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INTISARI 

 

Antibodi monoklonal adalah jenis antibodi yang sangat spesifik berikatan 

dengan satu jenis epitop. Desain dilakukan agar proses produksi antibodi 

monoklonal dapat berjalan dengan efisien dan jumlah yang diperoleh tinggi. 

Penelitian ini berbasis studi literatur yang dilakukan dengan pembuatan desain 

proses produksi produk antibodi monoklonal, pemantauan kualitas antibodi 

monoklonal, perhitungan neraca massa dan penentuan kesetimbangan neraca 

massa. Tujuan dari penelitian ini adalah mengetahui desain proses produksi drug 

substance dan drug product antibodi monoklonal, mengetahi cara pemantauan 

kualitas antibodi monoklonal selama proses produksi, mengetahui pengaruh neraca 

massa terhadap penentuan desain proses produksi antibodi monoklonal dan 

mengetahui apakah tahapan proses produksi antibodi monoklonal telah memenuhi 

konsep kesetimbangan massa atau tidak. Penelitian ini menunjukkan bahwa proses 

produksi produk drug substance dan drug product antibodi monoklonal terdiri atas 

3 proses utama yakni proses hulu, proses hilir serta fill and finish dan 1 proses 

tambahan yakni cell line development yang terbagi menjadi 21 tahapan, proses 

pemantauan kualitas yang dilakukan adalah IPC yang terdiri atas 12 parameter IPC 

untuk proses hulu, 10 parameter IPC untuk proses hilir serta 18 parameter IPC untuk 

fill and finish dan pengaruh neraca massa terhadap penentuan desain proses 

produksi antibodi monoklonal adalah berapa banyak material yang akan digunakan, 

berapa banyak produk yang dihasilkan, berapa banyak produk yang hilang selama 

proses produksi, jumlah batch produksi per tahun (6 batch), skala produksi (1.500 

L) hingga ukuran instrumen produksi yang akan digunakan (ukuran bioreaktor dan 

kapasitas filter). Penelitian juga menunjukkan bahwa proses produksi telah 

mencapai kesetimbangan neraca massa. 

 

Kata Kunci: Desain Proses, Antibodi Monoklonal, Kualitas, Neraca Massa, 

Kesetimbangan  
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ABSTRACT 

 

Monoclonal antibodies are a type of antibody that specifically binds to a 

single epitope. The design process ensures efficient production and high yield of 

monoclonal antibodies. This study is a literatur review based project that involves 

designing the production process of monoclonal antibody products, monitoring 

their quality, calculating the mass balance, and determining the equilibrium of the 

mass balance. The aim is to understand the design of the production process for 

both drug substances and drug products of monoclonal antibodies, the methods for 

monitoring their quality during production, the impact of the mass balance on the 

production process design, and whether the production stages meet the mass 

balance equilibrium. The study shows that the production process for drug 

substances and drug products involves three main stages: upstream, downstream, 

and fill and finish, along with an additional cell line development stage, comprising 

21 steps. Quality monitoring, or IPC, includes 12 IPC parameters for the upstream 

process, 10 for the downstream process, and 18 for the fill and finish stage. The 

mass balance affects production design by determining material usage, product 

yield, losses during production, the number of production batches per year (6 

batches), production scale (1,500 L), and the size of production equipment 

(bioreactor size and filter capacity). The study also indicates that the production 

process has achieved mass balance equilibrium. 

 

Keywords: Process Design, Monoclonal Antibody, Quality, Mass Balance, 

Equilibrium 

 

 


