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Abstrak 

Industri farmasi merupakan sebuah bidang industri yang bergerak di bidang farmasi salah satu industri 
farmasi yaitu PT. Triyasa Nagamas Farma yang memproduksi berbagai macam obat-obatan sebagai 
penunjang Kesehatan. Dengan Monitoring lingkungan dapat memprediksi cemaran mikroba yang 
terdapat pada ruangan produksi. Penelitian ini memiliki tujuan yaitu mengetahui kondisi sanitasi pada 
lingkungan produksi dan menganalisa tercapainya kondisi sanitasi pada lingkungan tersebut. Dengan 
menggunakan tiga metode diantaranya air sample, settle plate, dan rodac plate serta trend Analisa. 

 

Kata kunci: monitoring, lingkungan, sanitasi, obat 

 

 
1. Pendahuluan 

Munculnya berbagai macam industri dengan jenis kegiatan yang beragam, salah satunya 

adalah bisnis farmasi, yang mendukung kegiatan pembangunan di Indonesia. Industri farmasi 

menciptakan obat-obatan, yang merupakan barang penting bagi kehidupan dan keselamatan 

banyak orang. Menurut (Suena et al. 2012) industri farmasi harus mengutamakan kualitas produk 

dari segi khasiat, keamanan, dan estetika obat. Dalam industri farmasi, dilakukannya sanitasi 

lingkungan merupakan salah satu aspek penting agar mendapatkan kualitas obat yang baik. 

Penerapan sanitasi lingkungan dalam pembuatan obat dipandang penting, mengingat tujuan 

utama produksi obat adalah untuk menyelamatkan nyawa. 

2. Metode 

 
2.1 Bahan Percobaan 

Media TSA, Media TSA dengan polysorbate 80 dan lecithin, dan alcohol 70%. 

 
2.2 Alat Percobaan 

Cawan petri, cawan rodac, SS Can, Oven, Laminar Air Flow, alat microbiological air sampler, 

dan inkubator. 

 

2.3 Prosedur Air Sampling 

a. Pembuatan media air sampling 

Cawan petri disterilkan didalam SS can dengan menggunakan oven pada suhu 180ºC 

selama 90 menit. Media TSA dituang 20-25 ml kedalam cawan steril dan didiamkan hingga 

memadat dibawah laminar air flow (LAF). 

b. Persiapan pemaparan air sampling 

Cawan petri dimasukkan ke dalam SS can lalu dibawa keruang produksi. sebelum 

memasuki ruangan produksi, bagian luar SS can disanitasi menggunakan alcohol 70% steril 

diruang air lock. 
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c. Prosedur pengambilan dan pemeriksaan sample udara dengan menggunakan 

microbiological air sampler 

Alat microbiological air sampler disiapkan dan disterilkan terlebih dahulu. Cawan petri 

yang telah terisi media TSA diletakkan pada alat air sample. Cover head dilepaskan, alat dijalankan 

dan dilakukan pengambilan sample udara dengan flow rate 100L/min selama 10 menit. 

Pengambilan sample dilakukan sesuai dengan lokasi yang telah ditentukan. Setelah selesai cawan 

Kembali ditutup dan dimasukkan ke dalam SS can. Lalu diinkubasi dengan posisi terbalik pada 

suhu 22,5 ± 2,5ºC selama 4 hari, lalu dihitung dan dicatat jumlah koloni jamur yang tumbuh. 

Dilanjutkan untuk inkubasi pada suhu 32,5 ± 2,5ºC selama 48 jam, lalu dihitung dan dicatat jumlah 

koloni bakteri yang tumbuh. 

 

2.4 Prosedur Settle Plate 

a. Pembuatan settle plate 

Cawan petri disterilkan didalam SS can dengan menggunakan oven pada suhu 180ºC 

selama 90 menit. Media TSA dituang 20-25 ml kedalam cawan steril dan didiamkan hingga 

memadat dibawah laminar air flow (LAF). 

b. Persiapan pemaparan settle plate 

Cawan petri dimasukkan ke dalam SS can lalu dibawa keruang produksi. sebelum 

memasuki ruangan produksi, bagian luar SS can disanitasi menggunakan alcohol 70% steril 

diruang air lock. 

c. Prosedur pemaparan dan pemeriksaan settle plate 

Cawan settle diberi tanggal, nomor dan nama ruangan yang akan dipantau, lalu diletakkan 

sejumlah cawan pada lokasi yang telah ditentukan. Tutup cawan dibuka dan diletakkan dalam 

keadaan terlungkup disamping cawan settle plate yang berisi media TSA, pemaparan dilakukan 1 

sampai 4 jam. Waktu mulai dicatat dan waktu selesainya pemaparan. Setelah selesai cawan ditutup 

Kembali dan dimasukkan ke dalam SS can lalu dikirim ke laboratorium mikrobiologi. Semua cawan 

settle plate diinkubasi dengan posisi terbalik pada suhu 22,5 ± 2,5ºC selama 4 hari, lalu dihitung 

dan dicatat jumlah koloni jamur yang tumbuh. Dilanjutkan untuk inkubasi pada suhu 32,5 ± 2,5ºC 

selama 48 jam, lalu dihitung dan dicatat jumlah koloni bakteri yang tumbuh. 

