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ABSTRAK

Safriansyah

ANALISIS FAKTOR RISIKO PENCEMARAN MIKROBA PADA PRODUK
OBAT TRADISIONAL. (Studi Titik Kendali Kritis dalam Proses Produksi Obat
Tradisional Bentuk Serbuk pada Perusahaan Jamu di Kalimantan Selatan)

xii + 98 halaman + 6 lampiran

Minum jamu sudah menjadi kebiasaan turun-temurun di kalangan masyarakat
Indonesia. Jamu kemasan bentuk serbuk termasuk yang masih disukai dan banyak
digunakan. Beberapa hasil penelitian dan kegiatan pengawasan mutu obat tradisional
oleh instansi terkait membuktikan bahwa produk jamu bentuk serbuk masih belum aman
dari bahaya biologis, seperti ditemukannya beberapa jamur toksik dan masih tingginya
angka kuman dalam produk jamu yang beredar di pasaran.

Penelitian ini menggunakan studi observasional dengan pendekatan cross-
sectional untuk mengetahui faktor risiko pencemaran mikroba dalam proses produksi
obat tradisional bentuk serbuk. Sampel penelitian adalah semua jenis produk jamu
bentuk serbuk yang diproduksi oleh perusahaan jamu di Kalimantan Selatan antara
bulan April-Mei 2002, yaitu 13 produk. Dengan pendekatan model HACCP (Hazard
Analysis Critical Control Point), ditetapkan 6 vartabel titik kendali kritis yang diamati
dalam proses produksi, yaitu prosedur penyimpanan simplisia, prosedur sortasi, prosedur
pencucian simplisia, prosedur pengeringan, prosedur penyimpananan produk ruahan dan
prosedur pengemasan primer, Sedangkan tingkat pencemaran mikroba diukur terhadap 3
paramater angka kuman dari produk akhir, yaitu ALT, MPN Coliform dan Kapang-
khamir.

Hasil analisis Chi-square dengan sampel terbatas (Fisher's Exact Test) maupun
Koefisien korelasi peringkat Spearman menunjukkan adanya hubungan yang bermakna
antara tingkat pelaksanaan prosedur pengeringan simplisia dan prosedur pengemasan
primer dengan tingkat pencemaran bakteri total (ALT) (p < 0,05). Disamping itu, hasil
wi Koefisien korelasi peringkat Spearman juga menunjukkan hubungan yang bermakna
antara tingkat pelaksanaan prosedur penyimpanan produk ruahan dengan tingkat
pencemaran Kapang-khamir (p < 0,05). Tidak satupun ditemukan hubungan yang
bermakna antara variabel-variabel dalam proses produksi jamu bentuk serbuk dengan
tingkat pencemaran bakteri Coliform (MPN Coliform). Hasil analisis regresi logistik
menggambarkan adanya pengaruh antara prosedur penyimpanan simplisia, sortasi dan
pengeringan simplisia secara bersama-sama terhadap tingkat pencemaran bakteri total
(ALT) pada produk akhir. '

Dengan demikian, maka untuk memperbaiki mutu mikrobiologi produk jamu
hentuk serbuk khususnya meminimalkan pencemaran bakteri total dan kapang-khamir,
«isarankan agar dilakukan perbaikan-perbaikan dalam pelaksanaan prosedur
penyimpanan simplisia, sortasi, pengeringan simplisia, penyimpanan produk ruahan dan
pengemasan primer.

Kata kunci: obat tradisional, pencemaran mikroba, HACCP, titik kendali kritis,
prosedur '
Pustaka  : 35 (1976-2000)
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ABSTRACT

Safriansyah :

ANALYSIS OF THE MICROBIAL CONTAMINATION’S RISK FACTOR IN
THE MEDICINAL HERBS PRODUCT., (The Study of critical control point in
processing the medicinal herbs powder in herbal company at South Kalimantan)

Xii + 98 pages + 6 attachment,

Consuming the medicinal herbs has become the habitual legacy in Indonesian
community. Powder packed medicinal herbs are enjoyed and commonly used. Some
research results and the quality control activity of herbal medicine by legal institution
proved that the powder herbs product are not safe from biological hazard yet, as some
toxic fungi are found in the powder and the high amount of microbe in the herbal
medicine products, which are available in the market. i

This research used an observational study with the cross-sectional approach to
observe the microbial contamination’s risk factor in processing the herbal medicine, The
samples of research is all the kind of herbal medicine, 13 product in form of powder
produced by the herbal company in South Kalimantan in April and May 2002. By the
Hazard Analysis Critical Control Point (HACCP) model approach, this research
determined 6 critical control point variables that were observed in production process,
which were; raw material (simplisia) storage procedure, sorting procedure, washing
procedure, drying procedure, pre-packaging product storage and primary packaging
procedure, whereas the microbial contamination level was measured to 3 parameter of
microbial number from the end product, which were ALT (total bacteria), MPN
Coliform and Kapang-ikhamir.

Chi-square test’s results in the limited sample (Fisher’s Exact Test) and also
Rank Spearman correlation coefficient indicated a significant relationship between the
implementation level of simplisia drying procedure and primary packaging procedure
with the total bacteria contamination level {(p < 0,05). Moreover, with the Rank
Spearman correlation coefficient test the research found the significant relationship
between the implementation level of pre-packaging product storage procedure and
Kapang-khamir contamination level (p < 0,05). There were no significant relationship
between variables in the production process with the Coliform contamination level
(MPN Coliform). The result of logistic regression analysis showed the effect between
the simplisia storage procedure, sorting and the drying procedure to the total bacteria
contarnination level (AL7) in the end product.

Therefore, to improve the quality of microbiological herbal powder product,
especially in minimizing the total bacteria and kapang-khamir contamination, it is
suggested to conduct some improvements in the implementation of simplisia storage
procedure, sorting, drying, pre-packaging product storage and primary packaging.

Keywords ; medicinal herbs, microbial contamination, HACCP, critical control point,

procedure.
Literature : 35 (1976 - 2000),
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BABI

PENDAHULUAN

1.1. Latarbelakang

Perkembangan indusiri obat tradisional di Indonesia mengalami kemajuan
cukup pesat. Menurut data Direktorat Pengawasan Obat Tradisional, di Indonesia
sampai tahun 2000 telah tercatat 400 lebih perusahaan jamu. Data Survet Kesehatan
Rumah Tangga (SKRT) menunjukkan adanya kenaikan penggunaan obat tradisional
dari 19,9% pada tahun 1980 menjadi 23,2% pada tahun 1986 dan penurunan
penggunaan obat modern dari 84,6% menjadi 69,7%."

Sebagaimana halnya produk makasan; sediaan obat tradisional umumnya
mengandung bahan nabati yang sensitif terhadap bahaya mikrobiologis. Di samping
itu dapat pula tercemar oleh bahan-bahan kimia toksik seperti residu pestisida dan
logam berat. ** Higiene dan sanitasi yang rendah, ditambah iklim di Indonesia yang
mempunyai kelembaban udara dan temperatur ° tinggi, sangat menunjang
kemungkinan tumbuhnya spora/komdia yang férikut pada bahan obat tradisional
tersebut.®

Hasil penelitian Lestari dkk. (1986) menemukan adanya cendawan toksik,
Aspergillus flavus dan Aspergillus niger, pada sediaan jamu bentuk serbuk dari 3
buah pabrik jamu. Astika dkk. (1986) menemukan adanya produk jamu yang
tercemar aflatoksin yang identik dengan aflatoksin Gl dan G2. Tingkat

pencemarannya berkisar antara 12,6 - 22,8 ppm, jauh di atas ketentuan yang




dibolebkan Food and Agriculture Organisation (FAQ)YWorld Health Organisation
(WHO).®

Penguwjian rutin yang dilakukan oleh Balai Pengawasan Obat dan Makanan
(BPOM) Banjarmasin dalam rangka pengawasan terhadap produk obat tradisional
dari berbagai bentuk sediaan yang beredar di Kalimantan Selatan selama tahun 2000,
menemukan  sebanyak 152 sampel (63 %) dari 240 sampel yang diperiksa tidak
memenuhi Syarat angka lempeng total dan atau kapang/khamir, sebagian besar (74%)
diantaranya adalah jamu bentuk serbuk.

Angka kuman yang tinggi pada produk yang dikonsumsi memungkinkan
terjadinya penyakit infeksi saluran pencernaan seperti diare, disentri, tifus dan lain-
lain. Sedangkan jamur toksik dapat menyebabkan mikotoksikosis, diantaranya kanker
hati yang disebabkan aflatoksin, suatu mikotoksin yang diproduksi oleh jamur
Aspergillus sp. Forsythe dan Hayes (1998) menyebutkan bahwa kejadian hepatoma
(kanker hati) di Indonesia merupakan yang tertingg: di duni;d.(s'?)

Pencemaran mikroba pada produk obat tradisional dan produk makanan pada
umumnya bensﬁﬁber dari bahan baku, pekerja dan lingkungan pengolahan, termasuk
peralatan produksi.® Beberapa tahapan proses pengolahan obat tradisional yang
dapat menjadi sumber pencemaran mikrobiologis antara lain: proses penyimpanan,
sortasi, pencucian dan pengeringan simplisia.®*'” Dalam penerapan CPOTB (Cara

Pembuatan Obat Tradisional yang Baik), faktor-faktor kritis seperti tahapan proses

atau prosedur yang berperan untuk mengeliminir atau mencegah pencemaran produk,




belum teridentifikasi secara sistematis. Sehingga tidak terlihat prosedur pengendalian
yang spesifik untuk menjamin keamanan produk yang dihasilkan.

HACCP (Hazard Analysis Critical Control Point) adalah suatu_ sistem yang
mengidentifikasi bahaya spesifik yang mungkin timbul dan cara p;ncegahan untuk
mengendalikan bahaya tersebut. Upaya pengendalian bahaya (pencemaran) pada
proses pengolahan dimulai dari penyusunan bagan alir proses produksi. Kemudian
dilakukan identifikasi bahaya terhadap setiap tahapan atau prosedur untuk
menetapkan apakah tahapan atau prosedur tersebut merupakan CCP (Critical Control
Point = titik kendali kritis). CCP adalah setiap titik, tahap atau prosedur dalam sistem
makanan yang jika tidak terkendali dapat mengakibatkan risiko kesehatan yang tidak
diinginkan. Penetapan CCP dilakukan melalui urutan pertanyaan yang disusun secara
sistematis dan logis dalam bagan penetapan CCP (CCP decision (ree). Dalam
penerapannya HACCP harus dikembangkan untuk setiap industri pangan, dan
dikembangkan untuk setiap proauk masing-masing.{! "'

Keberhasilan dalam penerapan sistem HACCP dapat diukur dari mutu
mikrobiologi produk yang dihasilkan. Hasil pemeriksaan akan menunjukkan adanya
peningkatan kandungan bakteri pada produk sebagai akibat langsung dari kelalaian
atau penanganan yang salah oleh pabrik.“?

Berdasarkan permasalahan tersebut di atas dan mengingat terdapat banyak
kesamaan risiko pencemaran (bahaya) antara produk makanan dengan obat

tradisional, maka perlu dipertimbangkan penerapan sistem HACCP untuk menjamin

keamanan obat tradisional yang diproduksi oleh industri jamu. Dalam penelitian ini




dicoba untuk melakukan anilisis faktor risiko pencemaran mikroba pada produk obat
tradisional bentuk serbuk menggunakan tehnik HACCP, dengan mengambil contoh
industri/ perusahaan jamu di wilayah Propinsi Kalimantan Selatan. Dari studi
pendahuluan diketahut bahwa industr\i-indilstri obat tradisional di Kalimantan Selatan
memiliki keseragaman dalam alur proses produksi jamu bentuk serbuk dan
penggunaan bahan baku vang sebagian besar berasal dari tanaman asli daerah.
Berdasarkan diagram alir proses produksinya diidentifikasi adanya titik kendali kritis
yang terdiri dari prosedur penyimpanan simplisia, ébﬁasi, pencucian simplisia,

pengeringan, penyimpanan produk ruahan dan pengemasan primer.

1.2. Rumusan Masalah

Besarnya peredaran obat tradisional yang tidak memenuhi persyaratan
keamanan mikrobiologis di Kalimantan Selatan tahun 2000 (mencapai 63 %),
menunjukkan bahwa obat tradisional berpotensi menimbulkan bahaya keracunan
pada masyarakat penggunanya. Sistem CPOTB yang diterapkan pada industri obat
tradisional selama ini tidak secara spesifik mengendalikan bahaya pencemaran pada
produk obat tradisional. Sementara itu, prinsip HACCP telah terbukti efektif dah
efisien dalam program pengawasan keamanan pangan, fetapi belum ada studi yang
menganalisis penerapannya pada obat tradisional, khususnya terhadap pengendalian
titik kritis yang berhubungan dengan pencemaran mikroba dalam proses produksi

obat tradisional.




Berdasarkan permasalahan tersebut di atas, maka yang menjadi pertanyaan
penelitian adalah: Apakah ada hubungan antara prosedur penyimpanan simplisia,
prosedur sortasi, prosedur pencucian simplisia, prosedur pengeringan simplisia,
prosedur penyimpanan produk ruahan dan prosedur pengemasan primer (sebagai titii(
kendali kritis dalam proses prdduksi) dengan tingkat pencemaran mikroba pada

produk obat tradisional yang dihasitkan ?

1.3. Tujuan _ Y
1.3.1. Tujuan umum:

Memperoleh gambaran tingkat pencemaran mikroba pada produk obat
tradisional bentuk serbuk dan hubungannya dengan titik kendali kritis (faktor risiko)
dalam proses produksi yang meliputi: prosedur penyimpanan simplisia, prosedur
sortasi, prosedur pencucian simplisia, prosedur pengeringan simplisia, prosedur

penyimpanan produk ruahan dan prosedur pengemasan primer.

1.3.2. Tujuan khusus:

1. Mengetahui katagori risiko bahaya pada produk obat tradisional bentuk sediaan
serbuk.

2. Menganalisis hubungan antara prosedur penyimpanan bahan baku simplisia
dengan tingkat pencemaran mikrobiologi produk obat tradisional bentuk serbuk.

3. Menganalisis hubungan antara prosedur sortasi dengan tingkat pencemaran

mikrobiologi produk obat tradisional bentuk serbuk.




4. Menganalisis hubungan antara prosedur pencucian simplisia dengan tingkat
pencemaran mikrobiologi produk obat tradisional bentuk serbuk.

5. Menganalisis hubungan antara prosedur pengeringan simplisia dengan tingkat
pencemaran mikrobiologi produk obat tradisional bentuk serbuk.

6. Menganalisis hubungan antara prosedur penyimpanan produk ruahan dengan
tingkat pencemaran mikrobiologi produk obat tradisional bentuk serbuk.

7. Menganalisis hubungan antara prosedur pengemasan primer dengan tingkat
pencemaran mikrobiologil produk obat tradisional bentuk serbuk.

8. Menganalisis pengaruh variabel-variabel tersebut secara bersama-sama terhadap

tingkat pencemaran mikrobiologi produk obat tradisional bentuk serbuk.

1.4. Manfaat Penelitian
Manfaat yang bisa diperoleh dari hasil penelitian ini antara lain :

1. Memperoleh gambaran tentang kondisi higiene dan sanitasi unit-unit
produksi obat tradisional di Kalimantan Selatan.

2. Memperoleh gambaran tentang prosedur-prosedur dalam proses produksi yang
berhubungan dengan pencemaran mikrobiologis pada produlg oBat tradisional
berdasarkan penilaian melatui pendekatan model HACCP.

3. Sebagai masukan bagi Badan POM dan Industri Obat Tradisioanal untuk

menerapkan model HACCP dalam sistem pengawasan keamanan produk.




4. Memberikan alternatif yang murah, efektif dan berkesinambungan bagi pihak
industri obat tradisional maupun instansi yang terkait dalam fungsi pengawasan
keamananan dan mutu produk obat tradisional yang beredar.

5. Sebagai tambahan informasi di bidang ilmu pengetahuan, khususnya tentang

penerapan HACCP dalam sistem pengawasan keamanan obat tradisional.




BAB I1

TINJAUAN PUSTAKA

\
2.1. Pengertian Obat Tradisional

Menurut Permenkes. RI. No.179 / Menkes / Per/VII/76, Obat tradisional
adalah obat jadi atau berbungkus yang berasal dari bahan tumbuh-tumbuhan, hewan,

mineral atau sediaan galeniknya atau campuran dari- bahan-bahan tersebut yang

. belum mempunyai data klinis dan dipergunakan dalam usaha  pengobatan

berdasarkan pengalaman./”
Adapun simplisia adalah bahan alamiah yang dipergunakan sebagai obat yang
belum mengalami pengolahan apapun juga dan kecuali dinyatakan lain béi:;g;i)ahan

yang telah dikeringkan. Sedangkan simplisia nabati adalah simplisia berupa tanaman

~ utuh, bagian tanaman atau cksudat tanaman.®

2.2. Pengelolaan Bahan Baku Obat Tradisional

- 2.2.1. Pengeringan

Tanaman atau bagian tanaman yang baru dipanen masith mengandung
sejumlah besar air, yang bervariasi sesuai dengan jenis organ fanaman yang
digunakan. Biji dan buah kering mempunyai kandungan air paling kecil yaitu antara 3
sampai 10 %. Bagian tanaman yang berlignin mengandung 40-50 % air, daun 60-90
% air, akar, umbi, rimpang 70-80 %, bunga sampai 90 %, buah berdaging dan

ganggang sampai 95 %.%19 Bahan tanaman untuk pembuatan obat tradisional jarang




digunakan dalam bentuk segar, karena menimbulkan masalah dalam konservasinya.

