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Abstrak

Obat merupakan aspek penting dalam menunjang derajat kesehatan manusia,
sehingga memerlukan penjagaan kualitas obat dari hulu ke hilir yang salah satunya
penyimpanan. Ruang penyimpanan perlu dilakukannya pemantauan untuk menjaga
kualitas dari obat yang disimpan. Kajian literatur ini membahas mapping suhu yang
dilakukan pada ruang penyimpanan berbagai PBF (Pedagang besar Farmasi) di kota
Bandung dan Jakarta. Metode tinjauan literatur menggunakan narrative review. Artikel
yang dicari menggunakan basis data Google Scholar dan Pubmed serta dibatasi terkait
dengan tahun terbit dari tahun 2015-2025. Dari hasil review artikel yang dilakukan
terdapat beberapa faktor yang menyebabkan fluktuasi suhu yang menjadi faktor penting
dalam ruang penyimpanan seperti posisi barang, jumlah barang, posisi ruangan,
kuantitas cahaya masuk, dan kelembaban. Posisi dan jumlah barang berperan pada
kepadatan ruangan yang berpengaruh pada kelembaban dan sirkulasi udara. Posisi
ruangan berperan pada jumlah alat yang digunakan untuk mengontrol suhu. Kuantitas
cahaya masuk berperan pada tingkat kelembaban ruangan. Semua faktor tersebut
saling mendukung untuk mendapatkan ruangan dengan suhu dengan nilai fluktuatif
yang cenderung kecil.

Kata kunci: PBF, Suhu, Kelembaban, Ruangan,
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Pendahuluan

Obat yang dikonsumsi oleh manusia merupakan aspek penting dalam meningkatkan
derajat kesehatan manusia (1). Berdasarkan regulasi yang berlaku, obat dibuat oleh
industri farmasi dan didistribusikan melalui pedagang besar farmasi (2). Pedagang
Besar Farmasi (PBF) memainkan peran krusial dalam rantai pasokan farmasi sebagai
penghubung utama antara produsen obat dan konsumen akhir, seperti apotek, rumah
sakit, dan fasilitas kesehatan lainnya (3). Dalam sistem distribusi farmasi, PBF
bertanggung jawab untuk memastikan ketersediaan obat yang aman, berkualitas, dan
tepat waktu di seluruh jaringan distribusi. Peran mereka mencakup pengadaan obat dari
produsen, penyimpanan dengan kondisi yang sesuai untuk menjaga stabilitas produk,
hingga distribusi ke berbagai fasilitas kesehatan (4). Selain itu, PBF juga wajib
mematuhi regulasi yang ketat dari otoritas kesehatan, seperti Badan Pengawas Obat
dan Makanan (BPOM), untuk memastikan transparansi dan akuntabilitas dalam setiap
prosesnya. Tidak hanya itu, PBF juga berkontribusi dalam edukasi tenaga kesehatan
terkait penggunaan obat yang benar dan aman (2, 5).

Dalam menjaga kualitas obat, salah satu faktor penting yang perlu diperhatikan yaitu
penyimpanan. Penyimpanan yang kurang tepat akan berdampak pada kualitas,
keamanan, dan efektivitas obat. Obat harus disimpan dan didistribusikan dalam kondisi
suhu yang sesuai untuk menjaga kualitas dan kemanjurannya (6). Faktor lingkungan
seperti suhu, kelembapan, dan cahaya menjadi faktor yang sangat krusial terhadap
stabilitas obat. Sehingga Penyimpanan obat yang tidak terkontrol dapat mempengarubhi
stabilitas obat tersebut (7).

Untuk meminimalisir risikko yang dapat membahayakan kesehatan pengguna,
dibutuhkan sistem pendukung yang dapat memastikan kontrol penyimpanan obat.
Ruang penyimpanan harus dilengkapi dengan alat pendukung seperti termometer dan
higrometer untuk mengukur suhu dan kelembaban, guna mengontrol kondisi
penyimpanan. Alat-alat yang digunakan untuk memantau kondisi penyimpanan tersebut
perlu di kualifikasi dan validasi. Manajemen suhu yang tepat di sepanjang siklus hidup
produk sangat penting untuk memastikan kualitas dan keamanan produk tidak
terganggu. Manajemen suhu dibuat berdasarkan data stabilitas yang telah diuji oleh
produsen agar dapat mempertahankan kesesuaian dengan kalim label. Selain itu,
pemantauan rutin terhadap ruang penyimpanan dan pelaporan menjadi sangat penting.
Di Pedagang Besar Farmasi (PBF), pemantauan kondisi ruangan dilakukan dengan
cara pemetaan/mapping suhu. Pemetaan suhu ini harus sesuai dengan standar
penyimpanan yang tercantum dalam Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB) (2, 8).

