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Abstrak

Obat adalah produk farmasi yang terdiri dari zat aktif dan zat tambahan yang harus
memenuhi aspek efikasi, kualitas, dan keamanan. Penting bagi Pedagang Besar
Farmasi (PBF) sebagai fasilitas distribusi obat dan/atau bahan obat untuk menjaga
kestabilan produk yang dapat dipengaruhi oleh suhu penyimpanan. Salah satu upaya
untuk menjaga kestabilan obat adalah dengan melakukan pemetaan suhu, yang
bertujuan untuk mengidentifikasi rentang suhu, serta menentukan letak titik kritis yang
kemudian menjadi dasar penempatan sensor suhu. Penelitian ini menganalisis rentang
sebaran suhu di gudang penyimpanan PBF X di Kota Bandung untuk menentukan titik
kritis penyimpanan dan penempatan data logger untuk pemantauan rutin. Pemetaan
suhu dilakukan selama 7 hari pada 17 lokasi uji untuk ambient room dan 2 lokasi uiji
untuk cool room. Hasil pemetaan suhu di gudang penyimpanan PBF X di Kota Bandung
memenuhi persyaratan suhu ambient room (<30°C) dan cool room (15-25°C), yaitu
diperoleh suhu rata-rata maksimal dan minimal secara berturut-turut 27,3°C+0,551
(lokasi 3) dan 25,1°C+0,581 (lokasi 9) untuk ambient room, serta 21,12°C+0,717 (lokasi
20) dan 20,08°C+0,740 untuk cool room. Ditetapkan titik kritis di ambient room adalah
lokasi 3 dan 9, dengan suhu tertinggi 28,7°C (lokasi 3) dan terendah 23,7°C (lokasi 9).
Sedangkan di cool room, titik kritis adalah lokasi 19 dan 20, dengan suhu tertinggi
25,1°C (lokasi 20) dan terendah 19,1°C (lokasi 19). Lokasi-lokasi ini ditetapkan sebagai
tempat penempatan data logger untuk pemantauan rutin.
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Pendahuluan

Obat merupakan produk farmasi yang terdiri dari satu atau lebih zat aktif dan zat
tambahan yang harus memenuhi aspek efikasi, kualitas, dan keamanan [1]. Seluruh
aspek tersebut dapat dipenuhi dengan cara memperhatikan kestabilan obat yang dapat
dipengaruhi oleh berbagai faktor. Terdapat banyak faktor yang dapat mempengaruhi
kestabilan obat diantaranya adalah faktor lingkungan, seperti cahaya, suhu, dan
kelembaban. Obat yang disimpan tidak sesuai dengan persyaratannya dapat
menyebabkan efek negatif terhadap penggunanya [2,3].

Pedagang Besar Farmasi (PBF) merupakan aspek utama dalam penjaminan mutu
sediaan farmasi dengan menjamin mutu sepanjang alur distribusi mulai dari masuk
warehouse hingga ke konsumen. Sehingga PBF harus memastikan obat tersalurkan
dengan baik antara PBF dengan fasilitas kefarmasian [4]. Ketika pandemi COVID-19,
sebagian besar negara menjalankan sistem lockdown untuk melakukan mitigasi
penyebaran virus, sehingga proses distribusi sediaan farmasi terhambat. PBF harus
memastikan kualitas dan standar higienis sediaan farmasi dengan fasilitas pengatur
suhu lingkungan untuk produksi, penyimpanan, dan distribusi [5]. Sebuah PBF wajib
memiliki sertifikat CDOB (Cara Distribusi Obat yang Baik) yang menjadi bukti bahwa
PBF tersebut telah memenuhi persyaratan CDOB dalam mendistribusikan obat
dan/atau bahan obat. Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB) merupakan pedoman
yang digunakan dalam mengatur pendistribusian/penyaluran obat dan/atau bahan obat
dengan tujuan untuk memastikan mutu obat dan/atau bahan obat tetap sama saat
penyaluran sehingga mutunya tetap memenuhi persyaratan dan tujuan penggunaannya

[6].

