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Bab 1: Prinsip-Prinsip 

Peracikan Obat 

 

1.1 Pengertian Peracikan Obat 

Peracikan obat adalah proses pembuatan atau 

penyesuaian obat dengan mencampurkan atau meracik bahan-

bahan obat berdasarkan resep dokter atau kebutuhan spesifik 

pasien. Tujuan utama dari peracikan obat adalah untuk 

menghasilkan obat yang aman, efektif, dan sesuai dengan 

kondisi kesehatan pasien. Dalam praktiknya, peracikan obat 

sering dilakukan ketika obat yang diperlukan tidak tersedia 

dalam bentuk komersial atau perlu disesuaikan dosisnya agar 

lebih sesuai dengan kebutuhan individu, seperti pada pasien 
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anak-anak, pasien dengan gangguan tertentu, atau pasien yang 

membutuhkan pengobatan khusus. 

Proses peracikan obat melibatkan berbagai langkah 

penting, seperti pemilihan bahan aktif yang tepat, perhitungan 

dosis yang akurat, serta penggunaan teknik pengolahan yang 

tepat untuk memastikan kualitas dan keamanan obat yang 

dihasilkan. Selain itu, aspek kebersihan dan sterilitas juga sangat 

diperhatikan dalam peracikan obat untuk menghindari 

kontaminasi dan memastikan obat tidak menimbulkan efek 

samping yang tidak diinginkan. Oleh karena itu, peracikan obat 

merupakan tugas yang memerlukan keahlian khusus dan 

pemahaman mendalam mengenai farmakologi serta 

keterampilan dalam mengelola bahan obat. 

 

1.2 Prinsip-Prinsip Dasar Peracikan Obat 

Prinsip dasar peracikan obat sangat penting untuk 

memastikan bahwa obat yang dihasilkan aman, efektif, dan 

sesuai dengan kebutuhan terapeutik pasien. Salah satu prinsip 

utamanya adalah pemilihan bahan baku yang berkualitas, di 

mana bahan aktif dan bahan pembantu yang digunakan harus 

memenuhi standar kualitas yang ditetapkan, untuk memastikan 

tidak ada risiko terhadap kesehatan pasien. Selain itu, 

pengukuran yang tepat juga sangat krusial dalam peracikan obat, 
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karena kesalahan dalam pengukuran bahan baku dapat 

menyebabkan dosis yang tidak sesuai dan berisiko bagi pasien.  

Teknik pencampuran yang benar juga menjadi prinsip 

dasar, karena pencampuran yang tidak merata dapat mengurangi 

efektivitas obat. Terakhir, pengecekan kualitas hasil racikan 

merupakan langkah penting untuk memastikan bahwa obat yang 

dihasilkan memenuhi standar, baik dari segi fisik maupun 

fungsional. Semua prinsip ini diterapkan untuk memastikan obat 

yang diracik memberikan manfaat terapeutik yang optimal, 

aman, dan bebas dari efek samping yang merugikan. 

 

1.3 Jenis-Jenis Peracikan Obat 

Peracikan obat dapat dibedakan menjadi beberapa jenis, 

yaitu peracikan obat padat, cair, dan semi padat, yang masing-

masing memiliki teknik dan prosedur yang spesifik sesuai 

dengan karakteristik bahan dan tujuan terapi. Peracikan obat 

padat, seperti tablet atau kapsul, melibatkan pengolahan bahan 

obat menjadi bentuk yang dapat dipertahankan dalam waktu 

lama dan mudah dikonsumsi. Teknik yang digunakan dalam 

peracikan obat padat meliputi penepungan, pencampuran, dan 

pengompresan bahan aktif dengan bahan pembantu. Sementara 

itu, peracikan obat cair, seperti sirup atau larutan, memerlukan 
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teknik pelarutan bahan aktif dalam pelarut yang sesuai untuk 

memastikan kelarutan yang optimal dan stabilitas sediaan.  

Peracikan obat semi padat, seperti salep atau krim, 

melibatkan pencampuran bahan aktif dengan zat pengikat atau 

pelarut agar menghasilkan konsistensi yang tepat untuk 

digunakan pada kulit. Masing-masing jenis peracikan 

memerlukan perhatian terhadap dosis yang tepat, kualitas bahan 

baku, serta teknik pencampuran yang benar agar obat yang 

dihasilkan efektif dan aman digunakan. 

 

1.4 Prosedur Peracikan Obat 

Prosedur peracikan obat mencakup serangkaian langkah 

yang sistematis untuk memastikan obat yang dihasilkan sesuai 

dengan resep dan aman digunakan oleh pasien. Langkah 

pertama adalah penerimaan resep, di mana apoteker memeriksa 

keabsahan resep dan memastikan dosis serta jenis obat yang 

tepat. Selanjutnya, apoteker akan mempersiapkan bahan baku 

yang diperlukan, memastikan bahwa bahan-bahan tersebut 

berkualitas baik dan sesuai dengan standar yang ditetapkan. 

Setelah itu, proses peracikan dilakukan sesuai dengan resep, 

yang meliputi pencampuran, pengolahan, atau pembuatan 

sediaan obat yang diperlukan, baik itu obat padat, cair, atau semi 

padat. Setelah obat selesai diracik, langkah penting selanjutnya 
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adalah pengecekan akhir untuk memastikan bahwa hasil 

peracikan sesuai dengan spesifikasi resep, baik dari segi dosis, 

bentuk sediaan, maupun kemasan.  

Pengecekan akhir ini bertujuan untuk mencegah 

kesalahan dan memastikan bahwa obat yang diserahkan kepada 

pasien aman dan efektif. Setiap langkah dalam prosedur 

peracikan obat harus dilakukan dengan teliti dan hati-hati untuk 

menghindari kesalahan yang dapat berdampak buruk bagi 

pasien. 

 

1.5 Keamanan dan Etika dalam Peracikan 

Obat 

Keamanan dan etika dalam peracikan obat adalah aspek 

yang sangat penting untuk memastikan obat yang dihasilkan 

tidak hanya efektif tetapi juga aman bagi pasien. Keamanan 

peracikan obat melibatkan penggunaan bahan baku yang 

berkualitas dan aman, serta pemahaman yang mendalam 

mengenai dosis yang tepat dan potensi efek samping dari obat 

yang diracik. Apoteker harus memiliki pengetahuan yang cukup 

untuk mengidentifikasi bahan yang dapat berinteraksi dengan 

obat lain atau menimbulkan reaksi merugikan. Selain itu, 

penting bagi apoteker untuk memastikan bahwa dosis obat yang 



 

6 
 

diracik sesuai dengan kebutuhan individu pasien, berdasarkan 

resep yang diterima. 

Dari sisi etika, apoteker harus selalu menjaga 

kerahasiaan informasi pasien, yang mencakup segala detail 

terkait kondisi kesehatan dan pengobatan mereka. Keputusan 

dalam peracikan obat harus dibuat berdasarkan kebutuhan medis 

pasien, tanpa adanya pengaruh dari faktor eksternal yang dapat 

menyalahi prinsip profesionalisme. Selain itu, apoteker juga 

wajib memberikan informasi yang jelas dan mudah dimengerti 

kepada pasien mengenai obat yang diracik, termasuk cara 

penggunaan, dosis, potensi efek samping, dan tanda-tanda 

peringatan. Pendekatan ini tidak hanya memastikan keamanan 

pasien, tetapi juga mendukung hak pasien untuk membuat 

keputusan yang terinformasi mengenai pengobatannya. 

 

1.6 Referensi 

1. WHO. (2021). Guidelines on Pharmaceutical 

Compounding. 

2. American Pharmacists Association. (2021). Principles of 

Drug Compounding. 

3. Kementerian Kesehatan RI. (2020). Pedoman Peracikan 

Obat di Indonesia. Jakarta. 
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Bab 2: Teknik Peracikan 

dan Formulasi Obat 

 

2.1 Pengertian Peracikan dan Formulasi 

Obat 

Peracikan dan formulasi obat adalah dua aspek penting 

dalam pembuatan obat yang berfungsi untuk memenuhi 

kebutuhan terapeutik pasien. Peracikan obat adalah proses di 

mana apoteker mencampurkan atau meracik bahan obat sesuai 

dengan resep dokter atau kebutuhan spesifik pasien. Proses ini 

memungkinkan penyesuaian dosis dan bentuk sediaan obat yang 

sesuai dengan kondisi medis pasien, seperti pada obat-obatan 

yang tidak tersedia dalam bentuk komersial atau yang 

memerlukan dosis khusus. 

Di sisi lain, formulasi obat adalah proses ilmiah yang 

lebih luas yang melibatkan penyusunan komposisi obat yang 

tepat, termasuk pemilihan bahan aktif dan bahan tambahan, 

untuk memastikan obat memberikan efek terapeutik yang 

diinginkan. Formulasi obat juga melibatkan pemilihan bentuk 

sediaan yang sesuai, seperti tablet, kapsul, sirup, atau salep, 
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dengan mempertimbangkan stabilitas, bioavailabilitas, dan 

kenyamanan pasien dalam penggunaannya. Kedua proses ini, 

peracikan dan formulasi, bertujuan untuk menghasilkan obat 

yang tidak hanya aman dan efektif, tetapi juga stabil dan dapat 

digunakan sesuai dengan kebutuhan pasien. 

 

2.2 Teknik Peracikan Obat 

Teknik peracikan obat mencakup berbagai metode yang 

digunakan untuk mempersiapkan obat sesuai dengan resep dan 

kebutuhan terapeutik pasien. Proses ini melibatkan pengolahan 

bahan obat dengan cara yang tepat untuk memastikan kualitas 

obat, dosis yang sesuai, dan kenyamanan bagi pasien. Beberapa 

teknik yang digunakan dalam peracikan obat termasuk 

pencampuran, penimbangan, penggilingan, dan pemanasan, 

tergantung pada jenis obat yang akan diracik. 

Pada peracikan obat padat, seperti tablet atau kapsul, 

teknik yang digunakan melibatkan penimbangan bahan baku 

dengan presisi tinggi, pencampuran bahan aktif dengan eksipien 

(bahan tambahan), dan pembentukan obat dalam bentuk yang 

sesuai. Sedangkan untuk peracikan obat cair, teknik meliputi 

pencampuran bahan aktif dengan pelarut atau eksipien lainnya, 

memastikan kestabilan sediaan cair, dan pengukuran volume 

obat yang tepat. Teknik peracikan ini juga harus memperhatikan 
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aspek kebersihan dan sterilisasi untuk menghindari kontaminasi 

yang dapat membahayakan pasien. Keberhasilan dalam 

peracikan obat sangat bergantung pada keterampilan dan 

pengetahuan apoteker dalam memilih teknik yang tepat, serta 

pemahaman tentang karakteristik bahan obat yang digunakan. 

 

2.3 Komponen dalam Formulasi Obat 

Formulasi obat adalah proses yang sangat penting dalam 

dunia farmasi, karena menentukan bagaimana obat bekerja di 

dalam tubuh dan bagaimana obat tersebut diterima oleh pasien. 
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Salah satu komponen utama dalam formulasi obat adalah bahan 

aktif, yaitu senyawa yang memiliki efek terapeutik dan 

bertanggung jawab atas khasiat obat. Bahan aktif ini harus 

dipilih dengan cermat berdasarkan kondisi medis pasien dan 

jenis penyakit yang akan diobati. Selain bahan aktif, eksipien 

juga memegang peranan yang tidak kalah penting. Eksipien 

adalah bahan tambahan yang digunakan dalam formulasi untuk 

membantu memberikan bentuk sediaan yang sesuai, seperti 

tablet, kapsul, atau sirup, serta mempermudah absorpsi bahan 

aktif dalam tubuh. Contoh eksipien termasuk pengisi, pengikat, 

pelarut, dan pewarna yang diperlukan untuk memastikan 

kualitas dan stabilitas obat. Selain itu, bahan pengawet juga 

digunakan untuk menjaga kestabilan obat dan mencegah 

kontaminasi mikroba, terutama pada obat cair atau sediaan 

parenteral yang mudah terkontaminasi. Pemilihan komponen 

yang tepat dan seimbang sangat penting untuk memastikan obat 

tidak hanya efektif, tetapi juga aman untuk digunakan oleh 

pasien. Ketidaktepatan dalam pemilihan atau penggunaan bahan 

ini dapat mengurangi efektivitas obat dan menimbulkan efek 

samping yang berbahaya. 
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2.4 Stabilitas Obat dalam Proses Formulasi 

Stabilitas obat adalah salah satu aspek terpenting dalam 

formulasi obat, yang memastikan bahwa obat tetap efektif dan 

aman digunakan sepanjang masa kadaluarsanya. Stabilitas ini 

mencakup kemampuan obat untuk mempertahankan kekuatan, 

kualitas, dan karakteristiknya, baik dari segi fisik, kimia, 

maupun mikrobiologi, selama penyimpanan dan penggunaan. 