 

2.5 Prosedur Rodac Plate 

a. Pembuatan rodac plate 

Media TSA yang mengandung lecithin dan polysorbate 80 dituangsebanyak 10-15 ml ke dalam 

base plate dari cawan rodac sampai terbentuk permukaan yang convex diatas permukaan yang 

melingkar dari base plate, lalu dibiarkan hingga memadat. Setelah padat, cawan rodac ditutup. 

b. Persiapan pemantauan dengan rodac plate 

Cawan rodac disemprot dengan larutan alcohol 70% steril dibawah LAF. Lalu cawan rodac 

dimasukkan kedalam SS can kemudian dikirim keruang produksi. 

c. Prosedur pengambilan sample dan pemeriksaan dengan rodac plate 

Cawan rodac yang telah diberi tanggal, nomor dan namaditempel permukaan agar dan 

ditempel secara hati-hati pada permukaan yang akan diperiksa dan dibiarkan selama 5 ± detik. 

Setelah selesai cawan rodac ditutup dan dimasukkan ke dalam SS can, lalu dikirim ke laboratorium 

mikrobiologi. Semua cawan rodac dengan posisi tegak diinkubasi dengan posisi terbalik pada suhu 

22,5 ± 2,5ºC selama 4 hari, lalu dihitung dan dicatat jumlah koloni jamur yang tumbuh. Dilanjutkan 

untuk inkubasi pada suhu 32,5 ± 2,5ºC selama 48 jam, lalu dihitung dan dicatat jumlah koloni 

bakteri yang tumbuh. 

 

2.6 Prosedur Trend Analisa 
Setelah mendapat formulir pemeriksaan (air sample, rodac, dan settle), data formular tersebut 

diinput ke dalam Ms. Excel sesuai dengan masing-masing kelas ruangannya. Rata-rata, nilai 

minimum, nilai maksimum, dan standar deviasi (SD) dari data selama 1 bulan untuk setiap 

ruangan dihitung. Rata-rata disebut dengan X dan rata-rata dari standar deviasi disebut dengan S. 
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lalu nilai UCL (Upper Control Limit) dan LCL (Lower Control Limit) dihitung dengan rumus sebagai 

berikut : 

UCL = X + (A3 x R) 

LCL = X – (A3 x R) 

Nilai A2 didapatkan dari Table of Control Chart Constants (Table 1) dengan n = jumlah hari 

pengamatan.Grafik atau peta kendali yang berisi data-data pengamatan, nilai USL dan LSL, alert 

limit, action limit, serta nilai UCL dan LCL. Nilai Cp ditentukan dengan rumus : 

Cp = (USL – LSL) / 6 σ 
 

Dimana σ = S / d2, dengan d2 didapatkan dari Table of Control Chart Constants (Table 1) 

dengan n = jumlah hari pengamatan. Nilai Cpk ditentukan dengan rumus : 

Cpk =Min (USL – X / 3 σ ; X – LSL / 3 σ) 
 

3. Hasil dan Pembahasan 

 
3.1. Gambar dan Tabel 

Gambar 1. Proses pengambilan sample dengan metode Air Sampling 
 

Gambar 2. Proses pengambilan sample dengan metode Settle Plate 
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Gambar 3. Proses pengambilan sample dengan metode Rodac Plate 

Tabel 1. Table of Control Chart Constants 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

3.2. Air Sampling 

 
Code 

 
Name of Room 

Date of Testing  
X 

 
Min 

 
Max 

 
R 

 
USL 

Action 
Limit 

Alert 
Limit Mar 

2022 
Apr 

2022 
May 
2022 

1 Personnel Airlock Ib 85 29 31 48 29 85 56 200 140 100 
2 Material Airlock b 90 12 17 40 12 90 78 200 140 100 

3 
Corridor – In front of 
Syrup Mixing Room 

55 18 21 31 18 55 37 200 140 100 

4 
Corridor – In front of 
Syrup Filling Room 

51 16 21 29 16 51 35 200 140 100 

5 
Syrup Mixing Room – 
Left Side 

40 17 19 25 17 40 23 200 140 100 

6 
Syrup Mixing Room – 
Right Side 

35 11 12 19 11 35 24 200 140 100 

7 
Syrup Filling Room – 
Filling Area 

42 20 22 28 20 42 22 200 140 100 
 

8 
Syrup Filling Room – 
Conveyor Area 

11 23 22 19 11 23 12 200 140 100 
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9 
Bottle Washing Room – 
Front Side 

72 21 20 38 20 72 52 200 140 100 

10 
Bottle Washing Room – 
Back Side 

27 21 23 24 21 27 6 200 140 100 

11 Janitorial Room 61 18 18 32 18 61 43 200 140 100 
 X  R  

30 35 

Dari hasil pengambilan sampel selama periode maret, April, dan mei dengan menggunakan 

metode Air sample didapatkan nilai X yaitu 30 dan nilai R yaitu 35. 

