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Abstrak

Pedagang Besar Farmasi (PBF) bertanggung jawab menja utu produk farmasi
sesuai dengan ketentuan Cara Distribusi Obat yang Baik OB). Salah satu hal
penting yang diatur adalah pengawasan terhadap pro tai dingin yang peka
terhadap suhu. Pengendalian mutu harus dilakuk ak tahap penerimaan,
penyimpanan, hingga pendistribusian ke konsume k menjamin kualitas produk
selama proses pengiriman, dilakukan validasi pe an produk rantai dingin yang
bertujuan memastikan bahwa produk tetap beralg dalarnh rentang suhu yang ditetapkan
demi keselamatan pasien. Pengujian ini m nakan coolbox sebagai media
pengiriman untuk menilai berapa lama suh t dipertahankan serta menentukan
waktu pengkondisian sebelum produk dipi n. Dalam pengujian digunakan empat
ice pack, dan suhu dipantau selama J menggunakan thermo logger dengan
interval pencatatan setiap 10 menit, CMian data dianalisis menggunakan aplikasi
Testo Comfort Software Basic 5.0. valuasi menunjukkan bahwa coolbox dengan
empat ice pack mampu menjagaitlnpaling lama, yaitu hingga 18 jam + 2,044.

Kata kunci: Produk rantai dingi
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Pendahuluan

Pedagang Besar Farmasi (PBF) merupakan badan usaha berbadan hukum yang
memiliki izin untuk melakukan kegiatan pengadaan, penyimpanan, serta distribusi obat
dan/atau bahan obat dalam jumlah besar sesuai kete n perundang-undangan’.
Kepemilikan izin tersebut mensyaratkan adanya Apoteke gai Penanggung Jawab
PBF yang dibuktikan dengan surat izin praktik. Oleh kar, diperlukan pengawasan
menyeluruh dari pemerintah yang mencakup seluruh dl distribusi sediaan farmasi,
dimulai dari peran Pedagang Besar Farmasi sebagag @alur resmi yang diakui secara
hukum. PBF bertanggung jawab menyalurkan &farmasi ke apotek, rumah sakit,
puskesmas, hingga ke PBF lainnya.23

Sebagai pelaksanaan lebih lanjut, ditebitkan Peraturan BPOM Nomor 20 Tahun
2025 tentang Standar Cara Distribusi Obat Baik (CDOB), yang berfungsi sebagai
panduan dalam proses distribusi obat @/j au bahan obat agar mutu produk tetap
terjaga sepanjang rantai distribusi higfigamite pengguna akhir. Salah satu poin krusial
dalam CDOB adalah pengaturan ter, nanganan produk rantai dingin, yang meliputi
aspek sumber daya manusia, fasili erta kegiatan operasional®. Produk rantai dingin
adalah sediaan yang harus me
mulai dari tahap produksi, QQ panan, distribusi, hingga akhirnya digunakan oleh
pasien. Istilah rantai dingi% ujuk pada keharusan menjaga produk pada suhu
rendah, yaitu 2-8°C, sel luruh proses penyimpanan dan pengirimannya. Produk
jenis ini sangat peka@ ap perubahan suhu sehingga membutuhkan perlakuan

it

oses pasokan dengan suhu yang tetap terkontrol

khusus untuk mempe nkan mutu, efektivitas, dan keamanannya. Contoh produk
yang termasuk pchantai dingin meliputi vaksin, sediaan sitostatika, beberapa tipe
insulin, produk DiQlodis, serta obat atau sediaan farmasi lain yang rentan terhadap
suhu®7.

Selama penyimpanan, PBF wajib memastikan bahwa produk disimpan pada
kondisi yang sesuai, sedangkan dalam proses distribusi diperlukan sarana transportasi
atau peralatan pengiriman yang dilengkapi sistem pendingin®'0. Personel yang
menangani produk rantai dingin juga harus memiliki pelatihan yang memadai dan
memahami prosedur secara menyeluruh. Semua ini dilakukan untuk menjamin mutu
produk tetap terjaga hingga mencapai tujuan akhir''. Beberapa faktor yang dapat
menurunkan kualitas produk rantai dingin antara lain keterlambatan pengiriman, metode
penyimpanan yang kurang tepat, kualitas atau penggunaan lemari pendingin yang tidak
memadai, minimnya tenaga yang terlatih, serta perubahan suhu lingkungan'?13,
Ketidaksesuaian suhu tersebut dapat memengaruhi efek terapeutik obat, yang pada
akhirnya berpotensi menimbulkan efek samping yang tidak diharapkan4.

Sebagai pihak yang berwenang dalam distribusi produk rantai dingin, PBF harus
memiliki sistem yang menyeluruh untuk memastikan produk tetap berada pada kondisi
yang sesuai, khususnya selama proses pengiriman. Salah satu bentuk pemenuhan
sistem tersebut adalah pelaksanaan validasi pengiriman. Validasi pengiriman
merupakan rangkaian kegiatan yang dilakukan untuk memastikan bahwa produk yang
dikirim memenuhi seluruh persyaratan yang telah ditentukan. Melalui validasi ini, dapat
dipastikan bahwa prosedur yang diterapkan telah dirancang dengan benar dan berada
dalam pengendalian yang memadais-17.
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Metode
Alat

Alat yang digunakan dalam penelitian adalah Thermo data logger Testo 174-T,
Coolbox (Volume 18 L, ukuran 37 x 25 x 34,5 cm).

