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Abstrak

PT. Holi Pharma merupakan salah satu industri farmasi di Bandung, Jawa Barat yang telah
memiliki izin untuk memproduksi sediaan tablet, tablet salut, kapsul keras, dan cairan oral
nonbetalaktam. Berdasarkan standar sistem manajemen mutu laboratorium, laboratorium pengawasan
mutu harus memantau, mengendalikan dan merekam suhu di ruangan pengujian karena berdampak
pada validitas mutu data yang dihasilkan. Laboratorium pengawasan mutu PT. Holi Pharma
menetapkan standar spesifikasi suhu ruangan di laboratorium yaitu 20° — 28°C. Dalam melakukan
pemantauan suhu perlu dibuat rencanaan pemantuan untuk memastikan bahwa suhu ruangan
laboratorium selalu dalam spesifikasi yang telah ditentukan, untuk itu perlu dirancang terlebih dahulu
limit alert dan limit action. Limit alert didapat dengan rumus (Meanz2SD), sedangkan limit action
didapat dengan rumus (Mean+3SD). Berdasarkan hasil perhitungan terhadap data pemantauan suhu
laboratorium pengawasan mutu PT. Holi Pharma tahun 2016, didapatkan limit alert suhu laboratorium
pengawasan mutu PT. Holi Pharma adalah 22,5°C dan 25,5°C, sedangkan limit action-nya berada pada
suhu 21,8°C dan 26,2°C.

Kata Kunci : Limit Alert, Limit Action, Pemantauan Suhu, Laboratorium Pengawasan Mutu

Abstract

PT. Holi Pharma is one of the pharmaceutical industries in Bandung, West Java that
has been licensed to produce nonbetalactam tablets, coated tablets, hard capsules, and oral
fluids. Based on standard of laboratory quality management system, quality control
laboratories should monitor, control and record the temperature in the test chamber as it
affects the quality validity of the resulting data. PT. Holi Pharma quality control laboratory
set the standard specification of room temperature in the laboratory that is 20° - 28°C. In
conducting temperature monitoring it is necessary to make a monitoring plan to ensure that
the temperature of the laboratory room is always within the specified specification, therefore
it is necessary to first design the limit of alert and limit action. Limit alert is obtained by the
formula (Mean £ 2SD), while the action limit is obtained by the formula (Mean + 3SD). Based
on the result of calculation of monitoring data of laboratory temperature of quality control of
PT. Holi Pharma in 2016, obtained limit of temperature control lab temperature quality
control PT. Holi Pharma is 22.5°C and 25,5°C, while its limit action is at a temperature of
21.8°C and 26.2°C.
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PENDAHULUAN

PT. Holi Pharma merupakan salah satu
industri farmasi di Bandung, Jawa Barat yang
telah  memperoleh sertifikat CPOB (Cara
Pembuatan Obat yang Baik) dari Badan
Makanan

Pengawas Obat dan (BPOM)

Republik  Indonesia  untuk  memproduksi
sediaan tablet, tablet salut, kapsul keras, dan
cairan oral nonbetalaktam. Laboratorium
pengawasan mutu merupakan laboratorium
yang melakukan beberapa atau semua kegiatan
pengawasan mutu, seperti pengambilan sampel,
pengujian bahan baku obat, zat tambahan,
bahan kemas, dan produk obat, pengujian
stabilitas, pengujian terhadap spesifikasi, dan
pengujian investigasi®.

Berdasarkan standar sistem manajemen
mutu laboratorium, SNI ISO/IEC 17025: 2008,
laboratorium  pengujian harus memantau,
mengendalikan dan merekam suhu di ruangan
pengujian karena berdampak pada validitas
mutu data yang dihasilkan® 2. Standar tersebut
mensyaratkan juga bahwa rekaman suhu dan
kelembaban harus dapat dibaca, disimpan dan
mudah didapat bila diperlukan kembali serta
dipelihara agar tidak hilang®#. Laboratorium
pengawasan mutu PT. Holi Pharma menetapkan
standar

spesifikasi  suhu  ruangan di

laboratorium yaitu 20° — 28°C. Pengukuran
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suhu ruangan tersebut pada umumnya
dilakukan dengan menggunakan
thermohygrometer®.,