Dalam proses formulasi, peran eksipien sangat penting untuk 

mendukung stabilitas bahan aktif, menghindari degradasi, dan 

memastikan bahwa obat tidak kehilangan khasiatnya. Faktor-

faktor yang mempengaruhi stabilitas obat antara lain 

kelembaban, suhu, cahaya, dan interaksi dengan bahan kemasan.  

Oleh karena itu, perancang formulasi harus 

mempertimbangkan kondisi penyimpanan yang tepat, seperti 

suhu ruang atau pendinginan, serta memilih kemasan yang dapat 

melindungi obat dari kerusakan akibat faktor eksternal. Selain 

itu, pengujian stabilitas juga dilakukan untuk memastikan bahwa 

obat tetap memenuhi standar kualitas hingga mencapai masa 

kadaluarsanya. Pengujian ini melibatkan evaluasi terhadap 

perubahan fisik (seperti warna, bentuk, atau kelarutan), kimia 

(seperti degradasi bahan aktif), dan mikrobiologi (untuk 

memastikan tidak ada kontaminasi mikroba). Pemahaman 
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tentang stabilitas obat sangat krusial untuk menjaga keselamatan 

pasien dan efektivitas terapi. 

 

2.5 Pengujian dan Evaluasi Formulasi Obat 

Pengujian dan evaluasi formulasi obat adalah langkah 

penting untuk memastikan bahwa obat yang dihasilkan aman, 

efektif, dan memenuhi standar kualitas yang ditetapkan. Setelah 

formulasi selesai, berbagai jenis uji dilakukan untuk 

mengevaluasi aspek fisik, kimia, dan biologis obat. Uji fisik 

mencakup pemeriksaan sifat-sifat seperti warna, tekstur, ukuran 

partikel, kekerasan, dan kelarutan, yang semuanya berpengaruh 

pada kenyamanan dan penerimaan pasien terhadap obat. Uji 

kimia dilakukan untuk memastikan bahwa bahan aktif tetap 

stabil dalam formulasi, serta menguji potensi terjadinya 

degradasi atau reaksi kimia yang tidak diinginkan, seperti 

hidrolisis atau oksidasi. Selain itu, pengujian terhadap bahan 

eksipien juga diperlukan untuk memastikan bahwa bahan 

tambahan tidak mempengaruhi kualitas atau efektivitas obat. Uji 

biologis melibatkan pemeriksaan terhadap kemampuan obat 

untuk memberikan efek terapeutik yang diinginkan serta 

pengujian keamanan untuk mendeteksi potensi toksisitas atau 

reaksi alergi. Evaluasi ini juga mencakup uji mikrobiologi untuk 

memastikan bahwa produk tidak terkontaminasi 
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mikroorganisme yang dapat membahayakan pasien. Semua 

pengujian dan evaluasi ini bertujuan untuk memastikan bahwa 

obat memenuhi kriteria yang ditetapkan sebelum dipasarkan 

atau digunakan oleh pasien, serta untuk menjamin kualitas obat 

sepanjang masa kadaluarsanya. 

 

2.6 Referensi 

1. WHO. (2021). Guidelines on Pharmaceutical Compounding 
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Formulation and Drug Design. 

3. Kementerian Kesehatan RI. (2020). Pedoman Peracikan dan 

Formulasi Obat di Indonesia. Jakarta. 
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Bab 3: Peralatan dan 

Teknologi dalam 

Peracikan 

 

3.1 Pengertian Peralatan dalam Peracikan 

Obat 

Peralatan dalam peracikan obat mencakup berbagai 

perangkat yang digunakan dalam setiap tahap pembuatan obat, 

mulai dari pengukuran bahan baku hingga pengemasan produk 

jadi. Peralatan ini meliputi alat pengukur seperti timbangan, alat 

pencampur, penghalus, penggiling, dan perangkat lainnya yang 

digunakan untuk memanipulasi dan mengolah bahan obat. 

Keamanan dan kebersihan peralatan sangat penting untuk 

menghindari kontaminasi silang yang dapat merusak kualitas 

obat dan membahayakan pasien. Selain itu, peralatan yang 

digunakan dalam peracikan harus terbuat dari bahan yang tidak 

reaktif dengan bahan obat, tahan terhadap suhu atau kondisi 

yang diperlukan dalam proses peracikan, serta mudah 

dibersihkan dan didesinfeksi. Untuk memastikan kualitas dan 
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keamanan, semua peralatan harus diuji secara berkala dan dijaga 

agar tetap dalam kondisi baik. Penerapan prosedur operasional 

standar (SOP) untuk penggunaan, pemeliharaan, dan 

pembersihan peralatan adalah langkah penting dalam menjamin 

bahwa setiap alat yang digunakan dalam peracikan obat 

berfungsi dengan benar dan sesuai dengan persyaratan yang 

ditetapkan oleh otoritas kesehatan. Peralatan yang tepat dan 

terawat dengan baik memastikan bahwa obat yang dihasilkan 

memenuhi standar kualitas dan aman digunakan oleh pasien. 

 

3.2 Teknologi dalam Peracikan Obat 

Teknologi dalam peracikan obat memainkan peran 

penting dalam meningkatkan efisiensi, presisi, dan keamanan 

proses pembuatan obat. Perangkat canggih yang digunakan 

dalam peracikan obat, seperti sistem otomatisasi, 

memungkinkan peracikan yang lebih cepat dan konsisten 

dengan pengendalian yang lebih baik terhadap dosis dan 

campuran bahan obat. Sistem ini dapat mengurangi kesalahan 

manusia, meningkatkan produktivitas, dan mengurangi risiko 

pencemaran silang antar bahan obat. Perangkat pengukur 

canggih, seperti timbangan elektronik presisi tinggi dan alat 

pengukur volume otomatis, memastikan bahan-bahan yang 

digunakan dalam peracikan obat tercampur dengan tepat dan 
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sesuai dosis yang diinginkan. Selain itu, perangkat pemrosesan 

obat, seperti mixer atau penggiling, menggunakan teknologi 

mutakhir untuk menghasilkan tekstur dan kekentalan obat yang 

sesuai dengan spesifikasi formulasi. Teknologi pemrosesan dan 

analisis juga membantu memastikan kualitas dan stabilitas 

produk akhir dengan melakukan pengujian otomatis terhadap 

sifat fisik, kimia, dan mikrobiologi obat. Dengan adanya 

teknologi yang lebih canggih, proses peracikan obat dapat 

dilakukan dengan lebih efisien, aman, dan dengan tingkat 

kesalahan yang lebih rendah, sehingga memberikan hasil yang 

lebih baik untuk pasien dan meningkatkan kualitas pelayanan 

kesehatan. 

 

3.3 Peralatan untuk Peracikan Obat Padat 

Peracikan obat padat melibatkan penggunaan berbagai 

peralatan yang dirancang untuk mencampur, menggiling, dan 

membentuk bahan aktif menjadi bentuk sediaan seperti tablet, 

kapsul, atau serbuk. Beberapa peralatan penting dalam proses ini 

antara lain penggiling, blender, tablet press, dan kapsulator. 

Penggiling digunakan untuk mereduksi ukuran partikel bahan 

aktif dan eksipien agar lebih mudah tercampur dan memiliki 

ukuran yang seragam. Blender digunakan untuk mencampur 

bahan-bahan aktif dan eksipien secara merata untuk memastikan 
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konsistensi produk akhir. Tablet press adalah alat yang 

digunakan untuk memadatkan campuran menjadi bentuk tablet 

dengan kekuatan tekan yang tepat, memastikan tablet memiliki 

kepadatan dan dosis yang konsisten. Sementara itu, kapsulator 

digunakan untuk mengisi kapsul dengan bahan obat padat dalam 

bentuk serbuk atau granul. Semua peralatan ini harus memiliki 

kontrol kualitas yang ketat untuk memastikan bahwa produk 

yang dihasilkan sesuai dengan spesifikasi yang diinginkan, baik 

dalam hal ukuran, kekuatan, stabilitas, dan dosis. Selain itu, 

penting juga untuk memastikan kebersihan dan sterilisasi 

peralatan guna mencegah kontaminasi dan menjaga keamanan 

obat yang diracik. 

 

3.4 Peralatan untuk Peracikan Obat Cair 

Peracikan obat cair melibatkan penggunaan peralatan 

khusus yang digunakan untuk mencampur, melarutkan, dan 

mengolah bahan aktif dalam cairan pembawa agar mencapai 

konsentrasi yang tepat dan stabil. Beberapa peralatan utama 

yang digunakan dalam peracikan obat cair meliputi pengaduk, 

pengukur volume (seperti pipet atau buret), dan alat penimbang. 

Pengaduk digunakan untuk memastikan bahwa bahan aktif 

tercampur dengan cairan pembawa secara merata, sehingga 

konsentrasi bahan obat dalam sediaan cair tetap konsisten. 
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Pengukur volume sangat penting untuk memastikan dosis yang 

tepat pada setiap sediaan obat cair yang dibuat, guna 

menghindari kesalahan dosis yang dapat berbahaya bagi pasien. 

Selain itu, alat penimbang digunakan untuk mengukur bahan 

aktif dan eksipien dengan akurat. Stabilitas sediaan cair juga 

harus diperhatikan, sehingga pemilihan jenis cairan pembawa 

dan pengawet yang tepat sangat penting untuk mencegah 

kerusakan atau kontaminasi mikroba. Alat lainnya seperti filter 

juga digunakan untuk menyaring partikel yang tidak diinginkan 

dalam obat cair, guna memastikan kejelasan dan keamanan 

sediaan. Semua peralatan ini harus dirawat dengan baik, 

dibersihkan, dan disterilisasi secara rutin untuk mencegah 

kontaminasi dan memastikan bahwa obat yang diracik aman dan 

efektif untuk digunakan. 

 

3.5 Peralatan untuk Peracikan Obat Semi-

Padat 

Peracikan obat semi-padat, seperti salep, krim, dan gel, 

memerlukan peralatan khusus yang dirancang untuk mencampur 

bahan aktif dengan eksipien dalam bentuk semi-padat, sehingga 

obat dapat memiliki konsistensi yang tepat dan mudah 

diterapkan. Beberapa peralatan yang digunakan dalam peracikan 
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obat semi-padat meliputi mangkuk pencampur, spatula, mesin 

pengaduk, dan alat pemanas. Mangkuk pencampur digunakan 

untuk menampung bahan-bahan yang akan dicampur, sementara 

spatula digunakan untuk mengaduk dan meratakan campuran 

bahan dengan cara yang hati-hati untuk mencapai tekstur yang 

diinginkan. Mesin pengaduk membantu dalam proses 

pencampuran yang lebih merata dan efisien, terutama ketika 

volume obat yang diracik cukup besar. Alat pemanas diperlukan 

untuk mencairkan bahan aktif atau eksipien yang lebih keras, 

seperti lilin atau parafin, agar lebih mudah dicampurkan. Selain 

itu, dalam proses peracikan obat semi-padat, penting untuk 

menjaga kebersihan dan mencegah kontaminasi mikroba. Oleh 

karena itu, semua peralatan harus disterilkan dengan benar 

sebelum digunakan. Pengecekan kualitas dan konsistensi juga 

dilakukan untuk memastikan bahwa hasil akhirnya aman 

digunakan dan memiliki tekstur yang tepat untuk aplikasi pada 

kulit atau area tubuh lainnya. 

