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GAMBARAN HASIL UJI QUALITY CONTROL PRODUK FRESH 

FROZEN PLASMA (FFP) DI UNIT DONOR DARAH PMI 

KABUPATEN SLEMAN TAHUN 2023 

MariaYasintaBerlinLawi1,DewiNurAnggraeni2,SusiDamayanti3
 

 

INTISARI 

 

Latar belakang: Pelayanan transfusi darah merupakan bagian dalam pelayanan 

kesehatan yang berujuan untuk kemanusiaan dan tidak untuk komersial dengan 

memanfaatkan darah manusia sebagai bahan dasarnya. Darah dan produk darah 

yang dihasilkan memegang peranan yang sangat penting di dalam pelayanan 

kesehatan, keamanan, serta kemudahan akses terhadap darah dan produk darah 

harus terjamin dengan manajemen mutu dan pengawasan mutu yang baik. 

Tujuan penelitian: Mengetahui Gambaran hasil uji Quality Control pada produk 

Fresh Frozen Plasma di Unit Donor Darah PMI Kabupaten Sleman Tahun 2023. 

Metodepenelitian:Jenispenelitianiniadalahdeskriptifretrospektifmengenai hasil 

uji Quality Control produk Fresh Frozen Plasma di Unit Donor Darah PMI 

Kabupaten Sleman Tahun 2023. 

Hasil: Hasil QC lulus sebanyak 156 sampel (100%)dari total 156 sampel yang baik 

dan memuaskan serta sesuai dengan standar pemeriksaan yang telah ditetapkan oleh 

Permenkes. 

Kesimpulan:Produk Fresh Frozen Plasma di UDD PMI Kabupaten Slemanpada 

tahun 2023 memiliki kualitas yang baik sesuai dengan standar 7 parameter 

pemeriksaan, yaitu volume, faktor VIII, kebocoran, perubahan visual, leukosit, 

trombosit, label. 

 

 

KataKunci:FreshFrozenPlasma,KomponenDarah,ManajemenMutu,Quality 

Control 
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OVERVIEW OF QUALITYCONTROL TEST RESULTS FOR 

FRESH FROZEN PLASMA (FFP) PRODUCTS IN THE PMI 

BLOOD DONOR UNIT, SLEMAN YEARS DISTRICT 2023 

 

Maria YasintaBerlinLawi1,DewiNur Anggraeni2,SusiDamayanti3
 

 

ABSTRACT 

 

Background: Blood transfusion services are part of health services that aim for 

humanity and are not commercial by using human blood as the basic ingredient. 

Blood and blood products produced play a very important role in health services, 

safety and easy access to blood and blood products must be guaranteed with good 

quality management and quality control. 

Research objective: to find out the description of the Quality Control test results 

on Fresh Frozen Plasma products at the PMI Blood Donation Unit, Sleman Regency 

in 2023. 

Research method: This type of research is a retrospective descriptive study 

regarding the results of the Quality Control test for Fresh Frozen Plasma products 

at the PMI Blood Donor Unit, Sleman Regency in 2023. 

Results: QC results passed as many as 156 samples (100%) out of a total of 156 

samples were good and satisfactory and in accordance with the inspection standards 

set by the Minister of Health. 

Conclusion: fresh frozen plasma products at UDD PMI Sleman Regency in 2023 

have good quality according to the standard 7 examination parameters, namely 

volume, factor VIII, leakage, visual changes, leukocytes, platelets, label. 

 

 

Keywords:FreshFrozenPlasma,BloodComponents,QualityManagement,Quality 

Control 
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BAB I 

PENDAHULUAN 

 

A. Latar Belakang Masalah 

Pelayanan transfusi darah merupakan bagian dalam pelayanan 

kesehatan yang berujuan untuk kemanusiaan dan tidak untuk komersial dengan 

memanfaatkan darah manusia sebagai bahan dasarnya. Darah dan produk darah 

yang dihasilkan memegang peranan yang sangat dalam pelayanan kesehatan, 

penting untuk menjamin keamanan darah pada produk darah melalui 

manajemen mutu dan pengawasan mutu yang baik (PERMENKES, 2015). 

