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hari pada tangal 9 Maret 2005 oleh Puslitbang Teknologi Isotop dan Radiasi
(P3TIR), Badan Tenaga Nuklir Nasional (BATAN) pada tahun ini bertujuan
untuk tukar menukar informasi dan pengalaman sesuai dengan disiplin
keilmuan masing-masing. Selain itu, pertemuan kali ini dimaksudkan juga
untuk meningkatkan kemampuan para pejabat fungsional Pranata Nuklir,
Litkayasa dan Pengawas Radiasi dalam pemecahan yang terjadi di dalam
maupun dilvar  BATAN. Dengan demikian, ilmu dan teknologi yang
dikembangkan dalam bidang ini dapat dimanfaatkan oleh pihak terkait dan
masyarakat pada umumnya.

Pertemuan kali ini dihadiri oleh 158 orang peserta yang terdiri dari para
pejabat fungsional Peneliti, pejabat fungsional Pranata Nuklir, dan Pengawas
radiasi serta teknisi Litkayasa juga para peneliti terkait dan para Kepala
Kelompok masing-masing di lingkungan P3TIR —~ BATAN dengan maksud
agar dalam sessi diskusi lebih terarah dun memberi banyak masukan bagi para
peserta sebagai patner kerjasama dalam membantu penelitian para peneliti di
bidangnya. Jumlah makalah yang disajikan adalah sebanyak 44 buah makalah.

Penerbitan risalah pertemuan ini diharapkan dapat menambah sumber
informasi dan perkembangan ilmu pengetahuan yang berkaitan dengan teknik
nuklir bagi pihak yang membutuhkan untuk menunjang keberhasilan

pembangunan dimasa mendatang serta mendapatkan sumber daya manusia

yang handal di era globalisasi.
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PENENTUAN DOSIS STERILISASI PADA AMNION CHORION

Febrida Anas dan Nani Suryani
PuslitbangTeknologi Isotop dan Radiasi - BATAN

ABSTRAK

PENENTUAN DOSIS STERILISASI PADA AMNION CHORION. Penentuan
dosis sterilisasi pada amnion chorion dengan jumlah tertentu telah dilakukan guna mengetahui
dosis yang tepat untuk sterilisasi amnion. Satandar dan persyaratan untuk menjamin pelaksanaa
proses sterilisasi radiasi yang diperlukan harus dipenuhi. Salah satu persyaratan dalam siandar
tersebut adalah pemilihan dosis radiasi yang akar diterapkan untuk sterilisasi produk alat
kesehatan. Berdasarkan ukuran dan jumlah produksi, amnion chorion digolongkan didalam
baich ukuran kecil yang berisi antara 20-30 bungkus. Rata-rata nilai kontaminasi awal amnion
adalah 9.5 koloni/sampel, dan berdasarkan tabel 1SO 13409 diperoieh dosis verifikasi 3.0 XGv.
Selanjutnya uji verifikasi pada dosis tesebut tidak ditemukan bakteri aerobe sedangkan untnk
bakteri anaerobe yang tumbuh positif 1. Pencocokan dengan tabel kembaii menunjukkan dosis
sterilisasi dengan SAL 10 yang didapat dari tabel ISO 13409 adalah 22.9 kGy. Untuk hal
tersebut dosis sterilisasi 25 kGy pada ammion chorion dapat diterima.

ABSTRACT
DETERMINATION OF STERILIZATION DOSE ON AMNION CHORIONM. An

experimental work on the deternunauon of irradiation at proper sterilization dose was done.
The purpose of this work was to fulfil the Standard requirements for medical divices in small
quuantity production batches, 20 — 30 packs /batch, because the amnion was categorized as
smail quantity product. The average number of init'al contamination for amnion was 9.5 cfu/
samples, and the verification dose obtained was 3.0 kGy. The result from microbiological
assesment showed that aerobic total bacterial covnt was negative while ancther positive one
under anaerobic total bacterial count. The sterilization dose with the Siz:ility Assurance Level
(SAL) of 10 was checked and confirm through ISO 13409 was 22.9 kGy. Irradiation
sterilization dose at 25 kGy was sciected to be accepted:-for sterilization of amnion chorion.