 

3.6 Penggunaan Teknologi dalam 

Pengemasan dan Penyimpanan Obat 

Penggunaan teknologi dalam pengemasan dan 

penyimpanan obat sangat penting untuk memastikan obat tetap 
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stabil, efektif, dan aman digunakan selama masa simpannya. 

Teknologi pengemasan modern melibatkan penggunaan bahan 

kemasan yang dapat melindungi obat dari faktor-faktor eksternal 

yang dapat merusak kualitasnya, seperti cahaya, udara, 

kelembaban, dan kontaminasi mikroba. Kemasan yang tepat 

juga dapat membantu mengidentifikasi produk dan mencegah 

kesalahan dalam pemberian dosis. Selain itu, teknologi suhu 

penyimpanan yang tepat sangat diperlukan untuk menjaga 

stabilitas obat, terutama untuk obat-obatan yang sensitif 

terhadap perubahan suhu, seperti vaksin dan obat biologis. Oleh 

karena itu, sistem pemantauan suhu yang terintegrasi dengan 

alat pengukur otomatis sering digunakan untuk memastikan 

bahwa obat disimpan pada suhu yang sesuai. Pengawasan stok 

obat juga dilakukan dengan menggunakan perangkat lunak 

manajemen inventaris yang canggih, yang memungkinkan 

pemantauan persediaan obat secara real-time dan membantu 

mencegah kekurangan atau kelebihan stok. Dengan teknologi 

ini, pengelolaan pengemasan dan penyimpanan obat menjadi 

lebih efisien dan aman, sehingga kualitas obat tetap terjaga 

hingga saat digunakan oleh pasien. 
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3.7 Referensi 

1. WHO. (2021). Guidelines on Pharmaceutical Compounding 

and Equipment. 

2. American Pharmacists Association. (2021). Pharmaceutical 

Equipment and Technology. 

3. Kementerian Kesehatan RI. (2020). Pedoman Penggunaan 

Peralatan dalam Peracikan Obat di Indonesia. Jakarta. 

  



 

22 
 

Bab 4: Stabilitas dan 

Penyimpanan Obat 

 

4.1 Pengertian Stabilitas Obat 

Stabilitas obat adalah suatu konsep yang 

menggambarkan kemampuan obat untuk mempertahankan 

karakteristik fisik, kimia, mikrobiologi, dan terapeutiknya 

selama penyimpanan dan penggunaan. Hal ini mencakup 

kemampuan obat untuk tetap efektif, aman, dan bebas dari 

kontaminasi atau degradasi yang dapat merugikan pasien. 

Faktor-faktor seperti suhu, cahaya, kelembapan, dan kondisi 

penyimpanan yang tidak tepat dapat mempengaruhi stabilitas 

obat, yang pada gilirannya dapat mengurangi efikasi obat atau 

bahkan menyebabkan reaksi yang merugikan. Oleh karena itu, 

penting untuk memastikan bahwa obat disimpan sesuai dengan 

kondisi yang direkomendasikan oleh produsen atau badan 

pengawas obat. Stabilitas obat juga berperan dalam penentuan 

masa kedaluwarsa obat, yang menunjukkan periode waktu di 

mana obat tersebut dapat digunakan dengan aman dan efektif. 

Evaluasi stabilitas dilakukan melalui berbagai uji, termasuk 
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pengujian fisik, kimia, dan mikrobiologi, yang bertujuan untuk 

memastikan bahwa obat tersebut tetap memenuhi standar 

kualitas sepanjang umur simpanannya. 

 

4.2 Jenis-Jenis Stabilitas Obat 

Stabilitas obat dapat dibagi menjadi beberapa jenis yang 

mempengaruhi berbagai aspek kualitas dan keamanan obat. 

Stabilitas kimia berhubungan dengan kemampuan obat untuk 

mempertahankan komposisi kimianya, terutama bahan aktif, 

tanpa mengalami degradasi yang signifikan, seperti hidrolisis, 

oksidasi, atau fotolisis, yang dapat menurunkan efektivitas obat 

atau menghasilkan produk sampingan berbahaya. Stabilitas fisik 

mencakup perubahan bentuk, ukuran, warna, atau tekstur obat 

selama penyimpanan, yang dapat melibatkan pengendapan pada 

sediaan cair, perubahan bentuk pada tablet atau kapsul, atau 

penggumpalan salep, yang berpotensi mempengaruhi 

penerimaan dan efektivitas obat. Stabilitas mikrobiologi 

memastikan obat bebas dari kontaminasi mikroorganisme yang 

dapat menyebabkan infeksi pada pasien, terutama pada sediaan 

cair dan salep yang rentan terhadap pertumbuhan mikroba. 

Terakhir, stabilitas terapeutik berkaitan dengan kemampuan 

obat untuk tetap memberikan respons klinis yang diinginkan 

meskipun ada perubahan dalam komposisi kimianya. Meskipun 
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obat mungkin stabil dalam aspek kimia dan fisik, jika obat tidak 

lagi memberikan manfaat terapeutik yang diinginkan, obat 

tersebut dianggap tidak stabil dalam konteks terapeutiknya. 

Semua jenis stabilitas ini penting untuk memastikan bahwa obat 

tetap aman, efektif, dan dapat digunakan sesuai dengan petunjuk 

hingga masa kedaluwarsanya. 

 

 

4.3 Uji Stabilitas Obat 

Uji stabilitas obat adalah proses yang dilakukan untuk 

memastikan bahwa obat tetap aman dan efektif selama masa 

pakainya. Uji ini penting untuk mengevaluasi apakah obat 

mempertahankan kualitas, kekuatan, dan karakteristiknya dalam 
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berbagai kondisi penyimpanan. Beberapa aspek yang diuji 

dalam stabilitas obat meliputi suhu, kelembapan, dan waktu 

penyimpanan. Obat biasanya disimpan dalam berbagai kondisi 

suhu dan kelembapan untuk menilai pengaruhnya terhadap 

perubahan fisik dan kimia obat. Selain itu, uji stabilitas juga 

mempertimbangkan periode waktu penyimpanan yang 

bervariasi untuk memastikan bahwa obat tidak mengalami 

degradasi atau kehilangan efektivitasnya. Uji stabilitas ini 

dilakukan dengan mengekspos sampel obat pada kondisi yang 

lebih ekstrem (seperti suhu tinggi atau kelembapan tinggi) dan 

mengamati perubahan yang terjadi dalam komposisi obat atau 

bentuk sediaan. Proses ini membantu produsen menentukan 

tanggal kedaluwarsa yang tepat dan kondisi penyimpanan yang 

optimal untuk memastikan kualitas obat saat digunakan oleh 

pasien. 

 

4.4 Penyimpanan Obat yang Tepat 

Penyimpanan obat yang tepat merupakan faktor kunci 

untuk mempertahankan stabilitas dan efektivitas obat. Setiap 

obat memiliki kondisi penyimpanan yang spesifik, yang 

meliputi suhu, kelembapan, dan pencahayaan yang harus 

dipatuhi. Suhu yang terlalu tinggi atau terlalu rendah dapat 

menyebabkan perubahan kimiawi atau fisik pada obat, seperti 
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degradasi bahan aktif atau pembentukan kristal. Kelembapan 

yang berlebihan dapat menyebabkan obat menjadi lembab, 

menggumpal, atau bahkan terkontaminasi mikroorganisme, 

sementara kondisi pencahayaan yang buruk dapat merusak obat 

yang sensitif terhadap cahaya. Oleh karena itu, sangat penting 

untuk mengikuti petunjuk penyimpanan yang tertera pada label 

obat atau yang disarankan oleh produsen. Beberapa obat, seperti 

obat-obatan cair atau biologik, memerlukan penyimpanan di 

suhu dingin (misalnya, di lemari es), sementara obat padat atau 

tablet biasanya harus disimpan di tempat yang kering dan sejuk. 

Selain itu, pengawasan rutin terhadap kondisi penyimpanan di 

apotek atau fasilitas kesehatan sangat penting untuk 

menghindari kerusakan obat dan memastikan kualitas obat tetap 

terjaga sampai digunakan oleh pasien. 

 

4.5 Pengemasan Obat untuk Menjaga 

Stabilitas 

Pengemasan obat adalah elemen krusial dalam menjaga 

stabilitas dan kualitas obat sepanjang masa simpan. Kemasan 

yang tepat dapat melindungi obat dari berbagai faktor eksternal 

yang dapat mempercepat degradasi, seperti paparan udara, 

cahaya, dan kelembapan. Misalnya, obat-obatan yang sensitif 
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terhadap cahaya memerlukan kemasan yang opak atau kedap 

cahaya untuk mencegah kerusakan akibat sinar ultraviolet. 

Begitu juga dengan obat yang mudah terkontaminasi oleh udara 

atau kelembapan, membutuhkan kemasan yang rapat atau 

vakum untuk menjaga agar obat tetap kering dan terlindung dari 

kontaminasi mikroorganisme. Selain itu, pengemasan juga harus 

memastikan bahwa obat tetap dalam kondisi yang aman dan 

mudah diakses oleh pasien, tanpa merusak integritas obat. 

Dalam pengemasan, material yang digunakan seperti botol, 

blister, atau kemasan sachet juga harus kompatibel dengan sifat 

fisik dan kimia obat untuk menghindari reaksi yang merugikan. 

Oleh karena itu, desain kemasan obat tidak hanya bertujuan 

untuk melindungi, tetapi juga untuk memudahkan penggunaan 

yang benar, serta memastikan bahwa obat tetap efektif dan aman 

selama masa simpan yang telah ditentukan. 

 

4.6 Tantangan dan Solusi dalam 

Penyimpanan Obat 

Tantangan dalam penyimpanan obat sering kali 

melibatkan pengendalian suhu dan kelembapan yang tidak 

optimal, yang dapat mempercepat degradasi obat dan 

mempengaruhi efektivitasnya. Pengaruh suhu yang ekstrem, 
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baik terlalu tinggi maupun rendah, dapat merusak struktur kimia 

dan fisik obat, sementara kelembapan yang tinggi dapat 

menyebabkan obat menjadi lembab atau terkontaminasi 

mikroorganisme. Selain itu, pengawasan stok obat yang tidak 

tepat dapat menyebabkan obat kedaluwarsa atau tidak terpakai 

sesuai dengan urutan prioritas. Salah satu solusi untuk mengatasi 

tantangan ini adalah dengan memanfaatkan teknologi 

pemantauan suhu dan kelembapan secara otomatis, yang 

memungkinkan pengawasan secara real-time dan peringatan 

dini jika kondisi penyimpanan tidak sesuai. Sistem pemantauan 

berbasis digital ini dapat memberikan data yang akurat untuk 

memastikan kondisi penyimpanan tetap terjaga sesuai standar. 