Pemetaan/mapping suhu dilakukan untuk mengetahui variasi suhu pada ruang
penyimpanan, mengukur perubahan suhu yang terjadi dan menjadi dasar pertimbangan
dalam pemilihan titik pengukuran suhu idealnya dalam satu ruangan. Pada prosesnya
terdapat peran Apoteker Penanggung Jawab (APJ) dan Kepala Gudang sebagai pelaku
penanggung jawab dalam pemantauan suhu dan jika terjadi kendala. Hasil dari
pemetaan/mapping suhu tersebut menjadi pertimbangan peletakan idealnya alat
pengukur suhu berdasarkan observasi ruangan. Pada pemetaan/mapping suhu
terdapat beberapa faktor penting yang perlu diperhatikan. Faktor yang perlu
diperhatikan dari segi luas ruangan, posisi ruangan, tinggi ruangan, jumlah kapasitas
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ruangan, posisi rak, dan titik kritis (posisi AC/pendingin dan posisi pintu) (2, 9). Oleh
karena itu, artikel bertujuan untuk menganalisis pentingnya proses penyimpanan di
ruang penyimpanan PBF, metode yang digunakan serta implikasinya terhadap produk
farmasi.

Metode

Artikel ini merupakan penelitian deskriptif yang dilakukan dengan menggunakan metode
Narrative Review. Pencarian artikel dilakukan dengan cara hand searching pada dua
database yaitu Google Scholar, dan PubMed dengan kata kunci seperti berikut
"Pharmaceutical storage temperature mapping atau Pemetaan suhu penyimpanan
farmasi", "Good Distribution Practices (GDP) temperature control atau kontrol suhu
berdasarkan CDOB", "Cold chain management in pharmaceuticals atau manajemen
rantai dingin farmasi ", dan "Temperature monitoring in wholesale atau Pemantauan
suhu di PBF". Hasil dari pencarian dan seleksi artikel didapatkan 10 artikel yang akan
ditinjau kelayakannya secara full text sesuai dengan kriteria inklusi dan eksklusi yang
telah ditetapkan. Populasi penelitian ini meliputi semua artikel yang berkaitan dengan
mapping suhu yang baik di ruang penyimpanan produk farmasi, sedangkan sampel
pada penelitian ini adalah artikel yang berkaitan dengan proses mapping suhu yang
baik dan ideal di lingkup PBF. Adapun kriteria inklusi dan eksklusi penelitian ini adalah:

Kriteria Inklusi
Berikut merupakan kriteria inklusi dari pembuatan artikel ini:
1) Artikel dengan Bahasa Indonesia dan Bahasa Inggris
2) Artikel terbitan tahun 2015 — 2025
3) Artikel yang membahas proses pemetaan suhu di lingkup PBF.
Kriteria EKkslusi
Adapun untuk kriteria ekslusinya, antara lain:
1) Tidak ditemukan full text

2) Artikel merupakan artikel literature review atau Systematic Literature Review

Hasil dan Pembahasan

Berdasarkan studi literatur didapatkan sembilan studi mengenai pemantauan (mapping)
suhu yang dilakukan pada beberapa PBF di Bandung dan di Jakarta. Sebagian besar
studi tidak menjelaskan identitas PBF yang ditelitinya. Studi yang dilakukan dominan
menggunakan metode observasi langsung, serta ada pula yang melakukan wawancara
dan formulir checklist. Hasil pencarian data berdasarkan metode dan hasil yang
didapatkan tertera pada Tabel 1.
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Tabel 1. Data Studi Literatur dari Berbagai PBF

No

PBF

Pustaka

Metode Mapping Suhu yang Hasil
digunakan

Salah satu PBF
di kota Bandung

(10)

Wawancara kepada Apoteker Sesuai dengan standar CDOB
Penanggung Jawab (APJ) PBF tahun 2020
dan kepala gudang untuk

melakukan konfirmasi sistem
yang diobservasi.