Manajemen mutu adalah bagian dari keseluruhan fungsi manajemen 

yang mengarahkan dan mengontrol organisasi menuju mutu. Manajemenmutu 

harus meliputi setiap aspek produksi untuk menjamin bahwa mutu akan selalu 

tercapai. Sistem manajemen mutu didalamnya mengakomodasi prinsip dalam 

Good Manufacturing Practice (GMP) atau Cara Pembuatan Obat yang Baik 

(CPOB) untuk unit penyedia darah guna menjamin darah dan komponen darah 

diproduksi dan dikendalikan secara konsiten terhadap standar mutuserta sesuai 

dengan tujuannya. Salah satu proses untuk lakukan evaluasi hasil akhir produk 

darah yang sesuai standar mutu adalah melakukan QualityControl. QC 

dilakukan pada produk darah Whole Blood, Paked Red Cell,Trombocyto 

Consentrate, Fresh Frozen Plasma, dan Cryopreciptate(Muryani dkk, 2019). 

Quality Control (QC) atau pengawasan mutu adalah bagian dari Cara 

Pembuatan Obat yang Baik (CPOB) yang berhubungan dengan spesifikasi, 

pengambilan sampel, dan pengujian. Pengawasan mutu juga berhubungan 

dengan organisasi, dokumentasi, dan prosedur pelulusan yang memastikan 

bahwa pengujian yang diperlukan dan relevan telah dilakukan dan bahwa bahan 

yang belum diluluskan tidak digunakan atau didistribusikan sebelum mutunya 

dinilai dan dinyatakan memenuhi syarat (Muryani dkk, 2019). 
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FFP adalah bagian cair dari unit darah utuh. FPP dikeluarkan dan 

dibekukanselama6-8jam,disimpanpadasuhu-18℃,danditransfusikan 

dalam waktu 6 jam setelah FFP dicairkan. Produk FFP membutuhkan waktu 

dan prosedur pembuatan yang lama, sehingga lebih banyak faktor yang 

mempengaruhi kualitas FFP. FFP merupakan salah satu produk darah yang 

harus menjamin standar mutu dan kontrol mutunya melalui berbagai parameter 

pemeriksaan yaitu: kelengkapan data pada label, berat (gr), volume (ml), faktor 

VIII, Trombosit, Leukosit, kebocoran, perubahan visual PERMENKES, 2015). 

Fresh Frozen Plasma diindikasikan untuk defisiensi faktor koagulasi 

dengan adanya perdarahan aktif. FFP juga diindikasikanprosedur untuk 

pembalikandenganadanya perdarahanaktif,atauproseduryangdirencanakan 

ketika vitamin K tidak memadai untus membalikkan feel warfarin, purpura 

trombocitopenik trombotik dan defisien faktor bawaan atau didapat tanpa terapi 

alternatif Berdasarkan tinjauan sistematis,rekomendasi spesifiklainnya untuk 

pemberian FFP adalah pasien trauma yang membutuhkan transfusi masni din 

perdarahan intrakramal terkait warfarin (Kelley et al, 2018). 

Transfusi FFP dibutuhkan oleh pasien yang mengalami infeksi berat, 

penyakit liver, atau luka bakar parah. FFP juga berisi faktor pembekuan 

sehingga dapat diberikan pada beberapa kasus perdarahan. 

SuhupenyimpanandanlamamasasimpanprodukFFP:-20℃ 

hingga-24℃,lama masa simpan 3 bulan, -25℃hingga -29℃, lama masa 

simpan6 bulan, -30℃ hingga -39℃, lama masa simpan 1 tahun, -40℃ hingga -

64℃, lama masa simpan 2 tahun (PERMENKES, 2015). 

Fresh frozen plasma (FFP) adalah komponen darah yang terdiri dari 

semuafaktorpembekuandarah.Umumnya,jenistransfusiinidibutuhkanoleh 

penderita kelainan pembekuan darah yang sedang mengalami 

perdarahan.Selain kondisi tersebut, sering kali transfusi FFP dibutuhkandalam 

operasi besar, misalnya operasi coronary artery bypass graft pada 
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jantung.Sedangkanplasmasegardibutuhkanbagiorang yangkehilangan 

banyak darah karena operasi, kecelakaan. 

