
terhadap treponema. Tiap harinya sekitar satu
juta orang tertular penyakit ini, kira-kira 357 juta
penduduk dunia mengidap penyakit sifilis
(Kojima & Klausner, 2018). Data Center for
Disease Control (CDC), melaporkan distribusi
kasus sifilis primer dan sekunder terjadi 41,6%
pada pria yang berhubungan seksual dengan pria
saja, 5,5% pada pria yang berhubungan seksual
dengan pria dan wanita, dan 18,7% pada pria
yang berhubungan seksual dengan wanita saja
(WHO, 2018).

Angka kejadian sifilis di Indonesia
berdasarkan data Kementerian Kesehatan RI,
sepanjang Januari-Juni 2020 tercatat sekitar
6.180 pasien sifilis dini dan 2.362 sifilis lanjut
yang diobati di Indonesia, dari beragam
kelompok risiko seperti Wanita Pekerja Seks
(WPS), Pria Pekerja Seks (PPS), Lelaki Seks
dengan Lelaki (LSL), Injection Drug User (IDU),
waria, pasangan suami istri, dan pelanggan
pekerja seks (WHO, 2018). Data distribusi kasus
sifilis pada ibu hamil terjadi pada tahun 2017
tercatat 2.784 pasien, tahun 2018 tercatat 3.081
pasien, tahun 2019 tercatat 4.937 pasien dan
pada periode Januari-Juni 2020 tercatat 2.453
pasien ibu hamil positif sifilis di Indonesia
(WHO, 2018).

Pada tahun 1856 mulailah berkembang
serologik untuk mendiagnosis sifilis dengan
cepat. Pemeriksaan dilakukan pada pasien sifilis
untuk mendeteksi antibody terhadap Treponema
Pallidum (LaFond & Lukehart, 2006). Untuk
pengujian Treponemal biasanya mengunakan
metode Treponema Pallidum Haemaglutination
Assay (TPHA). Pengujian dengan TPHA
memiliki spesifitas pada treponema, sensitif
terhadap IgM anti treponemal (Fu et al., 2020).
Tetapi metode TPHA memiliki beberapa
kekurangan yakni kurang sensitif bila digunakan
sebagai skrining tahap awal/primer (sifilis). Pada
saat pengerjaan diperlukan keterampilan dan
ketelitian yang tinggi, dilakukan oleh orang yang
terlatih dan membutuhkan waktu yang lama
karena pengerjaan masih dilakukan secara
manual (Kdksal et al., 2020).

Pemeriksaan sifilis pada populasi umum
harus mengunakan metode Gold Standart, yakni
TPHA, karena sudah diverifikasi  dan
dibandingkan dengan Gold Standart primer
yakni FTA-Abs dan TPI, FTA-Abs dan TPI
adalah jenis metode tes Treponemal yang
digunakan untuk mendeteksi antibodi secara
spesifik terkait dengan bakteri penyebab sifilis
yaitu  Treponema  Pallidum. Berdasarkan
penelitian ~ yang  dilakukan  Fuji  Zoki
Pharmaceutical Company, Tokyo Japan tingkat
sensitivitas dan spesifisitas TPHA dibandingkan
dengan FTA-Abs adalah 97%, dan TPHA setelah
dibandingkan dengan TPl adalah 96,1% (Terzi et
al., 2020).

Uji Treponemal vyang digunakan di
laboratorium selain TPHA yaitu menggunakan
metode Chemiluminescene Microparticle
Imunoassay (CMIA). CMIA dapat mendeteksi
kualitatif antibodi terhadap Treponema Pallidum
pada serum dan plasma manuasia dengan sistem
alat Architect (Fahriati et al., 2021). Keuntungan
pemakaian metode CMIA adalah penggunaan
alat otomatisasi, memiliki tingkat sensitivitas dan
spesifitas >99%, metode pemeriksaan yang sudah
teruji dan memiliki waktu yang cepat untuk
pemeriksaan, mendeteksi antibodi IgM dan IgG
serta meningkatkan sensitivitas dan spesifisitas
dibandingkat dengan pengujian 1gG, dengan
demikian memperpendek periode jendela awal
infeksi sifilis (Iskandar & Reza, 2022). Karena
beberapa keuntungan tersebut, CMIA sifilis dapat
digunakan di laboratorium dalam upaya
mendiagnosis perkembangan penyakit sifilis
yang semakin parah dan mencegah penularan
sifilias baik melalui hubungan seksual maupun
penularan dari ibu ke janin pada saat kehamilan
(Peeling et al., 2017).

