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Abstrak

Suhu penyimpanan merupakan salah satu parameter kritis pada penyimpanan sediaan
CCP (Cold Chain Product), hal ini merupakan faktor yang sangat berpengaruh pada
kestabilan obat untuk mempertahankan atau menjaga khasiat, mutu dan efikasi.
Penyimpanan obat dipengaruhi oleh beberapa faktor: cahaya, suhu, dan kelembapan
yang sangat mempengaruhi kestabilan dan kualitas obat. Penelitian ini bertujuan untuk
mengevaluasi penyimpanan yang dilakukan sesuai dengan persyaratan sehingga
diharapkan kualitas Cold Chain Product (CCP) dapat dijaga dan mengetahui kondisi
stabil pada penyimpanan dalam chiller. Metode penelitian ini meliputi pengukuran suhu
di area penyimpanan dengan menggunakan thermo data logger dan interval waktu 5
menit pada dua titik yaitu di sebelah sensor suhu dan tutup chiller. Hasil penelitian
menunjukkan titik tertinggi atau titik maksimum yang diperoleh mencapai 8,2°C yang
yang terjadi sekitar pukul 10.00 — 11.00 WIB. Hal ini kemungkinan terjadi akibat adanya
faktor aktivitas PBF yang telah memulai untuk menyiapkan barang dengan membuka
tutup chiller dengan lama mengakibatkan kenaikan suhu pada chiller. Titik terrendah
yang berhasil terekam mencapai titik 2.0°C yang dicapai pada waktu bervariasi antara
pukul 22.00 hingga di pagi hari sekitar pukul 04.00-05.00 WIB sebelum PBF beroperasi.
Suhu rata-rata yang didapatkan adalah 5,15°C yang menunjukkan bahwa suhu didalam
cold room benar termasuk dalam rentang suhu penyimpanan produk rantai dingin yakni
2-8°C. Berdasarkan penelitian yang telah dilakukan didapatkan nilai suhu pada chiller 1,
2 dan 3 telah sesuai dengan persyaratan yaitu stabil pada rentang suhu 2-8 °C.

Kata kunci: Pemetaan Suhu, Produk Rantai Dingin, Titik Kritis
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Pendahuluan

Obat adalah sebuah produk biologi yang digunakan untuk diagnosa, mengobati atau
mencegah suatu penyakit dan meningkatkan derajat kesehatan [1,2]. Obat memiliki
peran penting untuk kesehatan manusia, oleh karena itu obat perlu memiliki kriteria
safety, efficacy dan quality. Dalam menjamin kriteria obat tersebut agar mutu selalu
terjaga maka prinsip CPOB (Cara Pembuatan Obat yang Baik) dan CDOB (Cara
Distribusi Obat yang Baik) harus dipenuhi dari awal pembuatan, peyimpanan, distribusi
dan proses penyaluran kepada konsumen [3-5].

Standar dalam pendistribusian sediaan farmasi terdapat beberapa hal yang
harus di perhatikan kelayakan armada transportasi, tempat penyimpanan yang
memadai sediaan farmasi pada suhu tertentu, serta pengetahuan mengenai informasi
perlakukan khusus sedian farmasi [4,6,7]. Menurut Peraturan Menteri Kesehatan
Nomor 1148/MENKES/PER/VI/2011 tahun 2011, Pedagang Besar Farmasi yang
disingkat PBF merupakan sebuah perusahaan berbentuk badan hukum yang memiliki
izin untuk pengadaan, penyimpanan, penyaluran obat dan/atau bahan obat dalam
jumlah besar [8]. Penyimpanan obat dipengaruhi oleh beberapa faktor cahaya, suhu,
dan kelembapan sangan mempengaruhi kestabilan dan kualitas obat [9]. Kondisi suhu
penyimpanan yang tidak sesuai spesifikasi menjadi salah satu pelanggaran yang sering
ditemukan di gudang penyimpanan obat baik di Industri Farmasi ataupun di Fasilitas
Distribusi Obat [9].