QC terhadap produk FFP yang dihasilkan berkualitas tinggi dengan 

khasiat yang maksimal dan resiko yang minimal bagi penerima selainitu, 

kontrol kualitas komponen darah merupakan salah satu syarat untuk 

meluluskan produk darah di unit donor darah ( UDD ) (PPOP CPOB, 2018). 

QC terhadap produk FFP di Unit Donor Darah PMI Kabupaten Sleman 

dilakukan per-6 bulan sekali, untuk QC produk PRC, WB, dan TC dilakukan 

per-1 bulan sekali dan dilakukan oleh pihak ke 3. Parameter QC FFP yang 

terdiri dari Volume, Kebocoran, Faktor VIII, Perubahan Visual, Leukosit, 

Trombosit, dan Label, yang sangat mempengaruhi kelulusan QC FFP yaitu 

kadar Faktor VIII dikarenakan proses awal pembekuan dan pencairan dengan 

suhu dan waktu yang tidak sesuai. proses awal pembekuan sangat penting untuk 

menjaga aktivitas faktor koagulasi yang labil. Agar metode pembekuan 

menghasilkan FFP berkualitas baik, suhu rendah di 

sekitarnyaharusmencapaiintisedinimungkin.Demikianpula,pencairanFFP juga 

memerlukan peraturan suhu yang ketat karena suhu yang lebih tinggi dapat 

mengubah sifat protein koagulasi. Data dan informasi dari hasil observasi di 

UDD PMI Kabupaten Sleman. 

Pada penelitian sebelumnya (Putra dan Sofyanita, 2022). Hasil 

kelulusan Quality Control Fresh Frozen Plasma tahun 2022 yang diperoleh 

dari48sampelyaitu48sampel(100%) untuk volume,41sampel(85%) untuk 

faktor VIII,48 sampel (100%) untuk kebocoran dan 48 sampel (100%) untuk 

perubahan visual. Hasil Quality Control Fresh Frozen Plasma secara 

keseluruhan yang lulus selama satu tahun sebanyak 41 sampel (85%). dan 

beberapa penelitian QC FFP sebelumnya meneliti 4 parameter kelulusan QC 

FFP perbedaan dengan penelitian saya ada 7 parameter pemeriksaan yaitu : 

Volume,FaktorVIII,Kebocoran,PerubahanVisual,Trombosit,danLeukosit, 

Label. Pemeilihan penelitian ini pada produk FFP dikarenakan produk FFP 

masa penyimpanan yang sangat lama serta QC pada produk FFP dilakukan 
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dalamjangkawaktuyanglamayaitu6bulansekalisedangkanproduk darah 

yang lain dilakukan setiap bulan. 

B. Perumusan Masalah 

Berdasarkan latar belakang diatas maka dapat dirumuskan masalah 

sebagai berikut: Bagaimana Gambaran Hasil Uji Quality Control berdasarkan 

Volume, Faktor VIII, Kebocoran, Trombosit, Leukosit, Label, dan Perubahan 

Visual pada Produk Fresh Frozen PlasmaDi Unit Donor Darah PMI Kabupaten 

Sleman Tahun 2023? 

C. Tujuan Penelitian 

Berdasarkan latar belakang diatas, maka tujuan yang dicapai dalam 

penelitian ini adalah sebagai berikut ; 

1. Tujuan Umum

Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui Gambaran hasil uji 

QualityControl pada produk Fresh Frozen Plasma di Unit Donor Darah PMI 

Kabupaten Sleman Tahun 2023 

2. Tujuan Khusus

a. Mengetahui gambaran hasil uji Quality Control berdasarkanvolume produk

Fresh Frozen Plasma di Unit Donor Darah PMI Kabupaten Sleman Tahun

2023 

b. Mengetahui gambaran hasil uji Quality Control berdasarkan Faktor VIII

produk Fresh Frozen Plasma di Unit Donor Darah PMI Kabupaten Sleman

Tahun 2023

c. Mengetahui gambaran hasil uji Qality Control berdasarkanjumlah

trombosit produk Fresh Frozen Plasma di Unit Donor Darah PMI

Kabupaten Sleman Tahun 2023

d. Mengetahui gambaran hasil uji Quality Controlberdasarkan jumlah

leukosit produk Fresh Frozen Plasma di Unit Donor Darah PMI Kabupaten

Sleman Tahun 2023

e. Mengetahui gambaran hasil uji Quality Control berdasarkan kebocoran

produk Fresh Frozen Plasma di Unit Donor Darah PMI Kabupaten Sleman

Tahun 2023
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f. Mengetahui gambaran hasil uji Quality Control berdasarkan perubahan 