Penggunaan bentuk segar yang banyak digunakan adalah untuk penyarian minyak

menguap.!'®

) Tanaman atau bagian tanaman obat setelah dipanen perlu segera dikeringkan.
Tujuannya untuk mengurangi kandungan air sedemikian rupa sehingga reaksi
enzimatis tidak lagi dapat berlangsung. Dengan demikian integritas kandungan zat
aktifnya dapat dipertahankan seperti pada wakiu dalam tanaman hidup.?
Pengeringan simplisiatiﬁga sekaligus berguné untuk mencegah timbulnya bakteni dan
jamur yang untuk pertumbuhannya perlu adanya air dalam jum}ah tertentu. 1% Hal ini
terkait dengan kenyataan bahwa kebanyakan tanaman mudah tercemar
permukaannya dengan kuman-kuman tanah, melalui debu dan--tangan-tangan
pemetik. Jumlah sel-sel kuman yang mengotori permukaan tanaman sangat luas
variasinya. Misalnya pada permukaan daun sayuran yang tidak dicuci, jumlah kuman

bisa mencapai 2 x 10° / gram."'® Rempah-rempah yang merupakan bahan baku
P

penting obat tradisional juga mudah ditumbuhi berbagai mikroflora patogen seperti
jamur Aspergillus sp.&

Disamping itu pengeringan juga berguna untuk mempermudah proses
pengolahan selanjutnya seperti penggilingan (grinding, milling), untuk merubah
bahan menjadi bentuk yang lebih menguntungkan dalam penanganan secara
komersial. »” Kelayakan dan keberhasilan pengeringan terletak pada dua
prinsip utama, yaitu : kontrol temperatur dan pengaturan aliran udara. Kegiatan

kontrol pengeringan ditentukan oleh sifat alamiah bahan yang dikeringkan dan hasil




akhir yang ingin dicapai. Bahan tanaman dapat dikeringkan dengan panas matahari
atau dengan panas buatan. Pengeringan di udara dapat dikerjakan di bawah sinar
matahari langsung atau ditempat teduh, tergantung jenis bahan yang dikeringkan.
Pengeringan di bawah sinar matahari langsung cocok untuk tanaman obat bahan
aktifnya tidak mudah menguap. Pengeringan di temﬁat teduh digunakan jika
diinginkan mempertahankan warmna alamiah bahan obat. Daun dan bagian tanaman di
atas tanah ditebarkan di atas hamparan sebagai lapisan yang tipis dan dikeringkan
pada temperatur sedang antara 40° - 60°C. Bahan tanaman yang mengandung zat aktif
volatil biasanya menggunakan pengeringan udara atau mekanis pada temperatur yang
cukup rendah untuk mencegah hilangnya zat aktif volatil tersebut.””
Menurut Arifin dkk. (1986), dalam proses pengeringan bahan baku obat
tradisional/simplisia nabati sangat perlu memperhatikan, antara lain:*?
¢ Untuk bahan yang mengandung minyak atsiri atau komponen lain yang termolabil,
harus secara hati-hati dengan panas matahari terlindung atau dengan oven suhu
rendah.
o Pada proses pengeringan usahakan bahan ditata selapis, dan perlu dit.)alik-ba'l.ik.
e Suhu pengeringan dengan panas buatan usahakan tidak kurang dan tidak lebih dan

50° - 60°C.

2.2.2. Penyimpanan
Penyimpanan dan preservasi merupakan faktor penting untuk

mempertahankan derajad kualitas yang tinggi dari bahan tanaman obat. Gudang
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penyimpanan hendaknya dari bahan tahan api, berupa konstruksi baja atau beton
yang tidak panas dan tahan terhadap gangguan tikus. Bahan tanaman seperti kulit
batang dan bahan yang mengandung resin dapat disimpan dalam karung dan biasanya
hanya mereabsorbsi sedikit uap air. Tetapi daun, herba, dan akar tanaman obat jika
tidak dikemas dengan baik mengakibatkan absorbsi uap air mencapai 10, 15 atau
sampai 30 %. Kelembaban yang berlebihan tidak saja menambah berat bahan

schingga mengurangi persentasi konstituen aktif, tetapi juga menunjang aktifitas

enzim dan pertumbahan jamur.*

2.3. Tahap Pemrosesan Bahan Baku Jamu Hingga Siap Racik

Secara paris besar tahap pemrosesan bahan baku jamu hingga siap racik
meliputi:
2.3.1. Penerimaan bahan

Setiap pembelian bahan baku jamu harus sudah melalui 'pemeriksaan secara -
teliti secara makroskopik dan fitokimia, dan bila perlu secara mikroskopik; baik dari
contoh penawaran maupun pemeriksaan ulang setelah bahan tersebut masuk ke

gudang penerimaan, berdasarkan kn'ten'a‘ ﬁwtu dan standar yang telah ditetapkan.

2.3.2. Sortasi bahan
Setiap bahan yang akan digunakan harus disortir lebih dahulu sehingga
bersih dari bahan lain yang tidak dikehendaki, yang dapat berupa bahan/simplisia lain

yang secara visual mirip, bagian lain dari bahan tanaman misalnya batang atau akar
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dan bahan asing lainnya seperti pasir, kerikil, logam, pecahan gelas, plastik, serangga

dan lain-lain %"

2.3.3. Pencucian dan pengeringan bahan \

Bahan yang telah lewat proses sortasi selanjutnya mengalami proses
pencucian yang bertujuan untuk menghilangkan atau mengurangi pencemar fisik dan
kimia serta mengurangi angka mikrobiologisnya. Pada permukaan bahan tanaman
yang tidak dicuci, jumlah kuman bisa mencapai 2 x 10°/ gram !9

Pengeringan bahan yang melalui proses pencuciaﬁ paling ekonomis bila
dilakukan di udara bebas atau di bawah sinar matahari, terutama di daerah hawa
panas atau kering. Pengeringan dalam oven untuk untuk bahan tanaman asli atau

simplisia masih belum banyak digunakan.(z’m)

2.3.4. Pengolahan lanjutan bahan tanaman obat

Pengolahan 1‘anjutan bahan tanaman obat memiliki permasalahan yang luas
meliputi penggunaan bahan untuk konsumsi langsung (berupa rajangan atau serbuk),
pembuatan sediaan ekstrak, dan produksi/isolasi kandungan aktif. '

Dalam pembuatan obat tradisional bentuk serbuk, ada bahan yang
langsung bisa dicampur (dengan horizontal mixer) untuk selanjutaya diserbuk, tetapi
ada beberapa bahan seperti kayu, kulit kayu atau akar yang perlu diperkecil
ukurannya lebih dahulu sebelum dicampur. Untuk itu ada beberapa mesin pemroses
awal untuk pengecilan ukuran/partikel seperti mesin ronyah kasar (hammer mill),

. - - . - (2
mesin rajang, mesin remuk dan mesin gergaji. )
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2.4. Bahan Berbahaya pada Makanan dan Obat Tradisional

Berdasarkan data mengenai keracunan yang sering terjadi dan penyakit atau

bahaya yang sering ditimbulkan karena bahan berbahaya yang terdapat di dalam

\

makanan, maka beberapa contoh bahaya yang perlu mendapat perhatian khusus

adalah: 1P

2.4.1. Bahaya biologis

Bahaya biologis pada makanan dan obat tradisional:

1. Organisme bersifat infektif yang dapat dibunuh dengan pemanasan atau

radiast, iomisasi, atau diinaktitkan dengan penambahan asam. Organisme

semacam ini terdiri dan :

Sel vegetatif bakteri : Salmonella, Shigella, Vibrio cholerae, Listeria
monocytogenes, E. coli dan lain-lain.

Virus: Rotavirus, Hepatitis A, dan lain-lain.

Kapang dan kamir : Candida albicans, Aspergillus flavus, Penicillium,
Fusarium dan lain-lain.

Parasit; Entamoeba histolytica, Toxoplasma gondii, Giardia lambia dan lain-

lain.

2. Spora bakteri yang umumnya tidak dapat dimusnahkan dengan pemanasan biasa

dan harus dikontrol dengan suhu tertentu, waktu, pH, a,, Rh, atau bahan

tambahan. Spora semacam ini misalnya Clostridium botulinum, C. perfringens dan

Bacillus cereus.




\
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2.4.2. Bahaya kimia
Bahaya kimia pada makanan dan obat tradsional terdiri dari:
1. Toksin mikroorganisme :
» Toksin bakteri : enterotoksin, neurotoksin, dan lain-lain.
e Mikotoksin : aflatoksin, okratoksin, fumonisin, dan lain-lain.
¢ Toksin bahan pangan : toksin tanaman, dan lain-lain,
¢ Bahan tambahan yang dilarang atau dalam jumlah berlebihan.

¢ Senyawa alergen

2.4.3. Bahaya fisik
Bahaya fisik terdiri dari benda-benda asing yang tidak boleh ada di

dalam bahan makanan dan obat tradisional jumlahnya harus cukup sedikit, misalnya

potongan tulang, pecahan gelas, potongan kayu, rambut, kuku dan lain-lain.

2.5. Mikroorganisme Penting pada Bahan Makanan dan Obat Tradisional dan
Faktor-faktor yang Mempengaruhi Pertumbuhannya

Mikroorganisme dalam ukurannya yang sangat kecil akan dengan
mudah tersebar ke dalam lingkungan yang luas baik melalui air, udara ataupun
melalui hewan atau agen lainnya. Mikroorganisme tersebut akan tumbuh dalam
habitatnya yang sesuai. Nutrisi dan keadaan fisik akan menyeleksi secara alamiah
mikroorganisme tersebut."” Enam golongan besar mikroorganisme telah dikenal
secara luas, yaitu bakteri, fungi, virus, alga, protozoa dan riketsia. Bakteri merupakan

yang terpenting dalam kaitannya dengan bahan/makanan, tetapt fungi juga




mempunyai pengaruh yang signifikan. Sementara virus, alga, protozoa dan riketsia
tidak begitu penting.?”

Faktor lingkungan yang secara prinsip mempengaruhi pertumbuhan bakteri
adalah nutrien, temperatur, kelembaban, ketersediaan oksigen, potensial redoks, pH
dan kehadiran substansi penghambat. Sedangkan parameter ekstrinsik yang
mempengaruhi pertumbuhan bakteri pada bahan makanan yang diolah adalah pH,
aktivitas air (a,) dan keberadaan “preservative”.”

Faktor fisika-kimia yang mempengaruhi pertumbuhan fungi antara lain
temperatur, aktivitas air, tekanan osmosis, pH dan potensial redoks.” Sedangkan
faktor yang mempengaruhi pertumbuhan fungi pada bahan pangan yang disimpan
antara lain : kandungan air bahan, suhu ruang penyimpanan, derajad awal serangan
oleh fungi sebelum sampati di tempat penyimpanan, banyaknya benda-benda asing
(bukan bahan sejenisnya) serta terdapatnya aktivitas serangga dan kutu dalam ruang

penyimpanan.(lg)

2.5.1. Nutrien

Nutrien diperlukan bakteri tidak hafiya sebagai sumber energi, tetapi juga
untuk pembentukan protoplasma dan material struktural. Kebutuhan nutrisi
bakteri sangat berbeda, tetapi elemen-clemen tertentu dalam makanan sangat esensial
dan tidak mungkin dapat terjadi pertumbuhan bakteri tanpa elemen-elemen tersebut.
Elemen-elemen yang sangat penting adalah carbon, hidrogen, oksigen, nitrogen,
sulfur dan posfor yang bersumber dari hidrokarbon, asam amino, peptida dan protein;

dalam jumlah kecil diperlukan juga besi, magnesium, kalium, dan kalsium."”
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2.5.2. Temperatur

Temperatur berpengaruh pada kecepatan isemua reakst kimia yang
berhubungan dengan proses pertumbuhan. Kebanyakarf baktert (mesofil) memertukan
suhu optimal untuk pertumbuhannya antara 30-35“(5“”, atau 25-40°C."”7  Suhu
optimum pertumbuhan fungi saprofit adalah 22-30°C, fungi parasit 30-37°C dan
Aspergillus flavus 40-45°C.® Prakiraan suhu mematikjan pada jenis mikroorganisme

yang berbeda dapat dilihat dalam Tabel 2.1.

Tabel 2.1: Prakiraan suhu mematikan pada jenis mikroorganisme

yang berbeda

Organisme Suhu °C

Protozoa 45-50

Ganggang Eukariot 56
“Fungt ™ 60

Bakteri fotosintetik
(termasuk Cyanobakteri) 70-73
Bakteri > 90

Sumber: Lucia (1995)'"

2.53. pH
Faktor keasaman dan kebasaan dari lingkﬁngan menentukan kehidupan
dari mikroorganisme. Secara umum dapat dikatakan béhwa:
¢ Kebanyakan bakteri mempunyai pH optimum meﬁdekati netral, pH minimum 5
dan pH maksimum 9.
e Kebanyakan fungi lebih menyukai lingkungan as:;lm dengan plH optimum 5, pH

minimum antara 1 dan 3.
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2.5.4. Aktivitas air (a,,)

Mikroba memerlukan air untuk pertumbuhannya, keterbatasan jumlah

kandungan air dalam substrat akan menghambat multiplikasinva.t” Jumlah air bebas
\ 1

yang dapat dipergunakan oleh mikroorganisme dalam pertumbuhannya disebut a,.

Aktivitas air minimum yang diperlukan untuk pertumbuhan  masing-masing

organisme tidak sama. Minimum a,, untuk beberapa tipe organisme dapat dilihat pada

Tabel 2.2.

Tabel 2.2 : Minimum a,, beberapa tipe organisme

Tipe Minimum a,,

Bakteri normal 0,91 B
Khamir normal 0,88 '
Fungi normal 0,80

Fungi kserofil 0,65

Khamir osmofil 0,60

Sumber: Makfoeld (1993)®

2.6. Sumber Infeksi pada Makanan dan Obat Tradisional

2.6.1. Bahan baku dan ingredien

Dalam keadaan segar, bahan pangan nabati kemungkinan terkontaminasi oleh
mikroorganisme dari tanah dimana tanaman tumbuh. Bagian tanaman yang kontak
langsung dengan tanah kemungkinan terkontaminasi lebih besar dibandingkan bagian
tanaman yang jauh dari tanah. Kebersihan saluran irigasi juga berpengaruh terhadap
kualitas mikrobiologi bahan pangan nabati. Penggunaan air irigasi yang tercemar dan

penggunaan pupuk kandang atau kotoran manusia sebagai pupuk berisiko terhadap




kontaminasi oleh Salmonella (termasuk S. typhi), Shigella dan V. Chlolerae serta

virus. Pencucian dan pembilasan dengan air yang mengandung sanitaiser dapat

mengurangi kontaminasi.(é_). Pencucian dengan air vang diberi disinfektan berupa
\ :

kaponit sebanyak 0,05 - 0,07 %, yang diperhitungkan air pencuci tersebut

mengandung sisa klorin ::L. 10 ppm, dapat menurunkan angka mikrokrobiologik

bahan baku simplisia obat tradisional.®

2.6.2. Pekerja dan lingkungan pengolaha_n'. '

Mikroorganisme dapat mengkontaminasi bahan makanan pada umumnya,

" termasuk jamu, melalui pekerja atau kontaminasi silang melalui tangan, permukaan

dan peralatan yang tidak hengalami proses pembersihan dan sanitasi yang memadai
: s e

antara satu proses dengan proses lainnya. Pekerja merupakan sumber yang potensial

untuk kontaminasi S. aureus. Mikroorganisme ini sering ditemui pada hidung dan

kulit dan dapat dengan mudah berpindah dari pekerja ke makanan. Pada kondist

penyimpanan yang sesuai untuk pertumbuhan, mikroorganisme ini akan berkembang

biak dan memproduksi toksin.(ﬁ)

Untuk menghindari terjadinya kontaminasi dari pekerja dan lingkungan
pengolahan, peralatan dan= pekerja yang telibat dalam penanganan bahan segar harus
terpisah dari pengolahan.. Pada industri pengolahan yang besar, area penanganan
bahan mentah harus terpisah dengan arca pengolahan.fﬁ’g)

Untuk mencapai dan mempertahankan pengendalian mikroba, pembersihan

peralatan dan ruangan harus cukup mengurangi populasi mikroba. Pembersihan
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dengan pencucian dapat menghilangkan sisa bahan yang menyediakan nutrien bagi
mikroba dan sekaligus dapat menghilangkan sebagian mikroba melalui kerja fisik
pencucian dan pembilasan. Pencucian tangan dan jadwal pencucian yang teratur
harus pula diterapkan. Selama pencucian tangan di mana terbentuk busa yang
kemudian dibilas akan menghilangkan banyak mikroba patogen transien yang
berasal dari makanan.®

~ Faktor yang paling berperan terhadap keamanan pangan olahan yang
disih;lpan adalah kurangnya kontrol suhu baik pengolahan maupun penyimpanan dan
kontaminasi silang. Sehingga, walaupun sistem produksi bahan mentah sudah dapat
mengurangl jumlah mikroorganisme patogen, higiene dan sanitasi serta pendidikan
pekerja yang ter- libat pada setiap-tahap pengolahan telah memadai, penyimpanan
makanan dan penyajiannya merupakan faktor yang paling menentukan dalam

pencegahan keracunan.®

2.7. Sistem HACCP dan Manfaatnya

HACCP adalah suatu ilmu, pendekatan yang rasional dan sistematik untuk
identifikasi, penetapan dan pengawasan bahaya selama produksi, proses, pabrikasi,
penyajian dan penggunaan makanan untuk menjamin agar makanan aman
dikonsumsi. Dengan sistem HACCP, pengawasan keamanan makanan diintegrasikan
kedalam disain proses yang lebih baik dari keberadaan sistem pengujian produk akhir
yang tidak efektif. Oleh. karena sistem HACCP bersifat preventif maka

pendekatannya bersifat “cost-effective” untuk keamanan pangan.(m




berbagai cara
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Menurut WHO (1997), prinsip-prinsip HACCP dapat diterapkan dalam

(12)

¢ Sistem HACCP adalah sistem yang digunakan sebagai metode jaminan keamanan

pangan dalam produksi, pengolahan, pabrikasi dan penyajian makanan.