Salah satu PBF
di kota Bandung

(11)

Pemantauan langsung dengan Sesuai dengan standar CDOB
mengisi formulir checklist pada tahun 2020 dan memenuhi
gudang penyimpanan di PBF syarat 100%

serta wawancara dengan

Apoteker penanggung jawab

PBF.

Salah satu PBF
di kota Bandung

(12)

Melakukan pemetaan (mapping) Sesuai dengan standar CDOB

suhu dan pemantauan secara tahun 2020 vyaitu Gudang

langsung serta pencatatan hasil Narkotika berada pada rentang

pada gudang narkotika sesuai suhu penyimpanan yang

dengan POB CDOB dipersyaratkan, yaitu berkisar
antara 150C-250C. Titik kritis
terdapat pada titk 3 dengan
suhu 24,3°C

Salah satu PBF
di kota Bandung

(13)

Melakukan pengumpulan data Sesuai dengan standar CDOB
secara langsung pada gudang tahun 2020 yaitu ambient room
penyimpanan ambient room yang digunakan sudah sangat
sesuai dengan POB CDOB baik untuk area penyimpanan

produk karena memiliki suhu

yang

stabil dengan nilai rata-rata
210C-24°C. Titik kritis berada di
titk 11 dengan rata-rata suhu
sebesar 23,220C

5

Salah satu PBF
di kota Bandung

(14)

Melakukan pengumpulan data Sesuai dengan standar CDOB

secara langsung pada gudang tahun 2020 yaitu ruang karantina

penyimpanan ruang karantina Cold Chain Product (CCP)

CCP sesuai dengan POB CDOB dengan kriteria cold room pada
rentang suhu 2-8°C sudah baik
untuk area penyimpanan produk
karena suhu rata-rata dari setiap
titik menunjukkan suhu 4,31 +
0,4251°C.

6

Salah satu PBF
di kota Bandung

(19)

Pemantauan dilakukan dengan Sesuai dengan standar CDOB
metode  wawancara  kepada tahun 2020

Apoteker Penanggung Jawab

(APJ) dan Kepala Gudang

Pedagang Besar Farmasi (PBF)
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7 Salah satu PBF (16) Melakukan pengumpulan data Sesuai dengan standar CDOB
di kota Bandung secara langsung pada gudang tahun 2020 yaitu penyimpanan
penyimpanan cold room sesuai gudang cold room (2-8°C) di

dengan POB CDOB salah satu PBF kota Bandung

memenuhi persyaratan karena
diperoleh nilai rata-

rata hasil pengukuran 5,04°C —
5.42°C dan suhu eksternal (luar
cold room) tidak mempengaruhi
aliran distribusi suhu di daerah

cold room.
8 Salah satu PBF (9) Melakukan pengumpulan data Sesuai dengan standar CDOB
di kota Jakarta secara langsung pada gudang tahun 2020
penyimpanan chiller room sesuai
dengan POB CDOB
9 Salah satu PBF 17) Melakukan pengumpulan data Sesuai dengan standar CDOB
di kota Bandung secara langsung pada gudang tahun 2020 yaitu pada gudang

penyimpanan ambient room dan penyimpanan ambient room

cool room sesuai dengan POB didapatkan titik kritis di ambient

CDOB room pada lokasi 3 dan 9,
dengan suhu tertinggi 28,7°C
(lokasi 3) dan terendah 23,7°C
(lokasi 9). Sedangkan pada cool
room

titik kritis adalah lokasi 19 dan
20, dengan suhu tertinggi 25,1°C
(lokasi 20) dan terendah 19,1°C
(lokasi 19).

Dari hasil beberapa data studi literatur, terdapat beberapa studi yang menggunakan
metode pengumpulan data secara langsung. Selain itu, terdapat juga studi literatur
yang menggunakan metode lainnya seperti kombinasi wawancara terhadap apoteker
penanggung jawab (APJ) dengan observasi dan menggunakan form checklist. Seluruh
data studi literatur dilakukan berdasarkan juknis CDOB (Cara Distribusi Obat yang Baik)
terbaru tahun 2020. Beberapa studi literatur mencantumkan kriteria sesuai dengan
pedoman CDOB, ada juga yang menyajikan hasil suhu ruang penyimpanan
berdasarkan pencarian data secara langsung.

