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ABSTRACT
Introduction : The standard process for making vaccines is 10 to 30 years for the pre-clinical
and clinical trial stages to achieve large-scale production after approval and licensing, but the
development of the COVID-19 vaccine is faster, namely 9 months than standard vaccines,
causing an ethical dilemma in using vaccines without long term information
Methods: Literature review information comes from the Google Scholar database, Science
Direct, PubMed, Proquest, and Garuda Portal. Keywords in finding articles “ethics” OR
“bioethics” OR “ethics” OR “bioethics” AND “vaccine COVID-19 use without long-term
information” AND “use of the COVID-19 vaccine without long-term information”
Results: Autonomy using the COVID-19 vaccine without long-term information must request
consent without coercion for vaccination. Using the COVID-19 vaccine without long- term
information, it is impossible to admit that the principle of non-maleficence is fully fulfilled,
considering that the side effects may go unnoticed. The principle of beneficence prioritizes
protection and considers the risks and benefits. The use of the COVID-19 vaccine without long-
term justice information ensures that everyone has equal opportunity and protection.
Conclusion: the use of the COVID-19 vaccine without long-term information must be with the
consent of the vaccine recipient as autonomy. Non-maleficence and beneficence require careful
consideration and give priority to beneficence. Justice in the use of vaccines has the same
opportunity and the same protection.
Keywords: Bioethical Perspective, Vaccines, COVID-19

ABSTRAK

Pendahuluan : Proses standar pembuatan vaksin 10 hingga 30 tahun untuk tahap pra-klinis dan
uji Klinis untuk mencapai produksi skala besar setelah persetujuan dan lisensi, namun
pengembangan vaksin COVID-19 lebih cepat yaitu 9 bulan dari vaksin standar sehingga
menimbulkan dilema etik dalam penggunaan vaksin tanpa informasi jangka panjang

Metode : Informasi Literature Review berasal dari database Google Scholar, Science direct,
PubMed, Proquest, dan Portal garuda. Kata kunci dalam menemukan artikel “ethics” OR
“bioethics” OR “etik” OR “bioetik” AND “vaccine COVID-19 use without long-term
information” AND “penggunaan vaksin COVID-19 tanpa informasi jangka panjang”

Hasil : Autonomy penggunaan vaksin COVID-19 tanpa informasi jangka panjang harus meminta
persetujuan tanpa paksaan untuk vaksinasi. Penggunaan vaksin COVID-19 tanpa informasi
jangka panjang, tidak mungkin untuk mengakui bahwa prinsip non-maleficence sepenuhnya
terpenuhi, mengingat efek sampingnya mungkin tidak diketahui. Prinsip beneficence
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mengutamakan perlindungan dan mempertimbangkan risiko serta manfaatnya. Penggunaan
vaksin COVID-19 tanpa informasi jangka panjang justice memastikan bahwa semua orang

memiliki kesempatan dan perlindungan yang sama.
penggunaan vaksin COVID-19 tanpa informasi jangka panjang harus dengan

Kesimpulan :

persetujuan dari penerima vaksin sebagai autonomy. Non-maleficence dan beneficence
membutuhkan pertimbangan yang cermat dan lebih mengutamakan beneficence. Justice dalam
penggunaan vasksin mempunyai kesempatan yang sama dan perlindungan yang sama.

Kata Kunci: Perspektif Bioetik, Vaksin, COVID-19

PENDAHULUAN
Pengembangan vaksin yang aman dan

efektif melawan SARS-CoV-2 telah menjadi
titik penting dalam respons global terhadap
pandemi. World Health Organization (WHO)
pada 14 November 2021 telah menyetujui
delapan vaksin. Sementara vaksinasi massal
di selurun dunia telah menjadi tindakan
paling penting dalam memerangi gelombang
COVID-19 lebih lanjut®.

Vaksin memiliki nilai mutlak dalam
promosi kesehatan dan pencegahan penyakit.
Namun, perkembangannya ditandai dengan
proses panjang 10 hingga 30 tahun untuk
tahap pra-klinis dan uji klinis untuk mencapai
produksi skala besar setelah persetujuan dan
lisensi. Sebaliknya, pengembangan vaksin
COVID-19 ditandai dengan pendanaan
publik, kecepatan, dan jumlah calon vaksin
COVID-19 banyak. Perbandingan waktu,
langkah, dan investasi yang diperlukan untuk
pengembangan vaksin standar dan vaksin
COVID-19 saat ini lebih cepat®.