Dalam melakukan pemantauan suhu
perlu dibuat rencanaan pemantuan untuk
memastikan bahwa suhu ruangan laboratorium
selalu dalam spesifikasi yang telah ditentukan,
untuk itu perlu dirancang terlebih dahulu limit
alert dan limit action® ®. Limit Alert adalah
nilai yang besarnya kurang dari limit action dan
batas kritieria keberterimaan dari suatu
pengukuran dan ketika nilai tersebut tercapai
pada suatu pengukuran maka harus dilakukan
perhatian khusus atau pemantauan yang lebih
ketat pada perameter tersebut. Sedangkan limit
action adalah nilai yang besarnya kurang dari
batas kriteria keberterimaan suatu pengukuran
dan ketika suatu pengukuran sama atau lebih
besar dari nilai limit action maka tindakan
perbaikan harus segera diambil agar paremeter
yang diukur tidak keluar dari batas spesifikasi®

6.7).

Menurut  Cholayudth  (2013) dalam
Environmental Monitoring Management in
Pharmaceutical Facilities to Comply with
PIC/S GMP Requirements, limit alert dan limit
ditentukan

action  dapat dengan data

pemantauan minimal selama 1 tahun. Limit



alert didapat dengan rumus (Mean+2SD),
sedangkan limit action didapat dengan rumus
(Mean+3SD). Mean merupakan nilai tengah
dari rentang spesifikasi, sedangkan SD
(Standard Deviation) merupakan simpangan

baku dari data®19.

METODE

Untuk menentukan nilai limit alert dan
limit action, metode yang digunakan adalah
sebagai berikut:

1. Pengumpulan data

Penulis memperoleh data pemantauan suhu
laboratorium pengawasan mutu PT. Holi
Pharma selama 1 tahun dari salah satu staff
pengawasan mutu PT. Holi Pharma saat penulis
sedang melaksanakan Praktik Kerja Profesi
Apoteker. Pematauan dilakukan setiap hari
kerja sebanyak lima kali pada waktu yang
berbeda

dengan menggunakan alat

termohygrometer HTC-1 dengan kapasitas

pengukuran -10 — 50°C dan 10 — 99% RH,

sedangkan saat hari libur kerja (tidak ada
aktivitas di laboratorium) atau apabila alat
dikalibrasi

termohygrometer sedang

pemantauan suhu tidak dilakukan.

2. Analisis Data
Analisis data dilakukan menggunakan
perangkat Microsoft Office Excel 2007.

Analisis data dilakukan untuk menentukan SD
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(Standard Deviation) atau simpangan baku dari
data. SD ditentukan dengan fungsi STDEV
dengan menuliskan formula berikut pada
“formula bar”:
= STDEV(pilih data suhu satu tahun)®?

SD juga dapat ditentukan secara manual

> (-
(n-1

Setelah ditentukan simpangan bakunya,

dengan rumus®?):

selanjutnya ditentukan limit alert dan limit
action-nya. Limit alert didapat dengan rumus
(Meanx2SD), sedangkan limit action didapat
dengan rumus (Mean+3SD). Mean merupakan
nilai tengah dari rentang spesifikasi®19,
HASIL DAN PEMBAHASAN

Data hasil pemantauan suhu laboratorium
pengawasan mutu PT. Holi Pharma yang
digunakan dalam perhitungan diambil dari data
pengawasan mutu satu tahun terakhir, yaitu
tanggal 1 Desember 2015 — 30 November 2016.
Pematauan dilakukan setiap hari kerja sebanyak
lima kali pada waktu yang berbeda, sedangkan
saat hari libur kerja (tidak ada aktivitas di
laboratorium) atau apabila alat

termohygrometer sedang dikalibrasi
pemantauan suhu tidak dilakukan. Berikut ini
merupakan data pemantauan suhu laboratorium
pengawasan mutu PT. Holi Pharma tanggal 1

Desember 2015 — 30 November 2016.



