PENGEAJIAN MUTU VAKSIN AVIAN INFLUENZA (AT) PADA BEBERAPA PROVINSI DI
INDONESIA

EMILIA, RAMLAH, RAITAJENG SETIAWATY, YATI SURYATI

Uit Ufi Virologi
Balui Besar Pengujian Mutu dan Sertifikasi Obat Hewan, Gunungsindur-Bogor Tnddomesia, (6340

ABSTRAK

Telah dilakukan pengkajian mutu vaksin Avian Influenza (A7) di beberapa provinsi di Indonesia.
Sampel vaksin diambil dari Dinas peternakan tingkat kabupaten/ kota sebanyak 16 sampel. Sampel-sampel
vaksin yang berhasil diperoleh berasal dari dua produsen vaksin lokal yang ada di Indonesia dan sclanjutnya
disebut vaksin A dan vaksin B. Tujuan dari pengkajian ini adalah untwk mendapatkan informasi mengenai
kualitas vaksin di lapang terhadap virus tantang standar dan virus clade 2.3.2. Vaksin AT diuji kualitasnya
dengan uji potensi. Pada uji ini 10 ekor ayam SPF umur 4 minggu diinjeksi dengan sam dosis vaksin Al
inaktif dan 10 ckor ayam lainnya sebagai kelompok kontrol. Duapuluh satu hari pasca vaksinasi ayam
diambil darahnya dan diuji dengan uji Haemagglutination inhibition ([If) dengan mengeunakan dua virus
vaitn A/ Chicken/ West Java-Subang/29/2007 (clade 2.1.2) dan Alduck/Sukoharjo/BEF W 1428-9/20112
{clade 2.3.2). Hasil uji potensi menunjukkan bahwa dari 8 (delapan) sampel vaksin A yang diuji 7 (twuh)
sampel vaksin memenuhi syarat kelulusan uji potensi terhadap dua clade virus. Vaksin B hanya 3 (tiga)
sampel vaksm yang memenuhi syarat kelulusan uji potensi sedangkan 5 {lima) sampel vaksin lainnya tdak
memenuhi svarat terhadap dua olade virus yang digjic

Kata kunci - vaksin Avian Influenza, pasca vaksinasi, virus A/ Chicken/ West Java- Subang/29/2007
(clade 2.1.2), A/duck/Sukoharjo/BBVW1428-9/2012 (c lade 2.3.2).

ABSTRACT

Avian influenza (A1) vaccine quality assessment has heen done in several provinces in Indonesia,
Samples were taken from the Office of livestock vaccine district/cily level as many as 16 samples. All
vaccine samples were obtained from two local vaceine producers in Indonesia and coded  as vaceine 4
and vaccine B The purpuose of this study is to ohtain the information about the guality of vaccines in field
against Al standard challenge virus (clade 2.1.2) and Al clade 2.3.2 virus. AT vaceine guality were tested
quality with potency test. In this assavs, 10 SPF chickens aged 4 weeks were injected with a single dose
of inactivated Al vaccine and 10 other chickens as a control group. Twenty-one duys post-vaccination, the
serum of those chickens were tested by haemagglutination inkibition test (FII) by using two viruses which
are A/ Chicken/ West Juva-Subang’ 29/ 2007 (clade 2.1.2) and 4/ duck/ Sukoharjo/ BRYW1428-9/ 2012
(clade 2.3.2). The potency test results from eight A vaceine samples showed that seven samples vaccine are
qualified for passing vaccine potency test against iwo clade viruses. In vaccine B have shown only 3 out of
& of the vacines are qualified for passing  potency lest and another 5 are not gqualified againtst two clade
of tested viruy

Keywords: Avian nfluenza Vaccine, post vaccination, virus A/ Chicken/ West Java- Subang/ 29/ 2007
(clade 2.1.2), A/ duck/ Sukoharjo/BBVWI428-9/2012 (clade 2.3.2).
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PENDAHULUAN