PENDAHULUAN

Amnion graft telah digunakan secara rutin sebaga! penutup luka seperti luka bakar, uka
terbuka, luka lepra, luka akibat pengambilan kulit, dan luka operasi (1) dan juga digunakan
untuk luka operasi sunat dan luka operasi caesar dengan hasil yang sangat baik (2). Di
samping itu amnion grafis sekarang dikembangkan untuk atau sangat popular digunakan
dalam bedah mata seperti simblefaron, defek kornea, pterigium (3), dan reseksi kunjungtiva
(4). Di Rumah sakit Kusta Sitanala, Tangerang, amnion grafts dipakai secara rutin untuk
pengobatan luka reaksi kusta, luka frophyc dan luka bakar dengan kesembuhan dua kali lebih
cepat (5).

Pada saat ini beberapa rumah sakit di Indonesia telah menggunakan amnion liofilisasi
steril rediasi untuk transplantasi pada bedah mata secara rutin seperti Rumah sakit Cicendo
Bandung, Aini, Rumah sakit mata Medan, Rumah sakit Jakarta Ziye Cenfer untuk
transplantasi pada rekonstruksi permukaan ocwlar dengan hasil yang baik (6).

Dari cara pemakaian yang sudah mulai banyak jenisnya, maka amnion berlu
dipersiapkan agar selalu tersedia apabila diperlukan. Salah satu cara persiapan amnion dapat
disimpan dalam jangka waktu yang lama adalah dengan pengeringan pada suhu
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beku/liofilisasi. Pendekatan yang digunakan untuk memilih cara sterilisasi radiasi dapat
dilakukan dengan salah satu cara sterilisasi sebagai berikut: a) pemilihan dosis sterilisasi dari
suatu produk spesifik, b) pemakaian suatu dosis minimum 25 kGy mengikuti pembenaran
kecocokan dosis ini (7). Metode pemilihan dosis sterilisasi ini menggunakan data yang
berasal dari inaktivasi populasi mikroba dalam keadaan aslinya, dan didasarkan pada model
probabilitas untuk mengaktivasikan mikroba. Model prebabilitas tersebut sebagaimana yang
digunakan pada bioburden yang terdiri dari campuran bermacam-macam spesies mikroba,
dengan asumsi bahwa tiap-tiap spesies mempunyai nilai D;o masing-masing. Pemakaian
metode ini memerlukan batch produksi yang reiatif Lesar yang berasal dari sejumlah bartch
yeng terpisah. Karena hanya beberapa produk yang diuji pada dosis verifikasi, maka
Sterilisasi Assurance Level (SAL) 107 tidak dapat menjadi bahan pertimbangan, melainkan
digunakan SAL yang lebih tinggi. Nilai SAL ini berasal dari seperjumlan produk yang diuji
dalam dosis verifikasi. Ukuran sampel untuk penentuan bioburdan dan dosis verifikasi
mengacu pada ISO 13409. Metode yang digambarkan dalam ISO ini memberikan petunjuk
pada bagaimana cara mengikuti penetapan dosis 25 kGy sebagai dosis sterilisasi yang tepat
dalam batasan yang ditetapkan dalam metode ini. Tujuan dari percobaan ini adalah untuk

mencari dosis sterilisasi radiasi pada sampel dengan jumlah produksi yang kecil seperti
amnion choriun.

BAHAN DAN METODE

Sampel amnion chorion yang digunakan pada percobaan ini diambil secara acak dari
setiap produksi dalam satu bulan. Karena produksi amnion kecil, maka pengambilan sampel
mengacu pada Tabel 1 {SQ 13409 (Lampiran 1) yaitu sebanyak 30 sampel. Dari 30 sampel
yang diambii, 10 sampel digunakan untuk bioburden dan 20 sampel untuk verifikasi dosis.
Bioburden dilakukan dengan metode tvang pada media Triptic Soy Agar (TSA) dan
diinkubast pada suhu 3C°C pertumbuhan diamati sampai hari ke 7.