Komite Penasihat tentang Praktik
Imunisasi mengajukan empat prinsip etik
utama, untuk pengembangan dan penerapan
rekomendasi penggunaan vaksin COVID-19,
termasuk memaksimalkan manfaat bagi
pasien, tidak merugikan, kesetaraan, keadilan
dan kewajaran. Penyebaran pandemi yang
cepat membutuhkan percepatan  dalam
mendapatkan vaksin, permintaan ini menjadi
penting bagi semua tenaga kesehatan medis
dan ilmuwan meskipun mungkin termasuk

pendekatan yang lebih “santai dan etik” untuk
menetapkan prosedur®.

Bukti medis berkualitas rendah, tetapi
dukungan yang masif dan permintaan publik
yang sangat signifikan untuk penggunaan
vaksin COVID-19, sehingga sekarang
dihadapkan pada dilema etika. Permintaan
publik yang sangat besar menyebabkan
tekanan yang sangat besar dan tak
terhindarkan pada tenaga kesehatan dan
berkomitmen untuk hanya menggunakan
vaksin atas dasar kemanusian®®. Artikel ini
berfokus pada perspektif etik penggunaan
vaksin COVID-19 tanpa informasi jangka
panjang.

METODE

Informasi Literature Review dilakukan
bisa berasal dari beberapa macam sumber
seperti jurnal nasional maupun internasional
yang dilakukan seperti dengan menggunakan
database Google Scholar, Science direct,
PubMed, Proquest, dan Portal garuda yang
bersangkutan mengenai etik penggunaan
vaksin tanpa informasi jangka panjang Selama
periode dari 2020 hingga 2023. Kriteria
inklusi terlibat: (1) studi etik penggunaan
vaksin COVID-19 tanpa informasi jangka
panjang. Publikasi yang memenuhi Kkriteria
eksklusi berikut adalah (1) teks lengkap tidak
tersedia.

Pencarian artikel atau jurnal
menggunakan keyword dan boolean operator
(AND, OR NOT or AND NOT) vyang
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digunakan untuk memperluas atau
menspesifikasikan pencarian, sehingga
mempermudah peneliti dalam penentuan
artikel atau jurnal yang digunakan. Terdapat
kata kunci dalam menemukan artikel yaitu
“ethics” OR “bioethics” OR “etik” OR
“bioetik” AND “vaccine COVID-19 use
without  long-term  information”  AND
“penggunaan  vaksin COVID-19 tanpa
informasi jangka panjang”.

Peneliti menemukan 1.548 dokumen
berdasarkan akses teks lengkap ke dokumen
gratis atau berbayar dan dokumen berbasis
bahasa Inggris. Kemudian diseleksi ulang
jurnal berdasarkan judul dan abstrak menjadi
250 dokumen, kemudian ditemukan 19
dokumen yang memenuhi kriteria penelitian,
kemudian dokumen tersebut dianalisis.

HASIL DAN PEMBAHASAN

Proses  percepatan untuk
mengembangkan vaksin COVID-19, dari 20
tahun untuk mencapai vaksinasi dalam model
komersial menjadi sekitar sembilan bulan
untuk orang pertama di dunia yang
divaksinasi COVID-19 di Inggris (gambar 1)
sementara masih dalam tahap uji klinis®.

Percepatan  pengembangan  vaksin
COVID-19, yang memungkinkan penerapan
cepat rencana imunisasi, sebagian dapat
dijelaskan  oleh investasi besar-besaran
lembaga publik dan nirlaba di perusahaan
dengan calon vaksin dan otorisasi penggunaan
darurat yang dikeluarkan oleh Organisasi
Kesehatan Dunia (WHO). Pada 20
November 2021, 20 bulan setelah WHO
menetapkan COVID-19 sebagai pandemi,
situasi vaksin COVID-19 adalah sebagai
berikut: 329 kandidat vaksin, 111 di
antaranya dalam uji klinis, 23 sedang
digunakan, dan tujuh telah menerima otorisasi
penggunaan darurat WHO dan masih
menjalani uji klinis. Selain WHO, negara-

negara juga memiliki  otonomi  untuk
mengeluarkan otorisasi penggunaan darurat
untuk vaksin, baik yang diizinkan oleh
WHO maupun tidak; akibatnya, jumlah
vaksin yang saat ini digunakan di dunia
lebih  banyak dari jumlah vaksin yang
disahkan olen WHO®. Penggunaan vaksin
COVID-19 tanpa informasi jangka panjang
harus memenuhi prinsip  etik  autonomy,
nonmaleficence,beneficence, dan justice.
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Gambar 1. Proses pembuatan vaksin standard dan vaksin COVID-19 yang menimbulkan dilema etik
penggunan tanpa informasi jangka panjang

A. Autonomy

Pendekatan terhadap otonomi seperti
yang diusulkan oleh WHO dalam konteks
penggunaan darurat vaksin COVID-19?,
Dalam menganalisis prinsip hak untuk
divaksinasi dan hak untuk menolak, hak
untuk menerima informasi yang memadai
dan benar untuk pembuatan; dan
otonomi untuk memilih vaksin. Menghormati
otonomidikaitkan dengan mengizinkan
atau  memungkinkan  keadaan  darurat
kesehatan untuk membuat keputusan sendiri
tentang intervensi kesehatan melalui program
vaksinasi®.

