
45

Indonesian Journal of  Biological Pharmacy
Journal homepage: https://jurnal.unpad.ac.id/ijbp

Volume 4 No. 1 
April 2024
Pages 45-52

Review Article: Factors of Substandard Traditional Medicine Products and 
Recommendations for Handling Them Based on the 2022 BBPOM Bandung 

Annual Report

Hana N. B. Pakpahan1*, Raden B. Indradi2 
1Program Studi Profesi Apoteker, Fakultas Farmasi, Universitas Padjadjaran, Indonesia

2Departemen Biologi Farmasi, Fakultas Farmasi, Universitas Padjadjaran, Indonesia

 
Submitted 19 May 2024; Revised 02 July 2024; Accepted 17 July 2024 ; Published 12 August 2024

*Corresponding author: hana23004@mail.unpad.ac.id

Abstract
Traditional medicine is made from natural ingredients such as plants, animals and minerals, and has been 
empirically proven to be used for treatment. The use of traditional medicine requires the role of the 
Food and Drug Monitoring Agency (BBPOM) to ensure its quality and safety product. Author conducted 
literature from electronic sources: PubMed, Research gate, Google Scholar, the BPOM website and 
other electronic sources in the last 10 years. Based on the results of the BBPOM sampling in Bandung 
several samples were found that did not meet the requirement including: 16 samples total plate number 
(ALT), 6 samples TMS AKK (Mold/Yeast Number), 2 samples TMS (Most Probable Number) MPN 
Enterobacteriaceae, TMS Mold/Yeast Number (AKK) and P.aeruginosa, TMS ALT and AKK totaling 7 
samples. The results did not meet the requirements because there were findings of traditional medicines 
containing BKO. Referring to the Republic of Indonesia Minister of Health No.006 of 2012, many 
findings of non-fulfillment Requirements (TMS) caused by a lack of implementation of CPOTB such as 
maintaining good personal hygiene, poor sanitation, bad process control of raw material and found 
many samples were found not meet quality requirements. Manufacture of traditional medicinal products 
need a process control and it is necessary to identify critical points of each quality aspect.
Keywords: BBPOM, CPOTB, Traditional Medicine
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Abstrak
Obat tradisional adalah obat yang terbuat dari bahan alam seperti tumbuhan, hewan dan mineral 
yang telah terbukti secara empiris digunakan untuk pengobatan. Penggunaan obat tradisional 
memerlukan peran Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) untuk memastikan mutu dan 
keamanan nya. Penulis melakukan studi literatur dari berbagai sumber elektronik seperti, PubMed, 
Researchgate, Google Scholar website BPOM pada 10 tahun terakhir (2013-2023).  Berdasarkan hasil 
sampling BBPOM di Bandung ditemukan beberapa sampel yang tidak memenuhi syarat diantara nya 
: 16 sampel angka lempeng total (ALT), 6 sampel AKK (Angka Kapang/Khamir), TMS Most Probable 
Number (MPN) Enterobacteriaceae sejumlah 2 sampel, TMS Angka Kapang/Khamir) dan P.aeruginosa 
sejumlah 1 sampel, dan TMS angka lempeng total (ALT) dan AKK sejumlah 7 sampel. Pengujian pihak 
ke-3 tidak memenuhi syarat dikarenakan sampel obat tradisional mengandung bahan kimia obat. 
Menurut Permenkes No.006 Tahun 2012 banyak temuan Tidak Memenuhi Syarat disebabkan oleh 
kurangnya penerapan CPOTB (Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik) diantaranya menjaga 
hygiene perseorangan dengan baik, lingkungan sanitasi yang buruk, proses kontrol bahan baku produk 
yang tidak maksimal sehingga banyak ditemukan sampel tidak memenuhi persyaratan mutu. Untuk 
mengatasi hal tersebut,perlu adanya in process control  untuk mengontrol kualitas selama pembuatan 
obat tradisional dan perlu dilakukan identifikasi titik kritis dari setiap aspek mutu.
Kata Kunci: BKO, BPOM, CPOTB, Obat Tradisional 
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1.	 Pendahuluan
Obat tradisional adalah obat yang 

