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Abstract

Storage temperature is a crucial factor in maintaining the
stability of Cold Chain Products (CCP), as it directly affects the
efficacy, quality, and potency of the medicines. Various factors
such as light, temperature, and humidity can influence the
storage process and the quality of the products. This study aims
to evaluate whether the storage process complies with
established standards to maintain the quality of CCP, and to
determine stable storage conditions using a chiller. The study
was conducted by measuring the temperature inside a showcase
chiller using 9 thermo data loggers over a period of 13 days, with
data recording intervals every 10 minutes. The results showed
that the highest recorded temperature was 7.8°C at point 1,
while the lowest recorded temperature was 2.5°C at point 2.
The average temperature throughout the study was 4.66 +
0.08°C, which falls within the recommended CCP storage range
of 2-8°C. Based on the findings, the chiller temperature met the
required standards, maintaining stable conditions within the
appropriate cold chain product storage range.

Keywords: Temperature Mapping, Cold Chain Product
(CCP), Storage.

Abstrak
Suhu penyimpanan merupakan faktor krusial dalam
menjaga stabilitas Cold Chain Product (CCP), karena

berpengaruh langsung terhadap khasiat, mutu, dan efikasi obat.
Berbagai faktor seperti cahaya, suhu, dan kelembaban dapat
mempengaruhi proses penyimpanan serta kualitas produk.
Penelitian ini bertujuan untuk mengevaluasi apakah proses
penyimpanan sudah sesuai dengan standar yang ditetapkan guna
menjaga kualitas CCP serta menentukan kondisi stabil dalam
penyimpanan menggunakan chiller. Penelitian ini dilakukan
dengan mengukur suhu di area showcase chiller menggunakan 9
thermo data logger selama 7 hari dengan interval pencatatan
setiap 10 menit. Hasil penelitian menunjukkan bahwa suhu
tertinggi yang tercatat mencapai 7,8°C pada titik ke-1.
Sebaliknya, suhu terendah yang tercatat pada titik ke-2 dengan
suhu mencapai 2,5°C. Suhu rata-rata selama penelitian adalah
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4,66 + 0,08°C, yang masih berada dalam kisaran suhu
penyimpanan CCP vyang direkomendasikan, vyaitu 2-8°C.
Berdasarkan hasil penelitian, suhu pada chiller telah memenuhi
persyaratan, dengan kondisi yang tetap stabil dalam rentang suhu
yang sesuai dengan standar penyimpanan produk rantai dingin.

Kata Kunci: Pemetaan Suhu, Cold Chain Product (CCP),
Penyimpanan.

PENDAHULUAN

Obat merupakan zat atau campuran zat yang digunakan untuk mencegah, mengobati,
ataupun mendiagnosa suatu penyakit, serta memulihkan dan memperbaiki fungsi tubuh (Baron
et al., 2023). Obat yang beredar di masyarakat harus memenuhi standar kualitas, keamanan,
dan efektivitasnya (WHO, 2024). Syarat-syarat tersebut dapat dipenuhi dengan memperhatikan
kestabilan obat. Kestabilan obat dipengaruhi oleh berbagai faktor, seperti suhu, kelembaban,
dan cahaya (Gonzalez-Gonzalez et al., 2022).

Pengendalian faktor-faktor tersebut diperlukan mulai dari proses produksi, distribusi,
hingga penyaluran obat kepada konsumen. Dalam memastikan kualitas obat tetap terjaga dari
proses pembuatan hingga sampai ke tangan pasien diperlukan suatu pedoman jaminan mutu.
Pedoman jaminan mutu pada proses distribusi tertuang dalam Cara Distribusi Obat yang Baik
yang dikeluarkan oleh Badan Pengawas Obat dan Makanan Republik Indonesia (BPOM RI) (BPOM
RI, 2020).

Pedagang Besar Farmasi (PBF) memiliki peran penting dalam rantai distribusi obat untuk
memastikan obat yang beredar hingga sampai ke tangan pasien memenuhi standar kualitas,
keamanan, dan efektivitas. PBF merupakan suatu perusahaan yang memiliki izin dan badan
hukum untuk melakukan pengadaan, penyimpanan, dan pendistribusian obat dalam jumlah
besar dari produsen atau pemasok ke sarana pelayanan kesehatan, seperti apotek, rumah sakit,
atau pihak lain yang berwenang. Suatu PBF harus memiliki sertifikat CDOB yang menunjukkan
bahwa PBF tersebut telah memenuhi syarat dan aspek dalam proses distribusi yang menjamin
mutu dan tujuan penggunaan obat (BPOM RI, 2020).