Kondisi suhu yang tidak sesuai dengan spesifikasi obat dapat menyebabkan
perubahan dalam efek terapeutik obat dan dapat menimbulkan efek berbahaya yang
tidak diinginkan dari penggunaan obat tersebut [10]. Salah satu obat yang
membutuhkan kondisi penyimpanan khusus, salah satunya yaitu Produk Rantai Dingin
(Cold Chain Product/CCP). Produk CCP diantaranya yaitu produk vaksin, tingtur, obat
oral, obat luar, produk darah dan farmasi lainnya [11]. CCP memiliki ketentuan khusus
untuk suhu, mulai dari penerimaan, penyimpanan, dan pengiriman [12]. Oleh karena itu
penyimpanan dan transportasi pengiriman untuk CCP harus memenuhi syarat agar
dapat mempertahankan kualitas mutu [13]. CCP harus disimpan di ruangan atau wadah
yang dapat menjaga kestabilan suhunya seperti menggunakan cold room/chiller [14].
Persyaratan suhu untuk produk CCP yaitu 2-8°C. Jika suhu produk dibawah atau diatas
rentang tersebut, maka akan merusak atau produk menjadi tidak memiliki khasiat [6].
Dengan ketentuan tersebut, cold room/chiller harus mampu menjaga suhu agar kondisi
penyimpanan obat tetap berada pada rentang 2-8°C. Oleh karena itu, dilakukan
kegiatan validasi cold room/chiller dengan pemantauan dan penentuan titik kritis untuk
suhu.

Dalam CDOB dijelaskan bahwa salah satu pemantauan suhu yang dapat
dilakukan oleh fasilitas distribusi farmasi adalah pemetaan atau mapping suhu cold
room/chiller [12]. Pemetaan suhu adalah kegiatan monitoring suhu pada beberapa titik
ruangan. Alat pencatat suhu harus diletakkan pada titik yang terburuk dimana terjadi
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fluktuasi suhu tinggi [15]. Titik suhu tersebut akan dipergunakan sebagai tempat
peletakan sensor perekam data. Mapping suhu bertujuan untuk mengetahui
keberagaman suhu dan rentang suhu gudang penyimpanan obat [16]. Kegiatan
pemetaan suhu akan menghasilkan data suhu titik terendah dan tertinggi pada chiller.
Titik terendah adalah titik dimana kecenderungan suhu di area tersebut lebih rendah
dibandingkan dengan titik lain. Sedangkan titik tertinggi adalah titik dimana
kecenderungan suhu tersebut lebih tinggi dibandingkan dengan titik lain. Selain titik
tertinggi dan terendah, kegiatan pemetaan suhu dapat mengetahui titik kritis, di mana
terjadi fluktuasi suhu ekstrim dengan perubahan dapat mendekati batas atau rentang
suhu penyimpanan ruang tersebut. Pemetaan suhu tersebut dilakukan secara rutin
setiap 1 tahun sekali atau jika terdapat perubahan layout tempat penyimpanan [17].

Penelitian ini menjadi hal penting yang dilakukan untuk mengimplementasikan
sistem penyimpanan yang diatur dengan jelas di CDOB. Hal tersebut juga dilakukan
untuk memastikan dan menjamin bahwa mutu dan kualitas produk Cold Chain Product
terjaga selama penyimpanan dalam gudang. Tujuan dari penelitian ini dilakukan untuk
mengevaluasi aspek penyimpanan yang dilakukan sesuai dengan persyaratan sehingga
diharapkan kualitas CCP dapat dijaga dan mengetahui kondisi stabil pada penyimpanan
dalam chiller.

Metode

Alat

Alat yang digunakan dalam penelitian sebagai berikut : Thermo data logger
Elitech RC-4, Alat perekam suhu otomatis selama pemetaan (mapping) suhu dan
Chiller Frigigate/ CFR 300 TR dan Chiller SHARP/FRV 300, alat menyimpan produk
Cold Chain Product.