» Sistem HACCP dapat mudah diterima untuk pengawasan makanan yang efektif.
Sistem im1 menghendaki pengawasan yang lebih efisien dalam tatalaksana
makanan, dalam hal mana aturan pengawasan makanan dipusatkan pada ketetapan
rencana HACCP dan mengkonfimasikannya sesuai dengan disain dan efektifias
pelaksanaannya.

Konsep HACCP dapat juga digunakan untuk mempelajari praktek penyajian
makanan, dan untuk identifikasi serta penetapan sifat bahaya, yang akan menjadi
fokus intervensi pendidikan kesehatan.

Konsep HACCP dapat juga digunaka-n dalam pengelolaan seluruh program
keamanan pangan untuk mengidentifikasi masalah-masalah yang ada dani
keseluruhan rantai makanan yang berisiko tinggi bagi kesehatan masyarakat, dan

menyusun prioritas tindakan.

2.8. Penerapan HACCP dalam Industri Pangan

Aplikasi HACCP dalam industri pangan adalah spesifik untuk setiap jenis
produk pangan, setiap proses, dan setiap pabrik. Masing-masing memerlukan anilisis
yang seksama terhadap aliran proses untuk menentukan tingkat bahaya dan titik

pengendalian kritis (CCP). Kondisi lokal seperti suplai bahan baku, konstruksi dan
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tata letak pabrik, serta kondisi sanitasi dapat mempengaruhi analisis bahaya dan
penetapan CCP. Akan tetapi sekali ditetapkan, sistem HACCP dapat menjamin
‘keamanan produk pada tingkat tertentu yang tidak dapat diperoleh dengan sistem
lain." " Sistem HACCP dapat diterapkan oleh semua produsen makanan, maupun
juga oleh instansi yang berwenang dalam melakukan fungsi pengawasan

makanan, untuk menjamin mutu dan keamanan pangan yang beredar di pasaran.“?

2.9. Prinsip HACCP

HACCP merupakan salah satu penerapan sistem jaminan keamanan pangan
yang menganalisis bahan, produk atau proses dan menentukan komponen, kondisi
atau tahap proses yang perlu dikendalikan dan diawasi dengan ketat untuk menjamin
keamanan pangan. Sebagai suatu pendekatan sistematik untuk menjamin keamanan
pangan, HACCP terdiri dari 7 prinsip, sebagai berikut (T1LIG)

1. Penetapan bahaya (bahan/kondisi berbahaya) dan risiko
Penetapan bahaya dan risiko yang berhubungan dengan bahan pangan sejak
pemeliharaan, pemaneﬁan/penangkapan/pemotongan, penanganan, pemilihan
ingredien dan” bahan tambahan, penyimpanan baban, pengolaban, distribusi,
pemasaran, peghidangan dan konsumst.

2. Penetapan CCP
Penetapan CCP yang diperlukan untuk mengendalikan bahaya.
CCP1: menjamin dapat mencegah atau menghilangkan bahaya
CCP2: mengurangi bahaya, tetapi tidak menjamin dapat mencegah atau

menghilangkan bahaya.
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3. Penetapan batas kritis

Penetapan batas kritis yang harus dipenuhi pada setiap CCP yang telah ditetapkan.

4. Pemantauan CCP

\
Penetapan prosedur untuk memantau CCP dan batas kritis, termasuk pengamatan,

pengukuran dan pencatatan.

5. Tindakan koreksi terhadap penyimpangan
Penetapan tindakan koreksi yvang harus dilakukan jika terjadi penyimpangan
terhadap CCP dan batas kritis dari hasil pemantauan. |

6. Penyusunan sistem pencatatan yang efektif

Penyusunan suatu sistem pencatatan yang efektif untuk mengarsipkan rancangan

HACCP.
7. Penetapan prosedur verifikasi

Penetapan prosedur untuk membuktikan bahwa sistem HACCP telah dilakukan

secara efektif.

" 2.10. Penetapan dan Pemantauan Titik Kendali Kritis

Titik kendali kritis (CCP) adalah suatu titik atau prosedur di dalam sistem
pangan yang jika tidak dikendalikan dengan baik dapat mengakibatkan risiko baﬁaya
yang tinggi bagi kesehatan. Ada kemungkinan terdapat satu atau lebih titik kendah
kritis untuk dilaksanakan pengawasannya terhadap bahaya yang sama. Penentuan
suatu CCP dalam HACCP dapat dibantu oleh penerapan suatu “decision tree” (bagan
penetapan), yang menunjukkan scbuah pendekatan dengan alasan yang logis seperti

pada Gambar 2.1.
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P1. Apakah tahap ini khusus ditujukan
untuk menghilangkan/mengurangi bahaya
.. . sampai batasaman? . | ...

TIDAK

'

P2. Apakah konta bahaya da
terjadi/meningkat sampai melebihi ba

- B

YA TIDAK BUKAN

P3. Apakah tahap proses selanjutnya dapat
menghilangkan/mengurangi babaya
- sampai batas aman 7 .. .

BUKAN l - l :
<« YA TIDAKL »

(11,12)

Gambar 2.1: Bagan Penetapan CCP untuk Setiap Proses

Dalam penerapan HACCP, pada umumnya pemantauan CCP dapat dilakukan
dengan baik menggunakan hasi! uji fisik dan kimia, dan melalui pengamatan visual.
Pengujian mikrobiologi memerlukan waktu lama, akan tetapi mutu mikrobiologi
makanan dapat digunakan untuk membuktikan bahwa sistem HACCP yang

diterapkan telah berhasil dengan baik "
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2.11. Hipotesis

2.11.1. Hipotesis mayor

Ada hubungan antara prosedur-prosedur dalam proses produksi yang
diidentifikast sebagai titik kendali kntis dengan tingkat pencemaran mikroba pada

produk obat tradisional yang dihasilkan.

2.11.2. Hipotesis minor
1. Ada hubungan antara prosedur penyimpanan simplisia dengan tingkat
pencemaran mikrobiologi produk obat tradisional bentuk serbuk.

2. Ada hubungan prosedur sortasi dengan tingkat pencemaran mikrobiologi produk

obat tradisional bentuk serbuk.

3. Ada hubungan antara prosedur pencucian simplisia dengan tingkat pencemaran
mikrobiologi produk obat tradisional bentuk serbuk.

4. Ada hubungan antara prosedur pengeringan simplisia dengan tingkat pencemaran
mikrobiologi produk obat tradisional bentuk serbuk.

5. Ada hubungan prosedur penyimpanan produk ruahan dengan tingkat pf%ﬁp’emaran
mikrobiologi produk obat tradisional bentuk serbuk.

6. Ada hubungan antara prosedur pengemasan primer dengan tingkatl pencemaran
mikrobiologi produk obat tradisional bentuk serbuk.

7. Ada keterkaitan hubungan variabel-variabel tersebut secara bersama-sama

terhadap tingkat pencemaran mikroba pada produk obat tradisional bentuk serbuk.
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2.12. Kerangka Teori

PROSES PRODUKSI
Pengumpul Transportasi

Subhu dan kelembaban ruangan,

binatang pengerat dan serangga
Tanaman L Bahan baku L Gudang: 5
Qbat ’ simplisia —»| Penyimpanan
T I *¢ Simplisia Lama penyimpanan
Kontaminasi: | Mutu bahan baku =} Pekerja/ ienjamah
- udara ¢ > Sortasi
- air
| tanah Kandungan Simplisia rusak/busuk
Kimia
A 4 Sumber air,
N Pencucian desmfektan \
i vy
¢ Angka kuman
Suhu . . .
> - N (cemaran mikrobiologi)
Pengeringan —”  Pada produk obat

Pengen- go°c | tradisional bentuk serbuk

dalian

Titik ™ Penggunaan

Kritis v bahan pengawet ?

(CCP) L p.| Formulasi

Suhu mesin

| Penggilingan *

Tempat penyimpanan,
Suhu, kelembaban,

L binatang pengerat
dan serangga

Penyimpanan \
produk ruahan
l Lama penyimpanan

Pekerja/penjamah,
peralatan, pengemasW

p{ Pengemasan

Lingkungan f

Gambar 2.2: Skema Kerangka Teori®®'%!?

v P an- RBID




2.13. Kerangka Konsep

Variabel Bebas

Faktor risiko
(Titik Kendali Kritis)

¢ Prosedur penyimpanan
bahan baku

e Prosedur sortasi

o Prosedur pencucian
simplisia

# Prosedur pengeringan
simplisia

e Prosedur penyimpanan
produk ruahan

* Prosedur pengemasan
primer
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Variabel Terikat

Tingkat pencemaran
mikroba pada produk
akhir:

* Angka Lempeng Total
+ MPN Coliform

» Angka Kapang/Khamir

Sifat kimia bahan
Keragaman jenis
simplisia

Variabel Perancu

Gambar 2.3 : Skema Kerangka Konsep




BAB III

METODE PENELITIAN

3.1. Desain Penelitian

Penelitian ini menggunakan metode observasional dengan pendekatan cross-

sectional.

3.2. Tempat dan Waktu Penelitian

Penelitian dilakukan pada semua (5 buah) perusahaan jamu di wilayah Propinsi

Kalimantan Selatan. Pelaksanaan penelitian berlangsung inulai bulan April sampai

Mei 2002.

3.3. Populasi dan Sampel
3.3.1. Populasi

Populasi dalam penelitian ini adalah semua jenis produk obat tradisional
bentuk serbuk dalam kemasan, produksi industri obat tradisional yang tergolong

“perusahaan jamu” di Kalimantan Selatan.

3.3.2. Sampel

Sampel penelitian adalah jenis produk obat tradisional bentuk serbuk dalam
kemasan produksi perusahaan jamu di Kalimantan Selatan yang diproduksi antara
bulan April sampai dengan bulan Mei 2002. Karena jenis produk bentuk serbuk

jumlahnya terbatas, yaitu 1 sampai 4 jenis produk pada masing-masing perusahaan,
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maka semua jenis produk bentuk serbuk dari setiap perusahaan dipilih sebagai
sampel. Menurut Pedoman Untuk Pemeriksaan Makanan, Depkes. R.I dan WHO
(1996), jumlah sampel yang diambil untuk pengujian mikrobiologi dari suatu lot,
minirr:al 10 Isub-sampel dari produk akhir kemasan eceran. Pengambilan dilakukan
secara acak dari masing-masing karton dan sedapat mungkin sesaat sebelum

pengiriman."® Cara pengambilan sampel produk akhir per jenis produk secara

skematis adalah sebagai berikut:

Proses produksi P(rio‘?‘ﬂ( akl};r Distribusi
suatu lot produk ™ alam uni 4’}

kemasan karton

diambil secara acak

10 unit kemasan
- karton

diambil secara acak
dar1 masing-masing
kemasan karton

10 sub-sampel
kemasan eceran |4

v

Gambar 3.1. Skema cara pengambilan sampel produk akhir.




3.4. Definisi Operasional

1. Penetapan katagori risiko bahaya

Katagori risiko bahaya adalah pengelompokan prioritas risiko berdasarkan bahaya

pada obat tradisional. Katagori risiko bahaya ditetapkan berdasarakan analisis

terhadap daftar bahan-baku yang digunakan dalam proses, diagram alir proses

yang diteliti dan keterangan deskripsi produk mengenai: kelompok konsumennya,

cara mengkonsumsi, cara menyimpan dan keterangan lainnya. Pengelompokan

| bahaya adalah sebagai berikut:

Bahaya A:

Bahaya B:

Bahaya C:

Bahaya D:

Bahaya E:

Bahaya F:

kelompok khusus yang terdiri dari produk non steril yang ditujukan
untuk konsumen berisiko tinggi seperti bayi, orang sakit, orang tua.
produk yang mengandung bahan/ingredien yang sensitif terhadap
bahaya biologis, kimia atau fisik.

di dalam prosesnya tidak terdapat tahap yang dapat membunuh
mikroorganisme berbahaya, atau mencegah/menghilangkan bahaya
fisik atau kimia.

produk yang kemungkinan mengalami pencemaran kembali setelah
pengolahan sebelum pengemasan. |
kemungkinan terjadi kontaminasi kembali atau penanganan yang salah
selama distribusi, penjualan atau penanganan/penyimpanan oleh
konsumen sehingga produk menjadi berbahaya bila dikonsumsi.

tidak ada proses pemanasan setelah pengemasan atau waktu

dipersiapkan di rumah yang dapat memusnahkan/menghilangkan
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bahaya biologis, atau tidak ada cara bagi konsumen untuk mendeteksi,

menghilangkan atau menghancurkan bahaya kimia atau fisik.

2. Prosedur penyimpanan simplisia

Prosedur penyimpanan simplisia adalah cara penanganan simplisia yang diterima
dan pemasok sebelum digunakan dalam proses pengolahan. Kriteria yang
dijadikan penilaian terhadap prosedur penyimpanan simplisia adalah: (1)
ketersediaan gudang khusus penyimpanan simplisia, (2) ada tidaknya ventilasi
umum atau alat untuk mengurangi kelembabaﬁ, (3) kelembaban udara relatif
dalam ruangan, (4) jenis bahan wadah simplisia, (5} cara penempatan simplisia,
(6) sistem pengaturan simplisia, (7) bukh atau tanda-tanda adanya binatang
pengerat atau serangga yang merusak simplisia, (8) ada-tidaknya bau akibat proses
pembusukan, (9) frekwensi membersibkan ruangan, (10) frekwensi dilakukan
fumigasi dan (11) lama penyimpanan simplisia,&*"%1%7%)

Skor penilajian prosedur penyimpanan simplisia dari penjumlahan poin-poin
penilaian tersebut, setelah dilakukan pembobotan, adalah antara O (terendah)
sampat 42 (tertinggi).

Tingkat pelaksanaan prosedur penyimpanan simplisia digolongkan baik jika skor
perolehan lebih tinggi dari skor rata-rata, dan kurang baik jika skor perolehan

kurang dari atau sama dengan skor rata-rata.

