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PENGANTAR DEKAN

Assalamualaikum Wr. Wh.

Segala puji kami panjatkan kehadirat Allah SWT. berkat
rahmat, taufiq dan hidayah-Nya buku ini dapat terselesaikan
dengan baik. Shalawat dan salam semoga senantiasa
dilimpahkan kepada Nabi Muhammad SAW. para sahabat, dan
para pengikutnya, semoga kita semua dapat mengambil
keteladanan yang baik dari beliau.

Saat ini, dunia termasuk Indonesia, dihadapkan pada
situasi pandemi global Corona Virus Disease (COVID) -19 yang
mengancam seluruh aspek kehidupan dengan angka kematian
yang cukup tinggi. Berbagai penelitian dilakukan terkait upaya
mencegah penularan, penemuan vaksin, penapisan, diagnosis
dini, tata laksana dan rehabilitasi kasus, akan tetapi pandemi
belum juga dapat diatasi. Terlebih COVID-19 ini merupakan
penyakit seribu wajah yang dapat menampakkan gejala dan
tanda yang berubah-ubabh.

Perkembangan ilmu pengetahuan di masa pandemi
memiliki peran yang amat penting. Melalui buku COVIDPEDIA
ini, Fakultas Kedokteran dan Ilmu Kesehatan, UIN Maulana
Malik Ibrahim Malang sebagai institusi pendidikan kedokteran
dan kesehatan ingin memberikan sumbangsih dalam
pengembangan ilmu pengetahuan terkait COVID-19.

Akhir kata, Kami menyampaikan rasa terima kasih
sebesar-besarnya kepada semua pihak dan tim editor yang
telah berkontribusi dalam penyusunan dan penerbitan buku
ini. Semoga buku ini dapat memberi manfaat yang luas untuk
seluruh pihak yang membutuhkan.

Wassalamualaikum Wr. Wh.

Malang, 5 Desember 2020
Dekan,

Prof. Dr. dr. Yuyun Yueniwati, M.Kes, Sp.Rad (K)




PENGANTAR EDITOR

Assalamualaikum Wr. Wh.

Syukur Alhamdulillah, hanya dengan berkah dan rahmat
Allah SWT akhirnya buku ini dapat diselesaikan. Semoga
dengan terbitnya buku ini membawa manfaat yang luas dalam
perkembangan ilmu pengetahuan terkait COVID-19 dari
berbagai aspek kesehatan, baik bagi kalangan mahasiswa,
tenaga kesehatan maupun masyarakat umum.

Dalam rangka mewujudkan tradisi akademik guna
merespon perkembangan ilmu pengetahuan terkait COVID-19,
maka Fakultas Kedokteran dan Ilmu Kesehatan, UIN Maulana
Malik Ibrahim Malang mengundang para akademisi, peneliti
dan praktisi untuk memberikan sumbangan pemikiran dalam
bentuk opini, refleksi, reviu, dan praktek baik mengenai
COVID-19 dalam perspektif kesehatan.

Call for chapter buku COVIDPEDIA dibuka pada bulan
Juli-September 2020 melalui website fkik@uin-malang.ac.id.
Antusiasme sangat tinggi yang dibuktikan dengan banyaknya
artikel yang masuk, tidak hanya dari internal FKIK tapi juga
dari kolega-kolega lain. Pada Bulan Oktober-November 2020,
Kami melakukan proses revieu dan edit. Tercatat ada 29 artikel
dengan topik relevan dengan tema COVID-19 dari aspek
kesehatan, memenuhi syarat sebagai artikel ilmiah, sesuai
dengan template penulisan dan batas plagiasi pada turnitin
kurang dari 25%.

Kami menyampaikan terima kasih yang sebesar-
besarnya pada seluruh kontributor yang telah meluangkan
waktu untuk menulis artikel dalam buku ini. Kami selaku editor
telah berusaha dengan keras untuk membaca dan melakukan
edit pada artikel. Oleh karena itu, jika seandainya terdapat hal-
hal yang masih terlewatkan, Kami dengan segala kerendahan
hati memohon maaf, tidak ada maksud sedikitpun untuk
berbuat hal yang tidak diperkenankan secara akademik.