visual produk Fresh Frozen Plasmadi UnitDonor Darah PMI Kabupaten 

Sleman Tahun 2023 

g. Mengetahui gambaran hasilujiQualityControlberdasarkan Labelproduk 

FreshFrozenPlasmadiUnitDonorDarahPMIKabupatenSleman 

D. Manfaat Penelitian 

1.  Memberikan pengetahuan kepadamasyarakat mengenai gambaran Hasil 

Quality Control Fresh Frozen Plasmadi PMI Kabupaten Sleman Tahun 2023 

2.  Memberikanpengetahuankepadamasyarakatmengenai gambaranhasiluji 

Quality Control terhadap volume, faktorVIII, trombosit, leukosit, kebocoran, 

dan perubahan visualproduk Fresh Frozen Plasma 
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E. Keaslian Penelitian 
 

Tabel1.1KeaslianPenelitian 

 

No NamaPeneliti JudulPenelitian HasilPenelitian Persamaan   Perbedaan 

1. BalaGunjan,GuptaAnshul,SuriVijay, Qualitycontroloffresh Dari42sampelFFP Menelitimengenai QC Pada penelitian 

ChhabraSahil,Shaffy,GuptaRamit.. frozen plasma using yang dilakukan  QC, 

(2019)     faktor  VIII,  and 100%  sampel 

fibrinogen level as memenuhi spesifikasi 

miasureoneyearstudy kandungan fibrinogen, 

inatertiarycarehospital dan  memiliki 

kandungan 

fibrinogen>200mg/ 

dan 97,5% sampel 

memenuhi spesifikasi 

nilairata-ratafaktor 

VIII dari seluruh unit 

yang disiapkan atau 4 

unit per bulan diuji 

untuk faktor koagulasi 

yangstabil.FaktorVIII 

dankadarFibrinogen. 

produk FFP terdahulu bertempat di 

Rumah Sakit Perawatan 

Terseier,sedangkan 

penelitian sekarang 

bertempat di UDD PMI 

Kabupaten Sleman 
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2. Pooja, Jitendra, Anjana,Jignasha dan 

Dhamistha (2021) 

Quality Control ofFresh 

Frozen Plasma using 

Factor VIII, PT 

andPTTasMeasure:A 

Restrospective Study in 

aTertiaryCareHospital 

in South Gujarat 

Sebanyak 93,86% 

sampel FFP yang diuji 

memiliki kadar faktor 

VIII, diatas 0,7 IU/mL 

dan 98,58% sampel 

memiliki kandungan 

fibrinogen > 200 mg/dl. 

Sebanyak  99,055 

sampel FFP memiliki 

INR>0,8dan76% 

sampel FFP yang diuji 

memiliki aPTT dalam 

rentang normal 

Yang diteliti faktor VIII 

atau Anti Hemofilik 

Padapenelitisebelumya 

meneliti dua variabel 

yaitukadarfibrinogen 

danfaktor 

sedangkan 

VIII, 

penelitian 

sekarangmenelitifaktor 

VIII yang 

mempengaruhi hasil uji 

QC FFP. Peneliti 

sebelumnya bertempatdi

 Rumah Sakit 

Perawatan Tersier di 

Gujarat  Selatan 

sedangkan peneliti 

sekarang bertempat di 

UDDPMIKabupaten 

Sleman 
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3. Putra, dan Sofyanti 2022 Hasil Uji 

QualityControl Produk 

FreshFrozen Plasma 

(FFP)Di UDD PMI Kota 

Semarang Tahun 2022 

Hasil kelulusan quality 

control fresh frozen 

plasmatahun2022yang 

diperoleh dari 48sampel 

yaitu 48 sampel 

(100%)untukvolume, 

41 sampel (85%) untuk 

faktor VIII, 48 sampel 

(100%) untuk 

kebocorandan48 

sampel (100%) untuk 

perubahan visual. Hasil 

Quality Control 

FreshFrozen Plasma 

secara keseluruhan yang 

lulus selama satu tahun 

sebanyak41sampel 

(85% 

Yang diteliti faktorVIII,

Volume, 

Kebocoran, Perubahan 

Visual. 