Penggunaan CMIA Sifilis sebagai salah
satu metode tes Treponemal memang belum
dilakukan sebagai salah satu metode tes yang
dapat berfungsi sebagai  diagnosis  untuk
menentukan keberadaan antibodi terhadap bakteri
Treponema Pallidum di laboratorium Klinik
Diagnos Utama Jakarta. Oleh karena itu, karena
metode CMIA berfungsi sebagai diagnosis, maka
harus dilakukan pemantapan kualitas mutu untuk
menentukan apakah metode CMIA dapat
digunakan atau tidak sebagai diagnosis sifilis,
melalui pengujian diagnostik. Uji diagnostik
metode CMIA harus dibandingkan keakuratannya
dengan Gold Strandart untuk sifilis yakni TPHA.
Parameter untuk menguji keakuratan metode
CMIA vyakni sensitivitas, spesifisitas, nilai duga
positif, nilai duga negatif, serta nilai akurasi
diagnostiknya (Grange et al., 2021).

Berdasarkan latar belakang tersebut maka
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penulis tertarik mengambil judul penelitian
Uji Diagnostik Pemeriksaan Sifilis Metode
Chemiluminescence Microparticle Immunoassay
(CMIA)  terhadap  Treponema  Pallidum
Haemaglutination Assay (TPHA) di
Laboratorium Diagnos Utama Jakarta. Penelitian
ini dilakukan karena pada laboratorium klinik
disaat ini masih jarang yang menggunakan sistem
immunoassay enzim otomatis seperti Architect
sifilis TP metode CMIA yang dapat berkontribusi
untuk mengurangi kesalahan yang dilakukan
pada saat melakukan manual pada metode TPHA.
Batasan tes skrining untuk diagnosis sifilis baik
untuk dilakukan, yaitu dengan tes konfirmasi .

METODE

Metode penelitian ini menggunakan
penelitian  analitik  observasional  dengan
melakukan observasi sensitivitas dan spesifisitas
antara metode Chemiluminescence Microparticle
Immunoassay (CMIA) terhadap Treponema
Pallidum Haemaglutination Assay (TPHA)
dengan desain penelitian cross sectional.
Observasi dilakukan dalam kurun waktu yang
bersamaan.

Sampel yang digunakan yaitu pasien laki-
laki atau perempuan sebanyak 50 orang.
Pemeriksaan TPHA di Laboratorium klinik
Diagnos Utama Jakarta dengan hasil reaktif atau
non-reaktif ~ kemudian  dikerjakan  dengan
menggunakan metode CMIA selama bulan
Maret-Mei 2021 vyang dihitung dengan
menggunakan perhutungan rumus diagnostik.

Penelitian ini menggunakan data sekunder
dari hasil penelitian yang dilakukan di
Laboratorium. Data tersebut lalu diolah dengan
menggunakan rumus uji diagnostik berupa
sensivitas, spesifitas, nilai duga positif, nilai duga
negatif. Setelah itu hasil dibandingkan dan
disimpulkan  berdasarkan nilai  akurasinya.
Pengolahan data dengan menggunakan tabel,
dimana skala data nominal terdiri dari 2 kategori,
sehingga hasil pengolahannya dalam bentuk
tabulasi silang 2x2.

Penelitian ini telah melewati kaji etik dan
mendapatkan Ethical Clearance dari RSUD Budi
Asih dengan Nomor 214/KEP-ETIK/V/2021.

