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MAPPING SUHU1



Mapping Suhu
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Mapping Suhu

Suhu pada saat gudang kosong dan penuh

Mempertimbangkan area yang tidak digunakan seperti
area paling panas dan dekat dengan pendingin.

Mempertimbangkan suhu pada saat terjadi darurat
seperti listrik padam

Merekam data dari waktu ke waktu dan range 
pembacaan luas misal -30 s/d 60

Dilakukan secara periodik 3 tahun sekali atau jika ada
perubahan



Protocol & Pelaksanaan
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l • Pengesahan, 

• Singkatan

• Deskripsi 

• Tujuan

• Metodologi
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n • Peletakan sensor 5-10 
m

• Range pembacaan di 
set 1-15 menit

• Pelaksanaan 7 hari
(ambient) termasuk
hari libur.

• Ruang terkontrol 24 -
72 jam atau lebih lama 
sesuai justifikasi









Kualifikasi Tempat Penyimpanan2



Kualifikasi Tempat Penyimpanan
Suhu Khusus

•Sesuai spesifikasi yg diinginkan dan sesuai dengan
persyaratan regulator

Design 
qualification 

•Semua peralaran dapat dipasang sesuai Design qualification
Installation 

Qualification

•Dapat beroperasi sesuai spesifikasi dalam kondisi kosong. 

•Dilakukan pengecekan fungsi alarm, buka tutup, listrik padam

Operational 
Qualification

•Beroperasi sesuai spesifikasi dan penggunaan rutin serta
pada kodisi terisi

Performance 
Qualification



Kualifikasi

Tempat Penyimpanan spesifikasi penyimpanan 2-8 dan 15-25 C

Alat atau kendaraan pengiriman dan kontainer untuk penyimpanan.

OQ dilakukan minimal 24 jam dengan data logger(kondisi kosong)

Waktu yang dibutuhkan untuk mempertahankan suhu pada  saat 
aliran listrik terputus sampai dengan menghidupkan tenaga 
cadangan.

Menggambarkan suhu kembali ke suhu normal pada saat pintu
dibuka



Hold over – power off 

dilakukan untuk

mengetahui berapa

lama cold storage dapat

mempertahankan suhu

tetap pada range 

standar sesaat sebelum

mencapai range standar

maksimal dalam kondisi

tidak dialiri arus listrik

(power off) dan berapa

lama waktu recovery 

untuk mengembalikan

suhu pada range standar

sesaat setelah cold 

storage kembali dalam

kondisi normal 

Pengujian Kinerja
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 Open Door Study

Open Door study merupakan pengujian untuk mengetahui

kemampuan cold storage mempertahankan suhu tetap pada

range standar dalam kondisi pintu terbuka dan tertutup seperti 

dalam keadaan sesungguhnya/worst case

Dalam hal ini peletakkan data logger lebih berfokus pada area 

sekitar pintu cold storage, baik di sisi dalam dan sisi luar cold storage

Pengujian Kinerja
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VALIDASI PENGIRIMAN3



Validasi Pengiriman CCP

Tujuan

• Pengirim dan penerima perlu memastikan bahwa system 
pegiriman dapat mempertahankan mutu obat selama
proses pengiriman dengan mempertimbangkan kondisi
selama pengiriman

Tahapan

• Pelaksanaan terdiri dari DQ,OQ dan PQ

Fokus

• Hal yang paling utama adalah kualifikasi kinerja(PQ), 
namun pelaksanaan kualifikasi desain dan kualifikasi
operasional tetap harus dilakukan





Contoh Susunan produk, data logger, ice pack, partisi/devider untuk pengemasan cold chain
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Aspek Validasi Pengiriman

Kondisi jumlah kecil dan
kapasitas maksimal box 
pengiriman (sangat
direkomendasikan)

Rute, model transportasi dan
suhu lingkungan selama
pengiriman harus
dipertimbangkan

Periode pengiriman dihitung
mulai produk selesai dikemas
hingga produk dibukan untuk
diserahkan kepada penerima



Kualifikasi Desain

DQ
Seluruh kemasan yang akan digunakan dalam
pengiriman harus disesuaikan dengan kondisi yang 
diharapkan

Konfigurasi harus dites mencakup

- Kondisi Panas, Kapasitas Maksimal

- Kondisi Panas, kapasita minimal

- Kondisi Dingin, Kapasitas Maksimal

- Kondisi Dingin, Kapasitas minimal

Harus juga mempertimbangkan faktor goncangan
dan jika produk jatuh.



Kualifikasi Operasional

Dilakukan secara simulasi di Lab

Waktu kualifikasi, range penerimaan, suhu lingkungan, 
konfigurasi pengemasan, penempatan termometer dan kondisi
gonjangan serta terjatuh.

Pengujian dilakukan 3 kali pengulangan dan hasil harus berturut-
turut sesuai



Kualifikasi Kinerja

Proses pengiriman harus mencakup ke tujuan, kembali dari
tujuan dan waktu pengiriman yang mungkin terjadi selama
pengiriman dilakukan

Pengulangan 3 kali dan hasilnya harus memenuhi syarat





Shipment Validation
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Shipment Validation
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Shipment Validation
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Kualifikasi Pengiriman

Penggunaan wadah
dan peralatan
pengiriman yang 
dilakukan berulang
harus dipastikan
tidak ada perubahan
hasil karena umur
wadah, kondisi
lingkunagn, bahan
kimia dll.

Rekualifikasi
ditentukan oleh
pengguna dan
biasanya dilakukan
tiap tahun, sesuai
analisis risiko atau
jika ada perubahan
yg bermakna.
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