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PENGEKAJIAN MUTU VAKSIN AVIAN INFLUENZA (Al) YANG BEREDAR
DI 20 PROVINSI DI INDONESIA TAHUN 2006

Yupiana Y., Soedifar LL., Emifia., Hidayanto N.K., Astuti SM., Survati ¥,

ABSTRAK

Pengkajan noutu vaksin Avian Influenza (Al) pada 20 provinsi di Indonesia telah
dilakukan di BBPMSOH pada tahun 2006, Sampel vaksin Al yang berhasil diambi]l dan
Dinas Peternakan tingkat kabupaten/kota sebanyak 37 sampel dan 18 provinsi. Vaksin Al
diy1 dengan menggunakan uji inaktivasi, uji keamanan, 1ji potensi dan wp identitas. Seluruh
sampel vaksm Al yang di di unit wji virologi juga dilakukan uji umum i umt wji
haktericlogi berupa wji sterilitas dan  uji kemurmian. Pada pengkajian ini diperoleh hasil
bahwa dari 37 sampel vaksin Al yang divji, 16 sampel vaksin (43.24%) dikategorikan TMS
{ Tidak Memenuhi Syarat) karena satnji atau lebih tidak roemennhi persyaratan minimum,

Hasil pengkajian ini menunjokkan bahwa kemungkinan sistem transportasi dan
penylmpanan vaksin dan produsen/importir sampai dengan Dinas Peternakan tingkat
kabupaten/kota belum memenuhi persyaratan minimal.

ABSTRACT

A studv of Avian Influenza (Af) Vaccines quality from 20 provinces in Indonesia was
conducted by BBPMSOH in 20006, Al vacecines samples collected from district Hivestock
services (18 provinees) were 37 samples. Af vaceings examined by performing inactivation,
safety, potency and identity test. Besides in viroplogy assay unit, the samplies also tested in
Bacteriology assay unit by performing sterility and purity test. The result showed that from
37 samples tested, 16 samples (43.24%) were not satisfied.

Based on the study, we can conchude that transportation and storage system of the
vaceine from produsen/importiv fo customer did not meet minimum reguirement.

PENDAHULUAN

Avian Influenza (Al) adeluh penvakit hewan menular vang menverang sistim
pernapasan unggas, disebablan oleh virus Al fipe A femili Orthomyxovindae dengan
galur bervariasi antigen 16 haemagglutinin (HA) dan 9 nezraminidase (NA) (Saif, 2003).
Penvakit Al itermasuk daftar list A dalam Office International Des Epizooties
(OIE) dan merupakan penvakit efsotik yang sebelumnva fidak pernah ditemukan Jdi
Indonesia.

Pada bulan Agustus 2003, terjadi kasusAl pertama kali di Indonesia vang ditemukan

di Pekalongan dan Banyumas dan kemudian melanda petemakan pembibitan ayam

petelur dan pedaging di beberapa daerah provinsi lain seperti Jawa Timur, Jawa Barat,

Banten, Yogyakarta, Bali, Sumatera rUtara, Lampung, Kalimanian Selatan,

Kalimantan Timur dan Kalimantan Tengah. Sampai akhir Desember 2006, wilayah
g terinfeksi sudahk menjadi 33 Provinsi (Widya Asmara, 2007).
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Sementara 1tu Balm Besar Pengujian Mutu dan Sertifikasi Obat Hewan
{(BBPMSOH) sesuai dengan SK Mentan No. 628/Kpts/OT.140/12/2003 mempunyai
tugas dan fungsi pokok antara lain melaknkan pengujian, sertifikasi, pengkajian serta
pemantauan obat hewan (meliputi vaksin, antigen, premix dan pharmasebk) yang
beredar di masyarakat, disamping tugas penting lainnya, melputi kerjasama dengan
institus1 [ain, pengembangan teknik w)l, pengamapan hasi]l pengujian dan pelayanan
teknik pengujian.