Pengendalian suhu dalam penyimpanan farmasi diatur oleh berbagai peraturan dan
pedoman, baik dari Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) di Indonesia maupun
pedoman international seperti GMP dan lainnya yang ditetapkan oleh Organisasi
Kesehatan Dunia (WHO). Di Indonesia, Peraturan BPOM Nomor 7 Tahun 2024
mengatur tentang standar penyimpanan obat, termasuk persyaratan suhu yang harus
dipatuhi untuk menjaga kualitas dan efektivitas produk farmasi. Menurut pedoman ini,
obat harus disimpan pada suhu yang sesuai dengan spesifikasi yang tertera pada
kemasan, dengan kategori suhu yang berbeda untuk berbagai jenis produk, seperti
ruang ambient (<30°C), cool room (15-25°C), dan chiller (2-8°C).
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Penyimpanan obat harus memperhatikan rentang suhu tertentu sesuai dengan
pedoman yang berlaku untuk menjaga stabilitas dan efektivitasnya. Obat yang
memerlukan suhu beku harus disimpan pada -25° hingga -10°C, seperti beberapa
vaksin dan produk biologis sensitif. Untuk obat yang harus tetap dingin, seperti insulin
dan vaksin lainnya, diperlukan suhu 2° hingga 8°C. Suhu sejuk berkisar antara 8°
hingga 15°C, dan jika tidak ada petunjuk khusus, obat dalam kategori ini bisa disimpan
pada suhu dingin. Sementara itu, sebagian besar tablet dan kapsul dapat disimpan
pada suhu ruang, yaitu tidak lebih dari 30°C. Suhu hangat berkisar antara 30° hingga
40°C, tetapi paparan suhu ini dapat mempengaruhi stabilitas obat. Suhu di atas 40°C
dikategorikan sebagai panas berlebih dan dapat menyebabkan kerusakan pada banyak
jenis obat. Oleh karena itu, memastikan suhu penyimpanan yang tepat sangat penting
bagi produsen, distributor, dan fasilitas kesehatan agar obat tetap aman dan efektif
digunakan oleh pasien (2, 18).

Selain itu, pedoman Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB) juga menekankan
pentingnya pemantauan suhu secara berkala dan penggunaan sistem alarm untuk
mendeteksi penyimpangan suhu. PBF (Pedagang Besar Farmasi) diwajibkan
melakukan pemetaan suhu di area penyimpanan dan menjaga catatan pemantauan
untuk memastikan bahwa semua obat disimpan dalam kondisi optimal (2). Di tingkat
internasional, WHO juga memberikan pedoman mengenai pengendalian suhu dalam
penyimpanan obat, menekankan bahwa suhu vyang tidak terkontrol dapat
mengakibatkan degradasi obat dan berpotensi membahayakan pasien (19). Oleh
karena itu, penerapan peraturan dan pedoman ini sangat penting untuk menjamin
kualitas obat dari proses produksi hingga distribusi kepada konsumen akhir.

Temperature Mapping

Pemetaan suhu adalah proses penting dalam penyimpanan produk farmasi, untuk
memastikan bahwa produk disimpan dalam kondisi optimal untuk menjaga kemanjuran
dan keamanannya. Proses ini melibatkan pencatatan dan analisis distribusi suhu
secara sistematis di dalam area penyimpanan, seperti gudang atau lemari es, untuk
mengidentifikasi titik-titik 'panas' atau 'dingin' potensial yang dapat mempengaruhi
kualitas obat-obatan yang disimpan. Proses pemetaan biasanya dimulai dengan
perencanaan dan persiapan, di mana tata letak fasilitas penyimpanan dinilai, dan lokasi
strategis untuk sensor suhu ditentukan. Sensor ini kemudian ditempatkan di seluruh
area penyimpanan untuk memantau suhu selama periode tertentu, menangkap data
yang mencerminkan kondisi waktu nyata (12, 17).