Selain itu, pelatihan dan edukasi bagi tenaga kesehatan sangat 

penting untuk memastikan bahwa prosedur penyimpanan obat 

dilakukan dengan benar, serta untuk meningkatkan kesadaran 

tentang pentingnya menjaga kualitas obat. Implementasi 

prosedur standar operasi (SOP) yang jelas dan pengawasan rutin 

juga dapat membantu meminimalkan risiko penyimpanan obat 

yang tidak sesuai. 
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Bab 5: Pengawasan Mutu 

dalam Peracikan 

 

5.1 Pengertian Pengawasan Mutu dalam 

Peracikan 

Pengawasan mutu dalam peracikan obat adalah langkah 

penting dalam memastikan bahwa obat yang dihasilkan aman 

dan efektif untuk digunakan oleh pasien. Proses ini bertujuan 

untuk memverifikasi bahwa setiap aspek dari pembuatan obat, 

mulai dari penerimaan bahan baku, peracikan, hingga 

pengemasan dan distribusi, memenuhi standar kualitas yang 

telah ditetapkan. Pengawasan mutu tidak hanya mencakup 

pemeriksaan fisik terhadap bahan baku dan produk akhir, tetapi 

juga melibatkan pemantauan terhadap prosedur kerja yang 

digunakan oleh tenaga kesehatan. Selain itu, pengawasan ini 

bertujuan untuk mendeteksi potensi kesalahan dalam dosis, 

pencampuran bahan, atau kontaminasi yang bisa mempengaruhi 

hasil akhir. Dengan pengawasan yang ketat, peracikan obat 

dapat menghasilkan produk yang stabil, efektif, dan aman bagi 

pasien. Aspek pengawasan ini juga melibatkan pelaksanaan uji 
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stabilitas obat, pengecekan kebersihan peralatan, dan 

pemantauan terhadap fasilitas penyimpanan obat. Oleh karena 

itu, pengawasan mutu merupakan komponen integral dalam 

sistem farmasi yang mendukung keselamatan pasien dan 

memastikan bahwa setiap obat yang diracik memenuhi kriteria 

yang diinginkan dalam perawatan medis. 

 

5.2 Prinsip Pengawasan Mutu dalam 

Peracikan 

Prinsip pengawasan mutu dalam peracikan obat 

melibatkan penerapan prosedur yang terstandarisasi untuk 

memastikan bahwa setiap langkah dalam proses pembuatan obat 

dilakukan dengan tepat dan sesuai dengan pedoman yang 

berlaku. Salah satu prinsip utama adalah penggunaan bahan 

baku yang berkualitas, yang mencakup pemilihan bahan yang 

aman, efektif, dan bebas dari kontaminasi. Selain itu, 

pemantauan kualitas pada setiap tahap peracikan, mulai dari 

penerimaan bahan baku hingga pengemasan, juga menjadi hal 

yang sangat penting. Setiap langkah dalam proses ini harus 

dipastikan untuk menghasilkan produk yang tidak hanya 

memenuhi spesifikasi yang ditentukan, tetapi juga aman 

digunakan oleh pasien. Tujuan utama dari prinsip pengawasan 
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mutu adalah untuk menjaga konsistensi, efektivitas, dan 

keamanan obat yang diracik. Dengan penerapan prosedur 

standar dan pemantauan yang ketat, diharapkan obat yang 

dihasilkan memiliki kualitas tinggi, stabil, dan tidak 

membahayakan pasien. Selain itu, pengawasan mutu juga 

berperan penting dalam mengidentifikasi dan mencegah 

terjadinya kesalahan atau cacat dalam produk akhir yang dapat 

mempengaruhi hasil terapi. 

 

5.3 Teknik Pengawasan Mutu dalam 

Peracikan 

Teknik pengawasan mutu dalam peracikan obat 

melibatkan serangkaian metode untuk memantau dan 

mengevaluasi kualitas obat yang diracik. Beberapa teknik yang 

umum digunakan termasuk uji fisik, kimia, dan mikrobiologi. 

Uji fisik bertujuan untuk memastikan bahwa sifat-sifat fisik 

obat, seperti bentuk, ukuran, dan tekstur, sesuai dengan 

spesifikasi yang diinginkan. Uji kimia digunakan untuk 

memverifikasi komposisi bahan aktif dalam obat dan 

memastikan bahwa konsentrasi bahan tersebut sesuai dengan 

yang tercantum dalam resep atau formula. Uji mikrobiologi 

penting untuk mengevaluasi kemungkinan kontaminasi mikroba 

pada produk akhir, yang dapat mempengaruhi keamanan obat. 
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Selain itu, teknik pengawasan mutu lainnya meliputi pengujian 

stabilitas obat, seperti uji suhu dan kelembapan, untuk 

memastikan bahwa obat tetap efektif selama masa penyimpanan. 

Penggunaan teknik yang tepat dalam pengawasan mutu sangat 

penting untuk memastikan bahwa obat yang dihasilkan tidak 

hanya memenuhi standar kualitas yang telah ditetapkan, tetapi 

juga aman dan efektif untuk digunakan oleh pasien. Dengan 

demikian, pengawasan mutu menjadi bagian integral dari proses 

peracikan obat untuk mendukung keberhasilan terapi dan 

kesehatan pasien. 

 

5.4 Peran Apoteker dalam Pengawasan Mutu 

Peracikan 

Apoteker memiliki peran yang sangat penting dalam 

pengawasan mutu peracikan obat. Sebagai tenaga profesional 

yang memiliki pengetahuan mendalam tentang obat, apoteker 

bertanggung jawab untuk memastikan bahwa seluruh proses 

peracikan, mulai dari penerimaan bahan baku, pencampuran, 

hingga pengemasan, dilakukan dengan standar yang tinggi dan 

sesuai dengan pedoman yang ada. Mereka juga memastikan 

bahwa obat yang diracik tidak hanya aman, tetapi juga efektif 

dalam memberikan hasil terapi yang diinginkan. Apoteker 

bekerja sama dengan tenaga farmasi lainnya untuk memantau 
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kualitas setiap tahap peracikan, termasuk memeriksa kestabilan 

obat dan mengidentifikasi potensi kontaminasi. Selain itu, 

apoteker memiliki kewajiban untuk memberikan edukasi kepada 

tenaga farmasi lainnya mengenai pentingnya pengawasan mutu 

dalam proses peracikan, serta meningkatkan kesadaran akan 

risiko yang terkait dengan kesalahan dalam peracikan. Apoteker 

juga bertugas melakukan evaluasi rutin dan mengembangkan 

kebijakan serta prosedur yang dapat membantu meningkatkan 

kualitas proses peracikan, serta memastikan bahwa obat yang 

dihasilkan memenuhi standar keselamatan dan kualitas yang 

telah ditetapkan. 

 

5.5 Tantangan dalam Pengawasan Mutu 

Peracikan 

Tantangan dalam pengawasan mutu peracikan obat 

meliputi beberapa faktor yang dapat memengaruhi kualitas hasil 

racikan. Salah satu tantangan utama adalah keterbatasan sumber 

daya, baik itu dalam hal peralatan yang memadai maupun waktu 

yang tersedia untuk melakukan pengawasan secara menyeluruh. 

Selain itu, kurangnya pelatihan dan pemahaman yang cukup dari 

tenaga farmasi tentang pentingnya pengawasan mutu dapat 

menyebabkan terjadinya kesalahan dalam proses peracikan. 

Variabilitas kualitas bahan baku juga menjadi tantangan, karena 
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bahan baku yang tidak standar dapat memengaruhi efektivitas 

dan keamanan obat yang dihasilkan. Untuk mengatasi 

tantangan-tantangan ini, implementasi teknologi seperti sistem 

pemantauan otomatis dan penggunaan perangkat pengujian yang 

lebih efisien dapat membantu meningkatkan kualitas 

pengawasan. Selain itu, peningkatan pendidikan dan pelatihan 

berkelanjutan bagi tenaga farmasi sangat penting untuk 

memastikan bahwa mereka memahami prosedur yang benar dan 

dapat menerapkannya dalam praktik sehari-hari. Dengan cara 

ini, tantangan dalam pengawasan mutu peracikan dapat diatasi, 

dan kualitas obat yang dihasilkan dapat terjaga dengan baik. 

 

5.6 Inovasi dalam Pengawasan Mutu 

Peracikan Obat 

Inovasi dalam pengawasan mutu peracikan obat telah 

membawa banyak kemajuan yang dapat meningkatkan efisiensi 

dan akurasi dalam proses produksi obat. Salah satu inovasi 

utama adalah penerapan sistem pemantauan otomatis yang 

memungkinkan pengawasan kualitas dilakukan secara real-time. 

Sistem ini dapat memantau berbagai parameter penting, seperti 

suhu, kelembapan, dan konsistensi bahan baku, sehingga dapat 

memastikan bahwa kondisi peracikan selalu sesuai dengan 

standar yang ditetapkan. Selain itu, penggunaan perangkat 
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pengujian cepat, seperti alat uji mikrobiologi dan uji kimia 

otomatis, memungkinkan analisis yang lebih cepat dan akurat 

terhadap kualitas obat, sehingga meminimalisir potensi 

kesalahan yang bisa terjadi pada tahap pengujian manual. 

Teknologi perangkat lunak juga berperan penting dalam 

pengawasan mutu, dengan menyediakan sistem manajemen 

kualitas yang terintegrasi untuk memonitor setiap langkah dalam 

proses peracikan, mulai dari penerimaan bahan baku hingga 

distribusi produk akhir. Dengan adanya inovasi-inovasi ini, 

proses peracikan obat menjadi lebih terkontrol, aman, dan 

efisien, serta meningkatkan kemampuan untuk memenuhi 

standar kualitas yang semakin tinggi dalam industri farmasi. 
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Bab 6: Regulasi dalam 

Pembuatan Sediaan 

Farmasi 

 

6.1 Pengertian Regulasi dalam Pembuatan 

Sediaan Farmasi 

Regulasi dalam pembuatan sediaan farmasi adalah 

serangkaian aturan yang dirancang untuk memastikan bahwa 

obat yang diproduksi memenuhi standar kualitas, keamanan, dan 

efektivitas yang ketat. Aturan ini berlaku untuk semua aspek 

dalam proses pembuatan sediaan farmasi, mulai dari pemilihan 

bahan baku, proses produksi, hingga pengemasan dan distribusi 

produk akhir. Tujuan utama regulasi ini adalah untuk 

melindungi kesehatan masyarakat dengan memastikan bahwa 

obat yang beredar di pasar tidak hanya aman untuk digunakan 

tetapi juga efektif dalam memberikan manfaat terapeutik yang 

diharapkan. Regulasinya mencakup pengawasan terhadap bahan 

aktif yang digunakan, kontrol terhadap prosedur manufaktur 

yang diterapkan, serta pemastian bahwa sediaan farmasi 
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memenuhi standar mutu yang ditetapkan oleh badan pengawas 

obat dan makanan. Selain itu, regulasi juga mencakup kewajiban 

untuk memberikan informasi yang jelas dan akurat kepada 

konsumen melalui label dan informasi produk, serta prosedur 

untuk penarikan produk apabila ditemukan masalah terkait 

kualitas atau keamanan. Dengan adanya regulasi yang ketat, 

pembuatan sediaan farmasi dapat dilakukan dengan standar 

yang lebih tinggi, yang pada gilirannya meningkatkan 

kepercayaan masyarakat terhadap produk obat yang beredar. 

 

6.2 Kerangka Regulasi dalam Pembuatan 

Sediaan Farmasi 

Kerangka regulasi dalam pembuatan sediaan farmasi 

terdiri dari berbagai peraturan yang disusun oleh badan 

pengawas nasional dan internasional untuk menjaga kualitas, 

keamanan, dan efektivitas obat. Di Indonesia, Badan Pengawas 

Obat dan Makanan (BPOM) adalah lembaga utama yang 

bertanggung jawab untuk mengatur dan mengawasi peredaran 

obat dan makanan, termasuk pembuatan sediaan farmasi. BPOM 

mengeluarkan peraturan yang mengatur seluruh tahapan 

produksi obat, mulai dari bahan baku, proses manufaktur, 

hingga distribusi dan pengawasan pasca pemasaran. Selain itu, 

pedoman internasional seperti Good Manufacturing Practice 
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(GMP) juga diterapkan untuk memastikan bahwa proses 

produksi obat mengikuti standar kualitas yang tinggi. GMP 

adalah pedoman yang mencakup aspek-aspek penting dalam 

pembuatan sediaan farmasi, seperti kebersihan fasilitas 

produksi, pelatihan tenaga kerja, pengendalian kualitas, serta 

dokumentasi yang teliti pada setiap tahapan produksi. Selain itu, 

regulasi internasional yang disusun oleh organisasi seperti 

World Health Organization (WHO) juga berperan dalam 

menetapkan standar global yang diharapkan dapat diikuti oleh 

industri farmasi di seluruh dunia. Kerangka regulasi ini 

bertujuan untuk memastikan bahwa produk obat yang dihasilkan 

tidak hanya aman bagi konsumen, tetapi juga efektif dalam 

memberikan manfaat terapeutik yang diinginkan. 