terbuat dari bahan alam seperti tumbuhan, 
hewan dan mineral yang telah terbukti secara 
empiris dan digunakan untuk pengobatan.1 
Mutu obat tradisional harus terjamin baik 
dari segi keamanan, mutu dan efektivitasnya 
agar tujuan pengobatan nya tercapai. 
Penjaminan mutu dan pemantauan kualitas 
obat tradisional dilakukan mulai dari proses 
pembuatan obat hingga pengendalian 
kualitas pasca pemasaran yang dilaksanakan 
setelah sampai di lingkungan masyarakat.

Badan Pengawas Obat dan makanan 
(BPOM) merupakan instansi pemerintah 
yang dibentuk bertujuan untuk memberikan 
perlindungan masyarakat dari produk 
berbahaya. Pemantauan peredaran produk 
memerlukan suatu sistem di masyarakat 
yang mampu mendeteksi, mencegah dan 
mengintegrasikan produk obat dan makanan 
yang melibatkan produsen, pemerintah dan 
masyarakat.2

Meningkatnya penggunaan obat 
tradisional sehingga mendorong Kementerian 
Kesehatan mengeluarkan berbagai peraturan 
kebijakan untuk mengatur penggunaan 
obat tradisional baik secara langsung oleh 
masyarakat atau oleh tabib/ pembuat ramuan 
.Kebijakan tersebut meliputi: (1) Pedoman 
Pelayanan Kesehatan Tradisional Ramuan 
Tahun 2011; (2) Peraturan Menteri Kesehatan 
Republik Indonesia Nomor 006 Tahun 2012 
Tentang Industri dan Usaha Obat Tradisional; 
serta (3) Peraturan Menteri Kesehatan 
Republik Indonesia Nomor 007 Tahun 2012 
Tentang Registrasi Obat Tradisional. Ketiga 
kebijakan tersebut dikeluarkan bertujuan 
untuk memberikan perlindungan konsumen 
masyarakat dari maraknya obat tradisional 
yang tidak memenuhi aspek keamanan, 
khasiat dan kualitas produk.

Hasil dari pengawasan Badan Pengawas 
Obat dan Makanan (BPOM) memperoleh 
hasil berupa ada beberapa sampel yang 
tidak memenuhi syarat. Pengujian dan 
pengambilan sampel menunjukkan bahwa 
terdapat beberapa sampel tidak memenuhi 
persyaratan mutu tidak memenuhi ketentuan 
penandaan. Adapun parameter yang tidak 

memenuhi syarat yang ditemukan antara 
lain: positif Bahan Kimia Obat (BKO), tidak 
memenuhi syarat Angka Lempeng total (TMS 
ALT) Nilai Angka Kapang/Khamir (AKK), 
dan ditemukan cemaran mikroba seperti 
Enterobacteriaceae, E. coli, dan P. aeruginosa. 
Pada ulasan ini akan dijabarkan faktor-faktor 
yang mungkin memengaruhi kualitas obat 
tradisional berdasarkan hasil pengujian/
temuan dari pengawasan Balai Besar 
Pengawas Obat dan Makanan (BBPOM) 
dan saran yang dapat diaplikasikan dalam 
menjaga mutu obat tradisional.