Kami menyadari buku ini masih banyak keterbatasan,
oleh karena itu kritik dan saran yang membangun sangat Kami
harapkan untuk perbaikan. Semoga dengan upaya ini kita
semua mendapat bimbingan dan ridha dari Allah SWT. Akhir
kata, kami ucapkan selamat membaca, semoga mendapat
manfaat dari buku ini.

Wassalamualaikum Wr. Wh.

Malang, 5 Desember 2020
Editor
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POTENSI PENGEMBANGAN VAKSIN

COVID-19

Alif Firman Firdausy*, Dhani Wijaya
Departemen Farmasi, Fakultas Kedokteran dan Ilmu
Kesehatan, UIN Maulana Malik Ibrahim Malang
*aliffirman.firdausy@uin-malang.ac.id

1. SELAYANG PANDANG VAKSIN

Vaksin merupakan produk biologis yang diberikan
dengan tujuan untuk memicu kekebalan tubuh agar
terhindar dari infeksi penyakit. Berbeda dengan produk
obat lainnya yang menggunakan senyawa-senyawa kimia
sebagai bahan aktif, komponen utama vaksin adalah
bagian tertentu dari mikroorganisme patogen, atau racun
yang dihasilkan oleh mikroorganisme patogen, atau
bahkan mikroorganisme patogen itu sendiri 2.

Pemberian vaksin dengan tujuan untuk memperoleh
kekebalan spesifik terhadap suatu infeksi
mikroorganisme disebut dengan imunisasi. Melalui
proses imunisasi, sistem kekebalan tubuh seseorang
‘dikenalkan’ dengan target-target molekul asing pada
mikroorganisme penginfeksi yang disebut dengan
antigen. Antigen pada dasarnya adalah molekul asing
yang dapat dikenali dan diikat oleh antibodi, suatu
protein serum yang dihasilkan oleh sel limfosit B,
berperan dalam respon imun spesifik. Selain melalui
mekanisme antibodi, vaksin juga diketahui mampu
memberikan efek perlindungan dari penyakit infeksius
melalui induksi sel limfosit T dan aktivasi makrofag
sehingga dapat membantu mengeliminasi agen
penginfeksi yang ada di dalam dan di luar sel3.

Saat ini telah beredar berbagai jenis vaksin yang
digunakan untuk mencegah penyebaran penyakit-
penyakit infeksius yang ada di seluruh dunia. Dari sekian




banyak yang berhasil diciptakan oleh ilmuwan, secara
umum vaksin dapat diklasifikasikan ke dalam 4 golongan
besar. Pertama adalah attenuated vaccine, yakni vaksin
yang berisi mikroorganisme patogen yang dilemahkan.
Meskipun patogenisitas mikroorganisme tersebut
dihilangkan namun antigenisitasnya, yakni kemampuan
dalam menstimulasi respon imun tetap dijaga. Contoh
attenuated vaccine yang populer di Indonesia adalah
vaksin MR (measles rubella)*5. Yang kedua adalah
inactivated vaccine, yakni jenis vaksin yang mengandung
mikroorganisme mati namun ‘jasad’nya masih bersifat
imunogenik. Vaksin inaktif menjadi pilihan yang menarik
karena tingkat keamanannya, dimana mikroba yang
sudah mati tidak berisiko untuk kembali menimbulkan
penyakits. Jenis vaksin yang ketiga adalah vaksin toksoid.
Vaksin toksoid dibuat dengan cara memurnikan
eksotoksin suatu mikroorganisme patogen kemudian
dimodifikasi sedemikian rupa untuk menghilangkan efek
toksiknya?. Keempat adalah vaksin rekombinan, yakni
vaksin yang dibuat dengan cara menggabungkan gen
pengkode antigen yang ada pada mikroorganisme
patogen dengan DNA plasmid suatu bakteri pembawa
(vektor) sehingga akan dihasilkan produk antigen yang
diinginkan dalam jumlah yang cukup. Produk antigen
yang dihasilkan umumnya dapat berupa protein konjugat
dan senyawa polisakarida antigenik, oleh karena itu
sebagian vaksin rekombinan disebut juga dengan vaksin
subunit karena tidak mengandung sel mikroba patogen
secara utuh melainkan hanya sebagian kecil molekul
yang bersifat imunogenik. Vaksin rekombinan dapat
dibuat dengan cara memurnikan produk antigen secara
in vitro, dapat pula dengan cara memberikan vektor
pembawa gen pengkode antigen secara langsung, atau
bahkan yang terbaru (disebut sebagai vaksin generasi
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keempat) adalah vaksin DNA/RNA yakni jenis vaksin
berisi material genetik dari mikroorganisme patogen
yang dapat langsung diinjeksikan ke dalam tubuh
manusiad?. Saat dimasukkan ke dalam tubuh, molekul
RNA/DNA akan diubah menjadi protein memanfaatkan
‘mesin’ transkripsi-translasi yang ada pada sel manusia.
Protein yang dihasilkan akan dikenali sebagai benda
asing oleh tubuh sehingga memicu sistem imun untuk
lebih aktif apabila yang masuk adalah serangan
mikroorganisme patogen. Vaksin jenis ini memiliki
keunggulan dalam segi produksinya yang cepat dan
mudah karena memanfaatkan teknologi Polymerase
Chain Reaction (PCR)10. Vaksin RNA/DNA sejauh ini
masih berada dalam tahap penelitian, namun dalam
kondisi pandemi COVID-19 ini membuka peluang yang
sangat besar bagi vaksin jenis ini beredar untuk yang
pertama kalinya. Patut kita bersama nantikan.