Aspek lainyang dapat meningkatkan
otonomi dan tetap selaras dengan Deklarasi
Universal tentang Bioetika dan Hak Asasi
Manusia/  Universal ~ Declaration  on
Bioethics and Human Rights (UDBHR) yang
diterbitkan pada tahun 2005, dalam konteks
penggunaan darurat vaksin COVID-19 tanpa
informasi jangka panjang adalah meminta
persetujuan atas dasar informasi awal tanpa
paksaan untuk vaksinasi.

Apakah vaksin  tersebut mencapai
rencana imunisasi yang dikategorikan
berdasarkan jalur pengembangan vaksin
standar dalam tahap uji klinis atau respons
imun, keamanan dan kemanjurannya tidak
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sepenuhnya dipahami.

Berdasarkan UDBHR bahwa setiap
intervensi medis preventif harus
memerlukan formulir persetujuan.
Selanjutnya, ketika mengklarifikasi risiko
dan manfaat vaksinasi terutama dalam
penggunaan darurat dan memungkinkan
pilihan bebas individu, formulir
persetujuan berkontribusi untuk
menghormati martabat manusia, hak asasi

manusia, kebebasan mendasar, dan
otonomi®),

Dengan kata lain, bahkan jika
informed  consent  merupakan  syarat

penting untuk pemberian vaksin tanpa
informasi jangka panjang dan
mewakili ekspresi rasa hormat terhadap
otonomi pasien. Selain itu, risiko yang
disebutkan harus dalam formulir persetujuan
vaksin®.

B. Non-maleficence

Prinsip nonmaleficence ialah
seseorang tidak boleh dengan sengaja
menyakiti  atau membuat  kerugian®.
Mengingat bahwa tingkat kegagalan obat
dan perangkat dalam uji coba fase 3
diketahui sangat tinggi, uji coba sangat
penting untuk menilai keamanan dan
kemanjuran intervensi sebelum persetujuan
atau otorisasi penggunaan darurat vaksin
COVID-19 tanpa informasi jangka panjang.
Praktik semacam itu memaksimalkan
manfaat sambil meminimalkan jumlah
subjek yang mungkin dirugikan melalui
intervensi  yang tidak  efektif atau
berbahaya®.

Efektifitas dan keamanan vaksin
COVID-19, secara umum sangat baik, bukti
terus muncul secara bertahap sepanjang
tahun 2021 mengenai efek samping yang
jarang terjadi. Pembuatan vaksin standar
dengan intervensi kesehatan masyarakat
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yang besar harus dilakukan dengan jaminan
keamanannya melalui data uji coba fase 3
yang dipublikasikan, di mana jumlah peserta
jauh lebih tinggi daripada fase
sebelumnya  dan kemungkinan mendeteksi
efek samping yang lebih jarang lebih besar.
Namun, hal ini dilakukan secara kurang
optimal dalam kasus vaksin COVID-19.
Sementara itu, surveilans pasca-pemasaran
yang tidak memadai (uji coba Fase 4) vaksin
dan kurangnya publikasi. Peristiwa semacam
itu mungkin menyebabkan persepsi risiko
yang salah pada mereka yang divaksinasi
sehingga ini juga tidak seimbang antara
beneficence dan nonmaleficence®.
Vashishtha dan Kumar serta Law dan
Lo menyatakan dalam keadaan darurat
penggunaan vaksin COVID-19 saat ini, tidak
mungkin untuk mengakui bahwa prinsip
non- maleficence sepenuhnya terpenuhi,
mengingat efek sampingnya mungkin tidak
diketahui. Sejumlah besar vaksin COVID-19
membawa risiko efek samping yang berbeda
untuk setiap platform pengembangan vaksin,
sementara  platform  vaksin  berbasis
messenger RNA sebelumnya belum disetujui
untuk digunakan pada manusia. Dengan
demikian, surveilans dapat memainkan peran
penting dalam mencegah diabaikannya efek
samping yang serius atau terlambat, menjaga
agar masyarakat tetap mendapat informasi,
membangun kepercayaan, dan berkontribusi
untuk tidak ragu- ragu mengenai vaksinasi.
Oleh karena itu, informasi risiko
tambahan vaksin COVID-19 dan harus
ditambahkan ke setiap file catatan studi
investigasi sampai pandemi COVID-19
berlanjut, seperti yang direkomendasikan
oleh EMA (European Medicine Agency) dan
pedoman COVID-19 FDA (Food and Drug
Administration) dapat diakses secara merata
oleh semua orang dan memastikan akses
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informasi dan pengawasan tentang risiko
jangka panjang dapat berkontribusi  pada
non-maleficence dalam penggunaan vaksin
COVID-19%@3,