Tql Desember 2015 Januari 2016 Februari 2016 Maret 2016
c|lc|c|c|lclc|]c|c|xc|]lc|]lc|]c|c|c|xc|c|]lc|]c|]cc|]xc|xc]|°c]|c°c]|-°c
1 258 | 264 | 27,1 | 26,1 | 24,5 | 245 252 | 259 | 26,2 | 252 | 253 | 24,0 | 255 | 251 | 275 | 26,4 | 26,2 | 26,5
2 25,1 | 263 | 255 | 252 | 25,7 | 234 26,4 | 252 | 26,4 | 23,1 | 24,1 | 258 [ 259 | 258 | 27,0 [ 251 | 27,1 | 223
3 244 | 252 | 243 | 251 [ 232 | 233 258 | 27,1 | 272 241 ] 251 | 263 | 26,7 | 26,4 | 274 | 26,1 | 27,2 | 26,8
4 24,1 | 251 | 255 | 245 | 232 | 223 | 256 | 27,2 | 256 | 24,1 | 22,2 | 223 | 26,8 | 26,3 | 26,6 | 25,1 | 25,7 | 251 | 26,5 | 26,2 | 27,1 [ 251 | 262 | 27,1
5 234 | 233 | 24,1 | 251 | 236 | 238 | 248 | 26,1 | 265 | 241 [ 22,1 | 231 277 | 25,2
6 239 | 255 | 25,7 | 24,2 | 24,3 | 238 258 | 252
7 249 | 26,3 | 256 | 253 | 242 | 239 | 238 | 25,2 | 26,9 | 26,5 | 24,8 | 23,2
8 239 | 243 [ 237 [ 232230 238 | 239|250 259|261 | 254|243
9 240 | 269 | 265 | 24,2 | 232 | 23,4 | 244 | 254 | 251 | 27,2 | 252 | 239
10 237 | 249 | 232 [ 240 ] 231 | 229 | 239 | 250 [ 27,0 | 27,1 | 265 | 23,2
11 228 | 260 | 245 | 252 | 240 | 239 | 244 | 273 | 257 | 245 | 230 | 226
12 244 | 245 | 258 | 24,2 | 230 | 25,1 | 239 | 243 | 24,9 | 244 | 230 | 239
14 24,7 | 26,1 | 27,2 | 251 | 253 | 250 | 23,9 | 255 | 250 | 244 | 238 | 227
15 265 | 26,3 | 26,9 | 24,1 | 258 | 25,8 | 24,0 | 24,5 [ 252 | 243 | 22,0 | 235 | 250 | 24,3 [ 28,0 | 26,5 | 249 | 25,1 | 259 | 27,8 | 27,9 | 25,3 | 26,9 | 26,8
16 269 | 258 | 26,2 | 258 | 250 | 25,6 | 24,4 | 26,3 | 26,0 | 24,4 | 230 | 239 | 24,3 | 26,9 | 28,0 | 26,5 | 249 | 25,1 | 26,1 | 27,2 | 27,4 | 26,1 | 26,7 | 27,2
17 271 [ 258 [ 271 [ 273 | 265 [ 256 260 [ 280 [ 262 | 251 | 273 | 22,1
18 27,0 | 265 | 27,5 [ 2655 | 252 | 26,2 | 250 | 26,9 | 27,4 | 263 | 26,2 | 24,4 255 | 268 | 27,9 | 251 | 251 | 24,2
19 26,1 | 271 | 274 | 257 | 253 | 255 | 258 | 26,0 | 25,8 | 26,2 | 25,1 | 24,1
20 [ 244 | 249 [ 260 | 261 | 257 [ 231
21 245 | 263 | 27,1 [ 263 | 259 | 26,1 | 22,9 | 26,7 | 27,0 | 27,6 | 242 | 28,0 27,1 | 280 | 280 | 26,9 | 259 | 253
22 270 | 265 | 26,2 | 26,5 | 248 | 250 | 259 | 263 | 27,2 | 262 | 27,1 | 2633 26,0 | 27,9 | 280 | 27,9 [ 264 | 258
23 268 | 27,4 | 280 [ 27,6 | 240 | 252 | 268 | 27,2 | 275 | 272 | 26,8 | 254 267 | 272 | 279 | 276 | 26,2 | 27,3
24 255 | 278 | 280 [ 27,8 | 254 | 26,0
25 250 | 263 | 27,3 | 235 | 249 | 248 | 242 | 279 | 27,9 | 26,6 | 252 | 257
26 253 | 275 | 274 | 278 | 252 | 259 | 255 | 27,8 | 28,0 | 27,8 | 26,0 | 26,3
27 275|280 | 280 | 279 | 262 | 255 | 25,7 [ 251 | 252 | 250 [ 24,1 | 23,2
28 255 | 27,9 [ 280 | 275 | 254 | 25,4 | 27,1 | 26,2 | 235 | 25,6 | 24,1 | 23,1 | 25,8 | 27,2 | 27,8 | 26,8 | 27,2 | 26,2