Skala pengukuran : nominal
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3. Prosedur sortasi

Prosedur sortast adalah cara kerja untuk memisahkan simplisia dari bahan-
bahan asing yang tidak diinginkan, sebelum dilakukan proses pencucian. Kriteria
yang dijadikan penilaian terhadap prosedur sortasi aglalah : (1) besamya persentasi
simplisia yang disortasi dalam suatu produk, (2) cara melakukan sortasi, (3)
higiene pekerja sortasi (kebiasaan mencuci tangan atau memakai sarung tangan
ketika bekerja).®!'"*>* Skor penilaian prosedur sortasi dari penjumlahanr poin-
poin penilaian tersebut setelah dilakukan pembobotan adalah antara Of.(t.erendah)
sampai 11 (tertinggi). Tingkat pelaksanaan prosedur sortasi digolongkan baik jika
skor perolehan lebih tinggi dari skor rata-rata, dan kurang baik jika skor perolehan

kurang dari atau sama dengan skor rata-rata. s

Skala pengukuran : nominal

. Prosedur pencucian simplisia

Prosedur pencucian simplisia adalah prosedur pembersihan lanjutan setelah proses
sortasi untuk menghilangkan atau mengurangi tidak hanya pencemaran fisik,
tetapi juga pencemaran kimia dan biologis, melalui teknik pencucian tertentu
menggunakan air. Kriteria yang dijadikan penilaian terhadap prosedur pencucian
adalah : (1) besarnya persentasi simplisia yang dicuci dalam suatu produk,
kebersihanan sarana pencucian, (2) ada-tidaknya bau akibat proses pembusukan,
(3) kualitas air yang digunakan, (4) ada-tidaknya pemakaian desinfektan, dan (5)

cara/tehnik pencucian (22223 gkor penilaian prosedur pencucian simplisia dari
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penjumlahan poin-poin penilaian tersebut setelah dilakukan pembobotan
adalah antara 0 (terendah) sampai 22 (tertinggi).
Tingkat pelaksanaan prosedur pencucian digolongkan baik jika skor perolehan
lebih tinggi dari skor rata-rata, dan kurang baik jika skor perolehan kurang dari
atau sama dengan skor rata-rata.
Skala pengukuran : nominal

5. Prosedur pengeringan simplisia
Prose.(‘il.lr pengeringan simplisia adalah cara kerja untuk mengurangi kadar
air simplisia baik yang mengalami pencucian lebih dulu, maupun simplisia yang
tidak mengalami pencucian, sebelum dilakukan proses penggilingan. Kritenia yang
dijadikan penilatan terhadap prosedur pengeningan dibedakan atas cara
pengeringan dengan panas matahari dan dengan panas buatan. Kriteria cara
pengeringan dengan panas matahari adalah: (1) besarnya persentasi simplisia yang
dikeringkan, (2) tempat pengeringan, (3) cara pengeringan, (4) kadar air yang
dapat dicapai dari proses péngeringan (diukur terhadap kadar air dari produk
akhir). Kriteria cara pengeringan dengan panas buatan adalah: (1) besarnya
persentasi simplisia yang dikeringkan, (2) suhu pengeringan, (3) lama
pengeringan, (4) persentasi jumlah simplisia yang dikeringkan pada suhu lebih
dari 60°C, (5) kadar air yang dapat dicapai dari proses pengeringan (diukur
terhadap kadar air dari produk akhir). @*1%#32  Skor penilaian prosedur
pengeringan simplisia dari penjumlahan poin-poin penilaian tersebut, untuk

masing-masing cara pengeringan, setelah dilakukan pembobotan: adalah antara 0
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(terendah) sampai 16 (tertinggl) untuk pengeringan dengan panas matahari, dan 0
(terendah) sampai 24 (tertinggi) untuk pengeringan dengan panas buatan.

Tingkat pelaksanaan prosedur pengeringan digolongkan baik jika skor perolehan
lebih tinggi dari skor rata-rata, dan kurang baik jika skor perolehan kurang dari
atau sama dengan skor rata-rata.

Skala pengukuran : nominal

6. Prosedur penyimpanan produk ruahan

Prosedur penyimpanan produk ruzhan adalah cara penanganan produk bentuk
serbuk hasil proses penggilingan, sebelum dilakukan atau selama menunggu
proses pengemasan primer dan sekunder. Kriteria yang dijadikan penilaian
terhadap prosedur penyimpanan produk ruahan adaJlah: (1) jenis bahan wadah yang
digunakan untuk menyimpan, (2) kondisi penutupan wadah, (3) kondisi ruangan
penyimpanan, (4) lama penyimpanan produk ruahan.®*"** Skor penilaian
prosedur penyimpanan produk ruahan dari penjumlahan poin-poin penilaian
tersebut setelah dilakukan pembobotan adalah antara 0 (terendah) sampai 25
(tertinggi). Tingkat pelaksanaan prosedur penyimpanan produk. fuahan
digolongkan baik jika skor perolehan lebih tinggi dari skor rata-rata, dan kurang
baik jika skor perolehan kurang dari atau sama dengan skor rata-rata.

Skala pengukuran : nominal

. Prosedur pengemasan primer

Prosedur pengemasan primer adalah tata cara melakukan pengemasan produk

ruahan menggunakan bahan pengemas yang langsung berhubungan dengan bahan
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produk, sebelum dilakukan pengemasan sekunder. Kriteria yang dijadikan
penilaian terhadap prosedur pengemasan dibedakan atas cara pengemasan
menggunakan mesin pengisi serbuk dan cara pengemasan manual. Kriteria
prosedur pengemasan menggunakan mesin  pengisi  serbuk  adalah:
(1) ketersediaan ruangan khusus untuk pengemasan, (2) frékwensi membersthkan
ruangan, (3) frekwensi membersihkan peralatan/mesin pengemas, (4) higiene
pekerja (kebiasaan mencuci tangan atau memakai sarung tangan dan memakai
masker), (5) jenis bahan pengemas dan (6) ada-tidaknya proses sortasi terhadap
kemasan yang bocor."***) Kriteria prosedur pengemasan secara manual adalah:
(1) ketersediaan ruangan khusus pengemasan, (2) frekwensi membersihkan
ruangan, (3) frekwensi membersihkan wadah/peralatan, (4) higiene pekenja
(persentasi jumlah pekerja yang mempunyai kebiasaan mencuci tangan atau
memakai sarung tangan, memakai masker dan penutup kepala), (5) jenis bahan
pengemas dan (6) ada tidaknya proses sortasi terhadap kemasan yang bocor, 542
Skor penilaian proses pengemasan dari penjumlahan poin-poin penilaian tersebut,
untuk masing-masing cara pengemasan, sételah dilakukan pembobotan adalah
antara O (terendah) sampai 33 (tertinggi).

Tingkat pelaksanaan prosedur pengemasan primer digolongkan batk jika skor
perolehan lebih tinggi dari skor rata-rata, dan kurang baik jika skor perolchan
kurang dari atau sama dengan skor rata-rata.

Skala pengukuran : nominal
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9. Tingkat pencemaran mikroba adalah angka yang menunjukkan besarnya
pencemaran mikroorganisme berupa baktert atau jamur pada suatu contoh.
Tingkat pencemaran mikroba pada contoh produk obat tradisional diukur terhadap
bakteri total yang dinyatakan dengan Angka Lempeng Total\ (menggunakan
metode “Plate Count™), bakteri coli yang dinyatakan dengan MPN Coliform

~ (menggunakan metode “Most Probability Number”) dan Kapang-Khamir
(menggunakan metode “Plate Count™).432529)

a. Angka Lempeng Total (ALT)

Angka Lempeng Total adalah bilangan yang menunjukkén jumlah bakteni
acrob mesofil per gram contoh yang dihitung dengan mengalikan jumlah
koloni bakteri yang tumbuh pada lempeng perbenihan nutrien dengan faktor
pengenceran yang digunakan, setelah diinkubasi selama 24-48 jam pada suhu
36 + 1°C. Tingkat pencemaran bakteri total (ALT) pada produk obat
tradisional bentuk serbuk Vdinyatakan tidak memenuhi syarat (TMS) jika> 1,0 x
10° koloni/gram dan memenuhi syarat (MS) jika < 1,0 x 10° koloni/gram
(menurut standar PPOM).

Skala pengukuran : nominal

b. MPN Coliform
MPN Coliform adalah bilangan yang menunjukkan jumlah bakteri coliform,
me]ipﬁti FEscherichia coli dan Enterobacter aerogenes, yang paling mungkin

per gram contoh yang dihitung berdasarkan jumiah tabung Durham yang

terbentuk gas di dalamnya sebagai indikator adanya pertumbuhan bakteri
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coliform, setelah diinkubasi dalam perbenihan yang cocok pada suhu 36 + 1°C
selama 24-48 jam dan selanjutnya dirujuk pada tabel MPN. Tingkat
pencemaran bakteri koliform (MPN Coliform) pada produk obat tradisional

\
bentuk serbuk dinyatakan tidak memenuhi syarat (TMS) jika > 10 koloni/gram

dan memenuhi syarat (MS) jika < 10 koloni/gram (menurut standar PPOM).
Skala pengukuran : nominal
C. Angk; Kapang/Khamir
Angka Kapang/Khamir adalah bilangan yang m;:nunjukkan jumlah koloni
jamur yang meliputi kapang (moulds, jamur multiseluler) dan khamir (yeasts,
jamur uniseluler) per gram/ml contoh yang dihitung dengan mengalikan
koloni jamur yang tumbuh pada lempeng perbenihan nutrien dengan faktor
pengenceran yang digunakan, setelah diinkubasi selama 3 - 5 hari pada suhu
20 - 25 °C. Tingkat pencemaran bakteri. total (ALT) pada produk obat
tradisional bentuk serbuk dinyatakan tidak memenuhi syarat (TMS) jika > 1,0 x
10* koloni/gram dan memenuhi syarat (MS) jika < 1,0 x 10* koloni/gram
(menurut standar PPOM).
Skala pengukuran : nominal
10. Sifat kimia bahan
Sifat kimia bahan adalah sifat yang dimiliki bahan tanaman/simplisia karena
zat kimia tertentu yang dikandungnya, sehingga berkhasiat membunuh atau

menghambat pertumbuhan mikroorganisme.!'>
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11. Keragaman jenis simplisia
Keragaman jenis simplisia meliputi keragaman spesies tanaman dan bagian
 tanaman yang digunakan sebagai bahan baku obat tradisional. Keragaman jenis
simplisia dalam suatu produk secara kuantitas dapat diukur terhadap banyaknya

jumiah simplisia yang digunakan

3.5. Bahan dan Alat
1. Kuisioner penqliﬁa’n.
Kuisioner diolah dengan mengacu pada prinsip pengendalian titik kritis
dalam sistem HACCP dan form pemeriksaan unit produksi obat tradisional dan
Badan Pengawasan Obat dan Makanan.
2. Uji Mikrobiologi
a. Angka Lempeng Total
Peralatan : Cawan petri (90-100 mm), pipet ukur 1ml, inkubator , penangas
air, stomaker atau blender, alat hitung koloni.
Media dan pengenceran: Fluid Casein Digest Soy Lechitin Polysorbate
(FCDSLP), Pepton Dilution Fluid (PDF), Piat Count Agar (PCA).
b. MPN Coliform
Peralatan : tabung reaksi (18 x 180 mm), tabung Durham (10 x 75 mm), pipet
ukur 1 ml, inkubator.
Pereaksi khusus: Briliant Green Lactose Bile 2% Broth (BGLB), Mac Conkey

Broth (MCB).
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c. Angka Kapang/Khamir
Peralatan: Cawan petri (90-100 mm), pipet ukur 1 ml, inkubator , penangas
air, stomaker atau blender.
Media dan pengencer: Potato Dextrose Agar (PDA), Air Suling Agar 0,05 %
(ASA)
Pereaksi : Kloramfenikol 100 mgﬂiter media.
3. Pengukuran kadar air
Peralatan: Oven dengan pengatur suhu, eksikator, krus porselin atau beker glas

50 ml dan timbangan analitis.

3.6. Pengumpulan Data

1. Studi pendahuluan
Studi pendahuluan dilakukan pada semua perusahaan jamu di Kalimantan Selatan
‘untuk mendapatkan informasi tentang deskripsi produk (komposisi, cara
penggunaan dan konsumennya) serta bagan alir proses produksi obat tradisional
bentuk serbuk. Dari data tersebut kemudian dilakukan analisis bahaya, identifikasi
dan penetapan titik kendali kritis (CCP) dalam proses pengolahan obat 'r:.r.aciisional.
Penetapan titik kendali kritis menggunakan prosedur pertanyaan pada bagan
penetapan CCP (CCP decision tree). Titik kendali kritis (CCP) ini selanjutnya
ditetapkan sebagai faktor risiko (variabel 'bebas) yang akan diteliti
hubungannya dengan tingkat pencemaran mikroba pada produk obat tradisional

(variabel terikat). Bagan alir proses produksi dan hasil penetapan tititk kendah
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kritis (CCP) dalam tahapan proses produksi jamu bentuk serbuk dapat dilihat pada
Lampiran 1 dan 2.

. Pengumpulan data primer prosedur pengendalian titik kritis dalam proses produksi
dilakukan oleh peneliti dengan mengikuti seluruh rangkaian proses produksi
setiap jenis obat tradisional bentuk serbuk pada masing-masing perusahaan. Untuk
itu sebelumnya dikonfirmasikan tentang jadwal kegiatan proses produksi jenis
produk yang akan diteliti pada masing-masing pe_rusahaan.

Setiap jenis produk bentuk serbuk yéng diteliti, sedapat mungkin diikuti
secara seksama setiap tahapan/proses yang dilaluinya, terutama prosedur
pengendalian titik kritis, yaitu penyimpapan simplisia, sortasi, pencucian
simplisia, pengeringan simplisia, penyimpanan produk ruahan, dan pengemasan
primer. Kegiatan pengumpulan data tersebut dilakukan melalui :

a. Wawancara dengan petugas/pekerja di masing-masing tahapan/prosedur yang
dinilai sebagai titik kendali kritis, menggunakan kumsioner ters‘;ruktur.

b. Pengamatan langsung tethadap kondisi dan praktek keﬁa dalam setiap
tahapan/prosedur.. B

¢. Pengukuran-pengukuran :
e Suhu pengeringan simplisia

Suhu pengeringan diukur dengan cara membaca alat pengukur suhu pada

oven. Jika pemanas buatan tidak dilengkapi dengan alat pengukur suhu

dilakukan pengukuran langsung dengan termometer, caranya dengan

mencelupkan ujung termometer yang berisi air raksa ke dalam bahan yang
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sedang dikeringkan sampai mencapai suhu makéimum (tidak ada kenaikan
suhu lagi). Pembacaan/pengukuran suhu pengeringan dilakukan minimal 3
kali selama proses pengeringan dan dihitung suhu rata-ratanya (dinyatakan
dalam satuan derajad Celsius). Lama waktu pengeringan diukur dari saat
suhu oven atau pemanas buatan sudah mencapai suhu yang diinginkan
sampai dengan selesai proses pengeringan.

¢ Kelembaban udara
Kelembaban udara ruangan atau gudang penyimpanan simplisia diukur
menggunakan higrometer minimal pada tiga titik dalam ruangan (dinyatakan
dalam satuan persen)

o Kadar air produk
Produk yang akan diuji kadar aimya diambil secara acak dar produk
akhir suatu batch atau lot, bersamaan dengan pengambilan sampel untuk
pengujian mikrobiologi. Pengukuran kadar air produk akhir menégunakan
metode gravimetri dan dinyatakan dalam satuan persen (%).0*"

3. Data primer tingkat penéemaran mikroba (angka kuman) pada produk obat
tradisional bentuk serbuk diperoleh dengan cara menguji hasil sampling dari
masing-masing produk akhir suatu batch atau ot terhadap:

(1). ALT, menggunakan metode “Plate Count” (Angka Plat)
Prinsip: Pertumbuhan bakteri setelah contoh diinkubasi dalam perbenihan

yang cocok selama 24-48 jam pada suhu 36 + 1°C.
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Prosedur:

a. Penanganan wadah atau kemasan
Pada wadah/kemasan plastik atau kertas yang akan dibuka dibersibkan
dengan alkohol 70 %, kemudian dibt\lka secara aseptik menggunakan
gunting atau peralatan lain yang telah disterilkan.

b. Homogenisasi contoh
Ditimbang 10 gram cuplikan ke dalam 90 ml larutan pengencer (Pepton
Dilution Fluid), dihomogenkan hingga diperoleh pengencer;n' 10 kali.

c. Pengenceran contoh
Disiapkan 5 tabung atau lebih yang masing-masing telah diisi dengan 9 ml
pengencer PDF. Dari hasil homogenisasi yang merupakan pengenceran 10
kali dipipet sebanyak 1 ml ke dalam tabung PDF pertama, dikocok
homogen hingga diperoieh pengenceran 100 kali. Dibuat pengenceran
se];mj utnya hingga 10° kali atau sesuai dengan yang diperlukan.

d. Pengujian contoh
Dari setiap pengenceran dipipet I ml ke dalam cawan Petri dan dibuat
duplo. Ke dalam setiap cawan Petri dituangkan 15 - 20 ml media PCA suhu
45 + 1°C. Cawan petri segera digoyang dan diputar sehingga suspensi
tersebar merata. Untuk mengetahui sterilitas media dan pengencer dibuat
uji kontrol (bl'anko). Pada satu cawan diisi 1 ml pengencer dan media agar,

dan pada cawan yang lain hanya diisi media. Setelah media memadat,
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cawan petri diinkubasi dengan posisi terbalik pada suhu 35 - 37°C selama

24 - 48 jam. Jumlah kolom yang tumbuh diamati dan dihitung.