Penyimpanan merupakan salah satu aspek kritis yang perlu diperhatikan dalam
menjaga mutu suatu produk obat. PBF harus memastikan bahwa produk disimpan di
dalam bangunan dan area yang memenuhi standar, sehingga tidak mengurangi mutu
produk yang disimpan [7]. Kondisi penyimpanan yang tidak sesuai dengan yang
dipersyaratkan akan mempengaruhi stabilitas obat yang berdampak pada penurunan
mutu obat dan efektivitas terapi bagi pasien. Salah satu faktor yang mempengaruhi
kondisi penyimpanan yaitu suhu [8,9]. Suhu merupakan faktor yang penting dalam
penyimpanan obat atau bahan farmasi agar tidak terjadi degradasi obat yang
berdampak pada kualitas dan keamanan obat [10]. Produk farmasi harus disimpan
pada suhu yang sesuai untuk mencegah atau meminimalisir terjadinya degradasi obat
yang akan mempengaruhi kualitas dan keamanan obat [11,12]. Selain itu, personel juga
memegang peran penting dalam mempertahankan kualitas produk di gudang, maka
dari itu personel yang bekerja di fasilitas penyimpanan obat harus memahami
pentingnya menjaga kondisi penyimpanan yang baik [13].

Beberapa penelitian tentang implementasi CDOB di sejumlah PBF menemukan bahwa
masih terdapat beberapa PBF yang masih lalai dalam menyimpan obat sesuai suhu
yang tertera pada label kemasan dan jarang melakukan pemetaan suhu [14-16]. Untuk
menjamin mutu produk selama penyimpanan tidak berubah dikarenakan adanya
fluktuasi suhu, PBF perlu melakukan pemetaan suhu atau temperature mapping.
Pemetaan suhu merupakan kegiatan pemantauan terhadap fluktuasi atau perubahan
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suhu yang terjadi pada ruang penyimpanan bahan farmasi yang dilakukan satu tahun
sekali. Pemetaan suhu menjadi upaya yang penting untuk mengetahui variasi atau
perubahan suhu pada ruang penyimpanan, maka titik kritis mudah untuk ditentukan
[17]. Selain itu, dari pemetaan suhu dapat diamati aliran udara yang merupakan
penyebab utama perubahan suhu dalam ruang penyimpanan [18]. Pemetaan suhu
dapat dilakukan untuk semua jenis ruang penyimpangan, termasuk cool room, cold
room, dan ambient room. Spesifikasi suhu area penyimpanan yang umum diterapkan di
PBF untuk ambient room adalah <30°C, cool room 15-25°C, chiller room 2-8°C, dan
freezer -15°C sampai dengan -25°C [19].

Hasil dari pemetaan suhu yaitu informasi terkait perbedaan suhu penyimpanan dan
mengetahui suhu tertinggi maupun suhu terendah dalam ruang penyimpanan. Titik suhu
tertinggi dapat dijadikan titik kritis yang harus dipantau secara terus menerus
dikarenakan peningkatan suhu melebihi titik kritis akan mempengaruhi produk yang
sensitif terhadap suhu. Selain itu, titik suhu tertinggi digunakan sebagai acuan untuk
meletakkan alat pengukur suhu [20]. Suhu yang tertera dapat disesuaikan dengan
kondisi penyimpanan yang sebenarnya dengan alat yaitu temperature recorder. Alat
tersebut harus dikalibrasi dalam jangka waktu tertentu oleh pihak ketiga yang
bekerjasama dan terpercaya. Kalibrasi alat temperature recorder dilakukan agar suhu di
ruang penyimpanan yang ditunjukkan pada alat tersebut akurat dan tetap stabil.
Kemudian, pemantauan suhu secara terus menerus dapat dilakukan dengan data
logger yang dapat merekam data secara real time. Data logger dapat secara otomatis
memantau suhu dan aliran udara selama 24 jam [21].