 

6.3 Proses Produksi dan Pengawasan Sediaan 

Farmasi 

Proses produksi sediaan farmasi mencakup serangkaian 

tahapan yang harus dilalui untuk menghasilkan obat yang aman, 

efektif, dan berkualitas. Tahap pertama adalah penerimaan 

bahan baku, yang harus memenuhi standar kualitas tertentu dan 

diuji untuk memastikan kesesuaiannya dengan spesifikasi. 

Setelah itu, bahan baku akan diproses sesuai dengan formulasi 

yang telah ditentukan, yang melibatkan pencampuran, 
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pengeringan, penggilingan, dan pembentukan sediaan obat 

seperti tablet, kapsul, atau sediaan cair. 

Selama proses produksi, pengawasan kualitas sangat 

penting untuk memastikan bahwa setiap langkah dilakukan 

dengan benar dan bahwa obat yang dihasilkan memenuhi 

persyaratan yang ditetapkan. Pengawasan ini mencakup 

pengujian fisik, kimia, dan mikrobiologi pada setiap tahap 

produksi, termasuk pengendalian suhu, kelembapan, dan faktor 

lingkungan lainnya. Proses pengawasan ini dilakukan untuk 

mendeteksi dan mencegah potensi kontaminasi atau kesalahan 

dalam dosis dan formulasi obat. 

Setelah obat selesai diproduksi, pengemasan dan 

labeling menjadi langkah terakhir yang penting untuk menjaga 

kestabilan dan keamanan obat. Seluruh proses ini harus 

mematuhi regulasi yang ditetapkan oleh badan pengawas seperti 

BPOM dan standar internasional seperti Good Manufacturing 

Practice (GMP). Dengan pengawasan yang ketat, diharapkan 

obat yang diproduksi dapat memberikan manfaat yang maksimal 

bagi pasien dan terhindar dari risiko yang merugikan. 
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6.4 Dokumentasi dan Rekaman dalam 

Produksi Sediaan Farmasi 

Dokumentasi dan rekaman dalam produksi sediaan 

farmasi adalah aspek yang sangat penting untuk memastikan 

bahwa setiap langkah dalam proses produksi dilakukan dengan 

benar dan sesuai dengan regulasi yang berlaku. Setiap tahap, 

mulai dari penerimaan bahan baku hingga distribusi produk 

akhir, harus didokumentasikan secara rinci. Hal ini mencakup 

catatan tentang kualitas bahan baku, kondisi produksi, pengujian 

yang dilakukan, serta hasil evaluasi yang diperoleh. 

Dokumentasi ini berfungsi sebagai bukti bahwa setiap proses 

telah mengikuti prosedur yang sesuai dan mematuhi standar 

yang ditetapkan oleh badan pengawas seperti BPOM dan standar 

internasional seperti GMP (Good Manufacturing Practice). 

Selain itu, dokumentasi yang baik memungkinkan 

pengawasan dan audit yang lebih mudah. Jika terjadi masalah 

atau keluhan mengenai kualitas obat, rekaman yang lengkap 

memungkinkan penyelidikan lebih lanjut untuk menemukan 

akar penyebabnya dan mencegah terulangnya kesalahan yang 

sama. Rekaman juga penting untuk menjaga transparansi dalam 

produksi dan mendukung proses pelaporan yang diperlukan 

untuk pemenuhan regulasi. 
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Penyimpanan dokumen dan rekaman harus dilakukan dengan 

cara yang aman dan mudah diakses, dan harus tersedia untuk 

pemeriksaan oleh pihak berwenang. Dengan dokumentasi yang 

akurat dan sistematis, perusahaan farmasi dapat memastikan 

bahwa mereka tetap patuh terhadap regulasi dan terus menjaga 

kualitas serta keselamatan produk yang mereka hasilkan. 

 

6.5 Tantangan dalam Regulasi dan Produksi 

Sediaan Farmasi 

Tantangan dalam regulasi dan produksi sediaan farmasi 

sangat beragam dan kompleks. Salah satu tantangan utama 

adalah ketatnya persyaratan peraturan yang harus dipatuhi oleh 

produsen obat. Peraturan yang ketat ini bertujuan untuk 

memastikan bahwa setiap produk farmasi aman, efektif, dan 

berkualitas, namun seringkali menambah beban administratif 

dan biaya operasional bagi produsen. Proses pemenuhan standar 

ini memerlukan investasi besar dalam pengujian, pelatihan, dan 

dokumentasi yang sangat rinci, yang dapat mempengaruhi 

waktu produksi dan harga akhir produk. 

Selain itu, perkembangan teknologi yang sangat cepat 

juga menjadi tantangan tersendiri. Kemajuan teknologi, seperti 

penggunaan sistem otomasi dalam produksi dan pengujian obat, 

membutuhkan produsen untuk terus beradaptasi dan 
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mengimplementasikan teknologi terbaru. Hal ini memerlukan 

sumber daya yang besar, baik dari segi keuangan maupun tenaga 

kerja terlatih. Produksi obat yang menggunakan teknologi baru 

ini juga memerlukan pemahaman yang lebih dalam tentang 

bagaimana teknologi tersebut dapat diterapkan tanpa 

mengorbankan kualitas atau keamanan produk. 

Tantangan lainnya adalah kebutuhan untuk menjaga 

standar internasional dalam produksi sediaan farmasi. 

Mengingat bahwa obat yang diproduksi harus memenuhi standar 

internasional seperti GMP (Good Manufacturing Practice) dan 

regulasi dari badan pengawas kesehatan global, produsen harus 

menjaga keseimbangan antara memenuhi standar lokal dan 

global. Meskipun tantangan-tantangan ini ada, dengan 

pengawasan yang ketat dan implementasi regulasi yang baik, 

produsen obat dapat memastikan bahwa produk mereka tetap 

aman, efektif, dan berkualitas tinggi. 

 

6.6 Masa Depan Regulasi dalam Pembuatan 

Sediaan Farmasi 

Masa depan regulasi dalam pembuatan sediaan farmasi 

akan mengalami perubahan signifikan dengan adopsi teknologi 

canggih dan peningkatan kolaborasi internasional. Seiring 

dengan berkembangnya globalisasi dan pertumbuhan industri 
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farmasi, kebutuhan untuk standarisasi dan harmonisasi regulasi 

di berbagai negara semakin penting. Kolaborasi antar badan 

pengawas internasional seperti WHO dan badan pengawas lokal 

seperti BPOM akan lebih mendalam, memungkinkan penerapan 

regulasi yang seragam dan lebih efisien di seluruh dunia. Hal ini 

akan mengurangi hambatan perdagangan internasional obat dan 

mempercepat akses pasien terhadap obat-obatan yang aman dan 

efektif. 

Selain itu, teknologi canggih seperti big data, kecerdasan 

buatan (AI), dan blockchain akan memainkan peran yang lebih 

besar dalam pengawasan kualitas dan traceability dalam 

produksi sediaan farmasi. Sistem pemantauan otomatis dan 

penggunaan teknologi untuk menganalisis data secara real-time 

akan membantu dalam deteksi dini potensi masalah kualitas, 

mengurangi risiko dan memastikan kepatuhan terhadap standar 

yang berlaku. Penggunaan teknologi ini juga dapat 

meningkatkan efisiensi proses produksi dengan mengurangi 

kesalahan manusia dan meningkatkan konsistensi produk. 

Dalam hal pengawasan, akan ada fokus yang lebih besar 

pada peningkatan efisiensi produksi tanpa mengorbankan 

kualitas dan keamanan produk. Regulator akan bekerja lebih 

keras untuk mengawasi produksi obat di seluruh dunia, 

memastikan bahwa standar yang ketat tetap dipatuhi meskipun 
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tantangan seperti inovasi teknologi dan kebutuhan akan 

kecepatan pasar semakin besar. 
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Bab 7: Optimasi Formulasi 

untuk Sediaan Farmasi 

Modern 

 

7.1 Pengertian dan Tujuan Optimasi 

Formulasi 

Optimasi formulasi adalah proses yang bertujuan untuk 

meningkatkan kualitas dan efektivitas suatu sediaan farmasi. 

Proses ini mencakup penyempurnaan berbagai aspek formulasi, 

seperti pemilihan bahan baku, eksipien, dan metode pembuatan 

yang digunakan untuk memastikan bahwa obat yang dihasilkan 

aman, stabil, dan memiliki daya serap yang optimal dalam 

tubuh. Tujuan utama dari optimasi formulasi adalah untuk 

menghasilkan produk farmasi yang tidak hanya efektif dalam 

memberikan manfaat terapeutik tetapi juga mudah digunakan, 

dengan dosis yang sesuai, dan tingkat kepatuhan yang lebih 

tinggi dari pasien. Dalam sediaan farmasi modern, optimasi 

formulasi menjadi sangat penting karena beragamnya kebutuhan 

pasien yang mungkin memerlukan modifikasi dalam bentuk 
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obat, dosis, atau cara pemberian. Misalnya, pada pasien anak-

anak, lansia, atau mereka dengan gangguan pencernaan, di mana 

penggunaan obat yang konvensional mungkin tidak tepat atau 

sulit dikonsumsi. Oleh karena itu, dengan melakukan optimasi 

formulasi, diharapkan dapat menghasilkan produk yang lebih 

efisien dan dapat diterima oleh berbagai kelompok pasien 

dengan cara yang lebih mudah dan nyaman. 

 

7.2 Metode dan Strategi Optimasi Formulasi 

 
Metode dan strategi dalam optimasi formulasi bertujuan 

untuk meningkatkan efektivitas, stabilitas, dan kenyamanan 

pasien dalam menggunakan obat. Salah satu pendekatan yang 

banyak digunakan adalah pemilihan bahan aktif dan eksipien 

yang tepat, yang dapat mempengaruhi bioavailabilitas obat dan 

kenyamanan pasien dalam mengonsumsinya. Bahan aktif harus 

dipilih berdasarkan potensi terapeutiknya, sementara eksipien 
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digunakan untuk mendukung kestabilan obat, memperbaiki rasa, 

atau meningkatkan daya serap. 

Salah satu metode yang penting dalam optimasi 

formulasi adalah Design of Experiment (DoE), yang 

memungkinkan formulasi yang lebih efisien dengan 

meminimalkan variasi dan biaya. DoE digunakan untuk 

merancang percobaan yang sistematis dalam mengidentifikasi 

faktor-faktor yang mempengaruhi kualitas sediaan farmasi, 

seperti suhu, pH, dan konsentrasi bahan aktif. Dengan 

menggunakan DoE, formulasi dapat dioptimalkan dengan lebih 

cepat dan lebih tepat. 

Selain itu, teknologi nano telah menjadi bagian integral 

dari pengembangan formulasi modern. Teknologi nano 

memungkinkan pembuatan partikel obat yang sangat kecil, yang 

dapat meningkatkan penyerapan dan stabilitas obat dalam tubuh. 

Nanoformulasi ini sangat bermanfaat untuk obat-obatan yang 

memiliki kelarutan rendah atau untuk meningkatkan 

pengantaran obat ke target spesifik di dalam tubuh. Penggunaan 

teknologi ini semakin berkembang seiring dengan kemajuan 

ilmu pengetahuan dan teknologi di bidang farmasi. 
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7.3 Inovasi Bahan Baku dan Teknologi 

Modern 

Kemajuan teknologi dalam bidang farmasi telah 

memperkenalkan berbagai inovasi yang memperbaiki kualitas 

dan efektivitas formulasi obat. Salah satu inovasi yang menonjol 

adalah polimer cerdas. Polimer ini dapat merespon rangsangan 

eksternal, seperti perubahan pH, suhu, atau konsentrasi enzim 

tertentu, untuk mengontrol pelepasan obat dalam tubuh. Dengan 

menggunakan polimer cerdas, obat dapat dikendalikan untuk 

dilepaskan secara terarah dan terkontrol, memungkinkan terapi 

yang lebih efisien dan mengurangi efek samping. 