Prosedur Pemetaan Suhu

Menentukan alat yang akan digunakan untuk pemetaan suhu (thermo data logger) yang
telah terkalibrasi. Kemudian, menentukan titik yang akan dilakukan pemetaan suhu
untuk chiller ditetapkan hanya 2 titik saja. Mengatur thermo data logger sesuai dengan
interval waktu yang diinginkan yaitu 5 menit. Meletakkan thermo data logger di titik yang
sudah ditentukan yaitu di dekat sensor suhu dan di depan tutup chiller, lalu mulai
perekaman suhu dengan menekan tombol play pada thermo data logger. Pengambil
data dilakukan selama 3 hari [18]. Titik peletakan alat pengukur suhu pada Chiller dapat
dilihat pada Gambar 1.
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Gambar 1. Titik Peletakan Alat Pengukur Suhu

Tabel 1. Pembagian penempatan thermo data logger pada chiller

No Chiller Thermo Data logger

1. Chiller 1 Cl&E1
2. Chiller 2 Al & A2
3. Chiller 3 Bl & B2

Hasil

Berikut merupakan hasil pemetaan suhu yang dilakukan, dimana terdapat 6 data
thermo logger yang disebar dalam 3 chiller. Masing-masing chiller terdapat 2 data
thermo logger, dengan hasil perekaman dapat dilihat pada Tabel 2.
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Tabel 2. Hasil Pemetaan Chiller Cold Chain Product (CCP)

Parameter Hasil Data Logger (°C)

Cl El Al A2 Bl B2
Rata-

Suhu Min 28 31 2,0 39 3,4 2,1 Rata

Suhu Max 3 17 8,2 6,7 7,9 7,1

Average 505 54 5,1 53 545 46 515
Suhu

Suhu (Co)

Grafik pengukuran suhu Chiller 1

s Tempeature == lower Limit === Upper Limit
A2 0302 A4 00224 0230224 A28 bk b AR30-25 burstnbld 2326 0030026
13533 21033 04133 123% 1833 043 085335 16033 B% 06233 13533
Time (Minute)

Gambar 2. Thermo data logger E1
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Gambar 3. Thermo data logger C1
Grafik pengukuran suhu Chiller 2
me Tompeature === Lower Limit === Upper Limit
9
8
7
6
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3
34
3
2
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Time (Minute)
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m— Tempeature s | ower Limit === Upper Limit
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Gambar 5. Thermo data logger A2
Grafik pengukuran suhu Chiller 3
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Gambar 6. Thermo data logger B1
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Gambar 7. Thermo data logger B2

Pembahasan

Penyimpangan yang paling banyak terjadi di PBF salah satunya yaitu
ketidakpatuhan terhadap ketentuan kondisi penyimpanan dengan persyaratakan suhu
masing-masing sediaan farmasi. Suhu yang tidak sesuai dengan ketentuan yang
dipersyaratkan, dapat menyebabkan perubahan stabilitas produk, kualitas produk dan
efek terapeutik produk yang menyebabkan efek toxic ataupun hilangnya efek terapeutik
[9]. Pemeriksaan suhu secara berkala menjadi salah satu cara untuk mengontrol mutu
sediaan terutama sediaan CCP (Cold Chain Product) yang kualiatasnya dipengaruhi
oleh suhu penyimpanan [19]. Cold Chain Product/CCP adalah product yang harus
disimpan di ruangan atau wadah yang dapat menjaga kestabilan suhunya seperti
menggunakan cold room/chiller. Suhu penyimpanan dari CCP yaitu 2-8°C [20]. CCP
merupakan sediaan farmasi yang sangat sensitif terhadap suhu [21]. Oleh karena itu,
suhu dari produk CCP harus selalu terkontrol.

Upaya untuk mengontrol suhu penyimpanan salah satunya dengan melakukan
validasi suhu menggunakan metode pemetaan atau mapping suhu [22]. Validasi suhu
penyimpanan merupakan proses yang dilakukan untuk memberikan tingkat penilaian
yang tinggi bahwa produk yang disimpan dalam suatu tempat penyimpanan telah
memenuhi ketentuan suhu yang disyaratkan. Validasi sehu penyimpanan pun
menegaskan bahwa prosedur yang dilakukan telah tepat dan berada di bawah kendali
validasi yang memadai. Validasi suhu penyimpanan digunakan untuk memastikan
bahwa suhu selama proses penyimpanan tidak menyimpang dari ketentuan [23,24].
Mapping suhu bertujuan untuk mengetahui fluktuasi atau perubahan suhu yang terjadi
pada chiller selama penyimpanan serta untuk mengetahui bahwa suhu penyimpanan
sesuai dengan suhu yang dipersyaratkan untuk penyimpanan CCP sehingga kualitas,