Penyimpangan yang banyak ditemukan adalah penyimpangan kondisi suhu
penyimpanan gudang yang menyebabkan obat disimpan pada suhu yang tidak sesuai
dengan yang dipersyaratkan oleh produsen obat. Suhu penyimpanan yang tidak sesuai
dapat menyebabkan perubahan pada stabilitas, mutu, serta efek terapeutik sediaan,
sehingga dapat menimbulkan efek berbahaya pada kesehatan pasien [9,22]. Oleh
karena itu, penelitian ini bertujuan untuk melakukan analisis rentang sebaran suhu di
gudang penyimpanan pada PBF X di Kota Bandung untuk menentukan titik Kritis
penyimpanan yang selanjutnya digunakan sebagai dasar dalam penempatan data
logger saat pemantauan rutin. Penelitian ini dilakukan dengan menggunakan metode
observasional secara onsite ke lokasi.

Metode

Alat

Peralatan yang digunakan dalam pemetaan suhu penyimpanan produk di ambient room
(<30°C) dan cool room (15-25°C) adalah Thermometer Data Logger Testo 174-T
(Jerman) dengan spesifikasi sebagai berikut [23]. Gambar dari alat Thermometer Data
Logger Testo 174-T (Jerman) dapat dilihat pada Gambar 1.

NamaAlat : Thermometer Data Logger

Merk . Testo
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Type »174-T
Range :(-)30 ~ (+)70 °C
Accuracy :+/-0.5°C
Memory : 10.000 — 25.000 data
oy
testo 174T

Gambar 1. Thermometer Data Logger Testo 174-T
Prosedur Rinci

Tahapan dalam pemetaan suhu meliputi pemilihan Electronic Data Logging Monitors
(EDLMSs), kemudian dilakukan penunjukan tim untuk melaksanakan kegiatan pemetaan
suhu gudang. Selanjutnya perlu dilakukan survey ke tempat dilakukannya pemetaan
suhu untuk menentukan titik uji yang akan diletakkan data logger. Titik-titik peletakkan
data logger dapat dilihat pada (Gambar 2). Titik hijau merepresentasikan bahwa data
logger diletakkan pada tingkat atas yaitu +0,15 meter dari lokasi penyimpanan yang
paling tinggi sedangkan titik merah merepresentasikan bahwa data logger diletakkan
pada tingkat bawah yaitu +0,15 meter dari lantai.
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Gambar 2. Titik-titik peletakkan data logger di gudang penyimpanan PBF X

330



R. F. Yusar, Majalah Farmasetika, 9 (4) 2024, 327-338

Sebelum melakukan pemetaan, pastikan bahwa seluruh data logger dan peralatan yang
dibutuhkan sudah terkalibrasi dan dilakukan pengaturan sesuai dengan keinginan.
Khusus untuk data logger nomor 1, diletakkan di bagian luar dari gudang dan dalam
interpretasi titik kritis penyimpanan tidak digunakan karena hanya untuk melihat
pengaruh suhu lingkungan sekitar. Proses perekaman data dilakukan selama tujuh hari,
dimana data suhu direkam setiap 30 menit. Setelah proses perekaman suhu selesai,
data diambil dari data logger dan di-extract ke dalam format Microsoft Excel untuk
selanjutnya ditentukan titik kritis penyimpanan di gudang. Identitas, status kalibrasi, dan
titik penempatan setiap data logger dapat dilihat dalam (Tabel 1).

Penempatan data logger tergantung pada tinggi ruangan. Jika tinggi ruangan <3,6
meter maka dilakukan penempatan pada tingkat yang tinggi dan rendah. Sedangkan,
jika panjang ruangan >3,6 meter maka dilakukan penempatan pada tiga tempat grid
lokasi. Data logger pada tingkat yang tinggi ditempatkan kurang lebih 0,15 meter dari
tempat penyimpanan yang paling tinggi. Kemudian, untuk tingkat yang rendah
ditempatkan kurang lebih 0,15 meter dari lantai. Jarak antara data logger satu dengan
yang lainnya harus diperhitungkan yaitu 5-10 meter. Data logger sebanyak satu buah
juga ditempatkan di luar tempat penyimpanan untuk memantau suhu lingkungan dan
mengetahui pengaruh suhu lingkungan terhadap suhu dalam ruangan [24].