Teknologi 3D printing juga telah menjadi bagian penting 

dalam inovasi formulasi obat. Teknologi ini memungkinkan 

pembuatan obat dengan desain yang sangat spesifik, seperti 

tablet dengan pelepasan terkontrol, dosis yang disesuaikan, atau 

bahkan obat yang dapat dipersonalisasi untuk kebutuhan pasien 

tertentu. Dengan 3D printing, sediaan farmasi bisa diproduksi 

dengan presisi tinggi dan lebih cepat, mengurangi pemborosan 

bahan dan meningkatkan efektivitas. 

Selain itu, eksipien multifungsional juga telah muncul 

sebagai inovasi penting dalam formulasi obat. Eksipien ini tidak 

hanya berfungsi sebagai bahan pembantu dalam sediaan obat, 
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tetapi juga memiliki sifat tambahan, seperti memperbaiki 

kelarutan obat, meningkatkan bioavailabilitas, atau memberikan 

efek terapeutik tambahan. Dengan menggunakan eksipien 

multifungsional, proses formulasi menjadi lebih efisien, dan 

obat-obatan yang dihasilkan dapat memberikan hasil yang lebih 

optimal. Inovasi-inovasi ini mengarah pada pengembangan 

sediaan farmasi yang lebih efisien, aman, dan efektif untuk 

kebutuhan pasien yang semakin beragam. 

 

7.4 Pengujian Kualitas dan Stabilitas 

Formulasi 

Pengujian kualitas dan stabilitas formulasi obat adalah 

langkah krusial dalam memastikan bahwa obat yang diproduksi 

memenuhi standar yang ditetapkan untuk keamanan, efektivitas, 

dan kualitas. Pengujian ini terdiri dari beberapa uji utama, antara 

lain uji fisikokimia, biokompatibilitas, dan stabilitas 

penyimpanan. 

Uji fisikokimia mencakup pengujian terhadap karakteristik fisik 

dan kimia obat, seperti ukuran partikel, pH, kelarutan, dan 

distribusi ukuran partikel. Uji ini membantu memastikan bahwa 

obat memiliki sifat fisik yang diperlukan untuk efektivitas 

terapeutik dan dapat diterima dengan baik oleh tubuh. Selain itu, 
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uji ini juga memeriksa interaksi antara bahan aktif dan eksipien, 

serta mengidentifikasi potensi perubahan kimia yang dapat 

mempengaruhi kualitas produk. 

Biokompatibilitas merujuk pada uji yang dilakukan 

untuk memastikan bahwa bahan formulasi tidak menyebabkan 

reaksi berbahaya saat bersentuhan dengan tubuh. Pengujian ini 

penting, terutama untuk sediaan yang dimaksudkan untuk 

aplikasi parenteral, seperti injeksi atau implan. Sediaan obat 

harus diuji untuk memastikan bahwa tidak ada efek toksik atau 

alergi yang ditimbulkan oleh bahan pembantu atau bahan 

aktifnya. 

Stabilitas penyimpanan adalah pengujian untuk 

memastikan bahwa obat tetap stabil dalam kondisi penyimpanan 

yang berbeda, seperti suhu, kelembapan, dan pencahayaan. 

Pengujian ini melibatkan uji jangka panjang untuk melihat 

apakah obat mempertahankan kualitas dan efektivitasnya selama 

masa penyimpanan hingga waktu kadaluarsa. Semua hasil 

pengujian ini digunakan untuk memvalidasi formulasi obat, 

menjamin bahwa produk farmasi yang dihasilkan memenuhi 

persyaratan dan aman digunakan oleh pasien. 
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7.5 Aplikasi Optimasi Formulasi dalam 

Sediaan Farmasi Modern 

Aplikasi optimasi formulasi dalam sediaan farmasi 

modern sangat penting untuk meningkatkan efisiensi terapeutik 

dan kenyamanan pasien. Setiap jenis sediaan farmasi, seperti 

produk lepas lambat, sediaan topikal, dan formulasi biologik, 

memerlukan pendekatan yang berbeda agar dapat memenuhi 

kebutuhan spesifik dari terapi yang ditargetkan. 

Produk lepas lambat dirancang untuk melepaskan bahan 

aktif obat secara bertahap dalam tubuh, sehingga memberikan 

efek terapeutik yang lebih lama dan mengurangi frekuensi 

pemberian obat. Optimasi formulasi dalam produk lepas lambat 

melibatkan pemilihan eksipien yang dapat mengontrol laju 

pelepasan obat, serta pemilihan bahan aktif dengan sifat larut 

yang tepat. Teknologi seperti matriks polimer dan sistem 

mikrokapsul sering digunakan untuk memastikan pelepasan obat 

yang konsisten. 

Sediaan topikal seperti krim, salep, dan gel digunakan 

untuk aplikasi luar tubuh. Dalam optimasi formulasi topikal, 

penting untuk memastikan bahwa obat dapat menembus lapisan 

kulit dengan efektif dan memberikan dosis yang tepat pada area 

yang terinfeksi atau bermasalah. Penggunaan bahan pengantar 
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atau eksipien yang dapat meningkatkan penetrasi obat sangat 

penting dalam formulasi topikal. 

Formulasi biologik mencakup obat-obatan berbasis 

protein, vaksin, dan terapi genetik. Optimasi dalam formulasi 

biologik melibatkan perlindungan terhadap stabilitas biologik 

dan meningkatkan bioavailabilitas obat, dengan 

mempertimbangkan faktor-faktor seperti suhu dan pH. 

Teknologi seperti nanopartikel dan liposom sering digunakan 

untuk meningkatkan kestabilan dan efektivitas formulasi 

biologik. 

Secara keseluruhan, optimasi formulasi memainkan peran kunci 

dalam menciptakan sediaan farmasi yang lebih efektif, efisien, 

dan aman untuk digunakan oleh pasien, dengan 

mempertimbangkan kebutuhan terapi yang unik untuk masing-

masing jenis sediaan. 

 

7.6 Tantangan dan Masa Depan Optimasi 

Formulasi 

Optimasi formulasi dalam pembuatan sediaan farmasi 

menghadapi berbagai tantangan yang dapat memengaruhi 

efisiensi dan keberlanjutan proses. Salah satu tantangan utama 

adalah biaya produksi yang tinggi, terutama ketika 
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menggunakan bahan baku inovatif atau teknologi canggih. 

Penggunaan bahan eksipien khusus dan proses produksi yang 

kompleks, seperti dalam pengembangan produk lepas lambat 

atau formulasi biologik, dapat meningkatkan biaya secara 

signifikan. 

Selain itu, kompleksitas teknologi juga menjadi 

hambatan. Dengan berkembangnya teknologi, seperti 3D 

printing, teknologi nano, dan sistem mikroenkapsulasi, 

peracikan obat memerlukan pengetahuan yang mendalam dan 

keterampilan tinggi dalam penggunaannya. Hal ini dapat 

menyulitkan bagi banyak perusahaan farmasi, terutama di 

negara-negara berkembang, untuk mengakses atau 

mengimplementasikan teknologi canggih tersebut. 

Regulasi yang ketat dan perubahan regulasi global juga 

menjadi tantangan yang harus dihadapi oleh pengembang 

formulasi. Keamanan dan kualitas produk harus selalu 

dipastikan, dan prosedur yang panjang untuk mendapatkan 

persetujuan dari badan pengawas seperti BPOM atau FDA dapat 

memperlambat pengembangan produk baru. 

Namun, di masa depan, inovasi seperti artificial 

intelligence (AI) dan big data menawarkan solusi untuk 

mengatasi tantangan ini. AI dapat digunakan untuk 

mempercepat desain formulasi, menganalisis data uji klinis, dan 
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memprediksi respons pasien terhadap terapi. Big data 

memungkinkan pengumpulan dan analisis informasi yang lebih 

besar dan lebih bervariasi, yang dapat mempercepat proses 

pengembangan produk dan meningkatkan personalisasi terapi. 

Dengan penggunaan teknologi-teknologi ini, optimasi formulasi 

akan semakin efisien, lebih aman, dan lebih terjangkau di masa 

depan. 
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Bab 8: Peracikan Sediaan 

Obat Steril dan Non-Steril 

 

8.1 Pengertian Peracikan Sediaan Obat 

Peracikan sediaan obat adalah proses pembuatan obat 

yang dilakukan untuk memenuhi kebutuhan spesifik pasien, 

berdasarkan resep dokter. Proses ini melibatkan pencampuran 

bahan aktif dengan eksipien yang sesuai, serta teknik yang tepat 

untuk menghasilkan sediaan obat yang efektif dan aman. 

Sediaan obat dapat dikategorikan menjadi dua jenis, yaitu 

sediaan steril dan sediaan non-steril. Sediaan steril, seperti infus 

atau salep mata, memerlukan teknik aseptik yang ketat untuk 

mencegah kontaminasi mikroorganisme. Proses peracikan 

sediaan steril ini harus dilakukan dengan sangat hati-hati di 

ruang yang telah disterilkan, dan peralatan yang digunakan 

harus steril. Di sisi lain, sediaan non-steril, seperti tablet atau 

sirup, dapat diproses di lingkungan yang lebih standar, meskipun 

tetap memperhatikan kebersihan dan keamanan. Setiap jenis 

peracikan membutuhkan pemahaman mendalam tentang bahan 

baku yang digunakan, teknik peracikan yang sesuai, serta 
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regulasi yang harus dipatuhi untuk memastikan bahwa obat yang 

dihasilkan aman dan memenuhi standar kualitas yang telah 

ditetapkan. Peracikan sediaan obat tidak hanya bergantung pada 

teknik, tetapi juga pada pemilihan bahan yang tepat dan 

pengendalian kualitas di setiap tahap produksi. 

 

8.2 Prinsip Dasar Peracikan Obat Steril 

Peracikan obat steril adalah proses yang sangat penting 

dalam pembuatan obat-obatan yang digunakan untuk aplikasi 

medis yang memerlukan tingkat kebersihan dan kehigienisan 

yang sangat tinggi, seperti infus, injeksi, atau sediaan yang 

diberikan langsung ke tubuh melalui jalur yang dapat 

mempengaruhi sistem tubuh secara langsung. Proses ini 

memerlukan lingkungan aseptik untuk memastikan bahwa tidak 

ada mikroba, partikel, atau pirogen yang dapat mencemari 

produk akhir dan membahayakan pasien. Dalam peracikan obat 

steril, perawat, apoteker, atau tenaga medis yang terlibat harus 

mengikuti prosedur yang sangat ketat terkait teknik sterilisasi 

dan pengelolaan risiko. Pengelolaan risiko meliputi pengawasan 

ketat terhadap kondisi lingkungan, penggunaan alat yang telah 

disterilkan dengan benar, serta kontrol terhadap suhu dan 

kelembapan ruang kerja. Selain itu, pengujian kualitas produk 

akhir sangat diperlukan untuk memastikan bahwa sediaan obat 
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yang dihasilkan memenuhi standar sterilitas, stabilitas, dan 

kualitas yang ditetapkan. Semua tahap dalam peracikan obat 

steril harus dilakukan dengan ketelitian yang tinggi untuk 

memastikan bahwa obat yang dihasilkan aman dan efektif, serta 

bebas dari kontaminasi yang dapat menimbulkan efek samping 

atau infeksi pada pasien. 