Penyakit AT awalnya dikenali scbagal
penyakit sistemik dan mematikan (discbut juga
highly  pathogenic  atau  highly virnlent Al
Sejak akhir tahun 1870-an sampai 1981, HPAT
dikenal dengan berbagai variasi nama antara lain
tvphus  exudations gallinarium, Brunswick  bivd
plugue, Brunswick discase, fowl discase dan fow!
atau bird orippe, Pada Simposium International
Avian inffuenza periama yang diselenggarakan tahun
1981 diputuskan terminologi fughly pathogenic
Avian influenza sebagai scbutan resmi untuk bentuk
Al highty virulen ™,

Al virus merupakan suatu virus RNA
beruntai tunggal yang mempunyai emvelope dengan
delapan segmen, berpolaritas negatif dan berbentuk
hulat atau filamen denpan diameter 30 120 nm x
200 300 nm. Viros ini termasuk ke dalam famili
Orthonmxoviridae, Berdasarkan perbedaan antigen
nukleoprotein  dan  matrik  yang  MCNyUsUnmyd,
virus ini diklasifikasikan menjadi tiga tipe yailu
virus Influcnza tipe A, B dan (. Virus Infucnza
A ditemukan pada unggas, manusia, babi, kuda
dan kadang-kadang pada mamalia lain, misalnya
cerpelai, anjing laut dan ikan paus, scdangkan virus
[nfluenza B dan (' hanya ditemukan pada manusia
il

Virus Al memiliki sifat alamizh mudah
mengalami mutasi. Umumnya virus High Pathology
Avian Influenza  (HPAI) micnginfcksi  spesics
ungoas, tetapi juga kadang-kadang ditemukan
pada mamalia dan manusia. Virus TIPAT subtipe
115N1 mempunyai motif multiple  basic asam
amino (ORERRRKKR//G) pada dacrah cleavage
sife (Smith ef al. 2006), Virus ini mempunyai suatu
furin pada cleavage site protein hemaglutinin dan
biasanya penyakit yang ditimbulkannya bersifat
akut dan sistemik. Penularan virus melalui kontak
melalui ekskresi feses, lendir, bangkai dan barang
tercemar [,

Wahah pemvakir Al subtipe HSNI yang
terjadi di berbagai negara telab menimbulkan
kepanikan pada industri  perunggasan karena
menyebabkan kematian unggas yang sangal tinggi
(mencapai  90%) dan kerugian ckonomi bagi
peternak 1. Penyakit in merupakan penyakit cksotik
yang termasuk dalam fist 4 Office International
des Epizootic dan harus dilaporkan {rertifiahic,
penvebarannya sangat cepat dan mclewati batas-
batas negara 'l

Wabah TIPAI pertama sckali terjadi di
Indonesiz pada bulan September-Oklober 2003
di Jawa Timur dan Jawa DBaral yang menycrang
ayam dengan mortalitas mencapal 100%. Wabah
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ini kemudian segera diikuti dengan wabah serupa
di Jawa Tengah, Dacrah Isttmewa Yogyakarta
(DY), Sumatera Barat, Lampung, Bengkulu, Bali,
Kalimatan Selatan, Kalimantan Barat dan Sulawesi
Tenggara "l Selanjuinya dalam waktu yang sangal
cepat telah menycbar ke 3ldari 33 provinsi di
Indoncsia, kecuali provinsi Maluku Utara dan
Gorontalo belum dilaporkan kasus Al kemudian
kasus Al pada unggas relatf terkendalt sejak tahun
20H}8 sampai tahun 2012, meskipun secara sporadik
terjadi di beberapa provinsi di Indonesia.