Pada penelitian 

sebelumnyameneliti4 

variabel yaitu, faktor 

VIII, kebocoran, 

volume,perubahan 

visual, sedangkan 

penelitian sekarang 

meneliti 

Volume, Faktor VIII, 

Kebocoran, Perubahan 

Visual, Trombosit, dan 

Leukosit . peneliti 

sebelumnya bertempat 

di UDD PMI Kota 

Semarang sedangkan 

penelitisekarang 

bertempatdiUDDPMI 

Kabupaten Sleman 
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BAB V 

SIMPULANDANSARAN 

 

A. Simpulan 

HasilpenelitianQCprodukFFPdiUDDPMIKabupatenSleman 

tahun2023daritotal156sampeldisimpulansebagaiberikut: 

1.  Quality Contro FFP dengan parameter volume lulus sebanyak 156 

sampel(100%)denganstandarkeberterimaanyaitu±10%darivolume 

yang telah ditentukan dan persentase QC yang dapat diterima sebesar 

100%. 

2.  Quality ControFFP dengan parameter Faktor VIIIlulussebanyak 156 

sampel(100%)denganstandarkeberterimaanyaitu≥0.70IU/mLyang telah 

ditentukan dan persentase QC yang dapat diterima sebesar 100%. 

3.  QualityControFFPdenganparameterResidualCellslulussebanyak156 

sampel (100%) dengan standar keberterimaannya yaitu : leukosit < 0.1 x 

109/Ldantrombosit<50x109/LdanpersentaseQCyangdapatditerima sebesar 

100%. 

4.  Quality Contro FFP dengan parameter kebocoran lulus sebanyak 156 

sampel (100%) dengan standar keberterimaan yaitu tidak ada kebocoran 

padasetiapbagiankantongdarahdanpersentaseQCyangdapatditerima 

sebesar 100%. 

5.  Quality ControFFP dengan parameter perubahan visual lulussebanyak 

156sampel(100%)denganstandarkeberterimaanyaitutidakadawarna yang 

abnormal ( hemolisis, lipemia) atau gumpalan yang terlihat dan 

persentase QC yang dapat diterima sebesar 100%. 

6.  QualityControFFPdenganparameterlabellulussebanyak156sampel 

(100%) dengan standar keberterimaan yaitu tidak ada kerusakan pada 

label kantong dan persentase QC yang dapat diterima sebesar 100%. 

7.  KelulusanQCprodukFFPsecarakeseluruhandisetiapbulannyapada 

tahun 2023 sebanyak 156 sampel (100%). Hal tersebut menunjukan 
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bahwahasilQCprodukFFPdiUnitDonorDarahPMIKabupaten Sleman 

tahun 2023 memiliki kualitas yang baik. 

B. Saran 

1. BagiPenelitiselanjutnya 

A. Diharapkan dapat melakukan penelitian terhadap faktor yang 

mempengaruhi jumlah faktor VIII dari produkFresh Frozen Plasma. 

B. Diharapkan dapat melakukan penelitian quality control terhadap 

komponen darah lainnya, karena seluruh komponen darah perlu 

dilakukan pengawasan mutu untuk menghasilkan produk darah yang 

berkualitas. 

2. BagiMasyarakat 

Diharapkan dapat meningkatkan kepercayaan masyarakat bahwa kualitas 

produk darah Fresh Frozen Plasma di UDD PMI Kabupaten Sleman tahun 

2023 yang diberikan kepada pasien telah sesuai dengan standar mutu. 

3. BagiPMI 

1.  DiharapkanwaktupengirimansampeluntukdilakukanqcFFPdalam satu 

tahun dilakukan per-3 bulan. 

2.  DiharapkanwaktuQCyangtidaklolostetapperluadapencatatanatau 

dokumentasi di PMI 
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