380



P, Pamungkas, Majalah Farmasetika, 8 (4) 2023, 373-385

stabilitas dan efikasi sediaan terjamin. Pemetaan suhu ini pun bertujuan untuk
mengetahui titik kritis yang digunakan sebagai dasar untuk meletakkan alat sensor suhu
pada chiller. Titik kritis merupakan titik yang mempresentasikan titik yang sering terjadi
fluktuasi suhu.

Kegiatan validasi dilakukan pada chiller gudang penyimpanan sediaan CCP di
salah satu PBF yang berada di Jakarta. Terdapat 3 chiller yang digunakan untuk tempat
penyimpanan CCP yang memiliki persyaratan penyimpanan pada suhu 2- 8 °C seperti
vaksin. Pemetaan suhu pada dilakukan untuk memastikan penyipanan telah sesuai
dengan persyaratan sehingga kualitas CCP dapat dijaga, selain itu peetaan dilakukan
untuk mengetahui kondisi stabil pada chiller. Pemetaan suhu dilakukan selama 3 hari
dengan interval perekaman data selama 5 menit. Titik chiller penyimpanan Thermo data
logger di letakkan pada 2 titik sudut chiller yaitu dekat dengan tutup chiller dan sensor
suhu chiller. Pengukuran pada titik tersebut bertujuan untuk mengetahui fluktuasi suhu
di masing-masing titik, terlebih lagi untuk titik yang berdekatan dengan tutup chiller yang
sering dibuka tutup untuk mengambil produk CCP. Sedangkan untuk yang berdekatan
dengan sensor suhu chiller bertujuan untuk mengetahui efektivitas dari sensor tersebut
apakah bisa mendeteksi suhu yang tidak sesuai dengan persyaratan dan memberikan
alarm atau peringatan jika suhu dalam chiller melebihi atau dibawah suhu 2-8°C. Lama
waktu pengujian ditetapkan berdasarkan pedomaan pemetaan suhu yang didetapkan
oleh WHO (World Health Organization) untuk pemetaan chiller dapat di lakukan 3 hari
atau selama 24-72 jam [25].

Dalam pelaksanaannya, peralatan utama pemetaan suhu yaitu Electronic Data
Logging Monitors (EDLMs) atau sering juga disebut dengan data logger yang
digunakan untuk memastikan pendistribusian suhu dalam area yang akan dipetakan
[26]. EDLM yang digunakan yaitu Thermo data logger Elitech RC-4. Data logger yang
digunakan telah dilakukan kalibrasi minimal 1 tahun sekali. Kalibrasi dilakukan dengan
tujuan untuk menentukan nilai yang sebenarnya dari alat ukur yang dibandingkan
dengan standar alat ukur baik standar nasional maupun internasional [27,28]. Variasi
suhu hasil rekaman data logger akan disimpan dan dianalisis menggunakan komputer.