29 27,7 | 274 [ 280 [ 274 | 249 | 262 | 26,0 | 24,1 | 26,1 | 26,0 | 26,9 | 26,9 | 26,4 | 27,7 | 26,2 | 275 | 26,4 | 25,4
30 254 | 27,1 | 27,9 [ 26,4 | 24,2 | 26,3 26,1 | 275 | 278 [ 26,1 | 26,1 | 254
31 26,1 | 27,0 | 27,7 | 26,1 | 255 | 27,6
Rata-rata | 252 | 26,0 | 26,1 | 254 | 244 | 245 | 249 | 263 | 265 | 259 | 24,7 | 245 | 256 | 25,7 | 26,0 | 256 | 25,1 | 24,8 | 26,1 | 27,0 | 275 | 26,4 | 26,1 | 25,9
Rata-rata 253 255 255 26,5
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Tgl April 2016 Mei 2016 Juni 2016 Juli 2016
“1C °C “1C °C °C “1C °C °C °C °C °C °C °C °C °C °C °C °C °C °C °C °C °C °C
1 245 | 275|273 | 275 | 232 | 225 278 | 28,0 | 28,0 | 278 | 27,4 | 278 | 26,7 | 28,0 | 27,8 | 27,4 | 27,0 | 27,7
2 256 | 28,0 | 28,0 | 278 | 26,0 | 253 | 279 | 28,0 | 28,0 | 27,7 | 270 | 274 | 275 | 256 | 28,0 | 27,3 | 27,3 | 26,9
3 252 | 28,0 | 28,0 | 27,2 | 26,0 | 259 | 27,9 | 28,0 | 28,0 | 275 | 27,0 | 27,2
4 256 | 26,1 | 28,0 | 27,3 | 26,0 | 253 | 27,2 | 28,0 | 28,0 | 27,4 | 252 | 26,2 | 275 | 28,0 | 28,0 | 27,4 | 26,8 | 27,0
5 258 | 28,0 | 28,0 | 26,1 | 26,4 | 25,8
6 251 | 280 | 274 | 270 | 26,2 | 26,4 259 | 27,8 | 28,0 | 28,0 | 28,0 | 27,3
7 256 | 28,0 | 27,6 | 27,0 | 25,9 | 26,7 27,4 | 278 | 279 | 255 | 278 | 27,9
8 26,7 | 28,0 | 28,0 | 27,4 | 25,9 | 26,2 275|276 | 279 | 26,5 | 28,0 | 28,0
9 255 (260|279 | 262 | 21,2 | 259 | 26,2 | 27,9 | 279 | 26,5 | 265 | 27,1
10 26,7 | 279 | 279 | 265 | 276 | 273 | 27,3 | 27,8 | 27,9 | 25,2 | 26,2 | 27,2
11 24,7 | 26,8 | 26,8 | 26,2 | 258 | 24,7 | 260 | 279 | 27,8 | 25,1 | 26,2 | 27,3 | 26,7 | 255 | 27,8 | 26,2 | 255 | 26,3 | 252 | 26,9 | 27,4 | 28,0 | 25,5 | 24,9
12 274 | 27,2 |1 279 | 28,0 | 252 | 249 | 27,1 | 278 | 279 | 28,0 | 26,1 | 27,9 26,4 | 26,4 | 26,8 | 26,1 | 253 | 25,1
13 24,7 | 278 | 279 | 270 | 26,1 | 26,7 | 27,1 | 278 | 279 | 26,1 | 252 | 27,0 | 26,8 | 26,9 | 27,8 | 26,0 | 26,2 | 26,8 | 24,7 | 26,3 | 27,8 | 27,2 | 255 | 26,9
14 27,3 | 279 | 279 | 27,1 | 25,2 | 24,3 278 | 28,0 | 28,0 | 27,4 | 260 | 254 | 259 | 27,0 | 27,6 | 252 | 26,1 | 26,1
15 26,7 | 272|278 | 273 | 272 | 27,0 | 258 | 27,3 | 27,4 | 26,1 | 27,5 | 26,3
27,0 | 28,0 | 279 | 272 | 26,0 | 26,2 | 27,3 | 28,0 | 27,4 | 27,2 | 26,3 | 27,9
27,5 | 280|278 | 270 | 26,2 | 255 | 27,7 | 27,8 | 28,0 | 26,4 | 252 | 26,9
18 243 | 28,0 | 278 | 279 | 26,0 | 25,6 | 27,2 | 28,0 | 28,0 | 27,4 | 27,4 | 26,4 27,8 | 28,3
19 26,6 | 28,0 | 28,0 | 279 | 26,1 | 256 | 27,8 | 28,0 | 28,0 | 279 | 26,9 | 27,7 26,6 | 27,8 | 28,0 | 27,7 | 26,1 | 25,8
20 28,0 | 28,0 | 28,0 | 27,8 | 254 | 249 | 279 | 28,0 | 28,0 | 27,2 | 26,4 | 27,8 | 24,0 | 27,7 | 279 | 25,6 | 27,4 | 26,8 | 26,4 | 27,9 | 26,9 | 26,7 | 25,0 | 24,9