. 

Grafik diatas menunjukkan bahwa semua hasil pengujian dengan metode air sampling 

berada di bawah action limit. 

 
Tabel 2. TREND ANALYSIS RESULTS 

 

 
Alert Limit 100  

 

cfu/plate 

Action Limit 140 

USL 200 

Min 11 

Max 90 

Average 30 

Cpk 0,49 

Pada data diatas kita mendapatkan nilai Cpk yaitu sebesar 0,49 cfu/plate dengan 
hitungan sebagai berikut: 

 

X bar 
 

Penentuan UCL – LCL  

A2  1,023 

UCL X + (A2xR) 66 

LCL X – (A2xR) -6 

R bar  

Penentuan UCL – LCL  

D3  0 

D4  2,574 

UCL D4 x R 91 

LCL D3 x R 0 
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Penentuan Cp  

d2 see Table 1,693 

σ R/d2 21 

Cp (USL – LSL) / 6σ 2 

Penentuan Cpk  

Cpl (USL – X) / 3σ 3 

 
Cpu 

 
(X – LSL) / 3σ 

 
0 

Cpk  0,49 

 

Nilai Cpk sebesar 0,49 menunjukkan bahwa sebagian besar data belum mendekati limit 

control, tetapi masih memenuhi syarat. 

 

3.3. Settle Plate 

 

Code 

 
Name of 

Room 

Date of Testing  

X 

 

Min 

 

Max 

 

R 

 

USL 

 
Action 
Limit 

 
Alert 
Limit Mar 

2022 

Apr 
202 

2 

May 
2022 

 

1 

Corridor – 
In front of 
Syrup 
Mixing 
Room 

 

23 

 

16 

 

20 

 

20 

 

16 

 

23 

 

7 

 

100 

 

70 

 

50 

 

2 

Corridor – 
In front of 
Syrup 
Filling 
Room 

 

19 

 

14 

 

18 

 

17 

 

14 

 

19 

 

5 

 

100 

 

70 

 

50 

 
3 

Syrup 
Mixing 
Room – 
Left Side 

 
21 

 
9 

 
10 

 
13 

 
9 

 
21 

 
12 

 
100 

 
70 

 
50 

 

4 

Syrup 
Filling 
Room – 
Filling 
Area 

 

14 

 

16 

 

15 

 

15 

 

14 

 

16 

 

2 

 

100 

 

70 

 

50 

 

5 

Syrup 
Filling 
Room – 
Conveyor 
Area 

 

20 

 

22 

 

19 

 

20 

 

19 

 

22 

 

3 

 

100 

 

70 

 

50 

 
6 

Bottle 
Washing 
Room – 
Front Side 

 
20 

 
17 

 
18 

 
18 

 
17 

 
20 

 
3 

 
100 

 
70 

 
50 

 
7 

Bottle 
Washing 
Room – 
Back Side 

 
28 

 
18 

 
15 

 
20 

 
15 

 
28 

 
13 

 
100 

 
70 

 
50 

8 
Janitorial 
Room 

21 13 11 15 11 21 10 100 70 50 

 X  R  

17 7 
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Dari hasil pengambilan sampel selama periode maret, April, dan mei dengan menggunakan 

metode settle plate didapatkan nilai X yaitu 17 dan nilai R yaitu 7. 

 
 

Grafik diatas menunjukkan bahwa semua hasil pengujian dengan metode settle plate 

berada di bawah action limit. 

 

TREND ANALYSIS RESULTS 

Alert Limit 50  
 

cfu/plate 

Action Limit 70 

USL 100 

Min 9 

Max 28 

Average 17 

Cpk 1,43 

Pada data diatas kita mendapatkan nilai Cpk yaitu sebesar 1,43 cfu/plate dengan 

hitungan sebagai berikut: 
 

X bar 
 

Penentuan UCL – LCL  

A2  1,023 

UCL X + (A2xR) 24 

LCL X – (A2xR) 10 

R bar  

Penentuan UCL – LCL  

D3  0 

D4  2,574 

UCL D4 x R 18 

LCL D3 x R 0 

Penentuan Cp  

d2 see Table 1,693 

σ R/d2 4 

Cp (USL – LSL) / 6σ 4 

Penentuan Cpk  

Cpl (USL – X) / 3σ 7 

Cpu (X – LSL) / 3σ 1 

Cpk  1,43 
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Nilai Cpk sebesar 1,43, maka dapat disimpulkan bahwa hasil monitoring settle plate di Area 

Produksi liquid mampu menghasilkan produk yang berkualitas. 