Dosis verifikasi ditentukan setelah didapat bioburden dari sampel dengan cara
menghitung berdasarkan ramus pada Tabel 2 ISO 13460 (Lampiran 1), dan
membandingkannya dengan Tabel 2a dari Code of Practice, IAEA® (Lampiran 2). Dosis
verifikasi yang didapat berdasarkan tabel tersebut digunakan untuk mengiradiasi sampel.
Sampe! amnion yang telah diiradiasi, ditarain dalam media Triptic Scy Broth untuk mikroba
aerob dan media dalam 7hyoglicolate broth untuk mikroba anaerob. Media  tersebut
diinkubasi pada suhu 37°C selama 7 hari. Dosis verifikasi dapat diterima jika dari 10 sampel
yang ditanam hanya terdapat satu sampel yang terkontaminasi.

Berikut adalah rumus untuk menghitung verifikasi dosis sebagai berikut:

SAL =1+ (S x log. Biobirden estimation )
di mana: (I) adalah intersep dan (S) adalah slope yang tertera pada Tabel 2 dari ISO 13409
(Lampiran 1). Selanjutnya dosis sterilisasi dari sampel uji dapat dihitung berdasarkan Tabel
2b dari Code of Practice, |AEA (Lampiran 2).

356
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HASIL DAN PEMBAHASAN
Hasil rata-rata dari kontaminasi awal sampel sebelum diiradiasi (bioburden) seperti
terlihat pada Tabel 1 (Lampiran 3) adalah 9,5 koloni/sampel (dibulatkan menjadi 10

koloni/sampel), sedangkan dosis verifikasi dapat dicari berdasarkan rumus di atas dengan
mengacu pada ISO 13409 sebagai berikut:

SAL  =1+(S xlog bioburden estimation)
SAL  =1,25 (1,65 x log 10)
=290

Sehingga untuk SAL 10 didapat estimasi dosis verifikasi sebesar 2,90 ¥Gy. Di samping cara
tersebut di atas, dosis verifikasi dapat pula ditentukan menurut Tabel 2a dari Code of Practice
(Lampiran 2) dimana dosis verifikasi untuk bioburden 10 koloni/sampel adalah 3,0.

Dosis verifikasi ini mengandung makna bahwa apabila sampel amnion diiradiasi pada
dosis 3,0 kGy diharapkan tidak ada lagi pertumbuhan mikroba pada bahan amnion yang diuji
tersebut. Untuk menguji apakah dosis tersebut dapat digunakan sebagai dosis verifikasi,
berdasarkan ISO 13409 dan Code of Practice, IAEA harus dilakukan pada 20 sampel amnion
yang tersisa. Sampel tersebut diiradiasi dengan dosis 3 kGy.

Seperti pada Tabel 2 (Lampiran 3) dari hasil percobaan ini, sampcl nomor 8
menunjukkan pertumbuhan mikroba aerob, sedangkan mikroba anaerob tidak ditentukan
pertumbuhan. Sesuai dengan sta..da: ISO 13409 bahwa dosis verifikasi sebesar 3,0 kGy dapat
diterima karena maksimal satu yang terkontaminasi.

Berdasarkan bioburdan sebesar 9,5 koloni/sampel dan dosis verifikasi 3,0 kGy, dapat
dicari dosis sterilisasi dengan SAL 10 dengan mengacu pada tabel 2b dari Code of Practice
IAEA. Total bioburden untuk 30 sampel adalah 30 x 9,5 koloni = 285 koloni. maka didapat
dosis sterilisasi untuk amnion sebesar 22,9 kGy. Dosis tersebut masih lebih rendah
dibandingkan dengan dosis sterilisasi pada umumnya yaiiu 25 kGy. Artinya bila diberikan
dosis 25 kGy untuk mensterilkan amnion berarti telah memberikan safety yang lebih baik.

KESIMPULAN DAN SARAN
Dari percobaan ini dapai disimpulkan bahwa kontaminasi awal (bioburden) amnion
adalah 9,5 koloni/sample, dan berdasarkan tabel ISO 13409 didapst dosis veriiikasi adalah 3.0

kGy, maka didapat dosis steril untuk amnion graft sebesar 22.9 kGy jadi dosis sterilisasi 25
kGy dapat diterima.