27 278 | 279 | 278|280 [ 261 | 275 | 267 | 269 | 27,7 | 27,2 | 252 | 26,3 | 25,1 | 28,0 | 28,0 | 27,7 | 275 | 279 | 26,4 | 27,4 | 27,9 | 26,9 | 26,8 | 26,9
28 272 | 279 | 27,7 [ 252 | 280 | 27,4 | 278 | 27,4 | 274 | 275 | 255 | 26,9 | 27,3 | 28,0 [ 27,9 | 27,6 | 27,0 | 273 | 275 | 27,7 | 27,9 | 26,9 | 26,7 | 26,1
27,1 | 280 | 280 [ 27,9 | 27,8 | 280 | 275 | 28,1 | 27,9 | 275 | 27,0 | 26,2
280 | 278 | 268 [ 27,0 | 27,2 | 26,6 | 26,5 | 269 | 27,9 | 26,5 | 27,5 | 27,8
31 274 | 276 | 27,9 | 27,2 | 27,0 | 250
Rata-rata | 26,2 | 275 | 27,6 | 270 | 258 | 258 | 26,8 | 27,7 | 27,8 | 269 | 26,1 | 26,7 | 27,0 | 276 | 279 | 26,8 | 26,6 | 27,2 | 26,3 | 272 | 276 | 269 | 26,3 | 26,2
Rata-rata 26,7 27,0 27,2 26,8
71
Keterangan :
I Libur