Dengan mempertimbangkan peredaran penggunaaan vaksin yang dilakukan
oleh pemerintah maupun swasta cukup besar, sementara kasus Al di beberapa daerah
pada unggas masth terjadi, maka pemantauan mutu vaksin akan membantu unink
memudahkan pengamatan epidemiclogi penyakit Al khususnya dalam hal pemetaan
penggunaan vaksin di setiap wilayah. Dengan demyikian maka basil sampling sementara
oleh BBPMSOH terhadap adanya indikasi rendabnyz mmutu serta adanya vaksin ilegal
di bebcrapa lokasi perlu segera ditindak lanjuti lebih huas. Dari pemantavan diharapkan
masalah mmtu dan jems vaksin yang beredar dapat diketabw, sehingga kebijakan
terhadap program vaksinasi khususnya dalam ex#t siraiegy atau program DIVA dapat
memberikan jawaban terhadap satu masalah vang berkembang mengenai kebijakan
vaksinas) sebagal salah satu strategi penanggulangan penyakit avian influenza.

MATERI DAN METODA

Vaksin Al yang diwi diambil dann 20 previnsi dan setiap provinsi masing-
masmg 2 kabupaten. Vaksin diambil di dinas petemakan provinsi dan atau kabupaten
fkota yang menyediakan vaksin AL Setiap kabupaten diambil 3 bofol vaksin kemasan
250 ml atau 500 ml dengan waktu kadaluarsa dan nomor batch yang sama,

Sampel wvaksin Al dibawa dalamn keadaan dingin dengan mengpunakan ice
box. Sampel-sampel vaksin tersebut didistribusikan ke laboratonum baktenologi dan
virelogi masing-masing 1 botel vaksin (bakteniologi} dan 2 botol vaksin (virologi).

Pengnjian yang bersifat umum seperti uji sterilitas dan kemurnian dilakukan di lab.
bakteriologi dan pengujian yang bersifat khusus yang meliputi ui inaktivasi, uji
keamanan, uji potensi dan uji identitas dilalkukan di laboratorium virologi.

1. Metode di Lapangan

Pengambilan sampel vaksin Al vang beredar di Indonesia secarz acak dars 33
provinsi yang saat ini dinyatakan terinfeksi virus Al vyaitn dipilih 20 provins yaitu (1)
NAD, (2) Sumatera Utara, (3} Sumatera Barat, {4} Riau, (5) Jambi, {6} Sumatera
Selatan, (7) Lampung, (8} Kep. Bangka Belihmg, (9) Kep. Riau, (10} Kalimanian
Barat, {11) Kalmantaon Selatan, {12) Kaliwantan Timur, (13) Kalimantan Tengah,
{14) Sulawes1 Selatan, {15) Sulawes1 Tenggara, (16} Sulawesi Barat, (17} NTB, (18}
NTT.{19)Balidan {20)Irian Jaya Barat.

Setiap provinsi diwakihi oleh 2 Kabupaten. Dan setiap kabupaten diambil 3
botol vaksm dengan nomor Batch dan waktu kadaluarsa {expire date) yang sama.
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2. Metode di Laboratorinm

Uji Inaktivasi (QIE)

Uji inaktivasi dilakukan dengan menggunakan 10 butir telur SPF umur 10 bari.
Sepulub butir telur SPF disuntikkan dengan 0.2 ml vaksin Al ke dalam ruang
allantoik. Telur dimkubasikan dalain inkubator 37 °C dan diameti selama 7 har.
Dilakukan pengujian HA (Haemagghitomn) terhadap cairan allantois dari telur yang
mati atau hidup sampai hari ketujuh.

Dilakukan pasase dengan cara yang sama sepertd di atas sebanyak sedikitoya 3 kali
pasase.

Penilaian : Cairan allantois hames mepunjukkan negatif hemaglutinasi terhadap sel
darah merah ayam (RBC 1% dan 3%)

Uji Keamanan

Sepuluh ekor ayam SPF divaksin dengan vaksin Al sebanyak 2 dosis/ekor secaralM,
pada bagian paha sebelah kanan. Dilakukan pengamatan terhadap gejala klinis vang
spesifik tethadap penyakit Al settap hari selama 14 han. Seluruh ayam perlakuan
harns sehat sampai hari terakhir pepgamatan tanpa menunjukkan gejala  klinis
penyakit Al.

ji Potensi

Sepuluh ekor ayam SPF divaksin dengan vaksin Al sebanyak 1 dosis‘ekor secara IM,
pada bagian paba sechelah kanan. Dilakukan pengamatan terhadap gejala kiinis yang
spesifik terhadap penyakit Al setiap hari selama 4 minggu. Kemudian seram diambil
untuk diketahul titer antibodi yang terbentuk 4 minggu paska vaksinasi. Pengujian
titer antibodi dilakukan dengan metode HI.