¢. Perhitungan

Dipilih cawan Petri dari suatu pengenceran yang menunjukkan jumlah
koloni rata-rata 30 - 300. Jumlah koloni rata-rata dari kedua cawan
dihitung lalu dikalikan dengan faktor pengencerannya. Hasil dinyatakan

sebagai Angka Lempeng Total dalam tiap gram contoh.

(2). MPN Coliform, menggunakan metode “Most Probability Number”

Prinsip: Pertumbuhan bakteri coliform yang ditandai dengan terbentuknya gas

dalam tabung Durham, setelah contoh diinkubasi dalam perbenihan

yang cocok selama 24 - 28 jam pz;da suhu 36 + 1°C.

Prosedur:

a. Pengenceran contoh

Disiapkan 2 tabung reaksi masing-masing berisi 9 m! PDF. Dari
hasil homogenisasi contoh dipipet 1 ml pengenceran 10 kali ke dalam
tabung PDF pertama hingga diperoleh suspensi dengan pengenceran 100
kali dan dikocok sampai homogen. Dibuat pengenceran selanjutnya hingga
10" kali

Uji Presumptif

Untuk setiap pengenceran disiapkan 3 tabung reaksi berisi 9 ml MCB yang
dilengkapi tabung Durham. Ke dalam tiap-tiap tabung dari masing-masing

seri dimasukkan 1 ml suspensi pengenceran. Diinkubasi pada suhu
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terbentuk di dalam tiap tabung. Kemudian inkubasi dilanjutkan hingga 48
jam dan dicatat tabung-tabung yang menunjukkan gas positif.

c¢. Uji Konfirmasi
Biakan dari tabung yang menunjukkan uji presumptif positif dipindahkan 1
ose ke dalam tabung reaksi berisi 10 ml BGLB yang telah dilengkapi
tabung Durham. Seluruh tabung diinkubasi pada suhu 37°C selama 24 - 48
jam. Dilakukan pengamatan terhadap pembentukan gas.

d. Pemyataan Hasil:
Jumlah tabung yang positif gas dicatat dan dirujuk ke tabel MPN (DT).
Angka yang diperoleh pada tabel MPN menyatakan junlah bakteri coliform
dalam tiap gram atau tiap mi contoh yang diuji.

(3). Angka kapang-khamir, menggunakan metode “Plate Count”
Prinsip: Pertumbuhan kapang/khamir setelah contoh diinkubasi dalam
perbenihan yang cocok pada subu 20 - 25°C

Prosedur:

a. Pengenceran contoh
Disiapkan 3 buah tabung yang masing-masing telah diisi 9 ml ASA. Dari
hasil homogenisasi contoh yang merupakan pengenceran 10 kali, dipipet
1 ml ke dalam tabung ASA pertama, dikocok homogen, hingga diperoleh

pengenceran 100 kali. Dibuat pengenceran berikutnya hingga 10* kali.
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b. Pengujian sampel:

Dari masing-masing pengenceran dipipet 0.5 ml, dituangkan pada
permukaan PDA, segera digoyang sambil diputar hingga suspensi tersebar
merata, dan dibuat duplo. Untuk mengetahui sterilitas media dan
pengencer dibuat uji blanko. Pada satu cawan diisi 1 ml pengencer dan
media agar, dan pada cawan yang lain hanya diisi media. Setelah media
memadat, seluruh cawan petri diinkubasi pada suhu 20 - 25°C dan diamati
pada hari ke-3 sampai hari ke-5. Koloni khamir (ragi) memiliki bentuk

bulat kecil, putih, hampir menyerupai bakteri. Jumlah koloni yang tumbuh

diamati dan dihitung.

c. Perhitungan
Dipilih cawan petri dari satu pengenceran yang menunjukkan jumlah
koloni antara 40 - 60. Jumlah koloni rata-rata dari kedua cawan dihitung
lalu dikalikan dengan faktor pengencerannya. Hasil dinyatakan sebagai

angka kapang/khamir dalam tiap gram contoh.

3.7. Pengolahan dan Anali;-is i)ata
Pengolahan data dan analisis data untuk uji statistik dilakukan dengan program
SPSS Versi 10.0.9%*% Analisis data yang dilakukan terdiri atas :
1. Analisis deskriptif
a. Menggambarkan distribusi frekwensi dan proporsi. produk menurut tingkat

pelaksanaan prosedur-prosedur dalam proses produksinya.
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| b. Memberikan gambaran atau deskripst terhadap tingkat pencemaran mikroba
pada produk obat tradisional bentuk serbuk yang diproduksi oleh perusahaan
jamu di Kalimantan Selatan, meliputi : rerata dan nilai maksimum-minimum
angka bakteri total, angka bakteri koliform dan angka jamur (kapang—khamir).\
. Analisis bivariat
Analisis bivariat dilakukan untuk melihat ada tidaknya hubungan antara variabel
terikat (tingkat pencemaran mikroba pada produk akhir) dengan masing-masing
variabel bebas (prosedur penyimpanan simplisia, prosedur sortasi, prosedur
pencucian simplisia, prosedur pengeringan simplisia, prosedur penyimpanan
produk ruahan, dan prosedur pengemasan primer). Karena hasil pengukuran kedua
variabel (variabel bebas dan variabel terikat) menggunakan skala nominal dan
jumlah sampel terbatas (n <20), maka uji statistik yang dapat digunakan adalah uj
Chi-square untuk sampel terbatas vaitu Fisher's Exact Test dengan tabel 2 x 26D
Tabel 3.1. Format tabel 2 x 2 dalam Fisher’s Exact Test

Variabel 1

Katagori I Katagori Il

Variabel 1l : Total
Katagon 1 a b atb
Katagort I c d c+d

Total atc b+d
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Rumus Fisher's Exact Test:

(a+b)! (c+d)! (a+c)! (b+d)!

P (aﬁbﬁc’d) =
n! al bl ¢! d!
\

n = jumlah sampel
Analisis bivariat juga dilakukan untuk tingkatan skala pengukuran variabel yang
lebih tinggi, yaitu dari data awal variabel bebas yang berskala ordinal dengan
variabel terikat yang berskala rasio. Untuk itu dilakukan uji Koefisien korelasi
peringkat Spearman. Koefisien korelasi peringkat Spearman juga merupakan
statistik untuk menguji kemaknaan hubungan dua variabel tersebut, @52

Rumus Koefisien korelasi peringkat Spearman adalah:

¥ df

n3— n

rs=1-

Keterangan:  r, = Koefisien korelasi peringkat Spearman

n = jumlah sampel

d; = selisih peringkat masing-masing pasangan
Uji dilakukan dua sisi, dengan tingkat kemaknaan o = 0,05.
. Analisis multivariat
Untuk mengetahui pengaruh sccara bersama-sama dari semua variabel dalam
proses produksi terhadap tingkat pencemaran mikroba pada produk akhir, maka
dilakukan analisis multivariat. Karena semua variabel yang akan diuji
pengaruhnya secara bersama-sama memiliki skala pengukuran nominal maka

dipilih analisis multivariat dengan uji regresi logistik.**




Rumus persamaan Represi Logistik:

|
P =
-(a+ bXp+ bXo by X+ L bX)
I+e
\
P = peluang terjadinya efek
e = bilangan natural (2,718)
a = konstanta
b = koefisien regresi
X'= variabel bebas
3.8. Jadwal Penelitian
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BAB 1V

HASIL PENELITIAN

4.1. Gambaran Umum

Industri Obat Tradisional telah cukup lama berkembang di Kalimantan
Selatan. Sampai saat ini terdapat 5 buah industri obat tradisional yang setingkat
dengan perusahaan jamu dan aktif berproduksi. Tiga buah perusahaan berada di Kota
Banjarmasin, sedangkan masing-masing sebuah perusahaan di Kabupaten Banjar
(Martapura) dan di Kabupaten Hulu Sungai Tengah (Barabai). Empaf buah
perusahaan telah memiliki ijin produksi sediaan jamu bentuk serbuk sejak tahun
1977, sedangkan sebuah perusahaan memiliki ijin produksi sediaan jamu bentuk
serbuk tahun 1987. Selain sediaan serbuk, diproduksi pula sediaan jamu ekstrak
kering dalam kapsul, kecuali sebuah perusahaan yang hanya memproduksi sediaan
serbuk. Masing-masing perusahaan memproduksi antara satu sampai empat jenis
sediaan serbuk. Pemasaran produknya selain di wilayah propinsi Kalimantan Selatan,

juga di beberapa propinsi di Pulau Jawa dan Sumatra.

4.2. Deskripsi Produk

Dalam kurun waktu penelitian, antara bulan April sampai dengan bulan Mei,
terdapat 13 jenis hasil produksi jamu bentuk serbuk dari 5 perusahaan, yang
semuanya dijadikan sebagai sampel penelitian. Dari 13 jenis produk jamu bentuk

serbuk tersebut semuanya memiliki kegunaan/khasiat untuk perawatan kesehatan pria
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dan atau wanita. Produk yang terbanyak adalah jamu khusus untuk perawatan wanita,
7 produk (53,8%), kemudian jamu khusus untuk perawatan pria 4 produk (30,8 %)

dan sisanya 2 produk (15,4 %) untuk pria maupun wanita.

4.2.1. Bahan Baku dan Komposisi

Semua bahan baku obat tradisional yang digunakan oleh perusahaan Jjamu di
Kalimantan Selatan adalah simplisia nabati yang berupa, akar, rimpang, kulit
batang/kayu, daun/herba, biji/buah dan bunga. Seluruhnya ada 56 jenis simplisia dan
secbagian besar termasuk golongan rempah-rempahan. Bahan baku tersebut
didapatkan dari kolektor/distributor di wilayah propinsi Kalimantan Selatan dan Jawa
Timur.

Setiap produk menggunakan antara 7 sarrit):ii 33 jenis simplisia (rata-rata 20
jenis simplisia per produk). Persentasi berat simplisia dalam komposisi berkisar
antara 0,2 % sampai 20 %. Komposisi produk khusus untuk wanita mengandung
beberapa jenis simplisia yang tidak terdapat pada produk khusus untuk pria.
Demikian juga sebaliknya produk khsusus pria mengandung jenis simplisia yang
tidak terdapat pada produk khusus untuk wanita. Di samping itu terdapat simplisia
yang umum digunakan, baik untuk wanita maupun pria, seperti terlihat dalam Tabel

4.1. bertkut 1.
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Tabel 4.1. Komposisi produk jamu bentuk serbuk produksi perusahaan jamu di
Kalimantan Selatan selama bulan April-Mei 2002.

Kompostsi Produk _ Jumlah Produk (%)

A}

1. Produk untuk Wanita dan Pria (Komposisi Umum) 2(15,4%)

Mengandung minimal 4-10 jenis simplisia berikut:
- Buah Cabe Jawa (Retrofracti fructus)

- Buah Musi (Coptici fructus)

- Rimpang Temulawak (Curcumae rhizoma)

- Biji Kedaung (Parkiae semen)

- Kulit Kayu Pulasari (Alyxiae cortex) . ‘
- Bunga/tangkai bunga cengkeh (Caryophilli flos)
- Buah Kemukus (Cubebae fructus)

- Biji Pala (Myristicae semen)

- Bijt Jintan hitam (Nigellae semen)

- Kulit Kayu Sintok (Sintoc cortex)

2. Produk Khusus untuk Wanita 7 (53,8%)

Komposisi Umum + minimal 2 jenis simplisia berikut:
- Kulit Kayu Rapat (Parameriae cortex)

- Biji Majakani (Quercus semen)

- Buah Majakeling (Terminaliae fructus)

- Daun Tabat Barito (Ficus folium)

- Daun sinh (Piperis folium)

3. Produk Khusus untuk Pria 4 (30,8%)

Komposisi Umum + Akar Pasak Bumi
- (Eurycomae radix)

Sumber: Master formuia dari masing-masing produk

4.2.2. Kemasan dan Penandaan pada Etiket

Kemasan eceran terkecil jamu bentuk serbuk yang dipersiapkan untuk dijual
di pasaran terdiri atas bungkusan kertas (kemasan sekunder) yang berisi rata-rata dua
dosis jamu yang terbungkus dalam kemasan kertas perkamen (kemasan primer),

disamping itu ada pula yang kemasan eceran terkecilnya berupa satu dosis jamu yang

P T-PUSTAL-URDIP
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terbungkus dengan aluminium foil sebagai kemasan primer. Pada kemasan eceran
terkecil tercantum nama produk, nama perusahaan, nomer registrasi, nomer kode
produksi, berat isi, komposisi, khasiat dan kegunaan, aturan pakai dan peringatan
jikla ada. Berat isi setiap dosisnya menurut etiket berkisar antara 2,5 gram sampai 7,5
gram. Komposisi yang dicantumkan pada etiket berkisar antara 4 sampai 6 macam
simplisia saja dari rata-rata 20 macam simplisia yang digunakan pada masing-masing
produk dengan persentasi berat simplisia yang sering tidak sesuai dengan praktek
pembuatannya.” .At.uran pakal umumnya menerangkan cara menyeduh jamu

menggunakan air panas atau air matang. Tidak satupun dari produk yang

mencantumkan tanggal kadaluarsa pada kemasannya.

4.3. Proses Produksi

Secara umum alur proses produksi sediaan jamu bentuk serbuk yaﬁg
dilaksanakan oleh ke-lima perusahaan jamu di Kalimantan Selatan dapat dibag
dalam beberapa tahapan proses, yaitu meliputi tahap: penyimpanan bahan baku
simplisia, sortasi, pencucian simplisia, pengeringan simplisia, penimbangan dan
formulasi, penggilingan kasar, penggilingan halus, penyimpanan produk ruahan,
pengemasan (primer, sekunder dan pengepakan). Rata-rata lama proses produksi
suatu batch produk mulai dari pengambilan simplisia di gudang sampai selesai proses
pengemasan umumnya memerlukan waktu antara 2-4 hari. Bahan yang tertulis dalam
daftar komposisi produk (master formula) diambil dari gudang penyimpanan dan

ditimbang kasar atau diperkirakan menurut kebiasaan berat isi kemasan karung.
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Selanjutnya dilakukan sortir terhadap simplisia yang menurut kebiasaan atau pada
saat itu dilthat secara visual dalam keadaan tidak bersih. Sortasi dilakukan baik
dengan cara menampi atau menghamparkan simplisia dan mengambil benda-benda
asing termasuk simplisia yang rusak atau kotor. Ada juga yang melakukan sortasi
bersamaan dengan proses pencucian (pada waktu mencuci simplisia sekaligus
diambil/dipisahkan benda-benda asing yang terlihat). Bentuk proses sortasi yang lain
1alah dengan cara menghembuskan udara ke dalam tabung yang berisi simplisia untuk
menghilangkan debu/pengotor yang ringan dari bahan-bahan yang tidak dilakukan
proses pencucian. Bahan yang telah mengalami proses sortasi ataupun tidak,
selanjutnya ada yang mengalamt proses pencucian dan adapula yang tidak
(tergantung kondisi bahan saat itu dan pertimbangan praktis pengolahan). Pencucian
dilakukan antara lain dengan merendam dan membilas dalam bak pencuci dengan air
mengalir atau menggunakan mesin serupa mesin pencuci. Hasil cucian ditiriskan di
dalam wadah-wadah dari bahan anyaman plastik, atau wadah aluminium yang diberi
lubang-lubang kecil untuk meniriskan air selama beberapa jam sampai satu hari. Jika
bahan sudah mulai kering, dilakukan proses penjemuran dengan panas sinar matahari,
menggoreng di atas kuali menggunakan ;:)lanas darlt pembakaran arang, atau
menggunakan peralatan berupa tabung besar yang dapat berputar (digerakkan oleh
mesin) dan di bagian bawahnya diberi sumber panas dari api gas minyak tanzh.
Derajad kekeringan diukur berdasarkan pengalaman, menurut lamanya proses
pengeringan, menjadi mudah rapuhnya bahan bila diremas atau dipatahkan atau

perubahan warna simplisia. Bahan-bahan yang telah kering dikumpuikan dalam
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wadah untuk dilakukan proses penggilingan kasar secara mekanis menggunakan
mesin-mesin penggilingan. Pada penggilingan kasar, simplisia yang berukuran relatif
besar dan tergolong keras, seperti akar dan kulit batang/kayu digiling secara terpisah,
sedangkan bahan-bahan yang berukuran relatif kecil dan tidak keras seperti daun,
biji‘buah, bunga, rimpang dan lain-lain dicampurkan dan digiling secara bersamaan.
Selanjutnya semua bahan hasil gilingan kasar ini dicampurkan baik secara manual
atau menggunakan mesin pencampur (mixer) dan digiling dengan mesin penggilingan
halus yang dilengkapi sistem blower untuk menghembuskan partikel-partikel yang
sangat halus dari bahan serbuk hasil penggilingan. Dari proses ini diperoleh produk
ruahan berupa serbuk halus yang siap kemas. Selama menunggu proses pengemasan,
produk ruahan tersebut disimpan dalam wadah berupa drum dari karton tebal, tong
plastik, atau wadah lainnya selama beberapa hari. Pengemasan primer menggunakan
mesin ditangani oleh beberapa orang operator mesin tergantung jumlah mesin yang
dipakai untuk proses pengemasan saat itu. Sedangkan pengemasan primer secara
manual dikerjakan oleh rata-rata lebih dari 20 orang pekerja harian, demikian pula
pengemasan sekunder dan pengepakan. Setelah pengepakan dalam unit-unit karton
selesai, produk siap di;)asarkan. Diagram alir proses produksi obat tradisional bentuk
serbuk dapat dilihat pada Lampiran 1.