2.	 Metode
Studi literatur yang dilakukan penulis 

dari berbagai sumber elektronik seperti, 
PubMed, Researchgate, Google Scholar 
website BPOM di 10 tahun terakhir (2013-
2023).  Pencarian literatur dilakukan dengan 
kata kunci “Obat Tradisional” “Parameter 
Mutu Obat Tradisional” “Bahan Kimia Obat 
dalam Obat Tradisional”, “Identifikasi Obat 
Tradisional”, “Identifikasi Bahan Kimia Obat” 
“Metode Kromatografi Lapis Tipis”. “cemaran 
mikroba pada obat tradisional”

3.	 Hasil dan Pembahasan
Obat Tradisional harus melalui proses 

standarisasi untuk menjamin keamanan dan 
mutu produknya. Standardisasi suatu sediaan 
obat (ekstrak atau simplisia) adalah suatu 
persyaratan yang dilakukan agar mendapat 
reprodusibilitas dengan kualitas yang baik 
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pada produk farmasetik maupun terapetik. 
Dalam standarisasi obat tradisional terbagi 
menjadi dua yakni: parameter spesifik dan 
non spesifik.

Parameter non spesifik berfokus pada 
aspek kimia, mikrobiologi, dan fisik yang 
meliputi kadar air, cemaran mikroba, dan 
cemaran kapang dan khamir. Parameter 
spesifik berfokus pada aktivitas farmakologis 
dan kandungan bahan kimia obat yang 
terdapat pada obat tradisional.

3.1.	 Kadar Air
Nilai syarat maksimum kadar air dari 

sediaan obat tradisional harus ≤ 10% untuk 
bentuk sediaan obat dalam (rajangan yang 
direbus/diseduh sebelum digunakan), sediaan 
serbuk yang diseduh sebelum digunakan, 
sediaan padat obat dalam seperti param, 
serbuk obat luar tapel, supositoria, pilis dan 
plester. Hal ini tercantum dalam peraturan 
Kepala BPOM Nomor 32 Tahun 2019 
mengenai Persyaratan Keamanan dan Mutu 
Obat Tradisional yang menetapkan nilai 
batas kadar air dari setiap obat tradisional. 

Kadar air yang nilainya yang melebihi 
batas syarat maksimum dapat enyebabkan 
kerusakan pada serbuk obat tradisional 
akibat adanya pertumbuhan mikroba dan 
fermentasi jamur sehingga daya tahan dan 
kualitas dari serbuk jamu menurun. Hasil 
sampling oleh BBPOM Bandung ditemukan 17 
sampel diantaranya termasuk kategori TMS 
kadar air (KA) dalam bentuk rajangan, serbuk 
dan sediaan padat.

Nilai kadar air yang tinggi dapat 
dipengaruhi oleh berbagai faktor, salah satu 
nya adalah faktor pengeringan. Faktor saat 
pengeringan sediaan yang dipengaruhi oleh 
tekanan udara, suhu, kelembapan dan lama 
pengeringan.3 Beberapa faktor lain yang 
dapat mempengaruhi nilai kadar air sediaan 
diantaranya ukuran simplisia, luas permukaan, 
kadar air simplisia dan kondisi fisik sampel. 
Bahan baku ekstrak umumnya memiliki sifat 
higroskopis terutama pada ekstrak yang 
banyak mengandung karbohidrat dengan 
berat molekul rendah dan tinggi, sehingga 
proses pembuatan ekstrak harus dikerjakan 
pada ruangan khusus yang memiliki kontrol 

suhu dan kelembaban. Faktor penyimpanan 
baik suhu maupun kelembapan juga 
mempengaruhi nilai kadar air.4 Hal ini 
dikarenakan simplisia maupun ekstrak yang 
bersifat higroskopis dapat menyerap air dari 
lingkungan sekitarnya.5

 Adapun cara untuk mengurangi 
kadar air yang dapat dilakukan pada obat 
tradisional diantaranya dengan melakukan 
pengeringan bahan baku dengan suhu 
yang konstan dan terkontrol terhadap 
segel pengemasan serta kontrol suhu dan 
kelembapan area penyimpanan bulk produk 
ataupun produk jadi.6 