HASIL

Pasien yang melakukan skrining awal
sifilis sebanyak 50 sampel dikerjakan dengan
menggunakan metode Treponema Pallidum
Haemoglutination Assay (TPHA) didapatkan

hasil non-reaktif sebanyak 21 sampel (42%) dan
hasil reaktif sebanyak 29 sampel (58%). Hal ini
dapat dilihat pada Gambar 1 berikut.

58%

60% 42%

40%

20%

0% : .
Reaktif Non Reaktif

Gambar 1. Grafik hasil pemeriksaan sifilis
metode TPHA

Sedangkan hasil penelitian sifilis metode
Chemiluminescence Microparticle Immunoassay
(CMIA) didapatkan hasil non-reaktif sebanyak 19
sampel (38%) dan hasil reaktif sebanyak 31
sampel (62%). Hal ini dapat dilihat pada Gambar
2 berikut.
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Gambar 2. Hasil pemeriksaan sifilis metode
CMIA

Berdasarkan  dari data  tersebut
didapatkan hasil uji diagnostik pemeriksaan
sifilis metode TPHA dan CMIA dapat dilihat
pada Tabel 1.

Tabel 1. Hasil uji diagnostik metode TPHA
dan metode CMIA

Metode TPHA
Metode CMIA Reaktif Non-Reaktif Jumiah
Reaktif 28 2 30
Non-reaktif 1 19 20
Jumlah 29 21 50

Berdasarkan data tersebut diperoleh hasil
positif  sejati=28, positif palsu=2, negatif
sejati=19, negatif palsu=1, yang kemudian data
tersebut diolah dengan perhitungan rumus uji
diagnostik berupa sensitivitas, spesifisitas, nilai
duga positif, nilai duga negatif, kemudian
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disimpulkan dalam bentuk akurasinya. Hal ini
dapat dilihat pada Tabel 2.

Tabel 2. Hasil perhitungan uji diagnostik

metode TPHA dan metode CMIA

Uji Diagnostik %

Sensitivitas 96,55

Spesifitas 90,47

Nilai Duga Positif 93,33

Nilai Duga Negatif 95,00

Akurasi 94,00
PEMBAHASAN

Sifilis adalah penyakit infeksi yang

disebabkan oleh  Treponema  pallidum,

merupakan penyakit kronis dan bersifat sistemik,
selama perjalanan penyakit dapat menyerang
seluruh organ tubuh, ada masa laten tanpa
manifestasi lesi di tubuh. Penyebab sifilis ini
dapat ditularkan dari satu orang ke orang lain
melalui  hubungan genito-genital  (kelamin-
kelamin) maupun oro-genital (seks oral), dan
dapat ditularkan kepada bayi di dalam
kandungan. Pemeriksaan sifilis pada populasi
umum harus menggunakan metode Gold
Standart, yakni Treponema Pallidum
Haemaglutination Assay (TPHA).

Uji Treponemal yang digunakan di
laboratorium selain TPHA yaitu menggunakan
metode Chemiluminescene Microparticle
Imunoassay (CMIA) yang dapat berkontribusi

dalam upaya mendiagnosis perkembangan
penyakit sifilis yang semakin parah dan
mencegah  penularan sifilis  baik  melalui

hubungan seksual maupun penularan dari ibu ke
janin pada saat kehamilan secara otomatis dan
cepat (Fu et al., 2020; Fahriati et al., 2021).
Berdasarkan hal tersebut, diperlukan adanya Uji
Diagnostik untuk mengetahui kedekatan nilai tes
uji baru (CMIA) dengan Gold Standart yang ada
yaitu TPHA (Davis, 2014).

Hasil studi yang dilakukan Yenilmez &
Cetinkaya (2019) menunjukan sensitivitas CMIA
terhadap TPHA adalah 98%, spesifisitas 100%,
nilai duga negatif 71%, nilai duga positif 100%
dan akurasi yang didapatkan adalah 98%. Hasil
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