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Abstract Pharmaceutical Wholesalers (PBF) have the responsibility to ensure the maintenance of the quality of 

pharmaceutical products in accordance with Good Drug Distribution Practices (CDOB). One of the regulated 

aspects is related to the control of temperature-sensitive cold chain products. Product control must ensure product 

quality from receipt, storage to distribution to consumers. One of the efforts to ensure product quality during the 

delivery process is to conduct cold chain product delivery validation which aims to ensure product delivery 

remains at the appropriate range for patient safety. Delivery validation is carried out using Coolbox and 

Polyurethane box delivery media to compare the duration of the delivery media can maintain the temperature in 

the appropriate range and also ensure the necessary conditioning time before the product can be transferred to 

the delivery media. Also used are 4 icepacks, 5 icepacks and 6 icepack variations. Temperature is monitored for 

1x24 hours, 2 x 24 hours and 3 x 24 during the standard delivery process. Temperature monitoring using a thermo 

logger and data processing using the Testo Comfort Software Basic 5.0 app. The results showed that Polyurethane 

Box using 5 icepacks could maintain the longest temperature of 49 hours and 40 minutes. 
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Abstrak Pedagang Besar Farmasi (PBF) memiliki tanggung jawab untuk memastikan terjaganya kualitas produk 

farmasi sesuai dengan Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB). Salah satu aspek yang diatur adalah terkait 

pengendalian produk rantai dingin yang sensitif terhadap suhu. Pengendalian produk harus memastikan kualitas 

produk dari mulai penerimaan, penyimpanan hingga penyaluran kepada konsumen. Salah satu upaya untuk 

memastikan kualitas produk selama proses pengiriman adalah dengan melakukan Validasi Pengiriman Produk 

Rantai dingin yang bertujuan untuk memastikan pengiriman produk tetap berada pada rentang yang sesuai demi 

keamanan pasien. Validasi pengiriman yang dilakukan menggunakan media pengiriman Coolbox dan 

Polyurethane box untuk membandingkan durasi media pengiriman dapat mempertahankan suhu di rentang yang 

sesuai serta memastikan pula waktu conditioning yang diperlukan sebelum produk dapat dipindahkan ke media 

pengiriman. Digunakan pula variasi 4 icepack, 5 icepack dan 6 icepack. Suhu dipantau selama 1x24 jam, 2 x 24 

jam dan 3 x 24 selama proses pengiriman standar. Pemantauan suhu menggunakan thermo logger dan pengolahan 

data menggunakan aplikasi Testo Comfort Software Basic 5.0. Hasil menunjukan bahwa Polyurethane Box dengan 

menggunakan 5 icepack dapat mempertahankan suhu paling lama yaitu 49 jam 40 menit 

 

Kata kunci: Produk Rantai dingin, CCP, Validasi pengiriman, suhu, PBF 

  

1. PENDAHULUAN 

Pedagang Besar Farmasi (PBF) merupakan perusahaan berbadan hukum yang memiliki izin 

untuk melakukan pengadaan, penyimpanan serta pendistribusian sediaan farmasi dan/atau 

bahan obat dalam jumlah yang besar sesuai dengan peraturan perundang - undangan (1). 

Di Indonesia, pedagang besar farmasi (PBF) dapat dimiliki oleh pemerintah maupun swasta. 

PBF memiliki tanggung jawab untuk memastikan khasiat, keamanan serta mutu dari produk 

farmasi yang di distribusikan. Maka dari itu dibutuhkan pengawasan secara komprehensif dari 
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pemerintah yang dimulai dari jaringan distribusi sediaan farmasi oleh Pedagang Besar Farmasi 

sebagai penyalur sediaan farmasi yang legal secara hukum. PBF memiliki tugas 

mendistribusikan sediaan farmasi kepada apotek, rumah sakit, puskesmas hingga ke PBF 

lainnya (2,3). 

Pada tahun 2020, Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) mengeluarkan Peraturan 

Nomor 6 Tahun 2020 yang mengubah Peraturan BPOM Nomor 9 Tahun 2019 mengenai 

Pedoman Teknis Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB). Peraturan ini harus dipatuhi oleh 

semua PBF sebagai fasilitas distribusi obat di Indonesia. Salah satu aspek penting yang diatur 

dalam CDOB adalah pengelolaan produk rantai dingin atau Cold Chain Product (CCP), 

mencakup personel, bangunan, dan operasional (4). 