Kegiatan pengawasan mutu secara laboratorium oleh perusahaan umumnya
terbatas hanya pada pengujian kadar air dari produk akhir. Sedangkan pengujian
mikrobiologi dan parameter farmasetis lainnya hanya dilakukan secara insidentil

dengan menggunakan jasa laboratorium Balai POM di Banjarmasin.




35

4.4. Analisis Deskriptif Titik Kendali Kritis Tahapan Proses Produksi

Sesuai dengan studi pendahuluan terhadap diagram alir proses produksi dan
deskripsi produk, maka dengan struktur pertanyaan pada bagan penetapan titik
kendali kritis (CCP decision (rees), telah diidentifikasi ta\hapan/"prosedur yang :
merupakan CCP dalam proses produksi obat tradisonal bentuk serbuk pada
perusahaan jamu di Kalimantan Selatan. Adapun analisis deskritif hasil pengamatan,

pengukuran dan wawancara ferhadap masing-masing tahapan/prosedur CCP tersebut

dari 13 produk yang dapat diteliti adalah sebagai berikut;

4.4.1. Prosedur Penyimpanan Bahan Baku

Hasil pengamatan, pengukuran dan wawancara terhadap kondisi gudang dan
penanganan simplisia selama dalam gudang penyimpanan dari 13 jenis produk jarlr{l.:ﬂm
yang diteliti terangkum pada Tabel 4.2. di bawah ini. Semua bahan baku simplisia
dari 13 produk yang diteliti disimpan dalam gudang khusus penyimpanan simplisia
dan diwadahi dalam karung-karung plastik. Sebagian besar (61,5%) gudang simplisia
dilengkapi dengan sistem ventilasi umum. Kelembaban udara ruangan gudang
penyimpanan simplisia dari 9 (69,2%) produk rata-rata < 70%. Hasil penilaian
terhadap keseluruhan pelaksanaan prosedur penyimpanan simplisia menunjukkan
sebagian besar produk (69,2%) prosedur penyimpanan simplisianya tergolong baik
(lebih dari skor rata-rata). Skor rata-rata pelaksanaan prosedur penyimpanan simplisia
adalah 24,31; simpangan baku = 6,05; skor terendah = 16 dan skor tertinggi = 32

(lihat lampiran 3).
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Tabel 4.2. Distribusi frekwensi produk jamu bentuk serbuk produksi perusahaan
jamu di Kalimantan Selatan selama bulan April-Mei 2002 menurut

prosedur penyimpanan simplisianya.

Prosedur Penyimpanan Simplisia Jumlah Produk (%)
1. Keberadaan gudang
- khusus menyimpan bahan baku simplisia 13 (100 %)
2. Sistem ventilasi
- ventilasi umum 8 (61,5 %)
- tidak dilengkapi sistem ventilasi 5(38,5 %)
3. Kelembaban udara gudang
- kurang dari 70 % - : 9 (69,2 %)
-70 - 80 % - 4 (30,8 %)
4. Jenis bahan wadah simplisia
- karung dari bahan kain, goni, plastik 13 (100 %)
5. Penutupan wadah simplisia
- tertutup baik 13 (100 %)
6. Peletakan simplisia
- di atas rak-rak 8(61,5%)
- di lantai tanpa alas 5 (38,5 %)
7. Sistem pengaturan simplisia
- sistem FIFO 9 (69,2 %)
- tidak beraturan 4 (30,8 %)
8. Keamanan terhadap pencemaran biologis
- ada tanda gangguan tikus/serangga 13 (100 %)
9. Frekwensi membersihkan gudang
- lebih dari 1 kali seminggu 2 (15,4 %)
- 1 kali seminggu 4 (30,8 %)
- kurang dari 1 kali seminggu 7 (53,8 %)
10. Frekwensi dilakukan fumigasi ruangan
- tidak pernah difumigasi 13 (100 %)
11. Tenggang waktu penyimpanan terlama simplisia
daun/herba, rimpang, akar tunak, biji/buah, bunga
- 1-3 bulan 3(23,1 %)
- lebih dani 3 bulan 10 (76,9 %)
12. Tenggang wakty penyimpanan terlama simplisia

batang, kulit batang atau akar keras
- kurang dari 3 bulan 1(7,7 %)
- 3-6 bulan 12 (92,3 %)
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4.4.2. Prosedur Sortasi

Prosedur sortasi dinilai berdasarkan besarnya persentasi jumlah simplisia yang
disortir, higiene pekerja sortasi dan cara melakukan sortasi. Kebanyakan dari produk
(53,8 %) bahan bakunya hanya mengalami sortasi kurang dari separo dari jumlah
simplisia dalam komposisi. Dari hasil penilaian terhadap pelaksanaan prosedur sortasi
menunjukkan bahwa separo lebih (53,8 %) produk mengalami proses sortasi bahan
baku simplisia yang tergolong kurang baik (kurang dari skor rata-rata). Skor rata-rata
pelaksanaaﬁ-p:;osedﬁr sortasi adalah 6,85 dengan simpangan baku = 1,14; skor
terendah = 5 dan skor tertinggi = 8 (lihat lampiran 3). Hastl pengamatan dan
wawancara terhadap prosedur sortasi dari bahan baku produk yang diteliti dapat
dilihat pada Tabel 4.3.
Tabel 4.3. Distribusi frekwensi produk jamu bentuk serbuk produkst perusahaan

jamu di Kalimantan Selatan antara bulan Apnl-Me: 2002 menurut
prosedur sortasi dari bahan baku simplisianya

Prosedur Sortasi Jumlah Produk (%)
1. Persentasi simplisia yang disortir

- semua simplisia dalam komposisi 4 (30,8 %)

- separo atau lebih 2 (15,4 %)

- kurang dari separo 7 (53,8 %)
2. Higiene pekerja sortasi

- semua mencuci/memakai sarung tangan 4 (30,8 %)

- sebagian mencuci/memakai sarung tangan 8 (61,5 %)

- semua tidak mencuci/memakai sarung tangan 1 (7,7 %)
3. Cara melakukan sortasi

- menggunakan alat bantu penampi atau lainnya 9 (69,2 %)

- tidak memakai alat bantu 4 (30,8 %)
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4.4.3. Prosedur Pencucian Simplisia

Dari penilaian terhadap pelaksanaan prosedur pencucian simplisia didapatkan

hanya 38,5% produk yang prosedur pencucian simplisianya tergolong baik (di atas

skor rata-rata), sisanya 61,5% tergolong kurang baik (< skor rata-rata), Skor rata-rata
pelaksanaan prosedur pencucian adalah 13,54 dengan simpangan baku 2,67; skor
terendah = 9 dan skor tertinggi = 18 (lihat lampiran 3). Tidak satupun dari produk
yang ditelii semua bahan bakunya mengalami pencucian sebelum diproses lebih
lanjut. Kebanyakan produk (69,2 %) bahan bakunya yang dicuci tidak mencapai
separo dari jumlah simplisia dalam komposisi. Semua sarana pencucian cukup bersih.
Sumber air untuk pencucian simplisia hanya 38,5 % yang memenuhi kriteria tidak
berbau, tidak berwamna dan tidak berasa, yaitu dari sumber PDAM.-Tidak satupun
ditemukan penggunaan/penambahan ‘desinfektan dalam air yang digunakan untuk
pencucian simplisia dan hanya 38,5 % dari produk yang pencucian bahan bakunya
dilakukan dengan teknik yang benar. Data lengkap tentang pelaksanaan prosedur

pencucian simplisia terlihat pada Tabel 4.4. berikut ini.
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Tabel 4.4.Distribusi frekwensi produk jamu bentuk serbuk produksi perusahaan jamu

di Kalimantan Selatan selama bulan April-Mei 2002 menurut prosedur
pencucian bahan bakunya

Prosedur Pencucian Bahan Baku Simplisia Jumlah Produk (%)

1. Persentasi simplisia vang dicuci

- separo atau lebih dari komposisi 9 (69,2 %)

- kurang dari separo 4 (30,8 %)
2. Kebersihan sarana pencucian | _

- tidak berlumut dan tidak berbau 13 (100 %)
3. Sumber air untuk pencucian

- memenuhi syarat air bersih 5(38,5 %)

- minimal tidak berbau 8 (61,5 %)
4. Cara pencucian simplisia

- dengan air mengalir 5 (38,5 %)

- rendam dan bilas > 1 kali 7 (53,8 %)

- rendam dan bilas 1 kali 1 (7,7 %)
5. Penggunaan desinfektan pada air pencuci

- tidak ada 13 (100 %)

4,44, Prosedur Pengeringan Simplisia

Dari 13 produk yang diteliti hanya 4 produk (30,8 %) menggunakan bahan
baku yang seluruhnya mengalami proses pengeringan kembali oleh pihak perusahaan.
Sebagian besar (69,2%) produk bahan bakunya hanya separo atau lebih yang
mengalami proses pengeringan ulang. Proses péngeringan bahan baku produk yang
terbanyak dilakukan adalah dengan menggunakan panas buatan saja (61,5 %), sisanya
menggunakan panas buatan dan juga panas matahari. Pelaksanaan pengeringan
menggunakan panas buatan dinilai sama baiknya dengan pengeringan menggunakan
panas matahari (dapat mencapai skor maksimal yang sama) apabila pengeringan

- dengan panas buatan dilakukan pada suhu tidak lebih dari 60°C dan pengeringan
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dengan panas matahari dilakukan dengan cara-cara yang benar (antara lain terlindung

dari pencemaran debu udara dan gangguan binatang).

Tidak satupun dan produk yang diteliti suhu pengeringan bahan baku
simplisianya, dengan menggunakan panas buatan, sesuai CPOTB, \yaitu antara
50 - 60°C. Rata-rata suhu yang digunakan untuk pengeringan di atas 60°C. Dalam
penelitian ini, sesuai dengan prinsip HACCP, penggunaan suhu di atas 60°C atau
lebih tinggi dinilai lebih baik dalam upaya mencapai suhu yang mematikan bagi
mikroorganisme patogen. Dari hasil penilaian terhadap keseluruhan pelaksanaan
prosedur pengeringan terdapat separo lebih (53,8 %) produk yang prosedur
pengeringan simplisia-nya tergolong baik (lebih dari skor rata-rata). Skor rata-rata
pelaksanaan prosedur pengeringan adalah 17,38 dengan simpangan baku 2,06; skor
terendah = 14 dan skor tertinggi = 22 (lihat lampiran 3). Rangkuman hasil
pengamatan, wawancara, pengukuran dan pengujian laboratorium terhadap prosedur
pengeringan simplisia dari produk yang diteliti dapat dilihat dalam Tabel 4.5. berikut

ini,
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Tabel 4.5. Distribusi frekwensi produk jamu bentuk serbuk produksi perusahaan

Jamu di Kalimantan Selatan selama bulan April-Mei 2002 menurut
prosedur pengeringan bahan baku simplisianya.

Prosedur pengeringan simplisia e

Jumlah Produk (%)

1. Persentasi simplisia yang dikeringkan
- semua simplisia dalam komposisi
- separo/lebih simplisia dalam komposisi
2. Pada pengeringan dengan panas matahari
a. Tempat penjemuran:
- terlidung dari pencemaran debu udara
b. Pencemaran oleh binatang:
- tidak
c. Cara pengeringan:
- baik (merata)
3. Pada pengeringan dengan panas buatan
a. Rata-rata suhu pengeringan:
- lebih dari 90°C
-60-90°C ., .
b. Rata-rata lama pengeringan:
- lebih dari 20 menit
. =10 - 20 menit
c. Persentasi simplisia yang dikeringkan pada
lebih dari 60°C:
- semua bahan baku
- separo/lebih
- kurang dart separo
4. Kadar air produk akhir
- kurang dari 12 %
-12-30%

4(30.,8 %)
9.(69.2 %)
13 (100 %)
13 (100 %)
13 (100 %)
8 (61,5 %)
5 (38,5 %)
3(23,1 %)

10 (76,9 %)

2 (15,4 %)
10 (76,9 %)
1(7,7 %)

10 (76,9 %)
3 (23,1 %)

4.4.5. Prosedur Penyimpanan Produk Ruahan

Hasil pengamatan dan wawancara terhadap kondisi penyimpanan dan

penanganan produk ruahan menunjukkan bahwa semua produk yang diteliti (100 %)

disimpan dalam wadah yang tergolong baik atau cukup baik, yaitu wadah berupa tong
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dari plastik, peti kayu yang dilapisi aluminium atau drum dari bahan karton tebal,
tetapi hanya 3 produk (23,1 %) yang wadah penyimpanammya ditutup rapat kedap
udara. Dari hasil penilaian terhadap keseluruhan pelaksanaan prosedur penyimpanan
p;oduk Iruahan didapatkan bahwa separo iebih (53,8 %) dari produk yang diteliti
mengalami prosedur 'pényimpanan yang tergolong kurang baik selama menunggu
proses pengemasan (kurang dari skor rata-rata). Skor rata-rata untuk prosedur
penyimpanan produk _ruahan adalah 13,08 dengan simpangan baku 1,75; skor
terendah = 11 dan skor tertinggi 15 (lihat lampiran 3). Pada Tabel 4.6. dapat dilihat

kondisi penyimpanan dan penanganan produk rvahan dari masing-masing produk
yang diteliti.
Tabel 4.6. Distribusi frekwensi produk jamu bentuk serbuk produksi perusahaan

jamu di Kalimantan Selatan selama bulan Aprl-Mei 2002 menurut
prosedur penyimpanan produk ruahannya.

Prosedur Penyimpanan Produk Ruahan Jumlah Produk (%)

1. Jenis wadah penyimpanan
- tong plastik atau peti kayu berfapts aluminiom 5 (38,5 %)

- tong dari bahan karton tebal 8 (61,5 %)
2. Kondisi penutupan wadah

- tertutup, kedap udara 3 (23,1 %)

- tertutup, tidak kedap udara 10 (76,9 %)
3. Sistem ventilasi ruangan penyimpanan

- ventilasi umum 13 (100 %)
4. Lama penyimpanan produk ruahan

- kurang dari 24 jam setelah penggilingan 3(23,1 %)

- beberapa hari, dalam wadah kedap udara 3(23,1 %)

- beberapa han, tidak kedap udara 6 (46,2 %)

- lebih dari 1 minggu, tidak kedap udara 1 (7,7 %)
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4.4.6. Prosedur Pengemasan Primer

Sembilan dari 13 produk (69,2 %) yang diteliti dikemas secara mekanis
menggunakan mesin pengisi serbuk, sisanya 4 produk (30,8 %) dikemas secara
manual. Tingkat pelaksanaan prosedur pengemasan primer secara manual dinilai
sama baiknya (mempunyai nitai maksimum yang sama} dengan prosedur pengemasan
primer secara mekanis, apabila kedua cara pengemasan ini dilakukan dengan kriteria-
kriteria maksimum yang terdapat dalam prosedurnya. Dari hasil penilaian terhadap
keseluruhan pelaksanaan prosedur pengemasan didapatkan bahwa 9 dari 13 produk
yang diteliti (69,2%) mengalann prosedur pengemasan primer vang tergolong baik
(lebih dari skor rata-rata). Skor rata-rata tingkat pelaksanaan prosedur pengemasan
primer adalah 21,38 dengan simpangan baku = 2,40; skor terendah = 15 dan skor
tertinggi = 23 (lihat lampiran 3). Sebagian besar (88,9%) prosedur pengemasan yang
tingkat pelaksanaannya tergolong baik adalah yang dilakukan secara mekanis. Hasil

pengamatan dan wawancara mengenai pelaksanaan prosedur pengemasan primer

secara mekanis dan manual masing-masing terangkum dalam Tabel 4.7. dan Tabel

4.8. berikut ini.




Tabel 4.7. Distribusi frekwensi produk jamu bentuk serbuk produksi perusahaan
jamu di Kalimantan Selatan selama bulan April-Mei 2002 menurut
prosedur pengemasan primer secara mekanis.