UCAPAN TERIMA KASIH
Ucapan terima kasih penulis sampaikan kepada Ibu DR. Nazly Hilmy, Bapak Ir
Basril abbas, staf Bank Jaringan Riset Batan dan kelompok Sterilisasi dan Sanitasi serta Sdr.
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Lampiran 1

Tabel ISO 13409 Untuk Penentuan Jumlah Sampel Dan Dosis Verifikasi

Table 1—Test sample sizes for performance of bioburden determination and verification
dose experiment

Test sample size
Production
batch size
Bioburden Verification dose
determination
831 -999 10 %0
702 - 830 10 80
578 - 701 10 70
462 - 577 10 60
352 - 461 10 50
251-351 10 40
160 - 250 10 30 ]
80- 159 10 20
20-79 10 i0

Table 2—T) and (S) values for calculation of verification dose for test sample size and
bioburden level

Bioburden .. Bioburden Bioburden
Test L to 10 11 to 100 101 to 1,000
sample
size

LU g REg I S L] S

10 1,25 1.65 0.67 2.23 —0.26 it
|20 171 | 182 | 114 | 241 | 035 2.81
30 2.0 1.93 1.46 2.49 0.71 2.87
40 2.21 2.01 1.69 2.55 1.00 2.90
50 2.38 2.07 1.88 2.59 L2l 2.93
60 252 2.12 2.03 2.63 1.40 255
70 2.65 2,16 2.16 2.60 1.55 297
50 2.76 2.19 2.30 2.67 1.67 209
i,_, 9 2.86 222 2.39 2.70 1.80 3.00
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Lampiran 2

Tabel Code of Practice, IAEA Untuk Dosis Verifikasi Dan Dosis Steril

BIOBURDEN
Sample size () SAL ()= [ 70 | 80 | 90 [/10] 1t [ 12 [ 13 [ e [ 15 [ 16 | 17
10 1/10 24 | 25 | 25 | 27 | 28 | 29 [ 30| 30 | 31 | 32 | 33 | 33 | 34 | 34
15 115 27 | 28 | 29 | 30 {31 | 32 | 34 [ 35 | 36| 37 |37 ]38 |38 |39
20 1120 30 | 30 | 30 [ 33 | 34 | 35 | 36|37 |37 |38 (39|40 | 40 | 41
25 125 32 | 32 | 33 | 3.5 | 36 | 37 | 38 | 39 | 40 | 40 | 41 | 42 | 42 | 43
30 1/30 3,3 34 3,5 3,6 38 39 | 41 4,1 42 4,3 4,4 44 4,5 4,6
35 1735 35 | 36 | 36 | 3.8 | 39 | 40 | 41 | 42 | 43 | 44 | 44 | 45 | 46 | 46
40 1/40 36 | 37 | 3.8 | 39 | 40 | 42 | 43 | 44 | 44 | 45 | 46 | 47 | 47 | 48
45 1/45 37 | 38 | 30 | 40 | 42 | 43 | 44 | a5 | 46 | 47 | 47 | 48 | 49 | 49
50 1/50 38 | 39 | 40 | 41 | 43 | 44 | 44 | 45 | 46 | 47 | 48 | 49 | 49 | 50
60 1/60 40 | 41 | 42 | 43 | 44 | 46 | 47 | 48 | 49 | 50 | 50 | 51 | 52 | S3
70 770 | 41 | a2 | 43 | 45 | 46 | 47 | 48 | 49 | 50 | S1 | 52 | 53 | 53 | 54
80 1/80 42 | 43 | 44 | 46 | 47 | 49 | 50 | 51 | 52 | 53 | s3 | 54 | 55 | 56
%0 1790 | 44 | 45 | 46 | 47 | 48 | 50 | 51 | 52 | 53 | 54 [ 55 | 56 | 56 | 57
100 1/100 4,5 4,6 4,7 4,8 5,0 5,1 5.2 53 5.4 55 5.6 5,7 57 5.8
BIOBURDEN
Sample size {(n) SAL (1/n) ;
065 073 083 093 1,0 [ 1,2 | 1,4 | 1,6 | 1,8 | 20| 22| 26|30 32 40| 44
10 o o ezl e s e |l 7| L7 L2020 |22 | 23
15 s 132 e LS| s 7| L8190 2222324 251 26
20 120 | 14| s |16 |7 | L7 le 20 |20 2222 23] 2425262829
25 1725 6 | 17| 17| 18] 192021 [22]23 )28 2s|26]27]28]30]30
30 1730 [ L7 1| o l2020 20 2324252526 2729293132
35 1735 el 1ol 20|21 21| 23242526 2728293031 ]33] 34
40 1/40 19|20 21|22 2224|2526 27 28]29]30]31]32]|34!35
45 1745 | 20 | 210 |22 |23 [ 23 | 25|26 |27 | 28 |29 )30 | 3132|3335 36
50 so |20 |20 |22 |23 (24 |25 | 27|28 29|30 30| 3233|3436 37
60 6o | 22 |23 | 24 |25 |25 |27 |28 |29 |30 3t |32 3435 | 25|38 39
70 70 | 23 [ 24 | 25|26 | 27 | 28|29 (3032333335 |36/ 37]|39]40
80 /g0 | 24 [ 25 | 26 | 27 | 28 [ 29| 31 32|33 {34 35| 36|38 38|40 4
90 o |25 |26 27| 2829|3032 3334353613739/ 39|41 |42
100 1100 | 26 | 27 128 29 {30 [ 3.0 | 32|34 |35 363738 ]| 40]| 40 42| 43
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Table 2b. Radiation dose (kGy) required to achieve an SAL of 10° for different bioburdens
having standard distribution of resistances