Produk rantai dingin adalah produk yang memerlukan rantai pasokan dengan suhu terkontrol 

dan terjaga dari tahap produksi, penyimpanan, distribusi, hingga mencapai pengguna akhir, 

yaitu pasien. Istilah rantai dingin digunakan untuk menggambarkan bahwa produk harus 

dipertahankan pada suhu dingin, yaitu 2 °C - 8 °C, selama proses penyimpanan dan distribusi. 

Produk rantai dingin ini sangat sensitif terhadap suhu, sehingga memerlukan penanganan 

khusus untuk menjaga efektivitas dan keamanannya. Vaksin, sediaan onkologi, beberapa jenis 

insulin, produk biologi dan obat/sediaan farmasi lain yang sensitif suhu dan masuk ke dalam 

CCP (5–7). 

Pedagang Besar Farmasi (PBF) memiliki peran penting dalam menangani produk yang sensitif 

terhadap lingkungan, selama proses penyimpanan PBF harus memastikan produk disimpan di 

lingkungan yang sesuai, sementara untuk distribusi, diperlukan armada transportasi atau alat 

distribusi yang dilengkapi dengan pendingin (8–10). Perlunya juga personel yang telah terlatih 

dalam penanganan CCP secara komprehensif sesuai dengan prosedur yang telah ditetapkan. 

Hal ini bertujuan untuk memastikan bahwa produk tetap terjaga kualitasnya hingga sampai ke 

tujuan akhir (11). Beberapa hal yang menjadi faktor kelemahan dalam rantai dingin diantaranya 

adalah keterlambatan selama transportasi, metode penyimpanan, kualitas lemari pendingin, 

penggunaan lemari pendingin yang kurang tepat, kurangnya personel yang terlatih serta 

fluktuasi suhu lingkungan (12,13). Fluktuasi suhu yang tidak sesuai dengan persyaratan dapat 

mengakibatkan perubahan dalam efek terapeutik obat, yang berpotensi menimbulkan efek 

samping yang tidak diinginkan pada penggunaannya (14). 

PBF sebagai pihak yang bertanggungjawab dalam pendistribusian CCP perlu memiliki 

sebuah sistem komprehensif untuk menjamin bahwa produk akan tetap berada dilingkungan 

yang sesuai terutama selama proses pengirman. Salah satu pemenuhan sistem tersebut adalah 

dengan melakukan validasi proses pengiriman. Validasi proses pengiriman adalah serangkaian 
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langkah yang dilakukan untuk memastikan bahwa produk yang dikirimkan memenuhi semua 

persyaratan yang ditetapkan. Validasi ini mengonfirmasi bahwa prosedur-prosedur yang 

digunakan telah dirancang secara tepat dan berada dalam kendali validasi yang memadai (15–

17). 

 

2. METODE 

2.1. Alat 

Alat yang digunakan dalam penelitian adalah Thermo data logger Testo 174-T, Coolbox (14 L 

dan 18 L), Thermafreeze Ice Pack dan polyurethane box (47.3 cm, 42 cm, 38.8 cm). 

2.2. Prosedur Rinci 

Dipilih alat yang telah terkalibrasi dan dibuat denah untuk menentukan letak icepack, data 

logger dan dummy produk sesuai Gambar 1. Data logger perlu diseting menggunakan aplikasi 

Testo Comfort Software Basic 5.0 dengan menentukan jumlah data yang diambil, rentang 

waktu pengambilan data dan deskripsi data logger. Rentang waktu pengambilan data yang 

dipilih adalah tiap 10 menit. Dilakukan conditioning terlebih dahulu pada Coolbox dan 

Polyurethane hingga suhu stabil di 2-8°C. Produk dummy baru dimasukan setelah kondisi suhu 

stabil. Data logger ditekan tombol “go” untuk memulai proses perekaman data. Proses validasi 

dilakukan selama 1x24 jam, 2x24 jam dan 3x24 jam setelah itu barulah data diambil dan diolah. 