Dampak pemetaan suhu yang efektif sangat signifikan. Pemetaan suhu tidak hanya
membantu menjaga kepatuhan terhadap standar regulasi yang ditetapkan oleh badan-
badan seperti FDA dan WHO, tetapi juga menyediakan data penting untuk jaminan
kualitas. Dengan mengidentifikasi variasi suhu, fasilitas dapat mengambil tindakan
korektif untuk mengatasi masalah apapun sebelum menyebabkan degradasi produk.
Pemetaan suhu secara teratur juga berfungsi sebagai catatan yang dapat diaudit yang
menunjukkan kepatuhan selama inspeksi dan audit, sehingga melindungi integritas
produk farmasi dan memastikan keselamatan pasien. Secara keseluruhan, menerapkan
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proses pemetaan suhu yang kuat sangat penting bagi perusahaan farmasi untuk
melindungi produk mereka dan mematuhi peraturan industri, yang pada akhirnya
berkontribusi pada hasil kesehatan masyarakat (13, 20).

Menentukan jumlah sensor suhu yang sesuai dalam ruang penyimpanan farmasi
berperan penting dalam menjaga stabilitas produk. Beberapa aspek yang perlu
dipertimbangkan mencakup analisis ukuran dan tata letak ruang penyimpanan, di mana
area yang luas atau memiliki banyak rak memerlukan lebih banyak sensor untuk
memastikan suhu merata. Selain itu, pembagian ruang menjadi beberapa zona
berdasarkan jenis produk membantu dalam pemantauan yang lebih efektif. Identifikasi
titik kritis seperti area dengan fluktuasi suhu ekstrem, misalnya di sekitar pintu atau
sumber panas, juga menjadi faktor utama dalam penempatan sensor. Jumlah sensor
umumnya disesuaikan dengan luas ruang, yaitu satu sensor untuk setiap 10 hingga 20
meter persegi, dengan mempertimbangkan faktor lingkungan seperti ventilasi dan aliran
udara. Kalibrasi secara berkala diperlukan untuk memastikan keakuratan sensor,
mengingat data yang tidak tepat dapat mengganggu pengendalian suhu. Integrasi
sensor dengan sistem pemantauan otomatis memungkinkan pemantauan suhu secara
real-time dan memberikan peringatan jika terjadi penyimpangan. Dengan
mempertimbangkan faktor-faktor ini, sistem penyimpanan farmasi dapat dioptimalkan
untuk menjaga kualitas dan keamanan produk (2).

Faktor - Faktor yang mempengaruhi Penyimpanan

Penyimpanan obat yang optimal sangat penting untuk menjaga kualitas dan
efektivitasnya. Beberapa faktor yang mempengaruhi stabilitas obat meliputi suhu,
kelembaban, cahaya, durasi penyimpanan, kondisi fisik ruang, serta interaksi antar
obat.

Suhu

Suhu yang tidak sesuai dapat mempercepat degradasi obat, di mana vaksin dan insulin
memerlukan suhu dingin (2-8°C), sementara obat lain cukup disimpan pada suhu
ruangan (di bawah 30°C). Suhu berperan penting dalam penyimpanan obat karena
dapat mempengaruhi stabilitas, kualitas, dan efektivitas produk farmasi. Penelitian
menunjukkan bahwa suhu yang tidak sesuai dapat menyebabkan degradasi bahan aktif
dalam obat, sehingga menurunkan kadar dan efektivitasnya. Misalnya, suhu tinggi
dapat mempercepat proses oksidasi vitamin C, yang menyebabkan penurunan kadar
secara signifikan. Studi membuktikan bahwa vitamin C tetap stabil pada suhu 5°C,
sedangkan pada suhu 48°C, kandungannya berkurang drastis. Selain itu, suhu juga
berdampak pada sifat fisik dan kimia obat. Beberapa obat, seperti asam mefenamat
dan suspensi azacitidine, mengalami ketidakstabilan jika disimpan pada suhu yang
tidak terkendali. Oleh karena itu, menjaga obat dalam rentang suhu yang tepat sangat
penting untuk mempertahankan kualitasnya. Pemantauan suhu secara berkala serta
penerapan sistem pemetaan suhu diperlukan guna memastikan bahwa produk farmasi
tetap dalam kondisi optimal (9, 15, 21).
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Kelembapan

Tingkat kelembaban yang tinggi dapat menyebabkan kerusakan, terutama pada obat
yang bersifat higroskopis, sehingga ruang penyimpanan harus memiliki ventilasi yang
baik dan tetap kering. Kelembapan berperan besar dalam penyimpanan obat karena
dapat mempengaruhi kualitas serta stabilitas produk farmasi. Kadar kelembapan yang
tinggi berisiko menyebabkan degradasi kimia, terutama pada bahan aktif yang rentan
terhadap air. Salah satu mekanisme degradasi yang umum terjadi adalah hidrolisis, di
mana molekul air memecah senyawa obat menjadi produk yang tidak aktif atau bahkan
berbahaya. Tablet dan kapsul yang terpapar kelembapan berlebih dapat mengalami
pelunakan, perubahan warna, atau kehilangan (22, 23).