 

3.4. Rodac Plate 

 
Code 

 
Name of Room 

Date of Testing  
X 

 
Min 

 
Max 

 
R 

 
USL 

Action 
Limit 

Alert 
Limit Mar 

2022 
Apr 

2022 
May 
2022 

 
1 

Personnel Airlock Ib – Wall 

Left Side 
11 1 0 4 0 11 11 50 35 25 

 
2 

Material Airlock b – Wall 

Right Side 
0 0 0 0 0 0 0 50 35 25 

 
3 

Corridor – Door of Syrup 

Mixing Room 
0 4 3 2 0 4 4 50 35 25 

 
4 

Corridor – Wall of Syrup 

Filling Room 
1 5 4 3 1 5 4 50 35 25 

 
5 

Syrup Mixing Room – Wall 

Left Side 
0 4 2 2 0 4 4 50 35 25 

 
6 

Syrup Mixing Room – Glass 
Part Right Side 

0 6 7 4 0 7 7 50 35 25 

 
7 

Syrup Filling Room – Glass 
Part Back Side 2 11 8 7 2 11 9 50 35 25 

 
8 

Syrup Filling Room – SS 

Table Surfaces 
5 14 15 11 5 15 10 50 35 25 

 
9 

Syrup Filling Room – 

Conveyor 
9 4 5 6 4 9 5 50 35 25 

 
10 

Bottle Washing Room – 

Wall Right Side 
2 17 18 12 2 18 16 50 35 25 

 
11 

Bottle Washing Room – 

Wall Back Side 
8 5 8 7 5 8 3 50 35 25 

12 Janitorial – Wall Right Side 9 14 12 12 9 14 5 50 35 25 

 X  R  

6 7 

 
Dari hasil pengambilan sampel selama periode maret, April, dan mei dengan menggunakan 

metode settle plate didapatkan nilai X yaitu 6 dan nilai R yaitu 7 
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Grafik diatas menunjukkan bahwa semua hasil pengujian dengan metode rodac plate berada 

di bawah action limit. 
 

TREND ANALYSIS RESULTS 

Alert Limit 25  
 

cfu/plate 

Action Limit 35 

USL 50 

Min 0 

Max 18 

Average 6 

Cpk 0,52 

 
Pada data diatas kita mendapatkan nilai Cpk yaitu sebesar 0,52 cfu/plate dengan hitungan 

sebagai berikut: 
 

X bar 
 

Penentuan UCL – LCL  

A2  1,023 

UCL X + (A2xR) 13 

LCL X – (A2xR) -1 

R bar  

Penentuan UCL – LCL  

D3  0 

D4  2,574 

UCL D4 x R 17 

LCL D3 x R 0 

Penentuan Cp  

d2 see Table 1,693 

σ R/d2 4 

Cp (USL – LSL) / 6σ 2 

Penentuan Cpk  

Cpl (USL – X) / 3σ 4 

Cpu (X – LSL) / 3σ 1 

Cpk  0,52 

 
Nilai Cpk sebesar 0,52 menunjukkan bahwa sebagian besar data belum mendekati limit 

control, tetapi masih memenuhi syarat. 

4. Kesimpulan 

Monitoring lingkungan perlu dilakukan mengingat banyaknya partikel yang dapat 

mengganggu suatu produksi. Dengan adanya monitoring lingkungan, produk yang sedang 

diproduksi dapat terjamin kualitasnya dan tetap dalam keadaan higenis.Dari penelitian 

didapatkan 3 nilai cpk dari periode maret hingga mei dengan menggunakan metode yang berbeda. 

Nilai cpk yang dihasilkan dari metode air sampling dan rodac plate yaitu sebesar 0,49 cfu/plate 

dan 0,52 cfu/plate dimana nilai tersebut masih memenuhi kriteria dari tercapainya suatu nilai 

kapabilitas, sedangkan nilai cpk dari hasil metode settle plate yaitu sebesar 1,73 dimana nilai cpk 

tersebut sudah menunjukkan nilai yang baik untuk tercapai nyanilai kapabilitas dan dapat 

menghasilkan produk yang berkualitas. Oleh karena itu untuk menjaga suatu kualitas suatu 

produk, diperlukannya pengamatan terhadap lingkungan produksi dimana lingkungan tersebut 

yang dapat mempengaruhi tercemarnya produk. 
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