 

8.3 Prinsip Dasar Peracikan Obat Non-Steril 

Peracikan obat non-steril mencakup pembuatan sediaan 

obat yang tidak memerlukan kondisi steril, seperti obat-obatan 

topikal, oral, dan rektal. Meskipun tidak membutuhkan 

lingkungan aseptik, peracikan obat non-steril tetap memerlukan 

ketelitian dan pemahaman mendalam mengenai bahan aktif, 

eksipien, serta teknik pencampuran dan pengemasan yang 

sesuai. Bahan aktif adalah substansi yang memberikan efek 

terapeutik, sementara eksipien adalah bahan tambahan yang 

digunakan untuk mendukung formulasi obat, seperti pengikat, 

pengencer, atau pelarut. Pemilihan bahan-bahan ini harus 

dilakukan dengan hati-hati agar obat yang dihasilkan efektif, 

aman, dan stabil. Teknik pencampuran yang tepat sangat penting 

untuk memastikan keseragaman dosis dan distribusi bahan aktif 

dalam sediaan obat. Selain itu, pengemasan juga memainkan 

peran penting untuk melindungi obat dari kerusakan fisik atau 
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kimia, serta memastikan kemudahan penggunaan dan 

pengawetan obat. Pengawasan terhadap kualitas dan stabilitas 

sediaan obat non-steril juga sangat penting untuk mencegah 

degradasi bahan aktif dan memastikan bahwa obat tetap efektif 

sampai masa kedaluwarsanya. Proses peracikan obat non-steril 

yang tepat dapat membantu menghasilkan produk yang aman 

dan memenuhi kebutuhan terapeutik pasien. 

 

8.4 Perbedaan Proses Peracikan Obat Steril 

dan Non-Steril 

Proses peracikan obat steril dan non-steril memiliki 

perbedaan mendasar yang sangat penting dalam menentukan 

cara pembuatan dan pengendalian kualitas produk akhir. 

Peracikan obat steril memerlukan lingkungan aseptik untuk 

mencegah kontaminasi mikroba, partikel, atau pirogen. Hal ini 

mengharuskan penggunaan teknik sterilisasi yang ketat, seperti 

filtrasi, pemanasan, atau penggunaan bahan kimia untuk 

memastikan bahwa obat bebas dari kontaminasi mikroba. Selain 

itu, peracikan obat steril sering dilakukan di ruang khusus yang 

terkontrol kebersihannya, seperti ruang kelas 100, di mana 

jumlah partikel per unit volume udara sangat rendah. Proses ini 

juga melibatkan penggunaan alat dan peralatan yang steril, serta 
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pengawasan ketat terhadap prosedur untuk mencegah 

kontaminasi silang. 

Sebaliknya, peracikan obat non-steril dilakukan dalam 

lingkungan standar, di mana risiko kontaminasi mikroba tidak 

setinggi dalam pembuatan obat steril. Peracikan obat non-steril 

umumnya melibatkan sediaan topikal, oral, dan rektal yang tidak 

memerlukan prosedur sterilisasi. Meskipun tidak membutuhkan 

teknik sterilisasi yang ketat, peracikan obat non-steril tetap 

memerlukan ketelitian dalam pemilihan bahan baku, 

pencampuran, dan pengemasan untuk memastikan stabilitas dan 

efektivitas obat. Perbedaan ini menunjukkan bahwa meskipun 

keduanya bertujuan untuk menghasilkan obat yang aman dan 

efektif, peracikan obat steril memerlukan perhatian ekstra 

terhadap kontrol lingkungan dan teknik sterilisasi, sementara 

peracikan obat non-steril lebih fokus pada pencampuran dan 

pengemasan yang tepat. 

 

8.5 Regulasi dan Pedoman dalam Peracikan 

Obat 

Peracikan obat harus dilakukan dengan mematuhi 

regulasi dan pedoman yang ditetapkan oleh badan pengawas 

kesehatan, seperti Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) 

di Indonesia dan regulasi internasional lainnya. Regulasi ini 
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mencakup berbagai aspek untuk memastikan bahwa obat yang 

diproduksi aman, efektif, dan berkualitas tinggi. Salah satu 

aspek utama dalam peracikan obat adalah pengelolaan risiko, 

yang mencakup identifikasi dan mitigasi potensi bahaya terkait 

bahan baku, proses produksi, dan penyimpanan obat. Selain itu, 

pelatihan tenaga kerja yang terampil dan kompeten dalam 

melakukan peracikan obat juga menjadi bagian penting dari 

regulasi ini untuk memastikan bahwa proses peracikan 

dilakukan dengan tepat dan aman. 

Dokumentasi yang tepat juga merupakan bagian dari 

regulasi ini, di mana setiap langkah dalam proses peracikan obat 

harus tercatat dengan rinci. Dokumentasi ini membantu dalam 

melacak bahan yang digunakan, proses yang diikuti, serta hasil 

akhir dari peracikan obat tersebut. Selain itu, dokumentasi yang 

baik juga memastikan bahwa setiap produk yang dihasilkan 

dapat dilacak dan diaudit, sehingga jika terjadi masalah di 

kemudian hari, dapat segera dilakukan tindakan perbaikan. 

Dengan mematuhi regulasi dan pedoman ini, peracikan obat 

dapat dilakukan dengan standar yang tinggi, memberikan 

perlindungan bagi pasien, dan menjaga kepercayaan terhadap 

kualitas layanan kesehatan. 
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Bab 9: Teknologi Nano 

dalam Formulasi dan 

Peracikan Obat 

 

9.1 Pengertian Teknologi Nano dalam 

Farmasi 

Teknologi nano dalam farmasi merujuk pada penerapan 

prinsip nanoteknologi dalam pengembangan dan formulasi obat. 

Dengan memanfaatkan manipulasi bahan pada skala nanometer 

(1 hingga 100 nanometer), teknologi ini memungkinkan 

pembuatan partikel obat yang lebih kecil dan lebih terkontrol. 

Partikel obat yang lebih kecil memiliki permukaan yang lebih 

luas, yang dapat meningkatkan laju larutnya, sehingga 

meningkatkan bioavailabilitas obat, yakni jumlah obat yang 

dapat diserap dan digunakan oleh tubuh. Selain itu, teknologi 

nano juga dapat meningkatkan stabilitas obat, mencegah 

degradasi bahan aktif, dan memungkinkan pengantaran obat 

yang lebih tepat sasaran ke tempat yang diinginkan dalam tubuh. 
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Penggunaan teknologi nano juga membuka peluang 

untuk pengembangan sistem pengantaran obat yang lebih 

efisien, seperti nanokapsul, nanopartikel, atau sistem berbasis 

lipid yang dapat mengatasi berbagai masalah pengiriman obat 

tradisional, termasuk mengatasi hambatan dalam pengantaran 

obat ke otak atau organ-organ yang sulit dijangkau. Hal ini 

menjadikan teknologi nano sangat potensial dalam pengobatan 

penyakit yang sebelumnya sulit diobati. Dengan terus 

berkembangnya penelitian dan aplikasi nanoteknologi, 

diharapkan bahwa teknologi ini akan semakin banyak 

diterapkan dalam pengembangan obat-obatan baru yang lebih 

efektif, aman, dan dapat meningkatkan kualitas hidup pasien. 
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9.2 Aplikasi Teknologi Nano dalam 

Formulasi Obat 

Aplikasi teknologi nano dalam formulasi obat telah 

membawa inovasi besar dalam cara obat diantarkan ke dalam 

tubuh. Teknologi nano digunakan untuk menciptakan sistem 

pengantaran obat yang lebih efisien, tepat sasaran, dan lebih 

aman. Beberapa aplikasi utama teknologi nano dalam farmasi 

meliputi liposom, nanopartikel, dan nanoemulsi. 
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Liposom adalah vesikel berbentuk bola yang terbuat dari 

lapisan lemak yang dapat membawa bahan aktif di dalamnya. 

Liposom digunakan untuk meningkatkan bioavailabilitas obat 

yang bersifat lipofilik, serta untuk pengantaran obat ke tempat 

yang sulit dijangkau, seperti otak. Liposom juga berfungsi untuk 

mengurangi efek samping dengan menargetkan obat langsung 

pada sel yang membutuhkan. 

Nanopartikel, yang berukuran sangat kecil, 

memungkinkan pengiriman obat yang lebih presisi ke target sel 

atau jaringan tertentu. Dengan permukaan yang lebih luas, 

nanopartikel dapat meningkatkan penyerapan obat, 

memungkinkan pengobatan yang lebih efisien dengan dosis 

yang lebih rendah. Teknologi nanopartikel sering digunakan 

dalam terapi kanker untuk mengantarkan obat kemoterapi 

langsung ke sel kanker, mengurangi kerusakan pada sel sehat. 

Nanoemulsi adalah sistem pengantaran obat berbentuk 

emulsi yang dibuat dari partikel yang sangat kecil. Nanoemulsi 

digunakan untuk meningkatkan stabilitas dan solubilitas obat 

yang sulit larut dalam air, serta memberikan pelepasan obat yang 

lebih terkendali. Semua aplikasi ini bertujuan untuk 

memaksimalkan efikasi obat sambil meminimalkan efek 

samping, membuka banyak potensi untuk pengembangan terapi 

yang lebih efektif dan aman di masa depan. 
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9.3 Teknologi Nano dalam Peracikan Obat 

Dalam peracikan obat, teknologi nano memainkan peran 

penting dalam meningkatkan kualitas dan efektivitas obat yang 

dihasilkan. Teknologi ini memungkinkan pengolahan bahan 

aktif menjadi bentuk yang lebih stabil, bioaktif, dan mudah 

diserap oleh tubuh. Penggunaan teknologi nano memungkinkan 

pembuatan partikel obat yang lebih kecil, yang meningkatkan 

solubilitas bahan aktif yang sulit larut dan mempercepat waktu 

kerja obat dalam tubuh. Selain itu, teknologi nano juga 

memungkinkan pengembangan sistem pengantaran obat yang 

lebih spesifik, di mana obat dapat dikirim langsung ke lokasi 

yang diinginkan, seperti sel atau jaringan tertentu, meningkatkan 

efikasi terapi dan mengurangi efek samping. 

Untuk memastikan keberhasilan peracikan obat dengan 

teknologi nano, diperlukan peralatan canggih yang mampu 

mengendalikan ukuran dan distribusi partikel pada tingkat 

nanometer. Alat seperti pengaduk ultra-sonik, mesin pemroses 

mikro, dan alat pemecah partikel sangat penting dalam proses 

ini. Selain itu, peracikan dengan teknologi nano memerlukan 

lingkungan yang terkendali, seperti ruang dengan kontrol suhu 

dan kelembapan yang tepat, untuk menghindari kontaminasi dan 
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memastikan bahwa sediaan akhir memenuhi standar kualitas dan 

stabilitas yang diharapkan. 

Dengan demikian, meskipun teknologi nano 

menawarkan potensi besar dalam peracikan obat, penerapannya 

memerlukan ketelitian, keahlian, dan pengawasan yang sangat 

hati-hati untuk menghasilkan obat yang aman, efektif, dan stabil. 

 

9.4 Keunggulan dan Tantangan Teknologi 

Nano 

Teknologi nano dalam farmasi menawarkan berbagai 

keunggulan yang signifikan, terutama dalam hal efisiensi 

pengiriman obat. Dengan menggunakan teknologi nano, obat 

dapat dikemas dalam partikel mikroskopis yang lebih kecil, 

meningkatkan kemampuan tubuh untuk menyerap bahan aktif 

dengan lebih baik. Hal ini memungkinkan peningkatan 

bioavailabilitas obat, sehingga dosis yang lebih rendah mungkin 

cukup untuk mencapai efek terapeutik yang diinginkan. Selain 

itu, teknologi nano dapat mengurangi efek samping obat dengan 

memungkinkan pengiriman yang lebih tepat ke lokasi yang 

ditargetkan, seperti sel atau jaringan tertentu, sehingga 

meminimalkan paparan obat pada bagian tubuh yang tidak 

diinginkan. 
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Namun, di balik keunggulan ini, terdapat beberapa 

tantangan yang harus dihadapi dalam penerapan teknologi nano 

di bidang farmasi. Salah satu tantangan utama adalah biaya 

produksi yang tinggi, baik dalam hal pengembangan bahan, 

peralatan, maupun proses manufaktur. Teknologi nano 

memerlukan peralatan canggih dan lingkungan yang sangat 

terkendali, yang dapat meningkatkan biaya produksi secara 

signifikan. Selain itu, regulasi yang ketat juga menjadi 

hambatan, karena penggunaan nanoteknologi dalam farmasi 

masih tergolong baru dan memerlukan pengawasan yang lebih 

ketat untuk memastikan keamanan dan efektivitas produk. 