Selain itu, kelembapan juga berdampak pada sifat fisik sediaan farmasi. Dalam
formulasi tablet dan kapsul, kadar kelembapan yang tinggi dapat membuat bahan
pengikat menjadi lembek, menyebabkan tablet mudah pecah atau sulit terdisintegrasi.
Pada kapsul, kelembapan dapat memicu penggumpalan bahan pengisi, yang
berpotensi mengganggu dosis dan efektivitasnya. Sementara itu, produk topikal seperti
krim dan salep dapat mengalami perubahan tekstur dan penurunan kualitas jika
terpapar kelembapan tinggi, serta meningkatkan risiko pertumbuhan mikroorganisme
seperti jamur dan bakteri (24, 25).

Kemasan obat dirancang untuk melindungi produk dari paparan kelembapan eksternal,
namun jika kelembapan masuk ke dalam kemasan, dapat terbentuk kondensasi yang
mempercepat degradasi dan mengurangi umur simpan obat. Oleh karena itu,
pengendalian kelembapan dalam ruang penyimpanan menjadi faktor penting dalam
menjaga stabilitas obat. Penggunaan sistem pemantauan suhu dan kelembapan secara
real-time dapat membantu mendeteksi perubahan kondisi dan memungkinkan tindakan
pencegahan yang diperlukan guna mempertahankan mutu produk farmasi (26, 27).

Cahaya

Paparan cahaya berlebih, terutama sinar matahari langsung, berisiko merusak sediaan
tertentu seperti larutan dan injeksi, sehingga perlu perlindungan tambahan seperti kaca
berwarna atau gorden. Cahaya memainkan peran penting dalam penyimpanan obat,
terutama bagi obat yang bersifat fotosensitif. Paparan sinar matahari langsung atau
cahaya terang dapat menyebabkan perubahan struktur kimia obat, yang berujung pada
degradasi dan penurunan efektivitas. Penelitian menunjukkan bahwa tablet vitamin C
mengalami penurunan kadar yang signifikan setelah terpapar sinar matahari dalam
jangka waktu tertentu. Selain itu, obat dalam bentuk cairan injeksi dapat mengalami
perubahan warna dan kehilangan potensi jika terpapar cahaya terlalu lama (28, 29).

Obat yang dikemas dalam wadah transparan lebih rentan terhadap kerusakan akibat
cahaya dibandingkan dengan yang disimpan dalam kemasan gelap atau buram. Oleh
karena itu, penyimpanan dalam tempat yang gelap atau penggunaan kemasan yang
tidak tembus cahaya menjadi langkah penting untuk mencegah degradasi akibat
paparan cahaya. Menyimpan obat di area yang terkena sinar matahari langsung,
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seperti di dekat jendela atau di dalam mobil, juga harus dihindari karena dapat
mempercepat kerusakan (28, 29).

Secara keseluruhan, mengendalikan paparan cahaya selama penyimpanan obat sangat
penting untuk menjaga stabilitas dan keamanan produk farmasi. Menempatkan obat
dalam lingkungan yang terlindung dari cahaya dapat membantu mempertahankan
efektivitasnya, sehingga memastikan manfaat optimal bagi pasien.

Waktu

Lama penyimpanan juga mempengaruhi stabilitas, karena obat yang disimpan terlalu
lama dapat mengalami penurunan kadar zat aktif. Lama penyimpanan obat berperan
penting dalam menjaga stabilitas, efektivitas, dan keamanannya. Setiap obat memiliki
masa simpan yang mencakup tanggal kedaluwarsa (Expiration Date, ED) serta batas
waktu penggunaan setelah kemasan dibuka atau diracik (Beyond Use Date, BUD).
Tanggal kedaluwarsa ditetapkan oleh produsen sebagai periode di mana obat masih
aman dan efektif digunakan, sedangkan BUD menunjukkan durasi pemakaian setelah
obat mengalami paparan lingkungan (30-32).