Bioburden | Dese | Bioburden | Dose | Bioburden | Dose
0,06 10,4 2,0 15,2 30 19,3
0,08 10,6 2,2 15,3 40 19,7
0,09 10,8 2,6 15,5 50 20,1
0,10 11,0 3.0 15,8 60 20,3
0,12 11,3 32 16,0 70 20,6
0,14 11,5 4,0 16,2 80 20,8
0,17 11,7 4.4 16,3 90 21,0
0,19 11,9 5,0 16,5 100 21,1
0,22 12,1 5.4 16,6 150 21,8
026|123 6,0 1681 200 [222
0,29 12,5 7,0 17,0 250 22,6
0,34 12,7 8.0 17,2 300 /| 22,9+ -
0,39 12,9 8.8 17,3 350 23,1

P 0,44 13,1 9.0 17,4 400 233
0,50 13,3 10 17,6 450 23.5
Q.57 13,5 11 17,7 500 227
0,65 13.6 12 17,9 550 23,8
0,72 13,8 13 18,0 500 240
0.83 14,0 14 18,1 650 24,1
0,93 14,2 15 18,2 700 24,2
1,0 14,2 16 18,3 750 24,3
1.2 14,3 17 18,4 800 244
1.4 14,6 18 18,5 850 24,5
1.6 14,8 19 18,6 900 24,6
1,8 14,9 20 18,7 950 247

1000 24,8
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Lampiran 3

Tabel 1. Hasil rata-rata kontaminasi awal dan dosis verifikasi

NO.
sampel

Bioburden/ 5x5
cm

Rata-rata/ 10
sampel

-

Verifikasi
dosis(SAL 10"

i

11

6

7

10

8

9.5 cells/packet

3.0KGy

13

10

14

el ool | | wn| ] W N

7

b
&

9

Tabel 2. ¥Yennumbuhan mikroba pada dosis verifikasi 3.0 kGy

NO. Total bakteri | NO.sampel Total bakteri
sampel - aerob anaerob
1 C . D0 faRlL R i =
2 - 2 .
3 . 3 .
4 - 4 .
5 i 5 i
6 . 6 .
7 - 7 -
8 + 8 -
o - 5 : - ——
10 . 10 -
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DISKUSI

DEWI SEKAR PANGERTENI

Bila sampel tidak dalam jumlah kecil, apakah dosis iradiasi yang dipergunakan
berubah dan apakan memerlukan penentuan dosis seperti percobaan ini, atau hanya perlu
perhitungan dengan melihat label-label yang ada ?.

FEBRIDA

Untuk sampel ukuran jumlah yang besar, ada cara perhitungan lain, dimana untuk
produksi kecil dan 20 -79 batch/prodksi, sedangkan diatasnya sampai dengan 831-999 batch
produksi ada perhitungan dan cara lainnya.

Setiap perlakuan iradiasi harus dilakukan perhitungan dosis.
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