Pengeringan bahan baku simplisia 
dapat dilakukan dengan beberapa 
metode diantaranya pengeringan dengan 
menggunakan panas alami (sinar matahari), 
pengeringan dengan panas buatan (oven), 
pengeringan rumah kaca, dan metode 
kering angin. Proses pengeringan yang 
paling mudah dilakukan yaitu pengeringan 
dengan panas alami (sinar matahari), metode 
kering angin, atau rumah kaca, akan tetapi 
metode ini membutuhkan waktu yang lebih 
lama dibandingkan pengeringan dengan 
meggunakan panas buatan (oven). Selain itu, 
sinar ultraviolet dari matahari juga dapat 
merusak kandungan kimia pada bahan 
kering. Pengeringan dengan menggunakan 
oven terbukti menurunkan kadar air dalam 
jumlah besar dan proses yang cepat. Proses 
pengeringan perlu dipastikan dilakukan 
hingga kadar air di bawah 10% untuk 
menghambat pertumbuhan bakteri dan jamur 
selama proses penyimpanan serbuk simplisia.7

Metode pengeringan berpengaruh 
signifikan terhadap kadar air simplisia. 
Pernyataan ini terbukti dalam penelitian 
yang dilakukan oleh Dharma, dkk (2020) 
yang menyatakan kandungan kadar air 
simplisia secara signifikan dipengaruhi oleh 
metode pengeringan.8 Pengeringan Daun 
dengan berbagai perlakuan menghasilkan 
perbedaan kadar air berkisar antara 7,88% 
sampai 9,75%. Pengeringan dengan matahari 
langsung menghasilkan nilai kadar air simplisia 
tertinggi yakni sebesar 9,75% sedangkan 
pengeringan dengan oven mengahasilkan 
kadar air sebesar 7,88%.
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Jenis organ tanaman juga berpengaruh 
terhadap nilai kadar air yang didapatkan. 
simplisia organ batang muda menghasilkan 
nilai kadar air tertinggi, yaitu 6.97% ± 0.12 
sedangkan simplisia bunga memiliki kadar 
air yang lebih rendah yaitu 2.84 % ± 0.54. 
Hal ini menunjukkan bahwa bagian/ organ 
tumbuhan akan mempengaruhi nilai kadar air 
yang didapatkan.9

3.2.	 BKO (Bahan Kimia Obat)
Obat tradisional sering digunakan 

masyarakat untuk mengatasi pegal linu, 
masuk angin, nyeri haid, meredakan demam 
dan maag.10 Dalam obat tradisional, sering 
ditemukan bahan kimia obat atau BKO  
yang ditambahkan ke dalam produk seperti 
antalgin, parasetamol, sodium diklofenak, 
fenilbutason, teofilin, sibutramine hidroklorida, 
prednisone piroksikam, deksametason, 
glibenklamid, dan sildenafil sitrat.11 Hasil 
sampling BBPOM terhadap produk obat 
tradisional ditemukan lima sampel positif 
BKO, yaitu dua sampel klaim stamina pria 
positif mengandung sildenafil, dua sampel 
klaim melegakan tenggorokan/batuk positif 
mengandung efedrin dan pseudoefedrin serta 
satu sampel klaim pegal linu/rematik positif 
parasetamol. Penambahan BKO pada obat 
tradisional akan menimbulkan risiko yang 
membahayakan kesehatan seperti overdosis, 
BKO memiliki efek samping tertentu yang perlu 
dimonitoring penggunaan nya dan terdapat 
beberapa BKO yang kontraindikasi dengan 
penyakit tertentu. Berikut adalah bahaya 
BKO yang ditemukan pada obat tradisional 
hasil sampling dari BBPOM di Bandung.