Tabel 1. Data Penyebaran Data Logger

— . Tanggal Tanggal
Titik No. Alat No. Seri Kalibrasi Rekalibrasi
AMBIENT 01
AMBIENT 02
AMBIENT 03
AMBIENT 04
AMBIENT 05
AMBIENT 06
AMBIENT 07
AMBIENT 08
AMBIENT 09
AMBIENT 10
11 AMBIENT 11
12 AMBIENT 12
13 AMBIENT 13
14 AMBIENT 14
15 AMBIENT 15
16 AMBIENT 16
17 AMBIENT 17
18 AMBIENT 18
19 COOL 01
20 COOL 02

Blo|w|~|o|u|s|wn|-

36813733 2024-01-04 2025-01-04
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Hasil

Berikut adalah hasil pemetaan suhu yang dilakukan di ambient room, dengan 1 data
logger digunakan untuk memonitor suhu di lingkungan luar, dan 17 data logger
ditempatkan di dalam ambient room. Hasil perekaman dapat dilihat di (Tabel 2).

Tabel 2. Hasil Pemetaan Suhu Ambient Room PBF X

Lokasi Suhu Minimal (C)  SUM Makeimal T Sul Rataata
1 25,1 31,5 28,3+ 1,403
2 25,6 28,4 27,0+ 0,591
3 26,0 28,7 27,3+0,551
4 26,0 28,6 27,3 +0,544
5 26,0 28,6 27,3+ 0,545
6 25,6 28,3 26,9+ 0,561
7 26,1 28,4 27,2+ 0,486
8 26,2 28,3 27,2 +0,442
9 23,7 26,5 25,1+0,581
10 25,3 28,5 26,9+0,674
11 25,5 28,3 26,9 £ 0,598
12 25,1 27,4 26,2+0,478
13 25,3 27,9 26,6 + 0,538
14 25,9 27,5 26,7+ 0,422
15 25,2 28,6 26,9+0,725
16 25,4 27,3 26,2+ 0,399
17 25,2 28,6 26,9 +0,759
18 25,1 28,0 26,8 £ 0,651

332



R. F. Yusar, Majalah Farmasetika, 9 (4) 2024, 327-338

Catatan: Data lokasi 1 hanya untuk mengukur suhu lingkungan luar

Berikut adalah hasil dari pemetaan suhu di cool room PBF X, dengan digunakan 2 data
logger untuk menentukan titik kritis penyimpanan. Hasil perekaman dapat dilihat dalam
(Tabel 3).

Tabel 3. Hasil Pemetaan Suhu Cool Room PBF X

Lokasi  Suhu Minimal (°C) Suhu Maksimal (°C) Suhu Rata-rata

(°C)
19 19,1 23,4 20,08 + 0,740
20 20,1 25,1 21,12+ 0,717

Pembahasan

Penelitian yang dilakukan berupa pemantauan suhu yang dilakukan di PBF X Kota
Bandung. Salah satu upaya yang dapat dilakukan untuk memastikan bahwa produk
disimpan dengan benar sesuai dengan rentang suhu yang ditentukan, perlu dilakukan
studi pemetaan suhu atau temperature mapping agar diketahui bagaimana penyebaran
suhu di wilayah yang diteliti. Hasil dari pemetaan suhu berupa titik dengan suhu
terendah dan suhu tertinggi kemudian akan digunakan sebagai lokasi penempatan data
logger di gudang penyimpanan [25]. Proses pemetaan suhu di PBF X Kota Bandung
dilakukan dengan menentukan terlebih dahulu titik-titik uji yang akan diletakkan
thermometer data logger. Jumlah titik yang diambil yaitu sebanyak 18 titik untuk
ambient room dan 2 titik untuk cool room. Penentuan beberapa titik uji bertujuan untuk
mengetahui perubahan suhu pada masing-masing sudut agar pengukuran suhu
menjadi lebih akurat dibandingkan hanya mengukur pada satu titik [26]