Penyimpanan merupakan aspek krusial dalam menjamin kualitas dan keamanan pada
rantai distribusi obat (WHO, 2019). Pada proses penyimpanan, kondisi penyimpanan obat yang
tidak terkendali beresiko mengubah karakteristik obat yang dapat menyebabkan penurunan
efektivitas atau bahkan munculnya senyawa berbahaya bagi pasien (Martins et al., 2017). Hal
ini menyebabkan diperlukannya pemantauan kondisi penyimpanan yang dengan menentukan
titik kritis dalam penyimpanan obat (Khuluza et al., 2023).

Suhu penyimpanan obat menjadi salah satu titik kritis yang perlu dipantau, khususnya
pada obat yang sensitif terhadap suhu atau Cold Chain Product (CCP). Produk rantai dingin,
seperti vaksin, insulin, produk hormonal, produk onkologi, atau antibiotik tertentu,
memerlukan kondisi suhu penyimpanan khusus, mulai dari proses penerimaan, penyimpanan,
hingga proses pengiriman. Penyimpanan kondisi penyimpanan CCP dapat mempengaruhi
stabilitas dan efektivitas obat (Feyisa et al., 2021). Idealnya, suhu penyimpanan CCP berada
pada rentang 2-8°C (BPOM RI, 2020). Dalam menjaga kestabilan kondisi suhu penyimpangan CCP
sesuai dengan kriteria yang dipersyaratkan, CCP disimpan dalam cold room/chiller. Untuk
menjamin bahwa cold room/chiller mampu menjaga suhu pada rentang 2-8°C, diperlukan
kegiatan validasi dengan memantau dan menentukan titik kritis pada suhu (Zhang et al., 2021).

Menurut CDOB, pemantauan suhu penyimpanan produk obat dapat dilakukan dengan
pemetaan suhu atau temperature mapping. Pemetaan suhu merupakan salah satu syarat yang
harus dilakukan oleh PBF dalam aspek fasilitas distribusi (BPOM RI, 2020). Pemetaan suhu
bertujuan untuk mengidentifikasi rentang dan persebaran suhu pada masing-masing titik di
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ruang penyimpanan produk obat (Sembiring dkk, 2021). Pemetaan suhu dilakukan dengan
memantau suhu pada titik yang telah ditentukan pada ruang penyimpanan dengan menggunakan
alat yang dapat merekam suhu atau data logger (Putri dkk., 2023).

Dari pemetaan suhu akan didapatkan informasi mengenai titik terendah dan titik titik
tertinggi dari ruang penyimpanan obat. Dengan melakukan pemetaan suhu terhadap cold
room/chiller pada penyimpanan CCP, data pengukuran yang diperoleh dapat dijadikan referensi
untuk mengevaluasi kesesuaian suhu penyimpanan pada produk-produk rantai dingin (Fadilah &
Gozali, 2022). Oleh karena itu, dilakukan pemetaan suhu pada cold room/chiller penyimpanan
produk rantai dingin pada salah satu PBF di Kota Bandung

METODE
Alat
Alat yang digunakan adalah alat perekam suhu otomatis Thermo data logger Tempod MP.

Metode

Menentukan alat yang akan digunakan untuk pemetaan suhu (thermo data logger) yang
telah terkalibrasi. Kemudian, menentukan titik yang akan dilakukan pemetaan suhu untuk
chiller. Mengatur thermo data logger sesuai dengan interval waktu yang diinginkan yaitu 10
menit. Meletakkan thermo data logger di titik yang sudah ditentukan yaitu di depan tutup
chiller, lalu mulai perekaman suhu dengan menekan tombol play pada thermo data logger.
Pengambilan data diakukan selama 7 hari.