Pada akhir tahun 2012 penyakit mi
mewabah lagi dan menyehabkan kematian lebih
kurang 320,000 itik di Jawa Tengah, Jawa Barat,
dan Jawa Timur. Strain virus Al yang menyerang
itik lokal ini merupakan virus dari clade 2.3.2 atan
subgrup virus flu burung yang baru pertama sekali
ditemukan di Indonesia '™,

Upaya-upaya yang dapat dilakukan untuk
mencegah penyebaran Al diantaranya adalah
pengamanan  biologis yang ketat, pelaksanaan
aspek-aspek manajemen  untuk menghilangkan
sumber infeksi sccara optimal serta vaksinasi.
Dalam hal ini, pengamanan biologis merupakan
upaya pertzhanan yang paling utama. MMengingat
bahwa virus Al di luar tubub induk semang
mempunyai sifat mudah diinaktivasi oleh deterjen,
formalin, betapropiolakton, eter, hidroksilamin,
jon-ion ammonium, panas, pH terlalo tingal,
kondisi non-isotonik dan kering. Sifat yang dimiliki
virus ini juga merupakan salah satu faktor yang
mendukung program pertahanan pada unggas
melatui pengamanan biologis menjadi lebih efektif.
Sedangkan upaya pertahanan melalui vaksinasl
akan memperolch hasil yang lebih cfekul apabila
ditkuti dengan pengamanan biologis yang ketat 1

Pedoman untuk pencegahan, pengendalian
dan pemberantasan virus Al secara lengkap telah
ditctapkan olch World Orgunization for Animal
Health (OIE) dan World Health Organization
(WIIO) yang digunakan schagai acuan program
pencegahan, pengendalian  dan  pemberantasan
Avign Influenza di scluruh  dunia, Pemerintah
Indonesia melalui Dirjen Bina Produksi Peternakan
mengeluarkan SK No.l T pts/PDL6AVED2.04 Juga
telah menctapkan langkah-langkah strategis untuk
pencegahan, pengendalian dan pemberantasan
virus Al di Indonesia. Langkah-langkah strategis
itu meliputi peningkatan biosckuriti, depopulasi,
vaksinasi, pengendalian lalu lintas, surveilan,
restoking, peningkatan  kesadaran  masyarakat,
monitoring dan evaluasi M,

Penpgunaaan dan suplai vaksin Al di
Indonesia cukup besar, akan tetapi kasus AT di
scbagian besar wilayah Indonesia masih terjadi.



()leh sebab itu diperlukan kajian lebih lanjut untuk
melihat potensi vaksin Al vang beredar dilapang
apakah secara antigenik masih sesuai dengan virus
vang bersirkulasi di lapang. Terjadinya wabah pada
itik jupa menimbulkan pertanyaan apakah vaksin
Al vang beredar dapat melindungi itik dalam
melawan penyakit ini, karena seed vaksin virus
vang digunakan adalah seed virus yang diisolasi
darl ayam.

MATERI DAN METODE
Waktu dan Tempat Penelitian

Pengujian dilaksanakan di laboratorium unit Uji
Virologi BBPMSOH dimulai dari bulan April
sampai November 2013,

Bahan dan Alat

Bahan vang digunakan meliputi, larutan
phosphate buffered saline (PBS) pH 7.2, antigen Al
strain A Chicken West Java-Subang/ 292007 (clade
212,  Alduck'Sukohario  /BRVWI428-9.2012
(clade 2.3.2), antiscrum positift Al antiserum
negatif Al, sel darah merah 1%, alsever, alkohol
70%, iodium, avam Specific Pathogen Free (SPF)
umur 4 minggu sebanyak 180 ekor, dan 16 sampel
vaksin Al maktill

Peralatan vang digunakan antara lain vial
2 ml., kolak pendingin, kapas alkohol, syringe 3
mL (terumo), plat mikro 96 well F-bottom (MNunc),
mikropipet 10-100 pl., single pipet 25-100 uL, tips
10-100 uL, pipet aids, pipet volumetrik 1 ml., 2
mL., 5 mL, 10 mL, 20 mL., diosafery cabinct (BSC)
{Esco), shaker, masker, sarung tangan, baker plastik
volume 2 L {gutoclavable), jarum sumtik 18 GX 1,5
ml.