 

Gambar 2.1 Contoh Peletakkan Produk PU 5 ice pack (kiri) dan Coolbox 6 icepack 

(kanan)  

Keterangan : 

Nomor 1 : Balon Plastik 

Nomor 2 : Ice pack 

Nomor 3 : Produk  

Nomor 4 : Thermometer Data Longger 

Nomor 5 : Cool box 
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Nomor 6 : Pembatas 

Nomor 7 : Plastik Pembungkus Produk dan Thermometer 

 

3. HASIL 

Berikut adalah hasil validasi pengiriman produk CCP menggunakan Cool box 4 

icepack, 6 icepack dan Polyurethane box 5 icepack dengan waktu pengujian 1 x 24 jam, 2 x 24 

jam dan 3 x 24 jam:  

Tabel 3.1 

Jenis 

Coolbox 

Jumlah 

Ice 

pack 

Percobaan 

ke- 
Interval 

Waktu 

Durasi waktu 

maintenance suhu 

2-8 oC 

Rata-Rata waktu 

Ketahanan suhu 2-

8 c  

Coolbox 1 4  

1 24 jam 18 jam 50 menit 20 Jam 43 menit 

2 24 jam 21 jam 50 menit 

3 24 jam 20 jam 40 menit 

Coolbox 2 4  

1 24 jam 19 jam 40 menit 20 jam 55 menit 

2 24 jam 22 jam 

3 24 jam 20 jam 

Coolbox 1 6  

1 24 jam 23 jam 26 jam 03 menit 

2 24 jam 31 jam 40 menit 

3 24 jam 23 jam 40 menit 

Coolbox 2 6 

1 24 jam 23 jam 20 menit 24 jam 27 menit 

2 24 jam 25 jam 30 menit 

3 24 jam 24 jam 

 

PU 5 

1 24 jam 24 jam  

40 jam 10 menit  2 24 jam 49 jam 40 menit 

3 24 jam 46 jam 50 menit 

 Suhu Conditioning 2 jam 

 

 

4. PEMBAHASAN 

Proses yang paling krusial dalam penanganan CCP adalah pada saat penyimpanan dan 

penyaluran, ketika penyimpanan produk rantai dingin perlu pemantauan secara berkala untuk 

memastikan bahwa produk selalu berada pada kondisi suhu yang memadai untuk menjaga 
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kualitas produk yaitu suhu 2-8°C. Saat kondisi penyimpanan sudah sesuai dan memadai, jika 

pada saat penyaluran terjadi “rantai putus” maka sarana distribusi telah gagal untuk 

menjalankan sistem untuk menjaga kualitas CCP, terutama produk seperti vaksin (18,19). 

Masalah yang paling banyak terjadi pada saat pengiriman adalah transportasi yang tidak 

memadai, penyimpanan yang kurang sesuai, tidak dilakukan conditoining atau prakondisi 

diawal dalam waktu tertentu ataupun waktu pengiriman hingga ke tangan konsumen lebih lama 

daripada kemampuan tempat penyimpanan untuk mempertahankan kondisi di suhu 2-8°C. 

Oleh karena itu, semua permasalahan yang mungkin ada dapat diminimalkan jika telah 

dilakukan validasi pengiriman diawal yang akan memastikan waktu yang diperlukan untuk 

proses prakondisi serta lama waktu kemampuan maksimal dari tempat penyimpanan (20). 

Tantangan pada pengendalian CCP akan lebih besar oleh karena itu telah digunakan 

secara umum berbagai bahan dan teknologi saat ini dalam proses distribusi dengan tujuan untuk 

menjaga mutu sepanjang siklus hidup produk (21,22). Menjaga suhu sesuai pada rentangnya 

merupakan hal yang paling harus diperhatikan, oleh karena itu penggunaan bahan seperti dry 

ice, gel packs, nitrogen cair, serta kontainer pendingin (reefer container) dan lainnya, dilakukan 

untuk menjaga suhu tetap berada pada rentangnya (23). Setiap jenis produk memerlukan 