-2 3—W
g—

Gambar 1. Titik Peletakan Thermo Data Logger

Keterangan:

1: bagian tengah depan 6: bagian pojok kiri depan
2: bagian tengah belakang 7: bagian kiri tengah

3: bagian pojok kanan belakang 8: bagian tengah

4: bagian pojok kiri belakang 9: bagian kanan tengah

5: bagian pojok kanan depan

HASIL DAN PEMBAHASAN
Hasil pemetaan suhu cold room/chiller penyimpan cold chain product (CCP) di salah
satu PBF di Kota Bandung dapat dilihat pada Tabel 1.
Tabel 1. Hasil Pemetaan Suhu Chiller

Hasil Data Logger (°C) Rata-
rata +

Paramete SD
I
r 1 2 3 4 5 6 7 8 9
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Suhu Min 2,60 2,5 2,62

Suhu Max 7,8 6,20 6,12

Average 4,75 4,55 4,61
Suhu

2,68 2,60 2,72

6,38 6,37 6,23 4,66
0,08

4,71 4,56 4,61

Temperature (°C)
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:00: :00:00 0:00:00

Gambar 2. Grafik Pemetaan Suhu Thermo Data Logger 1
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Gambar 3. Grafik Pemetaan Suhu Thermo Data Logger 2
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Gambar 4. Grafik Pemetaan Suhu Thermo Data Logger 3
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Gambar 5. Grafik Pemetaan Suhu Thermo Data Logger 4
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Gambar 6. Grafik Pemetaan Suhu Thermo Data Logger 5
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Gambar 7. Grafik Pemetaan Suhu Thermo Data Logger 6
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Gambar 8. Grafik Pemetaan Suhu Thermo Data Logger 7
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Gambar 9. Grafik Pemetaan Suhu Thermo Data Logger 8
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Gambar 10. Grafik Pemetaan Suhu Thermo Data Logger 9

Salah satu penyimpangan yang paling sering terjadi di PBF adalah ketidakpatuhan
terhadap ketentuan suhu penyimpanan yang disyaratkan untuk masing-masing sediaan farmasi.
Ketidaksesuaian suhu ini dapat mempengaruhi stabilitas produk, menurunkan kualitas, serta
mengubah efek terapeutik produk, yang berpotensi menyebabkan toksisitas atau hilangnya
efektivitas terapeutik. Pemeriksaan suhu secara rutin menjadi salah satu metode untuk
menjaga mutu sediaan, terutama untuk Cold Chain Product (CCP) yang kualitasnya sangat
bergantung pada kondisi suhu penyimpanan. CCP adalah produk yang harus disimpan dalam
ruangan atau wadah yang mampu mempertahankan kestabilan suhu, seperti menggunakan cold
room atau chiller. Suhu penyimpanan CCP ditetapkan antara 2-8°C. Karena merupakan sediaan
farmasi yang sangat sensitif terhadap suhu, maka pengawasan suhu pada CCP harus dilakukan
secara ketat dan berkelanjutan.

Salah satu upaya untuk mengontrol suhu penyimpanan adalah dengan melakukan validasi
suhu melalui metode pemetaan (mapping) suhu. Validasi suhu penyimpanan merupakan proses
yang bertujuan untuk memastikan bahwa produk yang disimpan berada dalam rentang suhu
yang telah ditetapkan. Proses ini juga memastikan bahwa prosedur penyimpanan dilakukan
dengan benar dan berada di bawah kendali validasi yang memadai. Validasi suhu bertujuan
untuk menjamin bahwa suhu selama penyimpanan tidak menyimpang dari standar yang telah
ditentukan. Pemetaan suhu dilakukan untuk mengidentifikasi fluktuasi atau perubahan suhu
yang terjadi di dalam chiller selama periode penyimpanan, serta untuk memastikan bahwa suhu
tetap sesuai dengan persyaratan penyimpanan CCP, sehingga kualitas, stabilitas, dan efikasi
produk tetap terjaga. Selain itu, pemetaan ini juga bertujuan untuk menentukan titik kritis,
yaitu area yang paling rentan mengalami fluktuasi suhu, yang kemudian digunakan sebagai dasar
penempatan sensor suhu di dalam chiller.

Validasi dilakukan pada chiller di gudang penyimpanan sediaan CCP milik salah satu PBF
di Bandung. Pemetaan suhu dilakukan untuk memastikan bahwa penyimpanan telah memenuhi
persyaratan yang ditetapkan sehingga kualitas CCP tetap terjaga. Selain itu, pemetaan ini
bertujuan untuk mengetahui stabilitas suhu dalam chiller.