Metode Penelitian
Koleksi Sampel

Sebamvak 16 wvaksin Al inakif telah
dikeleksi dari 10 provinsi di Indonesia yaitu provinsi
Banten, Jawa Baral, Jawa Tengah, I Yogyakarta,
Jawa Timur, Bali, Lampung, Sulawesi Selatan,
Kalimantan Barat, dan Sumatera Utara. Sampel
vaksin yang diperoleh ditangani secara individual,
dikemas, dan diberi kode berdasarkan asal, dan
tanggal pengambilan  sampel. Seluruh  sampel
ditransportasikan  dalam rantai dingin (4-8"C")
sebelum sampai ke laboratorium untuk dilakukan
pengujian. Tahapan berikutnya sampel vaksin Al
diuji potensinya berdasarkan metode Farmakope
Ohat Hewan Indonesia (FOHTI) Jilid 1 Edisi 3 tahun
2007,

Uji Potensi

ji potensi dilaksanakan sesuai dengan
FOHT Nilid 1 Edisi 3 tahun 2007, Prosedur ringkas
untuk tiap uji potensi adalah sebagai berikut: 10 ekor
avam SPF divaksinasi vaksin Al inaktif sebanyak 1
dosis perekor sccara intramuskular sedangkan 10
ekor lainnya tidak divaksinasi schagai kelompok
kontrol. '

Empat minggu pasca vaksinasi kelompok
ayam perlakuan dan ayam kontrol diambil
serumnya untuk uji HI dengan menggunakan
dua antizen Al yang berbeda yaitu 4/Chicken’
West-Java-Subang/ 292007 (clade 2.1.2) dan 4/
diick/ Sukoharjo/ BEVIWI428-9/2012 (clade 2.3.2).
Tnterpretasi hasil: tidak kurang dari 90% ayam pasca
vaksinasi memiliki titer antibodi = 16.

Uji Haemagzlutination (HA) pada plat mikro

Prosedur secara ringkas sebagai berikut:
Phosphat Bufjer Saline (PIS) sebanyak 0,025 mL
dimasukkan ke dalam tiap sumuran plat mikrotiter
(Vohottomed wells). Kemudian 0,025 mL suspensi
virus dimasukkan pada sumuran pertama. Lalu
dengan menggunakan mikropipet multi-chancl
dibuat pengenceran dua kali (dari 1:2 sampai
pengenceran 1:2048) suspensi virus. Scl darah
merah 1% sehanyak 0,025 mL dimasukkan ke setiap
sumuran. Kemudian dilakukan shaker dengan hati-
hati dan plat ditempatkan pada suhy 4°C atau suhu
ruang (20-24°C). Hasil dapat dibaca setelah 30
menit (pada temperatur ruang) atau 40 menit pada

suhu 490" ketika sel darah merah kontrol sudah turun
[,

Uji Haemagglutination Inhibition (HI)

PBS schanvak 0,025 ml dimasukkan ke
dalam tiap sumuran plat mikrotiter (V-hottomed
wells atau [-bottomed wells), Kemudian 0,025 mL
serum standar dimasukkan pada kolom sumuran
pertama.  Pipet multi-channel digunakan untuk
membuat pengenceran dua kali. Lalu ditambahkan
cairan alantoik vang mengandung 4 HAU ke
setiap sumuran. Sccara pelan digoyang dan plat
ditempatkan pada suhu 4°C selama 40 menil atau
suhu ruang selama 30 menit.

Suspensi sel darah merah %6 ditambahkan
0,025 mL ke semua sumuran dan digoyang secara
perlahan dan ditempatkan pada subm 4°C atau suhu
ruang. Plat dibaca setelah 30-40 menit , ketika
kontrol sc¢l darah merah sudah turun. Interpretasi
hasil: hasil positif antibodi jika titer 111~ T6.
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ANALISIS DATA

Seluruh data yang diperoleh dari pengkajian ini
dianalisa secara desknptif.