3.2.1.	Sildenafil sitrat
Sildenafil sitrat dan berbagai turunannya 

adalah jenis obat kuat yang konsumsi 
nya wajib diawasi oleh dokter dan wajib 
menggunakan resep dari dokter. Sildenafil 
sitrat yang digunakan secara bebas tanpa 
pengawasan medis dapat mengakibatkan 
keakuratan indikasi, dosis, durasi pengobatan, 
kemungkinan kontraindikasi, kemungkinan 
interaksi dengan obat lain, atau dari sudut 
pandang makanan yang tidak terkendali. 
Apabila sildenafil sitrat digunakan bersamaan 

dengan nitrat akan mengakibatkan efek fatal 
hipotensi.12

Penggunaan sildenafil sitrat memiliki efek 
samping yang akan mungkin timbul selama 
penggunaannya diantaranya akromatopsia 
dan sianopsia (gangguan mata), dispepsia, 
sakit kepala, dan gangguan pernafasan.13

3.2.2.	Pseudoefedrin
Pseudoefedrin termasuk dalam salah 

satu jenis obat yang mekanisme kerja nya 
dalam mengurangi pembengkakan pembuluh 
di saluran nafas diawali dengan pemberian 
rangsangan reseptor alfa-adrenergic 
sehingga granulitas neuron akan melepaskan 
norepinefrin endogen, dan memberi 
rangsangan reseptor beta-adrenergic.14

Obat tradisional yang mengandung 
Efedrin dan Pseudoefedrin akan menyebabkan 
berbagai gangguan kesehatan, seperti reaksi 
alergi (ruam, gatal), iritasi lambung sakit 
kepala, mual, tremor, kehilangan nafsu makan, 
pembengkakan (mulut, bibir dan wajah), 
ganggguan pernapasan dan kesulitan buang 
air kecil.15

3.2.3.	Parasetamol
Parasetamol merupakan analgesik non-

narkotika mekanisme kerja nya melakukam 
penghambatan sintesis prostaglandin 
secara spesifik pada sistem saraf pusat 
(SSP). Parasetamol termasuk obat resep 
atau obat bebas, dalam bentuk dosis 
tunggal yang digunakan di banyak negara 
sebagai analgesik dan antipiretik, serta 
dikombinasikan dengan obat lain seperti 
pengobatan influenza. Obat tradisional yang 
mengandung parasetamol dalam dosis tinggi 
akan menimbulkan efek samping penyakit 
seperti gangguan pencernaan seperti mual, 
muntah, pucat, berkeringat dan bahkan 
dapat menimbulkan gangguan kerusakan hati 
(hepatotoksik) dan gagal ginjal.16

3.3.	 Uji Mikrobiologi
Pada uji mikrobiologi terhadap obat 

tradisonaL yang dilakukan oleh BBPOM 
Bandung, ditemukan 419 sampel memenuhi 
syarat (92,90%), dan 32 sampel tidak 
memenuhi syarat dari total 452 sampel yang 
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diuji. Sampel yang tidak memenuhi syarat 
terdiri dari TMS ALT sejumlah 16 sampel, 
TMS AKK (Angka Kapang/khamir) sejumlah 6 
sampel, tidak memenuhi syarat (Most Probable 
Number) (TMS MPN) Enterobacteriaceae 
sejumlah 2 sampel, TMS angka kapang/
khamir (AKK) & P. aeruginosa sejumlah 1 
sampel, tidak memenuhi syarat angka lempeng 
total (TMS ALT) & angka kapang dan khamir 
(AKK) sejumlah 7 sampel. Terhadap sampel 
pihak ke-3 diuji sebanyak 4 parameter 
uji, terdiri 2 parameter uji (Most Probable 
Number) MPN E. coli dan 2 parameter uji 
perhitungan MPN (Most Probable Number) 
dari Enterobacteriaceae dengan hasil TMS.