Prosedur Pengemasan Primer Secara Mekanis (n=9) Jumlah Produk (%)

1. Ruangan pengemasan

- khusus untuk proses pengemasan 9 (100 %)
2. Frekwensi membersihkan ruangan

- tiap hari 9 (100 %)
3. Frekwensi membersihkan mesin pengemas

- sebelum atau sesudah dipakai 5 (55,6 %)

- kadang-kadang 4 (44,4 %)

4. Higiene pekerja
a. Memakai sarung tangan/mencuci langan

- kadang-kadang 9 (100 %)
b. Memakai masker

- kadang-kadang 4 (44,4 %)

- tidak pernah 5(55,6 %)
c. Memakai tutup kepala

- tidak pernah 9 (100 %)

5. Jenis bahan pengemas primer

- aluminium foil atau plastik 4 (44,4 %)
- kertas perkamen 5 (55,6 %)

6. Sortasi terhadap kemasan yang bocor
-ya 9 (100 %)




Tabel 4.8. Distribusi frekwensi produk jamu bentuk serbuk produksi perusahaan
Jamu di Kalimantan Selatan selama bulan April-Mei 2002 menurut
prosedur pengemasan primer secara manual.

Prosedur Pengemasan Primer Secara Manual (n=4) Jumlah Produk (%)

1.

2.

Ruangan pengemasan

- khusus untuk proses pengemasan
Frekwensi membersihkan ruangan
- tiap hari

. Frekwensi membersihkan peralatan pengemas

- sebelum atau sesudah dipakai

. Higiene pekerja

a. Memakai sarung tangarn/mencuci langan
- separo/lebih pekerja
- kurang dari separo pekerja
b. Memakai masker
- semua pekerja tidak memakai masker
c. Memakai tutup kepala
- separo/lebih pekerja
- semua pekerja tidak memakai tutup kepala

. Jenis bahan pengemas primer

- kertas perkamen

. Sortast terhadap kemasan vang bocor

- ya
- kadang-kadang

4 (100 %)
4 (100 %)
4 (100 %)
3(75 %)
1(25 %)
4 (100 %)

3 (75 %)
1(25 %)

4 (100 %)

1(25 %)
3 (75 %)

Produk Akhir
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4.5. Hasil Pengﬁjian Tingkat Pencemaran Mikroba (Angka Kuman) pada

Berdasarkan standar dari Pusat Pemeriksaan Obat dan Makanan (PPOM),

produk jamu bentuk serbuk dinyatakan tidak memenuhi syarat mikrobiologi antara

lain bila hasil pengujian angka kuman melebihi 1,0 x 10° koloni/gram untuk ALT,

1,0 x 10* koloni/gram untuk Kapang-khamir, atau 10 koloni/gram untuk MPN

Coliform.
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Secara keseluruhan produk yang tidak memenuhi syarat (salah satu atau lebih)
angka kuman ada 9 produk (69,2 %), yang terbanyak adalah yang tidak memenuhi
syarat Angka Lempeng Total (ALT), yaitu 6 produk (46,2 %).

\ .

Hasil pengujian tingkat pencemaran mikrobiologi terhadap produk akhir dari
13 produk yang diteliti/diamati proses produksinya tertera dalam Tabel 4.9 berikut ini
Tabel 4.9. Distribusi frekwensi produk jamu bentuk serbuk produksi perusahaan

jamu di Kalimantan Selatan selama bulan April-Mei 2002 menurut
tingkat pencemaran mikroba pada produk akhir.

Angka Kuman Batasan Jumlah Produk (%)
{Koloni/gram)

1. Angka I.empeng Total (ALT)
- Memenuhi Syarat (MS) <1,0x10° 7 (53,8 %)
- Tidak Memenuhi Syarat (TMS) >1,0x 10° 6 (46,2 %)
2. MPN Coliform
- Memenuhi Syarat (MS) <10 10 (76,9 %)
- Tidak Memenuhi Syarat (TMS) > 10 3 (23,1 %)
3. Kapang-Khamir
- Memenuhi Syarat (MS) <1,0x10* 11 (84,6 %)
- Tidak Memenuhi Syarat (TMS) > 1,0 x 10* 2 (15,4 %)

Angka Lempeng Total

- tertinggi : 2,9 x 10® koloni/gram
- terendah - 2,3 x 10" koloni/gram
MPN Coliform

- tertinggi : 150 koloni/gram

- terendah : <3 koloni/gram
Kapang-Khamir

- tertinggi : 1,9 x 10* koloni/gram
- terendah : < 10 koloni/gram
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4.6. Hasil Analisis Deskriptif Risiko Bahaya dan Penetapan Katagori Risiko
, i
Berdasarkan data tentang deskripsi produk dan alur proses produksi, mfaka

dapat dilakukan analisis risiko bahaya dan penetapan katagori risiko dari produk ofbat

tradisonal bentuk serbuk, seperti terlihat pada Tabel 4.10.

Tabel 4.10. Analisis kualitatif risiko bahaya dan penetapan katagori risiko produli<

jamu bentuk serbuk produksi perusahaan jamu di Kalimantan Selatan
selama bulan April-Mei 2002

!
i
'

Produk / ]_3ahan Bakw/ Kelompok Bahaya Katagori |
Ingredien A B C D E F Risiko |
Produk: |
Jamu bentuk serbuk - X X X X 1AY
Bahan baku: |
1. Akar/rimpang - X X X - - I
2. Kulit batang/kayu - X X X - - I
3. Daun/herba - X X X - - 111
4. Biji/buah . X X X - . 11
5. Bunga - X X X - - II

Keterangan :
A = Produk untuk konsumen berisiko tinggi

B = Mengandung bahan yang sensitif terhadap bahaya biologi dan mudah terccmar
oleh kontaminan kimia dan fisik

C = Tidak ada tahap yang mencegah/menghilangkan bahaya

D = Kemungkinan mengalami kontaminasi kembali setelah pengolahan ;

E = Kemungkinan penanganan yang salah selama distribusi, penjualan atau konsum51

F = Tidak ada cara mencegah/menghilangkan bahaya oleh konsumen '

Pada tabel 4.2, di atas dapat diketahui bahwa Produk obat tradisional beintuk

serbuk, memiliki risiko bahaya B sampai dengan E atau katagori IV, yiau'tu:
|
mengandung bahaya yang sensitif terhadap bahaya biologis dan mudah tercemar foleh

|
kontaminan kimia dan fisik, tidak ada tahap yang secara mutlak mencegah/

H
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menghilangkan bahaya, kemungkinan mengalami kontaminasi kembali setelah

pengolahan, kemungkinan penanganan yang salah selama distribusi, penjualan atau

konsumsi.

4.7. Hasil Analisis Bivariat

Analisis hubungan menggunakan wji Chi-square dengan sampel terbatas
(Fisher’s Fxact Test) dilakukan antara variabel-variabel dalam proses produksi, yaitu
prosedur-prosedur yang telah diidentifikasi sebagai titik kendali kritis (CCP), dengan

masing-masing tingkat pencemaran mikroba (ALT, MPN Coliform dan Kapang-

Khamir) pada produk akhir.

4.7.1. Hasil uji Chi-square antara _Prosedur-Prosedur dalam Proses Produksi

dengan Tingkat Pencemaran Bakteri Total (ALT) Produk Akhir

Hasil uji Chi-square menunjukkan tidak terdapat hubungan yang bermakna
antara tingkat pelaksanaan prosedur penyimpanan simplisia, prosedur sortasi,
prosedur pencucian simplisia dan prosedur penyimpanan produk ruahan dengan
tingkat pencemaran bakteri total (ALT) pada produk akhir {nilai-p’ masing-masing
>(,05). Sedangkan tingkat pelaksanaan prosedur pengeringan baﬂén baku simplisia
menunjukkan hubungan yang bermakna dengan tingkat pencemaran bakteri total
(ALT) produk akhir (nilai-p < 0,05), demikian juga antara prosedur pengemasan
primer dengan ALT produk akhir (nilaip < 0,05). Hasil uji Chi-square secara

lengkap tertera pada Tabel 4.11. berikut ini.
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Tabel 4.11. Hasil uji Chi-square antara prosedur-prosedur dalam proses produksi
jamu bentuk serbuk dengan tingkat pencemaran bakteri total (ALT)

pada produk akhir.

Tingkat Pelaksanaan Prosedur:

Tk. Penc. Bakteri Total (ALT) n

1. Prosedur Penyimpanan Simplisia MS TMS Total
e Baik 6 (66,7%) 3 (33,3%) 9 (100%)
o Kurang 1(25,0%) 3(75,0%)  4(100%)
Nilai-p (dua sisi) = 0,266 (Fisher's Exact Test)

2. Prosedur Sortasi MS TMS Total
e Baik 3 (50,0%) 3 (50,0%) 6 (100%)
s Kurang 4 (57,1%) 3 (42,9%) 7 (100%)
Nilai-p (dua sisi) = 1,000 (Fisher's Exact Test)

3. Prosedur Pencucian Simplisia MS TMS Total
¢ Baik 2 (40,0%) 3 (60,0%) 5 (100%)
e Kurang—— 5 (62,5%) 3 (37,5%) 8 (100%)
Nilai-p (dua sisi) = 0,592 (Fisher's Exact Test)

4. Prosedur Pengeringan Simplisia MS TMS Total
¢ Baik 6 (85,7%) 1(14,3%)  7(100%)
e Kurang 1 (25,0%) 5 (75,0%) 6 (100%)
Nilai-p (dua sisi) = 0,029* (Fisher's Exact Test)

5. Prosedur Penyimpanan Prod Ruahan MS$ TMS Total
¢ Baik 3 (50,0%) 3 (50,0%) 6 (100%)
¢ Kurang 4 (57,1%) 3 (42,9%) 7 (100%)
Nilai-p (dua sisi) = 1,000 (Fisher's Exact Test)

6. Prosedur Pengemasan Primer MS TMS Total
e Baik 7(77,8%) 2(222%)  9(100%)
» Kurang 0(0,0%) 4 (100%) 4 (100%)

Nilai-p (dua sisi) = 0,021% (Fisher's Exact Test)

* Hubungan bermakna pada tingkat kepercayaan 0,05 (dua sisi)
Keterangan: MS = Memenuhi Syarat, TMS = Tidak Memenuhi Syarat
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Jika analisis hubungan dilakukan dengan uji Koefisien korelasi peringkat
Spearman maka terlihat pula adanya korelasi yang cukup kuat dan bermakna antara
prosedur pengeringan simplisia dengan ALT produk akhir (r = -0,775; nilai-p dua sisi
= 0,002 atau < 0,01). Demikian juga antara prosedur pengemasan primel\' dengz;n ALT
produk akhir, terdapat korelasi yang cukup kuat dan bermakna (r = -0,758; nilai-p

(dua sist) = 0,003 atau < 0,01). Hasil uji Koefisien korelasi peringkat Spearman

terangkum dalam Tabel 4.12. berikut ini.

Tabel 4.12. Hasil uji Koefisien korelasi peringkat Spearman antara tahapan/prosedur
dalam proses produksi jamu bentuk serbuk dengan ALT pada produk

akhir.
Tahapan Proses Produksi: rs Nilai-p
1. Prosedur Penyimpanan Simplisia -0,272 0,368
2. Prosedur Sortast 0,128 0,676
3. Prosedur Pencucian Simplisia 0,259 0,393
4. Prosedur Pengeringan Simplisia -0,775%* 0,002
5. Prosedur Penyimpanan Produk Ruahan -0,138 0,652
6. Prosedur Pengemasan Primer -0,758%* 0,003

** Korelasi bermakna pada tingkat kepercayaan 0,01 (dua sisi)
©) Hubungan terbalik (negatif)

4.7.2.Hasil Uji Chi-square antara Prosedur-Prosedur dalam Proses Produksi
dengan Tingkat Pencemaran Bakteri Coliform (MPN Coliform)

Hasil uji Chi-square terhadap 6 variabel dalam proses produksi, tidak satupun

yang menunjukkan hubungan yang bermakna dengan tingkat pencemaran bakteri

coliform pada produk akhir, seperti terlihat pada Tabel 4.13. berikut.
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Tabel 4.13. Hasil uji Chi-square anftara prosedur-prosedur dalam proses produksi

jamu bentuk serbuk dengan tingkat pencemaran bakteri coliform (MPN
Coliform) pada produk akhir.
|

Tingkat Pelaksanaan Prosedur: Tk.Penc.Bakteri Coliform n

1. Prosedur Penyimpanan Sim;i;]isia MS T™MS Total
¢ Baik 6 (66,7%) 3 (33,3%) 9 (100%)
e Kurang 4 (100%) 0 (0,0%) 4 (100%)
Nilai-p (dua sisi) = 0,497 (Fisher's Exact Test)

2. Prosedur Sortasi MS TMS Total
e Baik | 5(833%)  1(167%)  6(100%)
e Kurang 5(71,4%) 2(28,6%)  7(100%)
Nilai-p (dua sisi) = 1,000 (Fisher's Exact Test)

3. Prosedur Pencucian Simplisia MS ™S Total
» Baik 4 (80,0%) 1 (20,0%) 5 (100%)
¢ Kurang 6 (75,0%) 2 (25,0%) 8 (100%)
Nilai-p (dua sisi} = 1,000 (Fisher's Exact Test)

4. Prosedur Pengeringan Simplisia MS ™S Total
¢ Baik 5(71,4%) 2 (28,6%) 7 (100%)
¢ Kurang | 5(833%) 1(16,7%) 6 (100%)
Nilai-p (dua sisi) = 1,000 (Fiisher 's Exact Test)

5. Prosedur Penyimpanan Prod.Ruahan MS TMS Total
¢ Baik 5 (83,3%) 1 (16,7%) 6 (100%)
+ Kurang 5(71,4%) 2(28,6%)  7(100%)
Nilai-p (dua sisi) = 1,000 (Fisher s Exact Test)

6. Prosedur Pengemasan Primciar MS TMS Total
e Baik 6 (77,8%) 3 (22,2%) 9 (100%)
e Kurang 4 (100 %) 0 (0,0%) 4 (100%)

Nilai-p (dua sisi) = 0,497 (Fisher's Exact Test)

Keterangan: MS = Memenuhi

Syarat, TMS = Tidak Memenuhi Syarat
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Uji Koefisien korelasi peringkat Spearman juga menunjukkan hal yang sama.
Tidak satupun variabel tahapan proses produksi yang berkorelasi secara bermakna

dengan MPN Coliform produk akhir, seperti terlihat pada Tabel 4.14 berikut ini.

Tabel 4.14. Hasil uji Koefisien korelasi peringkat Spearman antara tahapan/prosedur
dalam proses produksi jamu bentuk serbuk dengan tingkat pencemaran
bakteri coliform (MPN Coliform)

Tahapan Proses Produksi: 7 Nilai-p
1. Prosedur Penyimpanan Simplisia 0,130 0,673
2. Prosedur Sortasi 0,250 0,411
3. Prosedur Pencucian Simplisia 0,125 0,683
4. Prosedur Pengeringan Simplisia 0,342 0,252
5. Prosedur Penyimpanan Produk Ruahan 0,018 0,952
6. Prosedur Pengemasan Primer 0,206 0,499

4.7.3. Hasil Uji Chi-square antara Prosedur-Prosedur dalam Proses Produksi
dengan Tingkat Pencemaran Kapang-Khamir
Hasil uji Chi-square dari variabel-variabel dalam proses produksi, tidak
satupun memperlihatkan hubungan yang bermakna dengan tingkat pencemaran

kapang-khamir pada produk akhir, seperti terlihat pada Tabel 4.15 bertkut ini.
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Tabel 4.15. Hasil uji Chi-square antara prosedur-prosedur dalam proses produksi
jamu bentuk serbuk dengan tingkat pencemaran kapang-khamir pada

produk akhir.

Tingkat Pelaksanaan Prosedur:

Tk. Pencemaran Kapang-Khamir n

1. Prosedur Penyimpanan Simplisia MS TMS Total
¢ Baik 8 (88,9%) 1(11,1%)  9(100%)
e Kurang 3 (75,0%) 1(25,0%)  4(100%)
Nilai-p (dua sisi) = 1,000 (Fisher's Exact Test)

2. Prosedur Sortasi MS TMS Total
e Baik 5(83,3%) 1(16,7%) 6 (100%)
e Kurang 6 (85,7%) 1 (14,3%) 7 (100%)
Nilai-p (satu sisi) = 1,000 (Fisher's Exact Test)

3. Prosedur Pencucian Simplisia MS TMS Total
s Baik 4 (80,0%) 1 (20,0%) 5 (100%)
+ Kurang 7 (87,5%) 1(12,5,0%) 8 (100%)
Nilai-p (satu sist) = 1,000 (Fisher's Exact Test)

4. Prosedur Pengeringan Simplisia MS T™MS Total
+ Baik 7 (100%) 0 (0,0%) 7 (100%)
¢ Kurang 4 (66,7%) 2(33,3%) 6 (100%)
Nilai-p (dua sist) = 0,192 (Fisher's Exact Test)

5. Prosedur Penyimpanan Prod.Ruahan MS T™MS Total
+ Baik 6(100%) . 0.0,0%) 6 (100%)
» Kurang 5(71,4%)  2(28,6%) 7 (100%)
Nilai-p (dua sisi) = 0,462 (Fisher’s Exact Test)

6. Prosedur Pengemasan Primer MS T™MS Total
e Baik 8 (88,9%) 1(11,1%)  9(100%)
e Kurang 3(75,0%) 1(25,0%) 4 (100%)

Nilai-p (satu sisi) = 1,000 (Fisher’s Exact Test)

Keterangan: MS = Memenuhi Syarat, TMS = Tidak Memenuhi Syarat
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Jika analisis hubungan dilakukan dengan uji Koefisien korelasi peringkat
Spearman, terdapat korelasi yang cukup kuat dan bermakna antara prosedur
penyimpanan produk ruahan dengan tingkat pencemaran kapang-khamir pada produk
akhir (r; = -0,674; nilai-p (dua sisi) = 0,011 atau < 0,05). Hasil yji Koefisien korelasi

peringkat Spearman terangkum dalam Tabel 4.16 berikut ini.