Jadwal Kalibrasi Alat



Tql Agustus 2016 September 2016 Oktober 2016 November 2016
c|c]c]c]c[c|]c]cl]ec]c[xc]c|c]c]c]c]c][c|c]cl]ec]cc]°x]c-c
1 26,1 [ 280 | 280 | 27,9 | 27,5 [ 263 | 27,3 [ 280 [ 280 | 280 | 280 | 27,8 | 243 | 26,9 | 27,5 [ 26,6 | 24,5 | 251 | 24,0 | 27,0 | 26,9 [ 27,0 | 255 | 250
2 269 | 280 | 280 | 27,9 | 27,0 [ 27,7 | 26,4 [ 280 [ 28,0 | 280 | 280 | 26,8 263 | 27,0 | 270 | 263 | 259 | 26,7
3 27,0 [ 280 | 280 | 279 | 279 | 274 28,0 | 28,0 255 | 263 | 269 | 258 | 25,2 | 24,2
4 27,1 [ 280 | 280 | 278 | 270 | 274 272 [ 260 | 280 | 27,9 | 280 [ 26,5 [ 25,1 | 27,0 | 27,0 | 26,9 | 25,5 | 26,4
5 269 [ 280 | 280 | 27,9 | 27,0 [ 27,2 | 26,1 | 27,6 | 27,9 [ 280 | 280 | 27,3 | 256 | 27,9 | 28,0 [ 28,0 [ 265 | 27,4 | 24,6 | 253 | 27,0 | 26,1 | 257 | 26,4
6 28,0 | 280 | 280 [ 279 26,8 | 26,7 | 27,4 | 280 [ 280 | 245 | 255 | 280 | 280 | 278 | 27,8 | 273 [l
7 269 [ 267 | 27,7 | 26,7 | 26,7 | 25,1 | 255 [ 28,0 [ 280 | 280 | 280 | 27,9 | 25,2 [ 27,0 [ 27,0 | 257 | 24,2 | 245
8 258 | 268 | 275 | 27,1 | 254 | 240 | 253 [ 26,3 | 27,7 [ 280 | 280 | 27,2 241 [ 26,1 | 250 | 24,9 [ 23,7 | 240
9 250 | 27,3 | 278 | 280 | 27,0 | 259 | 25,8 [ 27,2 [ 24,2 | 280 | 28,0 | 26,6 238 | 266 | 257 | 25,7 | 24,4 | 249
10 [ 240[257 280|252 266 | 26,1 252 [ 269 | 27,4 | 280 | 27,5 | 26,6 | 24,0 [ 26,7 | 27,0 | 257 | 25,1 | 24,8
11 | 250260 | 278|278 | 258 | 252 244 | 27,8 | 280 | 274 | 280 | 25,7 | 24,8 [ 26,8 | 27,0 | 26,0 | 25,7 | 25,0
12 | 247272277 ] 265 | 271 | 254 256 | 280 | 27,9 | 280 | 26,2 | 24,5 [ 24,3 [ 27,0 | 27,0 | 27,0 | 253 | 24,6
27,8 | 280 248 [ 275 [ 280 | 280 | 27,6 | 265 | 234 [ 27,7 [ 280 | 275 [ 267 | 262 [
263 [ 280 | 280 | 275 | 263 | 26,2 | 253 [ 27,7 [ 280 | 280 | 280 | 27,0 | 23,7 [ 26,2 [ 27,0 | 265 | 24,5 | 23,9
27,0 | 243 [ 270 | 270 | 255 | 24,8 | 246
16 241 [ 253 [ 270 | 26,9 | 26,1 | 248
28,0 | 246 | 266 | 27,0 | 26,2 | 25,0 | 247
269 [ 280 | 280 | 27,7 | 280 | 280 | 24,4 [ 263 | 27,0 | 263 | 25,5 | 24,8
26,7 [ 280 | 280 | 280 | 280 | 280 [ 24,3 [ 27,0 | 27,0 | 263 | 258 | 25,2
267 [ 279 [ 280 [ 280 [ 280 [ 27,9 [l
26,3 [ 280 | 280 | 26,1 | 280 | 27,1 | 24,9 [ 26,8 | 252 | 24,7 | 237 | 235
22 | 256 | 280|280 | 27,7 | 262 | 256 | 258 | 27,8 | 280 | 27,9 [ 27,8 | 258 [ 256 | 28,0 | 27,7 | 26,2 | 27,2 | 26,7 [ 243 | 27,0 | 26,4 | 245 | 23,9 | 24,4
23 | 272|278 280|274 [ 251 | 263 | 27,9 | 280 | 27,6 | 27,9 | 26,0 | 255 247 [ 261 | 269 | 253 | 25,1 | 244
24 | 268 | 27,2 280|279 [ 251 | 266 | 27,1 24,1 [ 27,7 [ 280 | 278 | 26,1 | 25,8 | 24,6 [ 259 | 259 | 254 | 24,3 | 25,0
25 | 266 | 280 | 280 [ 274 | 275 | 269 252 [ 27,7 | 280 | 280 | 27,4 | 265 [ 252 [ 253 | 258 | 253 | 250 | 24,2
26 | 265 | 280 | 280 [ 280 | 272 | 269 | 258 | 27,9 | 27,9 | 28,0 [ 28,0 | 27,7 [ 26,4 | 27,6 | 280 | 258 | 26,1 | 25,9 | 245 | 257 | 27,0 | 24,7 | 25,0 | 251
27 272 [ 269 | 280 | 27,2 | 27,4 | 26,9 | 26,7 [ 28,0 [ 27,9 [ 280 | 27,0 | 2655 | 2655 | 26,0 | 27,1 [ 273 [ 257 | 259 [l
22 I 27,7 [ 280 [ 280 [ 280 [ 280 | 27,2 [ 239 | 27,1 [ 25,5 [ 256 | 255 | 253 | 250 | 26,2 | 27,0 [ 27,0 [ 27,0 | 250
29 | 255273280 | 279|277 | 278|276 | 27,9 | 27,8 | 28,0 [ 28,0 | 27,2 [ 240 | 26,8 | 26,0 | 254 | 25,0 | 26,4 | 256 | 2655 | 27,0 | 27,0 | 26,0 | 26,1
30 265 | 27,6 | 280 | 27,2 | 260 | 255 | 27,7 [ 27,8 [ 27,8 [ 265 | 26,7 | 26,2 [l 25,1 | 26,5 | 26,9 [ 253 | 245 | 243
31 | 266 | 280280280280 271 233 [ 262 | 280 | 27,8 | 27,0 | 26,6
Rata-rata | 26,2 | 27,4 | 279 | 275 | 268 | 26,4 | 26,5 | 275 | 27,7 | 27,7 [ 274 | 26,4 | 25,4 | 27,5 | 27,7 | 27,3 | 27,0 | 26,6 | 24,7 | 26,4 | 26,7 | 259 | 251 | 24,9
Rata-rata 27,0 27,2 26,9 25,6
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Berdasarkan data hasil pemantauan suhu
laboratorium pengawasan mutu PT. Holi
1 Desember 2015 -