Data logger merupakan perangkat elektronik yang secara otomatis mencatat,
memindai, dan mengambil data dengan kecepatan tinggi dan efisiensi lebih besar
selama pengujian atau pengukuran, pada ruangan di mana pun di pabrik dalam jangka
waktu tertentu. Jenis informasi yang direkam dapat ditentukan oleh pengguna
contohnya adalah suhu ruangan. Data yang didapatkan kemudian diolah pada
komputer [27]. Sebelum dilakukan pemantauan suhu, data logger perlu dikalibrasi
terlebih dahulu. Tujuan kalibrasi data logger yaitu untuk mengetahui perbedaan hasil
dari pembacaan pada alat dengan nilai standar, sehingga didapatkan data yang akurat
[28]. Setelah itu, dilakukan pengaturan waktu pengukuran suhu terlebih dahulu melalui
sistem. Pengaturan data logger ditetapkan akan merekam suhu ruangan dengan
interval waktu 30 menit. Semakin singkat interval waktu pengukuran suhu, data yang
didapatkan akan semakin banyak dan semakin akurat. Pengaturan data logger
dimaksudkan agar data dapat direkam secara otomatis pada tanggal dan waktu yang
telah ditetapkan, sehingga tidak perlu dilakukan secara manual. Apabila pengaturan
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sudah benar, data logger ditempatkan sesuai ketentuan pada rak-rak penyimpanan
dengan tambahan perekat. Hal tersebut untuk mencegah alat terjatuh dari rak
penyimpanan. Pemetaan suhu berlangsung selama 168 jam atau tujuh hari.

Hasil pemetaan suhu diperoleh data berupa suhu ruang penyimpanan selama tujuh hari
pada 19 lokasi uji di dalam gudang yang telah ditetapkan sebelumnya. Data tersebut
selanjutnya diolah untuk mengidentifikasi suhu minimum, suhu maksimum, dan suhu
rata-rata yang tercatat oleh alat data logger. Suhu minimum merupakan suhu terendah
yang tercatat di area pemetaan selama periode uji, sedangkan suhu maksimum
merupakan suhu tertinggi yang tercatat di area pemetaan pada periode yang sama.
Suhu minimum dan suhu maksimum kemudian dibandingkan dengan rentang suhu
yang terdapat dalam persyaratan gudang. Tujuan dilakukannya penentuan titik suhu
minimum dan maksimum untuk menentukan di mana sensor suhu akan diletakkan.
Pengukuran suhu rata-rata dilakukan untuk mendeteksi pola fluktuatif suhu pada
gudang penyimpanan secara repetitif [29]. Persyaratan suhu gudang penyimpanan
ambient room adalah <30°C dan suhu gudang penyimpanan cool room adalah 15-25°C
[19]. Didapatkan bahwa suhu minimum dan suhu maksimum yang terekam di ambient
room secara berturut-turut adalah 23,7°C (lokasi 9) dan 28,7°C (lokasi 3). Sementara itu,
suhu minimum dan maksimum yang terekam di cool room berturut-turut adalah 19,1°C
(lokasi 19) dan 25,1°C (lokasi 20). Terdapat penyimpangan saat pengukuran suhu cool
room pada lokasi nomor 20 dengan suhu mencapai 25,1°C. Penyimpangan suhu yang
tercatat pada awal penempatan data logger dalam ruangan dapat dijustifikasi karena
data logger sedang melakukan penyesuaian terhadap kondisi suhu ruangan yang baru,
serta data logger masih mendeteksi suhu personel yang melakukan pemetaan suhu
ruang. Suhu personel sangat mempengaruhi suhu yang terekam, terlebih di saat awal
perekaman suhu, karena terjadi mobilisasi personel dan buka/tutup pintu gudang yang
mempengaruhi suhu penyimpanan . Titik maksimum dan minimum dari hasil pemetaan
suhu pada kedua jenis ruang penyimpanan dijadikan sebagai titik kritis dan dasar untuk
menentukan penempatan alat pengukur suhu, karena titik tersebut dianggap paling
peka terhadap kenaikan dan penurunan suhu apabila alat pengukur suhu tidak bekerja
dan menyebabkan perubahan suhu yang dapat melewati batas maksimum dan
minimum yang dipersyaratkan [26]. Selain itu, titik dengan suhu tertinggi dan terendah
dapat mencerminkan suhu penyimpanan yang paling ekstrim di ambient room dan cool
room. Dimana dengan memantau suhu pada titik tersebut dapat dipastikan bahwa
seluruh area penyimpanan memenuhi persyaratan suhu yang ditetapkan [20,30].