Setelah kemasan dibuka, masa simpan obat biasanya lebih singkat. Sebagai contoh,
sirup tanpa pengawet hanya dapat bertahan hingga 14 hari jika disimpan dalam kondisi
dingin, sedangkan sirup dengan pengawet dapat bertahan hingga 35 hari. Studi
menunjukkan bahwa penyimpanan dalam kondisi yang tidak sesuai, seperti suhu tinggi
atau kelembapan berlebih, dapat mempercepat degradasi bahan aktif. Sediaan
suspensi antibiotik yang disimpan pada suhu tinggi mengalami penurunan kandungan
bahan aktif hingga 30% dalam satu bulan (30).

Penyimpanan yang tidak tepat juga dapat menyebabkan perubahan fisik dan kimia
pada obat, misalnya perubahan warna, bau, atau tekstur, yang dapat mengurangi
efektivitas dan meningkatkan risiko efek samping. Oleh karena itu, memahami dan
menerapkan metode penyimpanan yang benar sangat penting agar obat tetap berada
dalam kondisi optimal. Edukasi kepada tenaga kesehatan dan pasien mengenai
pentingnya penyimpanan yang sesuai juga berperan dalam menjaga kualitas serta
keamanan sediaan farmasi (30)

Kondisi ruang penyimpanan

Ruang penyimpanan harus memenuhi standar kebersihan dan memiliki material yang
mudah dibersihkan untuk mencegah kontaminasi. Kondisi fisik ruang penyimpanan obat
memiliki peran penting dalam menjaga stabilitas dan kualitas produk farmasi. Beberapa
faktor utama yang harus diperhatikan mencakup ukuran dan tata letak ruangan,
ventilasi, kelembapan, cahaya, suhu, serta kebersihan. Ruang penyimpanan yang luas
dan tertata dengan baik memungkinkan pengelolaan stok yang lebih efisien, sementara
ruang yang sempit dapat menyebabkan penumpukan obat, meningkatkan risiko
kerusakan, dan menurunkan efektivitas operasional. Selain itu, ventilasi yang optimal
diperlukan untuk menjaga sirkulasi udara agar kelembaban tetap terkontrol, karena
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tingkat kelembapan yang tinggi dapat mempercepat degradasi obat, terutama jika
kemasannya tidak tertutup rapat. Cahaya juga menjadi faktor yang perlu dikendalikan,
karena paparan sinar matahari langsung atau cahaya terang dapat merusak struktur
kimia obat, terutama pada sediaan cair dan larutan. Selain itu, suhu penyimpanan harus
sesuai dengan rekomendasi produsen, karena suhu yang tidak stabil dapat
menyebabkan perubahan fisik dan kimia pada obat, yang berdampak pada efektivitas
dan keamanannya. Kebersihan ruangan juga perlu dijaga untuk mencegah kontaminasi,
karena debu dan kotoran dapat menjadi tempat berkembangnya mikroorganisme yang
berpotensi merusak obat. Dengan memastikan kondisi penyimpanan yang optimal,
kualitas obat dapat tetap terjaga, memenuhi standar regulasi, serta mendukung
keamanan dan efektivitas terapi bagi pasien (2, 6, 33).

Kesimpulan

Studi terkait pemantauan (mapping) suhu yang ditemukan bersifat observatif dan
deskriptif yang menunjukkan tingkat kesesuaian pemantauan suhu dengan pedoman
CDOB yang telah ditetapkan. Dari hasil pencarian data, didapatkan bahwa penelitian
tersebut dilakukan di Pedagang Besar Farmasi (PBF) di kota Bandung dan Jakarta
pada pelaksanaan pemantauan suhu sudah dilakukan sesuai dengan pedoman CDOB
(Cara Distribusi Obat yang Baik) tahun 2020. Dalam pemantauan suhu juga didapatkan
beberapa faktor yang dapat mempengaruhi fluktuasi suhu dalam ruang penyimpanan
yaitu kondisi ruang penyimpanan (posisi barang, jumlah barang, posisi ruangan,
kuantitas cahaya masuk, dan kelembaban). Semua faktor yang mempengaruhi ruang
penyimpanan saling berhubungan sehingga semua aspek tersebut perlu diperhatikan
dengan cara melakukan pemantauan rutin yang terkontrol agar menghasilkan ruangan
dengan nilai fluktuatif suhu yang relatif kecil.
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