Uji Potensi harus schat dalam kelompok vaksinasi >90%, dengan nilai GMT=>16X.

Uji Identitas

Uji identitas dilakukan dengan menggunakan metode PCR  (Polymerase Chain
Reaction).

Uyt i bertujuan untuk mengetahui identitas subtype dari vaksin-vaksin Al vang diuji
Dalam pengujian . digunakan primer terhadap subtype HS dan N1 untuk real time
PCR dan primer terhadap subtype H5N1 unink conventional PCR.



Buleiin Pengujian Mutu (hat Hewan No. © 13 Tahun 2008

HASIL DAN PEMBAHASAN

Dan 20 propinsi yang dipilih untuk dilakuokan pengambilan sampel vaksin Al berhasil
diarmmh] dan 18 propinsi. Sampel vaksin Al tidak tersedia pada 2 propinsi yaitu NTT
dan Tnan Jaya Barat. Terdapat 3 subtype dari 37 sampel vaksin Al yaitu HSNI,
H3N2 dan H5NS,
Dari hasil pengujtan yvang dilakukan menunjitkkan hasil sebagai berikut :

1. Ujisafety:

Dan 37 sampel vaksin Avian Influenza (Al) yang disampling dari 18 provinsi,
ditemukan 1 sampel vaksin (2.7%%) yang tidak memenuhi syarat minmmal untuk uji
kemananan . Sementara 36 sampel vaksin {97 .3%) memenuhi syarat minimal untuk uji
keamanan dimana semna ayam perlakuan uji tidak menunjukkan adanya gejala
symptomatis Al.

2. UjrPotensi:

Dari 37 sampel vaksm Al yang diperoleh dan 18 proving, ternyata masih diternukan
3 darni dari 37 sampel (8.11%), yang memberikan hasil titer antibodi di bawah persyaratan
mmumnal. Halinidimungkinkan karena rantai penyimpanan vang kurang diperhatikan.
Sedangkan 34 sampel vaksim  (91.89%) memberikan hasil yvang memuaskan dengan
GMT > 16X (FOHL 2004).
Dapat disimpulkan bahwa untuk i potensi, sampel yang diperoleh dari 1§ provinsi yang
disampling memberikan hasil yang memuaskan karena 91.89% memenuhi persyaratan
minimal dengan memberikan titer antibody yang memuaskan yartu GMT == 16X,

3. Ujtlnaktivasi:

Dari 37 sampel vaksin Al, ditemukan 7 sampel (18.92%) yang diuji masih
belum memberikan kesempurnaan dalam maktivasi. Hal im cukup mengkhawatirkan
mengingat jems sediaan vaksin yang seharustya dalam bentuk inakof sempurna masih
menumukkan adanya pertumbuban virus setelah melalui tiga kali pasase pada telur
berembrio umur 9-10 haci (OIE, 2004).

4. Ujildentitas:

Uji identitas dilakukan dengan metode Realtime PCR. Primer yang digunakan pada
uji ini adalah primoer H5 dan primer N 1. Untuk konfirmasi dilakukan metode conventional
PCR dengan primer N1, sehingga untuk vaksin dengan strain H5N2 dan H5N9 hanya
dapat dikonfirmasi antigen H3 saja.

Berdasadan penguian yang drlaknkan diperoleh hasil sebaga bertkut vaite :

- Untuk vaksm dengan subtipe H5NT, dari 29 sampel vaksin Al yang diuji, 10 sampel
(34.5%) tidak menunjukkan kecocokan antigen (antigen Haemagglutinin dan
Neuraminidase) dengan antigen yang terkandung dalam sampel vaksin Al

-  Untuk vaksin dengan strain H5NZ, dan 7 sampel vaksin AT yang diugi, 1 vaksin
(14.29%) tidak menurjukkan kecocokan antigen H {(Haemagglutinin} dan N
{Neuraminidase) dengan antigen H dan N yang terkandung dalam sampel vaksin Al
Sedangkan 6 sampel (85.71%) menunjukkan kecocokan antigen I Namun untuk
antigen N2 tidak dapat dideteks karena menggunakan pnmer H3N .
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- Untuk vaksm dengan strain HS5N9, 1 sampel wvaksin Al menunjukkan
kecocokan identitas antigen H dengan antigen H yang terkandung dalam
sampel vaksin Al. Sedangkan untuk N9 tidak dapat dideteksi karema primer

yang digunakan adalah H5 danN1.