3.3.1.	Angka Lempeng Total
Peraturan Kepala BPOM RI No. 32 

Tahun 2019 yang menyatakan bahwa syarat 
cemaran mikroba dalam obat tradisional 
dalam seperti angka lempeng total (ALT) 
syarat nilai nya adalah <105 koloni/mL. 
Hasil sampling BBPOM Bandung menemukan 
ebanyak 16 sampel yang tidak memenuhi 
syarat (TMS). Angka lempeng total (ALT) 
dipengaruhi oleh berbagai faktor yang 
mengakibatkan suatu mikroorganisme dapat 
tumbuh dan berkembang biak pada suatu 
produk tetapi tidak pada bahan atau sediaan 
lainnya. Faktor-faktor tersebut antara lain: air, 
suhu,konsentrasi oksigen, derajat keasaman 
(pH), kandungan nutrien, terdapat beberapa 
faktor penghambat, dan terdapat kontaminasi 
dari mikroorganisme yang lainnya.17

Semakin kecil nilai ALT maka akan 
semakin terjamin nilai mutu obat tradisional 
tersebut. Untuk memperkecil nilai ALT, dapat 
dilakukan dengan cara mengurangi nilai kadar 
air, perlu adanya in process control selama 
pembuatan obat tradisional untuk menjaga 
mutu dan higienitas selama proses pembuatan 
obat tradisional, dan melakukan pemastian 
pengemasan tersegel rapat sehingga produk 
tidak tercemar selama proses penyimpanan 
dan memastikan agar suhu penyimpanan 
tetap terjaga. 

3.3.2.	Angka Kapang/Khamir (AKK)
Syarat cemaran mikroba yang berupa 

angka kapang/khamir yang diperbolehkan 

yakni <104 koloni/g untuk sediaan yang 
dikemas dalam bentuk semi padat. Pernyataan 
ini tercantum dalam peraturam Kepala BPOM 
RI Nomor 32 Tahun 2019 mengenai Persyaratan 
Mutu Obat Tradisional. Hasil pengambilan 
sampel yang telah dilakukan oleh BBPOM 
Bandung tahun 2022 menemukan sebanyak 
6 sampel yang tidak memenuhi syarat mutu 
AKK. Menurut penelitian Cikal dkk.18 Kapang 
dan khamir dapat menghasilkan komponen 
beracun yang disebut mikotoksin. Racun 
ini yang dapat mengakibatkan timbulnya 
penyakit yang terkadang berakibat fatal, dan 
beberapa di antaranya bersifat karsinogenik.  
Penerapan CPOTB pada proses produksi 
simplisia ditandai dengan didapatkan nya 
hasil pengujian dengan nilai angka kapang/
khamir yang semakin kecil. 

Faktor yang mempengaruhi 
pertumbuhan jamur diantaranya: suhu 
penyimpanan, jangka waktu penyimpanan, 
dan adanya kontaminan serangga dan 
kutu dalam ruang penyimpanan. Beberapa 
faktor yang dapat menghambat proses 
pertumbuhan jamur dalam proses pembuatan 
obat tradisional antara lain kelembaban dan 
suhu tempat penyimpanan bahan baku serta 
pengaruh periode penyimpanan sebelum 
proses produksi. Secara umum diketahui 
pertumbuhan jamur akan lebih cepat dalam 
lingkungan yang hangat dan lembab.19

 Hasil AKK yang TMS dapat diatasi 
dengan beberapa cara yakni menjaga 
suhu saat proses pembuatan dan proses 
penyimpanan, tidak menyimpan produk 
terlalu lama dan mengurangi kandungan 
air pada simplisia/ekstrak saat pembuatan, 
dan melakukan in process control selama 
pembuatan produk obat tradisional. 
Pengujian angka kapang/ khamir merupakan 
tahap awal dalam proses penjaminan 
mutu kefarmasian pada pembuatan obat 
tradisional untuk kemudian dapat dilanjutkan 
ke produksi obat tradisional dalam bentuk 
semi padat.20