2. JALUR FAST TRACK VAKSIN COVID-19
2.1. Tahapan Pengembangan Vaksin

Sebagaimana penjelasan di atas, vaksin merupakan
suatu produk farmasetis yang targetnya adalah untuk
diberikan kepada individu yang sehat dengan tujuan agar
terhindar dari penyakit infeksius. Oleh karena itu setiap
kandidat vaksin harus benar-benar memenuhi segala
aspek yang terkait dengan efektivitas dan keamanannya.
Setiap produk vaksin yang telah beredar dipastikan telah
melewati serangkaian uji coba, baik pra-klinis maupun
Klinis. Ujicoba pra-klinis kandidat vaksin meliputi kajian
aspek  farmakologi dan  toksikologi = dengan
pengaplikasian pada model komputerisasi, kultur
sel/jaringan, maupun model hewan uji. Kandidat vaksin
yang memenuhi kriteria secara pra-klinis tidak serta
merta dapat dipasarkan, melainkan harus dilanjutkan




pada tahap uji klinis terhadap manusia!ti2, Uji klinis
vaksin meliputi 3 fase yakni: fase 1 yang melibatkan 20
sampai 80 orang sehat sebagai objek dengan tujuan
untuk mengevaluasi keamanan terkait toksisitas vaksin,
fase 2 melibatkan sekitar 100 sampai dengan 1000 orang
untuk melanjutkan evaluasi keamanan vaksin serta mulai
mengumpulkan data terkait efektivitas vaksin, dan fase 3
yang melibatkan lebih banyak obyek uji (1000 sampai
dengan 100.000 orang sehat) untuk mengevaluasi lebih
luas keefektifan vaksin dan efek toksik yang dapat
muncul secara tertunda pada fase-fase sebelumnya.
Umumnya, waktu yang dibutuhkan untuk masing-masing
fase berkisar antara 30 - 32 bulan sehingga secara
keseluruhan sebuah vaksin dapat memakan waktu 10
sampai dengan 15 tahun terhitung dari tahap uji pra-
klinis sampai dengan uji klinis. Estimasi waktu tersebut
belum termasuk dengan waktu antar fase yang
dibutuhkan para ilmuwan untuk melakukan evaluasi dan
perbaikan formula berdasarkan data uji, juga belum
termasuk waktu yang dibutuhkan untuk regulasi
pendaftaran obat dan proses manufaktur dalam skala
besar. Secara normal, sebuah vaksin baru siap diedarkan
setelah memakan waktu kurang lebih antara 28 - 30
tahun sejak fase kajian pra-klinis dimulai!3.14.
2.2. Dunia Berpacu dengan Waktu