HASIL DAN PEMBAHASAN
Uji Potensi Vaksin Al

Schanyak 16 vaksin Al inaktif telah
diambil dari 10 provinsi di Indonesia yaitu provinsi
Banten (2 sampel) , Jawa Barat (2 sampel), Jawa
Tengah (1 sampel), Yogjakarta (2 sampel), Jawa
Timur (1 sampel), Bali (2 sampel). Lampung (1
sampel), Sulawesi Selatan (2 sampel), Kalimantan
Barat (1 sampel), Sumatera Utara (2 sampel).
Sample vaksin Al vang berhasil didapat berasal dari
dua produsen vaksin lokal di Indomesia. Vaksin-
vaksin tersebut mengandung virus subtype H5NI
strain Purwakarta dari clade 2.1.3 dan selanjutnya
vaksin tersebut diklasifikasi berdasarkan produsen
pembuat yang kemudian disebut Vaksin A dan B.
Uji yang dilaksanakan terhadap sampe] vaksin yaitu
uji potensi ¥

Serum pasca vaksinasi potensi kemudian
diuji dengan uji HI dengan menggunakan dua

antigen virus dari clade yang berbeda yaitu A/

Chicken/West Jerva-Subarng/ 202007 yang
merupakan strain virus tantang Al standar yang
diisolasi dari ayvam (clade 2.1.2) sedangkan antigen
Alduck Sukohario/BRVWI1428-9/2012 adalah virus
AT vang berasal dari wabah vang terjadi pada akhir
tahun 2012 yang diisolasi dari itik {clade 2.3.2).
Vaksin mememuthi syarat apabila tidak kurang dari
90% ayam pasca vaksinasi memiliki titer antibodi
- 16. Hasil pengujian vang diperoleh tersaji pada
Tabel 1.

Hasil uji potensi terhadap vaksin A
menunjukkan  bahwa dari & sampel vaksin
yang diambil 7 vaksin diantaranya mempunyai
persentase nilai titer HI =16 mencapai 50-100%
terhadap antizen Subang dan Sukoharjo. Akan
tetapi sam vaksin A yang herasal dari provinsi
Lampung yang memperlihatkan hasil yang sedikil
berbeda, yaitu ketika di uji dengan antigen Subang
menunjukkan hasil 90°s mempunyai persentase
nilai titer HI 16 sedangkan menggunakan antigen
Sukoharjo memperlihatkan hasil 80%. Dari hasil ini
menunjukkan bahwa vaksin tersebut masih cukup
mempunyai proteksi terhadap dua strain virus Al
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dari efade yang berbeda,

Scdangkan hasil wji potensi terhadap
vaksin Vaksin B ketidaksesuaian secara antigenik
terhadap antigen Sukoharjo yang berasal dari itik.

Faktor lain yang mempengaruhi potensi
vaksin di lapangan adalah rantai dingin (cold chain),
Distribusi dan penyimpanan vaksin yang tidak sesuai
(2-8%C") akan menyechabkan penurunan potensi
vaksin. Banvak ditemui di lapangan refrigerator
tempat penyimpanan vaksin Al mempunyai kondisi
vang kurang sesuai (suhu dibawah persyaratan yang
sudah ditentukan), atau isi refrigerator yang terlalu
padat.

KESIMPULAN

L. Dari & sampel vaksin A yang didapatkan dari
10 provinsi di Indonesia sebanyak 7 sampel
memenuhi syarat (MS) kelulusan uji potensi
terhadap 2 jenis antigen Al yang diuji vaitu
Strain Subang dan Sukeohago dan 1 sampel
vaksin lainnya hanya memenuhi  syarat
terhadap satu jenis antipen saja yaitu strain
Subang sedangkan dengan virus Al strain
Sukoharjo tidak memenuhi syarat kelulusan
potensi.

2. Vaksin B dari § vaksin yang diperolch 2
vaksin memenuhi syarat kelulusan terhadap
2 jenis antigen Al yaitu strain Subang dan
Sukoharjo dan | sampel lainnya memenuhi
gyarat kelulusan terhadap strain Subang
tetapi  tidak terhadap strain  Sukoharjo
sedangkan 5 vaksin lainnya tidak memenuhi
syarat kelulusan terhadap dua antigen Al
strain Subang dan strain Sukoharjo.

& Penanganan vaksin terutama rantai dingin
di lapangan sangat mencntukan mutu suatu
vaksin.
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