3.3.3.	Enterobacteriaceae
Obat bahan alam harus terbebas 

dari kontaminasi mikroba patogen. 
Penyataan ini tercantum dalam Peraturan 
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Menteri No. 661/ Menkes/SK/VII/2008 
mengenai persyaratan obat tradisional yang 
menyatakan bahwa obat tradisional harus 
terbebas dari kontaminasi mikroba patogen. 
Analisis keberadaan Enterobacteriaceae, E. 
coli dan P. aeruginosa yang menggambarkan 
proses sanitasi yang buruk dalam proses 
pembuatan atau penyimpanan obat tersebut 
dapat menjadi indikator kebersihan kurang 
baik. Indikator higienitas dan kontaminasi 
saat produksi ataupun pasca produksi 
ditandai dengan adanya bakteri gram 
negatif Enterobacteriaceae. Hasil sampling 
BBPOM ditemukan bahwa 2 sampel TMS 
yang terdeteksi terdapat kontaminasi 
Enterobacteriaceae. Patogen ini merupakan 
agen penyebab penyakit yang meningkatkan 
risiko bagi konsumen terkena tukak usus, 
infeksi saluran kencing.

 Enterobactericeae sering ditemukan 
di tanah, air, tanaman, dan saluran 
pencernaan hewan dan manusia. Penyebaran 
Enterobactericeae cukup luas sehingga 
dapat dengan mudah mencemari rantai 
makanan.21 Upaya yang dapat dilakukan 
untuk menghindari cemaran Enterobactericeae 
adalah dengan mengurangi kadar air, 
melakukan sterilisasi baik alat maupun 
bahan yang akan digunakan, dan menjaga 
sanitasi lingkungan serta air yang digunakan 
pengolahan produk obat tradisional 

3.3.4.	Escherichia coli
Obat Tradisional harus bebas dari 

mikroba patogen termasuk E. coli, pernyataan 
ini tercantum dalam Peraturan Menteri 
Nomor 661/Menkes/SK/VII/2008 tentang 
persyaratan obat tradisional. Hasil sampling 
yang dilakukan oleh BBPOM Bandung 
ditemukan bahwa terdapat 2 sampel yang 
tidak memenuhi syarat. Obat tradisional harus 
bebas patogen salah satunya adalah E. coli 
dapat menimbulkan penyakit infeksi seperti 
ISK

Sumber kontaminasi mikroba pada 
produk obat tradisional dan produk pangan 
pada umumnya berasal dari bahan baku, 
lingkungan pengolahan, peralatan produksi, 
dan sanitasi lingkungan pekerja pada saat 
pembuatan produk harus melakukan proses 

sterilisasi baik alat maupun bahan yang 
akan digunakan, menjaga sanitasi area 
sekitar pembuatan produk.22 Semua personil 
harus memahami prinsip-prinsip CPOTB yang 
mencakup tugas dan tanggung jawabnya 
serta mendapatkan pelatihan awal yang 
berkelanjutan, termasuk instruksi higiene yang 
berkaitan dengan pekerjaannya.. Kontaminasi 
mikroba pada obat tradisional termasuk ke 
dalam indikator bakteri golongan koliform 
seperti E. coli an bakteri aerob mesofilik.

4.	 Simpulan
Hasil TMS yang ditemukan disebabkan 

oleh beberapa faktor seperti tinggi nya 
kadar air, lingkungan sanitasi yang buruk dan 
proses pengeringan yang kurang maksimal 
serta proses penyimpanan dengan suhu yang 
tidak terkontrol. Berdasarkan Peraturan 
Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 
006 Tahun 2012 mengenai Industri dan Usaha 
Obat Tradisional, banyak hasil temuan Tidak 
Memenuhi Syarat (TMS) yang kemungkinan 
disebabkan oleh penerapan CPOTB (Cara 
Pembuatan Obat Tradisional yang Baik) yang 
tidak maksimal sehingga banyak ditemukan 
sampel tidak memenuhi persyaratan mutu. 
Untuk menghindari hal tersebut dapat 
dilakukan berbagai cara yakni dengan 
menjaga sterilitas alat dan produk, menjaga 
sanitasi lingkungan pengolahan produk, 
melakukan kontrol suhu dan kelembapan 
selama proses penyimpanan, dan melakukan 
kontrol terhadap pengemasan baik kemasan 
primer, sekunder maupun tersier.
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