Berdasarkan hasil pemetaan suhu dari berbagai titik penempatan data logger
ditunjukkan bahwa terdapat fluktuasi suhu yang bervariasi baik di ambient room
ataupun cool room PBF X. Fluktuasi suhu yang bervariasi dipengaruhi oleh beberapa
faktor yang mempengaruhi hasil pemetaan suhu diantaranya yaitu lokasi rak
penyimpanan dan lemari pendingin, durasi pembukaan pintu atau ventilasi udara yang
terlalu lama, kalibrasi alat, pengaruh lingkungan seperti suhu dan kelembaban, serta
pemeliharaan alat yang digunakan [31]. Pada ambient room, suhu rata-rata maksimal
yang terekam adalah 27,3°C+0,551 pada lokasi nomor 3 dan suhu rata-rata minimal
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yang terekam adalah 25,1°C+0,581 pada lokasi nomor 9. Selama pemetaan suhu
ambient room, tidak terdapat penyimpangan suhu dimana seluruh titik yang diamati
menunjukkan hasil di bawah 30°C. Pada cool room, data hasil pengukuran diperoleh
suhu rata-rata maksimal yaitu 21,12°C + 0,717 pada lokasi 20 dan suhu rata-rata
minimal yang terekam yaitu 20,08°C + 0,740 pada lokasi nomor 19. Hal ini menunjukkan
bahwa meskipun terdapat penyimpangan pada lokasi 20 dengan suhu mencapai
25,1°C, fluktuasi suhu masih berada dalam rentang yang dipersyaratkan yaitu 15-25°C
[19]. Saran yang dapat direkomendasikan adalah melakukan pengoptimalisasian kinerja
alat pendingin ruangan agar tidak terjadi penyimpangan suhu penyimpanan dan
peningkatan pengetahuan personel akan pentingnya menjaga suhu ruang penyimpanan
untuk mempertahankan kualitas produk.

Kesimpulan

Berdasarkan hasil pemetaan suhu, ambient room dan cool room di gudang
penyimpanan PBF X di Kota Bandung telah memenuhi persyaratan yang ditetapkan,
yaitu suhu ambient room <30°C, dengan hasil suhu rata-rata maksimal 27,3°C+0,551
(lokasi 3) dan minimal 25,1°C+0,581 (lokasi 9), serta suhu cool room berada di rentang
15-25°C dengan hasil suhu rata-rata maksimal 21,12°C+0,717 (lokasi 20) dan minimal
20,08°C+0,740 (lokasi 19). Ditetapkan titik kritis di ambient room adalah lokasi 3 dan 9,
dengan suhu tertinggi 28,7°C (lokasi 3) dan terendah 23,7°C (lokasi 9). Sedangkan di
cool room, ditetapkan titik kritis adalah lokasi 19 dan 20, dengan suhu tertinggi 25,1°C
(lokasi 20) dan terendah 19,1°C (lokasi 19). Lokasi-lokasi ini ditetapkan sebagai tempat
penempatan data logger untuk pemantauan rutin.
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