Bahan
Bahan yang digunakan dalam penelitian adalah Thermafreeze Ice Pack.
Prosedur Rinci

Desain penelitian validasi pengiriman produk rantai dingin adalah studi
eksperimental dengan langkah penelitian, antara lain alat yang sudah dikalibrasi dipilih,
kemudian dibuat denah untuk menentukan posisi ice pack, thermometer data logger,
dan produk dummy sesuai Gambar 1. Pengaturan data logger dilakukan melalui
aplikasi Testo Comfort Software Basic 5.0, meliputi penentuan jumlah data yang
direkam, interval pencatatan, serta deskripsi perangkat. Interval pencatatan yang
digunakan adalah setiap 10 menit. Coolbox terlebih dahulu menjalani proses
pengkondisian hingga suhunya stabil pada kisaran 2-8°C. Produk dummy baru
ditempatkan setelah suhu benar-benar stabil. Data logger kemudian diaktifkan dengan
menekan tombol “go” untuk memulai perekaman. Validasi berlangsung selama 1x24
jam, setelah itu data diambil dan dianalisis.

! ®

Gambar 1 Contoh peletakkan produk rantai dingin pada coolbox

Keterangan :

Nomor 1 : Coolbox

Nomor 2 : Ice pack

Nomor 3 : Produk

Nomor 4 : Thermometer Data Logger
Nomor 5 : Balon Plastik

Nomor 6 : Pembatas

Nomor 7 : Plastik Pembungkus Produk



J. F. Anggi, Majalah Farmasetika, 11 (2) 2026, 01-09

Hasil

Berikut merupakan hasil validasi pengiriman produk rantai dingin menggunakan
coolbox dengan empat ice pack yang diuji pada durasi 1x2¢ jam.

Tabel 1 Hasil Validasi Pengiriman Produ i Dingin
Jenis Interval Durasi wakt Rata-rata waktu
Coolbox Waktu ketahanan suhu 2-8°C

Coolbox 1 24 jam
Coolbox 2 24 jam
Coolbox 3 24 jam

18 jam 38 menit +
2,044

Tren Grafik Hasil Validasi Pengiriman Produk CCP
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Gambar 2 Tren Grafik Hasil Validasi Pengiriman Produk Rantai Dingin
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Pembahasan

Penanganan produk rantai dingin yang paling penting terjadi pada tahap
penyimpanan dan distribusi. Selama penyimpanan, produlgrantai dingin harus dipantau
secara rutin untuk memastikan suhunya tetap beNalam rentang yang
dipersyaratkan, yaitu 2-8°C, agar mutu produk tetap te @-. eskipun penyimpanan
sudah dilakukan dengan baik, apabila terjadi ketidaRegéuaian suhu saat proses
distribusi, maka fasilitas distribusi dianggap gagal 4@ mempertahankan kualitas
produk rantai dingin, terutama untuk produk s% seperti vaksin dan produk
biologis8-19.

Permasalahan yang paling sering ul selama proses pengiriman biasanya
disebabkan oleh sarana transportasi yan memadai, kondisi penyimpanan yang
tidak sesuai, tidak dilakukan pra-kondi lam waktu yang diperlukan, serta waktu
pengiriman yang lebih lama daripadeyfe puan media penyimpanan untuk menjaga

suhu 2-8°C. Karena itu, berbagai @a masalah dapat dikurangi apabila dilakukan
validasi pengiriman sejak awal, s dapat diketahui durasi yang dibutuhkan untuk
proses pra-kondisi dan b aktu maksimal media penyimpanan dalam

mempertahankan suhu yang diersyaratkan?0.

Pengendalian prom tai dingin menghadapi tantangan yang semakin besar
sehingga berbagai ba teknologi modern kini banyak diterapkan dalam proses
distribusi untuk memankjn mutu produk tetap terjaga sepanjang siklus hidupnya2'-22,
Menjaga suhu tet m rentang yang ditetapkan merupakan aspek paling penting,
sehingga diguna han seperti dry ice, gel pack, nitrogen cair, serta reefer container
untuk memp¥gahankan kestabilan suhu?3. Setiap jenis produk membutuhkan
pendekatan berbcla dalam menentukan jenis bahan pendingin dan kemasan yang
tepat, misalnya gel pack untuk pendinginan, nitrogen cair untuk pembekuan, dan reefer
container untuk pengiriman jarak jauh?*. Dalam penelitian ini, media penyimpanan yang
digunakan adalah coolbox. Coolbox merupakan wadah berinsulasi yang dapat
digunakan dengan ice pack untuk distribusi produk rantai dingin, dan juga bermanfaat
sebagai alternatif sementara ketika lemari pendingin mengalami kerusakan?2>.