Pharma tanggal 30

November 2016, ditentukan nilai tengah
spesifikasi dan simpangan baku dari data hasil
pemantauan berikut. Spesifikasi suhu ruangan
di laboratorium pengawasan mutu PT. Holi

Pharma adalah 20,0° — 28,0°C sehingga nilai
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tengahnya adalah  24,0°C,  sedangkan
simpangan baku dari data pemantauan suhu
selama 1 tahun sebesar 0,75. Limit alert
didapat dengan  rumus  (Mean2SD),
sedangkan limit action didapat dengan rumus
(Meanx3SD). Hasil perhitungan limit alert dan

limit action dapat dilihat pada Tabel 1.

Tabel 1 Hasil Perhitungan Limit Alert dan Limit Action

Spesifikasi (°C) 200 sd. 280
Nilai Tengah Spesifikasi (Mean) 24,0
Simpangan Baku (SD) 0,75
Upper Limit Alert (Mean + 2SD) 25,5
Lower Limit Alert (Mean - 2SD) 22,5
Upper Limit Action (Mean + 3SD) 26,2
Lower Limit Action (Mean - 3SD) 21,8

Tabel 2 Suhu Maksimum dan Minimum Laboratorium Selama Satu Tahun

Suhu (°C)
Bulan — -
Minimum Maksimum
Januari 22,0 28,0
Februari 21,2 28,0
Maret 215 28,0
April 22,5 28,0
Mei 21,2 28,0
Juni 24,0 28,3
Juli 24,4 28,1
Agustus 24,0 28,0
September 24,2 28,0
Oktober 23,3 28,0
November 23,5 27,0
Desember 22,3 28,0
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Grafik Pemantauan Suhu Laboratorium Pengawasan Mutu
PT. Holi Pharma Selama 1 Tahun
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Gambar 1 Grafik Pemantauan Suhu Laboratorium

KESIMPULAN DAN SARAN

Berdasarkan hasil perhitungan diatas
didapatkan bahwa limit alert suhu laboratorium
pengawasan mutu PT. Holi Pharma adalah
22,5°C dan 25,5°C, sedangkan limit actionnya
berada pada suhu 21,8°C dan 26,2°C. Apabila
dilinat  dari  grafik

pemantauan  suhu

laboratorium, suhu maksimum laboratorium
setiap bulannya telah melewati limit action
sehingga tindakan perbaikan harus segera
diambil agar suhu laboratorium tidak keluar
dari batas spesifikasi.
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