Hasil pengukuran data logger dapat pada 2 titik di chiller dapat dilihat pada tabel
2. Serta untuk grafik fluktuasi dari suhu pada chiller terdapat pada Gambar 2, 3, 4, 5, 6,
dan 7. Hasil pemetaan suhu didapatkan titik maksimum dan minimum. Titik maksimum
merupakan titik terpanas yang dijadikan titik kritis untuk digunakan sebagai dasar dari
peletakan sensor suhu. Karena dapat disimpulkan bahwa titik tersebut merupakan titik
yang sangat sensitif terhadap perubahan suhu atau kenaikan suhu. Titik tertinggi atau
titik maksimum yang diperoleh mencapai 8,2°C yang yang terjadi sekitar pukul 10.00 —
11.00 WIB. Hal ini kemungkinan terjadi akibat adanya faktor aktivitas PBF yang telah
memulai untuk menyiapkan barang dengan membuka tutup chiller dengan lama
mengakibatkan kenaikan suhu pada chiller. Titik maksimum yang dihasilkan tersebut
diluar dari persyaratan yang telah tercantum di CPOB. Walaupun seperti itu, dapat di
justifikasi bahwa sediaan aman kualitas dan mutu nya dikarenakan saat buka tutup
chiller membutuhkan waktu paling lama sekitar 2-3 menit saja dan langsung ditutup
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kembali dan suhu pada chiller pun langsung kembali menyesuaikan dengan
persyaratan yang telah ditetapkan. Menurut penelitian Shafaat., et al. 2013, Produk
vaksin maksimal terpapar suhu di atas 8°C paling lama 2 jam. Maka dari itu,
penanganan vaksin harus dilakukan secepat dan setepat mungkin karena jika terpapar
suhu diatas 8°C lebih dari dua jam maka vaksin dapat dinyatakan sudah tidak
memenuhi syarat [5]. Untuk mendeteksi produk CCP yang terpapar suhu tinggi dengan
waktu yang lama salah satunya dengan menggunakan Vaccine Vial Monitors (VVM)
produk vaksin. VVM digunakan untuk memperkirakan bahwa vaksin telah terpapar suhu
panas yang berlebihan dan untuk menentukan keamanan vaksin ketika akan diberikan
kepada pasien [29]. Potensi kerusakan yang disebabkan oleh paparan suhu tinggi
dapat dideteksi melalui VVM pada vial vaksin [30]. VVM merupakan sebuah label botol
khusus yang dapat memberikan indikasi visual dari paparan suhu tinggi dengan jangka
waktu lama yang dapat mengubah potensi vaksin [29].

Titik terendah yang berhasil terekam mencapai titik 2°C yang dicapai pada waktu
bervariasi antara pukul 22.00 hingga di pagi hari sekitar pukul 04.00-05.00 WIB
sebelum PBF beroperasi. Titik terendah yang didapatkan masih termasuk kedalam
rentang suhu penyimpanan produk rantai dingin sehingga masih dalam batas aman
yang tidak akan menyebabkan produk menjadi beku yang akan menurunkan mutu dari
produk. Suhu dibawah 2,0°C dapat membuat produk CCP membeku dan stabilitas
produk akan terganggu. Beberapa studi menemukan bahwa terdapat beberapa kasus
produk CCP rusak akibat paparan yang tidak disengaja oleh suhu beku dikarenakan
pengiriman yang tidak tepat atau penyimpanan di PBF dan pusat kesehatan [31].

Suhu rata-rata yang didapatkan adalah 5,15°C yang menunjukkan bahwa suhu
didalam cold room benar termasuk dalam rentang suhu penyimpanan produk rantai
dingin yakni 2-8°C. Dalam pemetaan suhu terdapat banyak faktor yang dapat
mempengaruhi hasil perekaman misalnya yaitu kondisi beban penyimpanan yang
berbeda, frekuensi akses atau durasi pembukaan pintu yang terlalu lama, kondisi
pemadaman listrik, kalibrasi instrument terkait, suhu atau kelembapan ekstrem diluar,
pemeliharaan alat, dan lain-lain. Selain untuk mengetahui titik minum dan maksimum
dari chiller, mapping suhu juga berfungsi untuk mengetahui dan memastikan fluktuasi
atau perubahan suhu chiller masing terdapat pada rentang suhu yang di persyaratkan.
Karena sangat penting untuk menjaga kestabilan sediaan dan kualitas sediaan selama
masa peyimpanan. Dari hasil pemetaan atau mapping suhu yang dilakukan, fluktuasi
suhu pada chiller dapat dilihat pada Gambar 2 sampai Gambar 7 untuk masing-masing
chiller.

Kesimpulan

Berdasarkan hasil pemetaan suhu yang dilakukan terhadap chiller penyimpanan
produk rantai dingin di salah satu PBF di Jakarta didapatkan nilai suhu pada chiller 1, 2
dan 3 telah sesuai dengan persyaratan yaitu stabil pada rentang suhu 2-8 °C.
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