Hasil pengujian menunjukkan bahwa coolbox dengan empat ice pack hanya
mampu mempertahankan suhu 2-8°C selama 18 jam, yang merupakan durasi
terpendek. Secara umum, coolbox dapat menjaga suhu rata-rata hingga 18 jam 38
menit. Penelitian yang dilakukan oleh Akoh et al. (2016)?6 menunjukkan produk rantai
dingin tertentu, seperti vaksin Bacille Calmette-Guérin (BCG) tidak dapat disimpan lebih
dari 6 jam setelah dibuka, maka pemastian mutu suhu dalam rantai distribusi produk
rantai dingin mutlak dilakukan. Selain itu, lamanya waktu armada berhenti juga
berpengaruh pada peningkatan suhu di dalam coolbox. Semakin lama kendaraan
berhenti, semakin cepat suhu internal dapat meningkat. Risiko yang terjadi pada kondisi
tersebut adalah potensi obat menurun, masa simpan produk menjadi lebih pendek,
dosis efektif produk tidak tercapai, dan risiko kontaminasi mikroorganisme meningkat?’.
Oleh karena itu, pengaturan waktu dan efisiensi proses distribusi menjadi faktor penting
untuk memastikan suhu produk tetap stabil selama pengiriman?8.
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Waktu pengkondisian yang diperoleh adalah setidaknya 2 jam hingga suhu
dalam coolbox mencapai kondisi stabil. Tahap ini sangat penting untuk memantau
kemungkinan perubahan suhu sejak awal persiapan29-30, Apabila produk dimasukkan
sebelum suhu benar-benar stabil, terdapat potensi produk gerpapar suhu di luar rentang
yang seharusnya, sehingga dapat menyebabkan penur&ﬂmutu, degradasi, atau
berkurangnya efektivitas obat®!. Hasil pengujian media irinan produk rantai dingin
ini memberikan dasar bagi distributor untuk melakuk gambilan keputusan yang
tepat serta mendeteksi lebih dini adanya kegagalan a@enyimpangan prosedur3?,

Secara umum pengiriman produk r Sﬁgin lebih dari 18 jam tidak
direkomendasikan sebagai kondisi operasionaiystandar. Hal ini dikarenakan hasil
penelitian menunjukkan bahwa ketahanan s rata-rata hanya sekitar 18 jam. Setelah
melewati waktu tersebut, suhu dalam coo erpotensi keluar dari rentang 2-8°C.
Dengan demikian kondisi tersebut dapwnyebabkan penurunan stabilitas, potensi,
dan keamanan produk farmasi ran in. Namun dalam kondisi tertentu masih
mungkin terjadi variasi hingga selgtar jam 50 menit, tetapi hal ini tidak boleh
dijadikan batas operasional rutin33

Bagi Pedagang Besag;I asi (PBF), hasil penelitian ini memiliki beberapa
implikasi praktis penting ant&ga Iain penentuan batas waktu distribusi, perencanaan rute
distribusi, pentingnya ;ﬁ pengkondisian, pentingnya memonitor suhu, dan
manajemen risiko distri BF dapat menggunakan data ini untuk menentukan durasi
maksimal pengiriman Qa}uk rantai dingin menggunakan coolbox dengan empat ice
pack. Pengiriman Q& rantai dingin harus direncanakan sehingga waktu perjalanan
tidak melebihi kéwgaMypuan coolbox menjaga suhu. Coolbox harus melalui pra-kondisi
sekitar 2 jam%gebelum produk dimasukkan untuk memastikan suhu stabil. PBF perlu
menggunakan thefmo data logger untuk memantau suhu selama distribusi agar dapat
mendeteksi penyimpangan suhu secara langsung. PBF harus mengantisipasi faktor
yang dapat meningkatkan suhu, seperti kendaraan berhenti terlalu lama, keterlambatan
pengiriman, dan paparan suhu lingkungan tinggi. Hal ini penting karena penyimpangan
suhu dapat menurunkan potensi obat, mengurangi efektivitas terapi, bahkan
meningkatkan risiko kontaminasi mikroorganisme34.

Kesimpulan

Hasil validasi pengiriman produk rantai dingin pada rentang suhu 2-8°C di salah
satu PBF di Kota Bandung menunjukkan bahwa coolbox yang menggunakan empat ice
pack mampu menjaga suhu tetap stabil selama 18 jam 38 menit, dengan waktu
pengkondisian sebelum produk dimasukkan rata-rata sekitar £2 jam. Hasil tersebut
memberikan bukti ilmiah dari proses validasi pengiriman, sehingga dapat dipastikan
bahwa metode pengiriman tersebut berada dalam kondisi yang terkendali. Hasil
penelitian ini memberi implikasi praktis penting, yaitu penentuan batas waktu distribusi
PBF, perencanaan rute distribusi, pentingnya proses pengkondisian, pentingnya
memonitor suhu, dan manajemen risiko distribusi. Pengiriman produk rantai dingin di
atas 18 jam memiliki risiko tinggi penyebab penurunan stabilitas, potensi, dan
keamanan produk farmasi rantai dingin.
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