Dalam kondisi pandemi COVID-19, populasi
masyarakat di seluruh dunia mengharapkan agar segera
ditemukannya vaksin yang dapat menghentikan angka
persebaran virus ini. Di sisi yang lain, kita sama-sama
tahu bahwa pengembangan vaksin selama ini memakan
waktu yang cukup panjang. Namun bukan tidak mungkin
kita dapat menciptakan vaksin dalam jangka waktu yang
sangat singkat, meskipun kompensasinya adalah biaya
yang dibutuhkan juga akan sangat besar. Tercatat para
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ilmuwan telah berhasil melakukan pengembangan
vaksin tercepat (hanya dalam waktu 4 tahun) pada
penemuan vaksin mumps (gondongan)?s. Dr. Anthony S.
Fauci, salah satu kepala gugus tugas penanganan COVID-
19 Gedung Putih Amerika Serikat, menyatakan bahwa
penemuan vaksin COVID-19 membutuhkan waktu antara
12 sampai 18 bulan. Bagaimana strategi yang harus
diterapkan agar tujuan tersebut dapat tercapai? Salah
satu caranya adalah mengembangkan platform vaksin
yang memungkinkan agar beberapa tahapan uji dapat
dilakukan secara pararel dalam satu waktu. Cara tersebut
diyakini dapat menjadi solusi agar vaksin COVID-19
dapat mulai diproduksi paling cepat pada pertengahan
tahun 20211s,

Vaccine by
Aug. 2021
2020 2022 2024 2026 2028 2030 2032 2034 2036
Academic research
-
Pre-clinical | Pre-clinical
-
Phase-1-trial Phase-1-trial
s
Phase-2 Phase-2
-
Phase-3 Phase-3
=

Building Fctories Building Factories
-

Gambar 1. Timeline Pengembangan Vaksin
Konvensional dibandingkan dengan Pengembangan
Vaksin yang Dipercepat16

Hal ini tentu saja mengandung risiko yang cukup
tinggi baik dari segi biaya maupun dari segi
penggunanya. Dari segi biaya, vaksin membutuhkan
pendanaan yang cukup besar khususnya pada tahap
manufaktur dalam skala besar. Masing-masing platform




vaksin memiliki kebutuhan yang berbeda-beda terkait
dengan jenis vaksin yang dikembangkan, misalnya:
platform vaksin subunit memiliki bahan baku dan
teknologi manufaktur yang berbeda dengan platform
vaksin RNA. Suatu produsen vaksin harus mampu
menyediakan sumber daya yang sangat besar untuk
memenuhi target produksi yang nantinya akan
digunakan oleh jutaan orang. Sedangkan untuk dapat
memenuhi target percepatan vaksin, pembangunan
fasilitas manufaktur harus dikerjakan jauh hari sebelum
vaksin itu sendiri dinyatakan berhasil melewati tahapan
uji klinis (lihat Gambar 1). Percepatan pengembangan
vaksin dengan overlapping process mengandung risiko
terkait dengan efektivitas dan keamanan produk vaksin
itu sendiri. Hal tersebut membuka kemungkinan akan
adanya efek samping tertunda yang dapat timbul setelah
imunisasil?.18,
2.3. Upaya Penemuan Vaksin COVID-19 di Dunia

Infeksi virus COVID-19 berjalan dengan sangat
cepat. Mulai dari pertama kali dilaporkan pada Desember
2019 di China hingga ditetapkan menjadi outbreak pada
Januari 2020 sampai dengan diumumkan sebagai
pandemi pada Maret 2020, per Juli 2020 kasus COVID-19
telah mencapai 17 juta kasus di seluruh dunia. Namun
kondisi ini sekaligus menjadi bukti kemajuan ilmu
pengetahuan dalam peradaban manusia. Setelah pertama
kali berhasil diidentifikasi pada 7 Januari 2020, ilmuwan
hanya membutuhkan waktu 3 hari untuk memetakan
genom SARS-CoV-2. Sejak itu, terhitung per Juli 2020
telah terdaftar 165 kandidat vaksin COVID-19 dari
seluruh dunia dengan 6 di antaranya tengah menjalani uji
klinis fase 3. Dari keenam vaksin tersebut, yang menarik
adalah dua di antaranya merupakan vaksin RNA, yang
apabila berhasil lolos uji nantinya akan menjadi vaksin
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RNA pertama yang diproduksi di dunia19.20.

Fakta di atas menunjukkan betapa penemuan
vaksin COVID-19 dalam waktu yang singkat bukan hal
yang tidak mungkin untuk dicapai. Hal ini membutuhkan
sinergi dari semua pihak baik dari lembaga swasta
maupun pemerintah. Tidak hanya satu negara saja,
melainkan dengan adanya kolaborasi secara multilateral.