C. Beneficence

Prinsip beneficence, yang menyatakan
bahwa seseorang harus bekerja untuk
kepentingan ~ orang lain,  seringkali
bertentangan  dengan  gagasan  non-
maleficence, mengingat intervensi medis
biasanya membawa risiko dan manfaat.
Beneficence dalam penggunaan vaksin
tanpa informasi jangka panjang yang
diakibat uji coba vaksin yang dipercepat
harus mengutamakan perlindungan manusia
sebelum memberikan vaksin, penting untuk
mempertimbangkan risiko dan
manfaatnya®39.

Penggunaan vaksin COVID-19 tanpa
informasi jangka panjang didasarkan dan
mempertimbangkan bahwa manfaat
menggunakan vaksin COVID-19 berarti
kemampuannya untuk mencegah infeksi
COVID-19. Namun, untuk vaksin COVID-
19, manfaat untuk penggunaan darurat telah
diakui berdasarkan kriteria penurunan viral
load dan perlindungan individu terhadap
bentuk parah COVID-19. Faktanya, tidak
ada vaksin COVID-19 vyang akan
memberikan efektivitas 100%, dengan
penelitian saat ini berkisar dari lebih dari
50% hingga 95%1%-12,

Penggunaan vaksin COVID-19 tanpa
informasi jangka harus dalam pengawasan
dalam beneficence karena dapat
mengidentifikasi  risiko  reaksi  yang
merugikan  dari  waktu ke  waktu,
mengintervensi lebih awal dalam kasus, dan
menjaga agar masyarakat tetap mendapat
informasi untuk terhadap vaksin. European
Medicine Agency (EMA) memperingatkan
penyelidik dan regulator vaksin COVID-19

bahwa uji coba harus dilanjutkan untuk
memberikan informasi yang lebih tepat
tentang keamanan dan efektifitas jangka
panjang setelah beberapa vaksin

COVID-19 terbukti afekti pada uji fase
3(2,1&15)

D. Justice

Prinsip-prinsip keadilan dan kesetaraan
bahwa kewajiban untuk melindungi dan
memajukan kesempatan yang sama bagi
semua orang untuk menikmati kesehatan dan
kesejahteraan yang setinggi-tingginya. Dalam
hal ini, prinsip dasar keadilan adalah bahwa
“kasus yang sama diperlakukan sama dan
kasus yang berbeda diperlakukan berbeda”.
Penggunaan  vaksin  COVID-19 tanpa
informasi  jangka  panjang, keadilan
memastikan bahwa semua orang memiliki
kesempatan yang sama untuk divaksinasi,
perlindungan baik dalam kelompok yang
direkomendasikan untuk vaksinasi awal,
maupun saat vaksin tersedia lebih luas serta
ketika individu divaksinasi, menghindari
beban masyarakat, baik karena penyebaran
pandemi atau kebutuhan untuk
mengalokasikan sumber daya yang lebih
besar untuk pengobatan jika berkembang
menjadi bentuk yang serius (21617

Imunisasi terhadap COVID-19 tanpa
informasi jangka panjang surveilans dapat
berkontribusi  pada  keadilan  dengan
memastikan atas efektivitas dan keamanan
vaksin mencerminkan kondisi demografis,
sosial, etnis, dan kesehatan wilayah
geografis di mana vaksin akan digunakan
jika disetujui, untuk mendukung akses yang
adil*819,

KESIMPULAN

Penggunaan vaksin COVID-19 tanpa
informasi jangka panjang harus sesuai empat
prinsip dasar bioetika  (penghormatan
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terhadap  otonomi, non- maleficence,
beneficence, dan justice) terpenuhi. Jika ada
vaksin Covid-19 yang disebarkan tanpa
menunggu data uji coba tahap I, dan
vaksinasi  dilakukan setelah  mendapat
persetujuan penuh dari penerima vaksin
untuk menghargai otonomi. Non-
maleficence dan  beneficence  dalam
penggunaan vaksin tanpa informasi jangka
panjang membutuhkan pertimbangan yang
cermat dan lebih mengutamakan
beneficence. Justice dalam penggunaan
vasksin tanpa informasi jangka panjang
memastikan mempunyai kesempatan yang
sama dan perlindungan yang sama serta
penggunaan vaksin COVID-19 harus selalu
dalam pengawasan.
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