Kompleksitas dalam proses produksi, yang melibatkan kontrol 

ukuran partikel dan distribusi yang presisi, juga menjadi 

tantangan besar dalam penerapan teknologi nano di industri 

farmasi. 

 

9.5 Masa Depan Teknologi Nano dalam 

Farmasi 

Masa depan teknologi nano dalam farmasi menjanjikan 

berbagai inovasi yang dapat merevolusi pengobatan dan 

perawatan kesehatan. Salah satu area yang menjanjikan adalah 

pengembangan terapi berbasis gen menggunakan teknologi 

nano. Dengan kemampuan untuk menargetkan sel-sel secara 
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spesifik, terapi berbasis gen dapat membantu dalam pengobatan 

penyakit genetik dan kanker dengan cara yang lebih tepat dan 

efisien. Teknologi nano juga berpotensi untuk menciptakan 

vaksin nano, yang dapat meningkatkan imunogenisitas dan 

stabilitas vaksin, memungkinkan pengiriman antigen yang lebih 

efektif dan lebih terarah, serta meningkatkan perlindungan 

terhadap penyakit tertentu. 

Selain itu, formulasi personal menggunakan teknologi 

nano dapat memberikan pengobatan yang disesuaikan dengan 

kebutuhan spesifik setiap individu, berdasarkan faktor-faktor 

genetik dan respons tubuh terhadap obat. Hal ini dapat 

meningkatkan efektivitas terapi dan mengurangi risiko efek 

samping. Dengan kemajuan dalam teknologi nano, kita juga bisa 

mengharapkan penemuan baru dalam pengiriman obat yang 

lebih efisien dan aman, yang dapat mengatasi banyak tantangan 

yang ada dalam terapi konvensional, seperti pengobatan 

penyakit yang sulit diobati dan pengurangan biaya perawatan. 

Namun, meskipun potensi teknologi nano sangat besar, 

tantangan dalam pengembangan, produksi, dan regulasi masih 

perlu diatasi. Masa depan farmasi berbasis nano bergantung 

pada kemajuan penelitian dan kebijakan yang mendukung 

pengembangan teknologi ini dengan tetap menjaga keselamatan 

dan efikasi pengobatan. 
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Bab 10: Tantangan dan 

Tren Masa Depan dalam 

Teknologi Sediaan Farmasi 

 

10.1 Tantangan dalam Teknologi Sediaan 

Farmasi 

Teknologi sediaan farmasi menghadapi berbagai 

tantangan yang dapat mempengaruhi efektivitas dan efisiensi 

proses pengembangan obat. Salah satu tantangan utama adalah 

kompleksitas formulasi, di mana pengembangan sediaan yang 

aman, efektif, dan stabil memerlukan pemahaman mendalam 

tentang bahan baku, eksipien, dan teknik produksi. Selain itu, 

biaya pengembangan yang tinggi juga menjadi hambatan, 

karena proses inovasi dalam farmasi sering kali memerlukan 

investasi besar dalam riset dan pengujian. Biaya ini dapat 

membatasi kemampuan perusahaan farmasi untuk 

mengembangkan obat baru atau meningkatkan teknologi yang 

sudah ada. 
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Regulasi yang ketat juga menjadi tantangan signifikan, 

karena setiap produk farmasi harus memenuhi persyaratan yang 

ketat terkait dengan keselamatan, kualitas, dan efektivitas 

sebelum dapat dipasarkan. Hal ini seringkali memperlambat 

waktu yang dibutuhkan untuk membawa obat baru ke pasar. 

Selain itu, peningkatan aksesibilitas juga menjadi perhatian, 

terutama di negara-negara berkembang, di mana infrastruktur 

kesehatan dan kemampuan untuk memproduksi dan 

mendistribusikan obat mungkin terbatas. Tantangan-tantangan 

ini dapat menghambat proses inovasi dan adopsi teknologi baru 

dalam farmasi, namun dengan kemajuan dalam teknologi dan 

kolaborasi antara sektor publik dan swasta, solusi untuk 

tantangan ini dapat ditemukan untuk mempercepat 

pengembangan dan distribusi obat yang lebih baik. 
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10.2 Tren Inovasi dalam Teknologi Farmasi 

 
Inovasi dalam teknologi farmasi terus berkembang pesat, 

mengubah cara obat dikembangkan, diproduksi, dan 

didistribusikan. Salah satu tren utama adalah penggunaan 

teknologi digital, yang mencakup aplikasi berbasis mobile, 

telemedicine, dan perangkat wearable untuk memantau kondisi 

pasien secara real-time. Teknologi ini memungkinkan 

pengawasan lebih ketat terhadap terapi obat, meningkatkan 

kepatuhan pasien, dan memberikan data yang lebih akurat untuk 

pengobatan yang dipersonalisasi. 

Selain itu, kecerdasan buatan (AI) semakin banyak 

diterapkan dalam penelitian dan pengembangan obat. AI dapat 

digunakan untuk menganalisis data besar, memprediksi interaksi 
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obat, dan mempercepat penemuan obat baru. Algoritma AI juga 

dapat membantu dalam desain sediaan farmasi yang lebih efisien 

dengan memprediksi bagaimana obat akan berinteraksi dengan 

tubuh dan merancang formulasi yang lebih optimal. 

Bioteknologi juga memainkan peran penting dalam 

inovasi farmasi, terutama dalam pengembangan terapi berbasis 

gen dan obat biologis. Teknologi ini memungkinkan pembuatan 

obat yang lebih spesifik, efisien, dan dengan efek samping yang 

lebih sedikit. Terlebih lagi, terapi gen menjanjikan untuk 

pengobatan penyakit genetik yang sebelumnya sulit 

disembuhkan. Secara keseluruhan, tren inovasi ini membuka 

peluang baru untuk meningkatkan hasil terapi pasien dan 

memungkinkan pembuatan sediaan farmasi yang lebih efektif 

dan efisien. 

 

10.3 Teknologi Digital dalam Farmasi 

Teknologi digital telah membawa perubahan signifikan 

dalam praktik farmasi, terutama dalam personalisasi terapi dan 

pemantauan pasien. Aplikasi seluler memungkinkan pasien 

untuk mengakses informasi obat, mengingatkan mereka tentang 

jadwal pengobatan, serta melacak efek samping atau gejala yang 

mereka alami. Aplikasi ini juga dapat berfungsi sebagai alat 
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komunikasi antara pasien dan tenaga medis, memastikan bahwa 

pasien menerima dukungan tepat waktu. 

Perangkat wearable, seperti jam tangan pintar dan sensor 

tubuh, memungkinkan pemantauan kondisi pasien secara real-

time. Perangkat ini dapat mengukur berbagai parameter 

fisiologis seperti tekanan darah, detak jantung, dan kadar gula 

darah, serta mengirimkan data secara langsung kepada tenaga 

medis. Dengan demikian, farmasi dapat menggunakan data ini 

untuk menyesuaikan terapi yang diberikan dan memberikan 

intervensi lebih cepat jika diperlukan. 

Teknologi digital juga memungkinkan pengumpulan 

data besar yang dapat digunakan untuk menganalisis efektivitas 

pengobatan, mengidentifikasi tren, dan mengembangkan terapi 

yang lebih terpersonalisasi. Selain itu, teknologi ini turut 

meningkatkan kepatuhan pasien terhadap pengobatan dengan 

memberikan pengingat otomatis dan instruksi yang jelas tentang 

cara mengonsumsi obat, membantu pasien mengikuti rencana 

pengobatan dengan lebih tepat. Dengan semua manfaat ini, 

teknologi digital menjadi alat yang sangat berharga dalam 

meningkatkan kualitas dan efektivitas terapi farmasi. 
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10.4 Pengaruh Ekonomi dan Sosial terhadap 

Teknologi Farmasi 

Perkembangan teknologi farmasi sangat dipengaruhi 

oleh faktor ekonomi dan sosial, yang dapat memengaruhi sejauh 

mana inovasi dapat diakses dan diimplementasikan. Disparitas 

dalam akses kesehatan antara daerah perkotaan dan pedesaan, 

atau antara negara maju dan berkembang, seringkali 

menghambat penerapan teknologi farmasi yang lebih canggih. 

Di daerah dengan infrastruktur kesehatan yang terbatas, 

misalnya, sulit untuk menerapkan sistem pemantauan berbasis 

teknologi atau penggunaan aplikasi pengingat pengobatan 

secara luas, yang dapat memperburuk ketidaksetaraan dalam 

perawatan kesehatan. 

Selain itu, faktor ekonomi, seperti biaya penelitian dan 

pengembangan, serta harga obat dan perangkat medis canggih, 

menjadi tantangan utama. Meskipun teknologi farmasi dapat 

menawarkan solusi yang lebih efisien dan efektif, biaya yang 

tinggi dapat membuatnya tidak terjangkau bagi sebagian besar 

populasi, terutama mereka yang tinggal di negara dengan sistem 

kesehatan yang kurang berkembang atau bagi pasien dengan 

keterbatasan finansial. 
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Oleh karena itu, inovasi dalam teknologi farmasi harus 

mempertimbangkan aspek keberlanjutan dan inklusi. Teknologi 

baru harus dirancang sedemikian rupa agar dapat diakses oleh 

lebih banyak orang, dengan memperhatikan kapasitas 

infrastruktur dan kemampuan ekonomi yang ada. Pendekatan 

yang lebih inklusif, seperti penggunaan teknologi yang lebih 

murah dan mudah diakses, serta kebijakan yang mendukung 

distribusi yang adil, dapat membantu memastikan bahwa 

manfaat dari kemajuan teknologi farmasi dapat dinikmati oleh 

semua kalangan masyarakat. 

 

10.5 Masa Depan Teknologi Sediaan Farmasi 

Masa depan teknologi sediaan farmasi sangat 

menjanjikan, dengan berbagai inovasi yang dapat merubah cara 

kita mengelola kesehatan global. Salah satu perkembangan yang 

sangat potensial adalah pengembangan terapi berbasis 

kecerdasan buatan (AI), yang memungkinkan personalisasi 

terapi untuk setiap individu berdasarkan data kesehatan mereka. 

Teknologi ini dapat memprediksi respons pasien terhadap 

pengobatan tertentu, sehingga memungkinkan pemberian terapi 

yang lebih efektif dan efisien. 

Selain itu, vaksin personal yang dirancang untuk 

memenuhi kebutuhan imunisasi spesifik masing-masing 
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individu juga menjadi fokus penting dalam penelitian farmasi. 

Dengan memanfaatkan informasi genetik dan data biologis 

lainnya, vaksin ini dapat meningkatkan efektivitas dalam 

mencegah penyakit menular, sekaligus mengurangi risiko efek 

samping yang tidak diinginkan. 

Obat-obatan berbasis genetik, yang dirancang untuk 

menargetkan mutasi atau ketidakseimbangan genetik tertentu, 

juga akan memainkan peran besar dalam pengobatan penyakit 

genetik atau yang terkait dengan perubahan genetik. Pendekatan 

ini memungkinkan pengobatan yang lebih tepat sasaran dan 

dapat memberikan solusi untuk masalah kesehatan yang sulit 

diatasi dengan terapi konvensional. 

Secara keseluruhan, potensi teknologi ini diharapkan 

dapat mengatasi berbagai tantangan kesehatan global, termasuk 

resistensi terhadap antibiotik, penyakit menular, dan penyakit 

genetik, serta meningkatkan kualitas hidup pasien di seluruh 

dunia. 
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