pendekatan yang berbeda dalam pemilihan bahan pendingin dan jenis kemasan yang 

digunakan, misalnya, gel packs digunakan untuk pendinginan, nitrogen cair untuk pembekuan, 

dan reefer container untuk pengiriman jarak jauh (24). Tempat penyimpanan untuk penyaluran 

yang digunakan pada penelitian ini adalah coolbox dan polyurethan. Keduanya memiliki 

spesifikasi dan kemampuan yang berbeda, oleh karena itu pemilihan diantara keduanya 

didasarkan pada lama kemampuan untuk mempertahankan kondisi CCP serta jumlah 

banyaknya produk. Cool box adalah wadah berinsulasi yang bisa dilapisi dengan kantung es, 

dapat digunakan untuk menyalurkan pasokan CCP. Cool box dapat juga digunakan ketika 

lemari pendingin tempat menyimpan CCP rusak. Sedangkan Polyurethane Foam adalah bahan 

padat yang konsisten dan tahan lama, yang terkenal dengan kemampuan isolasi termalnya yang 

dibandingkan dengan bahan isolasi lain seperti busa polistirena atau styrofoam. Kotak 

berbahan Polyurethane dapat menjaga suhu antara 0 hingga +8 °C (25). 

Berdasarkan pengujian, suhu 2-8°C dapat bertahan paling lama pada pengujian dengan box PU 

(polyurethane) dengan menggunakan 5 ice pack yaitu selama 49 jam 40 menit. Sedangkan, 

suhu 2-8°C paling sebentar bertahan pada pengujian cool box 2 menggunakan 4 ice pack yaitu 

selama 18 jam 50 menit. Rata – rata mempertahankan suhu paling lama dari coolbox adalah 26 

jam 3 menit sedangkan PU memiliki rentang waktu mempertahankan suhu di 40 jam 10 menit. 

Hasil memperlihatkan bahwa PU memiliki kemampuan lebih baik dalam mempertahankan 
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suhunya dikarenakan sifat kedap yang lebih tinggi dibandingkan coolbox. Sifat padat dan 

homogen dari PU memungkinkannya untuk efektif mengurangi transfer panas, menjaga suhu 

stabil di dalam box penyimpanan atau pengiriman. Dibandingkan dengan coolbox, 

polyurethane mampu memberikan perlindungan lebih baik terhadap fluktuasi suhu eksternal 

yang dapat merusak produk yang sensitif terhadap suhu (26). 

Lama pemberhentian armada juga mempengaruhi kenaikan suhu dalam coolbox. Semakin lama 

armada berhenti, semakin cepat suhu dalam coolbox dapat naik. Hal ini karena bahan isolasi 

seperti Polyurethane Foam hanya memperlambat transfer panas dari lingkungan eksternal ke 

dalam coolbox, tanpa kemampuan pendinginan aktif untuk mengimbangi panas yang masuk 

saat armada tidak bergerak. Oleh karena itu, manajemen waktu dan efisiensi dalam distribusi 

sangat penting untuk menjaga stabilitas suhu produk selama perjalanan (27,28). 

Suhu conditioning yang didapatkan adalah minimal 2 jam sampai suhu dapat stabil. Hal 

ini krusial untuk memantau fluktuasi suhu sejak awal setelah PU atau coolbox disiapkan. Jika 

produk dimasukkan ke dalam coolbox atau PU sebelum suhu stabil, maka ada risiko bahwa 

produk akan terpapar pada suhu yang tidak diinginkan, yang dapat mengakibatkan degradasi 

produk atau bahkan kehilangan keefektivitasan obat (29). Hasil dari dari tiap media pengiriman 

produk CCP memungkinkan distributor untuk melakukan pengambilan keputusan dan 

pendeteksian dini dari setiap kegagalan dan penyimpangan prosedur (30). 

 

5. KESIMPULAN 

Berdasarkan hasil validasi pengiriman CCP pada suhu 2-8°C di salah satu PBF di Kota 

Bandung, didapatkan bahwa Polyurethane box dengan 5 ice pack dapat mempertahankan suhu 

stabil selama 49 jam 40 menit dan waktu rata – rata conditioning yang dibutuhkan sebelum 

produk masuk adalah ± 2 jam. 
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