Dann 37 sampel vaksin Al, 16 sampel (43.24%) dikategorkan TMS ({Tidak
Memermhi Syarat) karema satu wji atan lebih tidak memenuhi persyaratan
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KESIMPULAN DAN SARAN

Kesimpulan :

Saranm:

i

Dari 37 sampel vaksin Avian Influenza (Al) yang diperoleh dari pengkajian Al tahun
2006 menunjukkan 16 sampel (43.24%) tidak memenuhi syarat karena satu uji atan
lebih tidak memenuln persyaratan minmnm.

Pada uji keamanan, ditemukan 1 sampel vaksin (2.7%) yang hidak memenuhi syarat,
Sementara 36 sampel vaksin (97.3%) memenubo syarat.

Pada uji potensi 3 dan dan 37 sampel (8.11%) memberikan hasil titer antibodi di
bawah persyaratan minimal. 34 sampel vaksin (91.89%) memberikan basil yang
memuaskan .

Pada uji Inaktivasi ditemukan 7 saropel {18.92%) yang diuji masih belum memberikan
kesempurnaan dalam inaktivasi.

Padayji Identitas menunjukkan hasit sebagai berikut:

Vaksin dengan subtipe H5NI1, dan 29 sampel vaksin Al yang diuji, 10 sampel
(34.5%) tidak menunjukkar kecocokan antigen (amtigen Haemagglutinin dan
Neuramimdase) dengan antigen yang terkandung dalam sampel vaksin Al

Untuk vaksin dengan strain HSN2, dart 7 sampel vaksin Al yang diuji, 1 vaksin
(14.29%) tidak menunjukkan kecocokan aotigen H (Haemagglutinin) dan N
(Neuraminidase) dengan antigen H dan N yang terkandung dalam sampel vaksin AL
Sedangkan 6 sampel (85.71%) menunjukkan kecocokan antigen H Namun untuk
antigen N2 tidak dapat dideteksi karena menggunakan primer H3N1.

Untuk vaksin dengan straim H5NO, 1 sampel vaksin Al menunjukkan kecocockan
identitas antigen H dengan antigen H yang terkandung dalam sampel vaksin Al
Sedangkan untuk N9 tidak dapat dideteksi karena primer yang digunakan adalzh HS
dan 1.

Penanganan ranta dmgm {cofd chuin handiing) vaksin mulai dan produsen hingea
digunakan di masyarakat sangat mempengaruhi potens: vaksin tersebut.

Pengujian terhadap mutu vaksin Al sebaiknya dilakukan pada tiap batch produksi.
Pengujian sewzaktu-waktu terbadap mutu vaksin Al sebaiknya dilakukan setiap
bulan sekali.

Peraturan sistcm obat hewan di Indonesia agar dievaluas: kembali.

Penskajian mutu vaksin Al di Indonesia apar dilanjutkan untuk memperoleh
gambaran yang lebih lengkap terhadap mutu vaksin Al yang beredar.
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UCAPAN TERIMA KASIH

Pada pelaksanaan pengkajian mutu vaksin Avian Influenza m kami mengucapkan
terima kasth kepada Dinas Pertaman dan Peternakan Tingkat Provinsi dan Kabupaten dari
NAD, Sumatera Utara, Sumatera Barat, Riau, Jambi, Sumatera Selatan, [ampung, Kep.
Bapgka Belitung, Kep. Fiau, Kalmnantan Barat, Kalimantan Selatan, Kalimantan Timur,
Kalimantan Tengah, Sulawesi Selatan, Sulawesi Tenggara, Snlawesi Barat, NTB, NTT, Bah
dan Iran Jaya Barat yang telah membantu kami dalam pengambilan sampel vaksin di
lapangzan.

Tenma kasih juga kami sampaikan pada tirn medik dan paramedik unit wjl Virologi
dan Baktenologi yang telah membanta pengujian mutu vaksm Al di laboratorium,
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