3. KONDISI PENGEMBANGAN VAKSIN DI INDONESIA

Lantas bagaimanakah perkembangan penemuan
vaksin COVID-19 di Indonesia? Kasus COVID-19 di
Indonesia sejak pertama kali diumumkan pada Maret
2020 terus mengalami peningkatan dan belum
menunjukkan tren penurunan hingga Agustus 2020.
Artinya adalah pemerintah Indonesia saat ini harus
mengatur keseimbangan strategi antara kuratif dan
preventif.  Strategi  kuratif dalam  mendorong
kesembuhan pasien dan strategi preventif dalam
mencegah terjadinya penularan, salah satunya adalah
dengan menyediakan vaksin bagi masyarakat. Oleh
karena itu, pemerintah melalui Badan Riset dan Inovasi
Nasional (BRIN) telah membentuk konsorsium nasional
yang terdiri dari instansi pemerintah, sejumlah
perguruan tinggi, dan perwakilan industri farmasi yang
bergerak di bidang biologi molekuler2l. Menurut ketua
konsorsium Prof. dr. Ali Ghufron Mukti (2020),
keberadaan konsorsium ini bertujuan untuk membangun
kemandirian nasional terhadap akses vaksin COVID-19
bagi masyarakat Indonesia.

Dalam mencapai tujuan di atas, ada dua strategi
yang diterapkan oleh Pemerintah Indonesia. Pertama,
menjalin kerjasama dengan negara lain yang telah lebih
dahulu melakukan pengembangan vaksin COVID-19.
Meskipun menuai pro dan kontra, namun perlu diakui




bahwa strategi ini merupakan jalan tercepat dalam
memperoleh vaksin COVID-19 yang teruji. Di antara 6
kandidat vaksin yang telah mencapai tahap uji klinis fase
3, calon vaksin yang dikembangkan oleh Sinovac dinilai
memiliki progres yang paling cepat di antara 5 lainnya
sehingga pemerintah melalui produsen farmasi BUMN
Bio Farma memilih Sinovac sebagai mitra dalam
mengembangkan calon vaksin COVID-19 yang akan
diproduksi di Indonesia. Faktor lain yang mendasari
pemilihan kandidat vaksin tersebut adalah karena
Sinovac mengembangkan jenis vaksin inaktif dimana Bio
Farma telah berpengalaman dalam produksi vaksin
dengan platform sejenis. Sehingga diharapkan apabila
vaksin yang dikembangkan oleh Sinovac berhasil lolos
uji, teknologi produksinya akan dapat segera diadaptasi
oleh Bio Farma untuk memenuhi kebutuhan vaksin
COVID-19 bagi masyarakat Indonesia. Strategi kedua
Pemerintah Indonesia adalah dengan mengembangkan
sendiri vaksin buatan dalam negeri, bernama Vaksin
Merah Putih. Berbeda dengan vaksin buatan Sinovac,
Vaksin Merah Putih adalah vaksin rekombinan/sub unit
yang ‘cetakannya’ diambil dari kombinasi antara protein
spike dan nucleo-capsid strain virus SARS-CoV-2 yang
berasal dari Indonesia (Eijkmann, 2020). Dengan
sumberdaya manusia dan teknologi Indonesia, bibit
Vaksin Merah Putih ditargetkan dapat selesai pada tahun
2021. Nantinya bibit vaksin tersebut akan diserahkan
kepada produsen untuk ditingkatkan dalam skala
manufaktur dan sebagaimana prosedur pengembangan
vaksin lainnya, akan melewati proses uji pra-klinis
lanjutan dan uji klinis.

Dapat kita peroleh gambaran bahwasannya
pemerintah telah ‘berada pada jalurnya’ dalam upaya
menyediakan vaksin COVID-19 yang aman bagi
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penduduk Indonesia sedapat dan sesegera mungkin.
Melalui kolaborasi baik secara eksternal maupun
internal, tentu saja kita semua berharap agar vaksin
COVID-19 yang aman dan efektif dapat segera
didistribusikan dan diaplikasikan. Dengan begitu akan
tercapai kekebalan populasi masyarakat di seluruh
dunia, khususnya di Indonesia, dan kondisi pandemi
SARS-CoV-2 ini dapat segera berakhir.
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