Pemetaan suhu dilakukan pada sebuah showcase chiller di ruang karantina CCP milik
salah satu PBF yang berlokasi di Kota Bandung. Showcase chiller ini digunakan khusus untuk
penyimpanan CCP, dengan ketentuan suhu penyimpanan antara 2-8°C. Kegiatan pemetaan suhu
berlangsung selama 7 hari, dengan pengambilan data setiap 10 menit.

Alat yang digunakan adalah Thermo data logger Tempod MP. Data logger ini telah
dikalibrasi minimal sekali dalam setahun. Kalibrasi bertujuan untuk memastikan akurasi alat
ukur dengan membandingkan hasil pengukuran terhadap standar alat ukur, baik nasional
maupun internasional. Data suhu yang terekam oleh data logger akan disimpan dan dianalisis
menggunakan komputer.

Berikut ini adalah hasil pemetaan suhu ruang karantina CCP yang telah dilakukan.
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Sebanyak 7 thermo data logger ditempatkan di berbagai titik dalam 1 unit showcase chiller.
Hasil perekaman suhu dapat dilihat pada Tabel 1 serta Gambar 2 hingga Gambar 10.

Dari hasil pemetaan suhu diperoleh titik suhu maksimum dan minimum. Titik suhu
terendah tercatat di titik ke-2 dengan suhu mencapai 2,5° C. Meskipun demikian, suhu ini masih
berada dalam rentang suhu penyimpanan produk rantai dingin, sehingga tetap aman dan tidak
menyebabkan produk membeku, yang dapat menurunkan kualitas produk. Suhu di bawah 2,0°C
berisiko menyebabkan pembekuan produk CCP, yang dapat mengganggu stabilitasnya. Beberapa
penelitian juga melaporkan adanya kasus kerusakan produk CCP akibat paparan suhu beku yang
tidak disengaja, baik saat proses pengiriman maupun saat penyimpanan di PBF dan fasilitas
kesehatan.

Titik maksimum menunjukkan area dengan suhu tertinggi yang ditetapkan sebagai titik
kritis untuk dasar penempatan sensor suhu, karena area ini dinilai paling sensitif terhadap
perubahan atau kenaikan suhu. Titik maksimum yang tercatat pada titik ke-1 dengan suhu
mencapai 7,8°C pada sekitar pukul 12.00 WIB, kemungkinan disebabkan oleh aktivitas di PBF
yang mulai melakukan persiapan barang, termasuk aktivitas buka-tutup chiller yang
menyebabkan kenaikan suhu. Meskipun demikian, suhu maksimum ini masih berada dalam batas
ketentuan yang diatur dalam CPOB.

Dalam pelaksanaan pemetaan suhu, terdapat berbagai faktor yang dapat mempengaruhi
hasil perekaman, seperti variasi beban penyimpanan, frekuensi dan durasi pembukaan pintu,
pemadaman listrik, kondisi kalibrasi instrumen, suhu atau kelembaban ekstrem di luar ruangan,
serta perawatan alat. Selain untuk menentukan titik suhu minimum dan maksimum pada chiller,
pemetaan suhu juga berfungsi untuk memantau dan memastikan bahwa fluktuasi suhu tetap
berada dalam batas persyaratan. Hal ini sangat penting untuk menjaga kestabilan dan kualitas
sediaan farmasi selama periode penyimpanan. Berdasarkan hasil pengukuran, suhu rata-rata
yang diperoleh selama pengukuran adalah 4,66 + 0,08°C, yang menunjukkan bahwa suhu di
dalam cold room telah berada dalam rentang penyimpanan produk rantai dingin, yaitu 2-8°C.
Dengan demikian, dapat disimpulkan bahwa tidak diperlukan tindakan perbaikan pada proses
pemetaan suhu ini.

KESIMPULAN

Dari pemetaan suhu yang telah dilakukan pada chiller cold chain product di salah satu
PBF di Kota Bandung, diperoleh suhu tertinggi pada titik ke-1, terendah pada titik ke-2 ,dan
rata-rata pada chiller masing-masing adalah 7,80; 2,50; dan 4,66 + 0,08°C yang sesuai dengan
persyaratan yang tercantum dalam CDOB.
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