Tabel 4.16. Hasil uji Koefisien korelasi peringkat Spearman antara tahapan/prosedur

dalam proses produksi jamu bentuk serbuk dengan tingkat pencemaran
kapang-khamir pada produk akhir.

Tahapan Proses Produksi (CCP) Fs Nilai-p
1. Prosedur Penyimpanan Simplisia 0,386 0,193
2. Prosedur Sortasi -0,006 0,984
3. Prosedur Pencucian Simplisia 0,170 0,683
4, Prosedur Pengeringan Simplisia -0,392 - 0,185
5. Prosedur Penyimpanan Produk Ruahan -0,674* 0,011
6. Prosedur Pengemasan Primer -0,299 0,322

* Korelast bermakna pada tingkat kepercayaan 0,05 (dua sist}
© Hubungan terbalik (negatif)

4.7.4. Hasil Uji Chi—.v-:quare Faktor-Faktor Secara Langsung dalam Tiap
Tahapaii/Prosedur dengan Tingkat Pencemaran Mikroba pada Produk
Akhir.

Sebagai gambaran hubungan antara faktor-faktor secara langsung dalam setiap
tahapan/prosedur pengolahan jamu bentuk serbuk dengan tingkat pencemaran
mikroba pada produk akhir dapat dilihat dari rangkuman hasil uji Chi-square berikut

ini.
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Tabel 4.17. Rangkuman hasil uji Chi-square antara faktor-faktor dalam setiap

tahapat/prosedur dengan tingkat pencemaran mikroba pada produk
akhir.

Nilai-p (gua sisi) Fisher’s Exact Test

Tahapan/Prosedur dalam Proses Produksi ALT MPN Kapang-
Coli Khamir

1. Prosedur Penyimpanan Simplisia:

- Keberadaan Sistem ventilasi 0,103 0,231 1,000

- Kelembaban 0,266 0,497 1,000

- Sistem FIFO 0,266 0,497 1,000

- Kebersihan gudang 1,000 0,559 1,000

- Lama penyimpanan 0,559 1,000 . 0,423
2. Prosedur Sortasi:

- Persentasi bahan yang disortir 0,266 0,497 1,000

- Higiene pekerja sortasi 0,266 0,497 1,000

- Cara sortasi 0,266 0,497 1,000
3. Prosedur Pencucian Simplisia:

- Persentasi bahan yang dicuct 0,266 0,497 1,000

- Sumber air 0,592 1,000 1,000

- Cara pencucian 1,000 0,510 1,000
4. Prosedur Pengeringan Simplisia:

- Suhu pengeringan 0,103 0,231 1,000

- Lama pengeringan 0,192 1,000 1,000

- Persentasi bahan yang dikeringkan 0,462 0,423 1,000

- Kadar air produk akhir 0,192 0,528 1,000
5. Prosedur Penyimpanan Produk Ruahan: _

- Kondisi penutupan wadah 0,192 1,000 1,000

- Lama penyimpanan 0,070 0,528 1,000
6. Prosedur Pengemasan Primer:

- Cara Pengemasan 0,266 0,497 1,000

- Higiene pekerja - - -

- Kebersihan peralatan 0,592 1,000 1,000

- Jemis bahan pengemas 1,000 1,000 1,000

© Nilai-p tidak dapat dihitung (terdapat nilai yang konstan)

T

P T PUST A% -UADPD
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"4.75. Hasil Uji Chi-square Variabel-Variabel Perancu yang Diduga
Berhubungan dengan Tingkat Pencemaran Mikroba pada Produk Akhir.
Beberapa variabe] selain prosedur/tahapan dalam proses produksi yang diduga

dapat mempeng\aruhi ltingkat pencemaran mikroba pada produk akhir dari jamu

bentuk serbuk yang diteliti adalah yang berhubungan dengan bahan baku dan
komposisi produk. Variabel-variabel dimaksud yang dapat diteliti antara lain:
keberadaan bahan baku simplisia yang berkhasiat anti kuman dan keragaman jenis
sirnplisié berdasarkan banyaknya jﬁmlah simplisia yang terdapat dalam komposisi

produk.

7.4.5.1. Hasil uji Chi-square hubungan antara keberadaan simplisia yang
berkbasiat anti kuman dengan tingkat pencemaran mikroba pada
produk akhir.
Dari hasil studi literatur (Materia Medika Indonesia dan Inventaris Tanaman
Obat Indonesia), ditemui 5 jenis simplisia yang berkhasiat anti kuman yang dipakai
dalam beberapa produk yang diteliti, yaitu Daun Sirih (Piperis folium), Bunga
Sidawayah (Woodfordi flos), Kayu Rapat (Parameriae cortexj, Bunga Nagasari
(Messuae flos) dan Benalu (Dendrophthoe frutescens L). Kelima jenis simplisia
tersebut umumnya mengandung senyawa polifenol, saponin dan tannin. ¢>**** Dari
13 produk, terdapat 7 (53,8%) yang mengandung 1 sampai 3 jenis simplisia tersebut,
sisanya sebanyak 6 (46,2%) produk tidak mengandung simplisia tersebut dalam

komposisinya. Hasil uji Chi-square menunjukkan tidak satupun dari variabel tingkat
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pencemaran mikroba produk yang diteliti memiliki hubungan bermakna dengan

keberadaan simplisia berkhasiat anti kuman dalam produk, seperti terlihat dalam

Tabel 4.18 berikut ini.

Tabel 4.18. Hasil uji Chi-square hubungan antara keberadaan simplisia berkhasiat
anti kuman dalam produk jamu bentuk serbuk dengan tingkat pencemaran
mikroba pada produk akhir

Kandungan simplisia anti kuman: Tk Penc.Bakteri Total (ALT)

(n=13) MS TMS Total
e Ada 3(429%)  4(57,1%)  7(100%)
o Tidak Ada 4(66,7%)  2(33,3%)  6(100%)

Nilai-p (dua sisi} = 0,592 (Fisher's Exact Test)

Kandungan simplisia anti kuman: Tk Penc.Bakteri Coliform

(n=13) MS T™S Total
e Ada 6 (85,7%) 1(14,3%)  7(100%)
o Tidak Ada 4(66,7%)  2(33,3%)  6(100%)

Nilai-p (dua sisi) = 0,559 (Fisher's Exact Test)

Kandungan simplisia anti kuman: Tk. Penc. Kapang-Khamir

(n=13) MS TMS Total
e Ada S(71,4%)  2(28,6%) 7 (100%)

¢ Tidak Ada 6 (100%) 0 (0,0%) 9 (100%)
Nilai-p (dua sisi) = 0,462 (Fisher’s Exact Test) '

Keterangan: MS = Memenuhi Syarat, TMS = Tidak Memenuhi Syarat

7.4.5.2. Hasil uji Chi-square hubungan antara banyaknya jumlah simplisia
dalam komposisi produk dengan tingkat pencemaran mikroba
Dari data komposisi produk terlihat variasi yang cukup besar dari jumlah

simplisia yang dipakai dalam masing-masing produk. Jumlah simplisia terbanyak
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dalam suatu produk adalah 33 jenis, terkecil 7 jenis. Rata-rata terdapat 20 jenis
simplisia per produk. Produk yang jumlah simplisianya > 20 ada 6 (46,2%) produk,
selebihnya 7 (53,8%) produk mengandung < 20 jents simplisia. Berdasarkan hasil uji
Chi-square tidak terdapat hubungan yang bermakna antara banyaknya jumlah
simplisia yang dipakai dalam komposisi produk (yaitu > 20 jenis dan < 20 jenis
simplisia) dengan tingkat pencemaran mikroba pada produk akhir, seperti terlihat

pada Tabel 4.19. berikut ini.

Tabel 4.19. Hasil uji Chi-square hubungan antara banyaknya jumlah simplisia dalam
komposisi produk jamu bentuk serbuk dengan tingkat pencemaran
mikroba pada produk akhir

Banyaknya Jumlah Simplisia _Tk. Penc Bakteri Total (ALT)

dalam Komposisi (n = 13} MS TMS Total
e <20 simplisia 2 (28,6%) 5(71,4%) 7 (100%)
o > 20 simplisia 5(83,3%) 1 (16,7%) 6 (100%)

Nilai-p (dua sisi) = 0,266 (Fisher’s Exact Test)

Banyaknya Jumlah Simplisia Tk. Penc. Bakteri Coli

dalam Komposisi (n = 13) MS - TMS Total

e <20 simplisia 6 (85,7%) 1(14,3%) 7 (100%)
e > 20 simplisia 4 (66,7%) 2(33,3%)  6(100%)

Nilai-p (dua sisi) = 1,000 (Fisher's Exact Test)

Banyaknya Jumlah Simplisia Tk. Penc.Kapang-Khamir

datam Komposisi (n = 13) MS T™MS Total
o <20 simplisia 6 (85,7%) 1(14,3%)  7(100%)
e > 20 simplisia 5 (83,3%) 1(16,7%) 6 (100%)

Nilai-p (satu sisi) = 1,000 (Fisher's Exact Test)

Keterangan: MS = Memenuhi Syarat, TMS = Tidak Memenuhi Syarat
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4.8. Hasil Analisis Multivariat

Untuk mengetahui pengaruh secara bersama-sama dari beberapa variabel
terhadap tingkat pencemaran (angka kuman) pada produk akhir, maka dilakukan
analisis regresi logistik multivariat. Pada awalnya dimasukkan ke dalam persamaan
regresi sebanyak 6 variabel, prosedur penyimpanan simplisia, prosedur sortasi,
prosedur pencucian simplisia, prosedur pengeringan, prosedur penyimpanan produk
ruahan dan prosedur pengemasan primer. Dengan metode Beckward Stepwise
(Likelihood Ratio), pada akhirnya ditemukan 3 variabel yang secara bersama-sama
mempunyai kontribusi paling besar terhadap tingkat pencemaran bakteri total (ALT)
produk akhir, yaitu prosedur penyimpanan bahan baku simplisia (nilai-p = 0,034),
prosedur sortasi (nilai-p = 0,016) dan prosedur pengeringan (nilai-p = 0,003).

Sedangkan masing-masing terhadap tingkat pencemaran bakteri coli (MPN
Coliform) dan kapang-khamir, variabel-variabel tahapan proses produksi tersebut
secara bersama-sama tidak menunjukkan pengaruh yang bermakna. Hasil analisis

regresi logistik multivariat terangkum dalam Tabel 4.20 berikut ini.

Tabel 4. 20 Rangkuman hasil analisis Regresi Loglstlk Multivariat antara prosedur-
prosedur dalam proses produksi jamu bentuk serbuk dengan tingkat
pencemaran bakteri total (ALT).

Variabel B Model Log -2 Log Nilai-p
Likelihood  Likelihood

1. Prosedur Penyimp.Simplisia -22,300 -4.752 4 499 0,034

2. Prosedur Sortasi -31,277 -5,379 5,753 0,016

3. Prosedur Pengeringan -21,583 -7,030 9,056 0,003




BABV

PEMBAHASAN

5.1. Analisis Deskriptif Risiko Bahaya

Dari hasil analisis bahaya ditemukan terutama 4 katagori risiko bahaya yang
terdapat pada produk obat tradisional bentuk serbuk, yaitu bahaya B, C, D dan E.
Mﬁsing—masing katagori ristko bahaya tersebut dapat dijelaskan .sebagai berikut.
Bahaya B, disebabkan bahan baku obat tradsional yang berupa si?nplisia nabati dan
scbagian besar tergolong rempah-rempahan terutama sensitif terhadap bahaya
mikrobiologi.'? Sebagai contoh, buah kapulaga dapat mengandung A. flavus
sebanyak 100/gram, lada putih (mrica) tergiling dapat mengandung A. ficcum
sebanyak 1100/gram.®’ Pada permukaan bahan tamanan yang tidak dicuci, jumlah
kuman bisa mencapai 2 x 10%/gram "%

Bahaya C (tidak terdapat tahapan proses produksi yang secara mutlak dapat
membunuh mikroorganisme atau mencegah/menghilangkan bahaya). Hal ini
disebabkan hampir semua produk (92,3%) bahan bakunya tidak seluruhnya
mengalami proses pengeringan pada suhu > 90°C, yaitu suhu yang dapat mematikan
scmua golongan mikroba®' ™" Sebagai contoh, simplisia berupa daun/herba yang
terdapat dalam komposisi produk yang diteliti tidak dilakukan pengeringan dengan
suhu yang tinggi (> 60°C) karena dapat menyebabkan kerusakan simplisia tersebut.

Simplisia daun/herba umumnya hanya dikeringkan menggunakan panas matahari.
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Bahaya D, disebabkan setelah proses pengeringan dengan panas matahari atau
panas buatan yang terbukti secara signifikan berpengaruh terhadap tingkat
pencemaran mikroba, masih dilakukan tahapan/proses berikutnya yang memungkinan
bahan\dapat mengalami kontaminasi kembali. Terutama proses pengemasan primer
yang tidak dilakukan secara aseptis, dengan wadah dan peralatan yang tidak bebas
kuman, serta sistem pengemasan yang terbuka.

Bahaya E, disebabkan faktor-faktor pengangkutan, kondisi penyimpanan dan
penjualan memungkinkar.; kerusakan pada kerﬁasan, terutama jamu yang dikemas
dengan bahan kemasan dari kertas. Pada kemasan yang rusak pengaruh kelembaban
udara dan suhu kamar yang tinggi dapat meningkatkan pertumbuhan mikroorganisme
dalam sediaan jamu yang disimpan, ¥

Jika konsumen mengikuti aturan penylapan jamu seperti yang tertera pada
etiket/ kemasannya, yaitu “seduh jamu dengan air panas atau air matang”, maka
produk jamu bentuk serbuk dapat pula memiliki risiko bahaya F. Hal ini disebabkan
istilah “air panas™ tidak merujuk pada suhu tertentu yang dapat menjamin kematian
mikroorganisme, apalagi bila hanya diseduh dengan air matang, sehingga kecil
kemungkinan pada tahap ini dapat mematikan/mengurangi mikroorganisme yang
terdapat dalam produk jamu bentuk serbuk sebelum dikonsumsi. Disamping itu
toksin-toksin yang telah diproduksi oleh mikroorganisme yang tumbuh pada sedian

jamu tersebut seperti aflatoksin sukar didestruksi dengan pemanasan, karena stabil

terhadap pemanasan sampai 100°C.
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5.2. Prosedur Penyimpanan Simplisia

Hasil analisis bivariat dengan uji Chi-square memperlihatkan tidak terdapat
hubungan yang bermakna antara tingkat pelaksanaan prosedur penyimpanan
simplisia dengan tingkat pencemaran bakteri total (ALT), bakteri coli (MPN
Coliform) dan Kapang-Khamir produk akhir (nilai-p masing-masing > 0,05). Namun,
proporsi produk akhir dengan ALT memenuhi syarat (MS) cendrung lebih banyak
pada produk yang prosedur penyimpanan simplisianya tergolong baik (85,7%)
dibandingkan yang kurang baik (14,3%). Hasil analisis multivariat dengan regresi
logistik menunjukkan bahwa prosedur penyimpanan bahan baku simplisia bersama-
sama dengan prosedur sortasi dan prosedur pengeringan memberikan kontribusi yang
besar terhadap ALT produk akhir.(p <0,05).

Beberapa faktor dalam prosedur penyimpanan simplisia yang diduga
berpengaruh terhadap tingkat pencemaran bakieri tolat (ALT) produk akhir antara
lain kelembaban udara dalam ruangan yang berhubungan dengan ketersediaan sistem
ventilasi gudang penyimpanan. Kelembaban udara di atas 70% cukup baik untuk
pertumbuhan mikoroorganisme pada umumnya, terlebih lagi kadar air bahan«bak-u
simplisia yang diterima oleh perusahaan jamu biasanya masih cukup tinggi (belum
mengalami pengeringan secara maksimal oleh pemasok).

Suhu dalam gudang penyimpanan walaupun penting bagi pertumbuhan
mikroorganisme tidak ‘dijadikan faktor penilaian dalam prosedur penyimpanan

simplisia, disebabkan terdapat suhu optimum yang berbeda bagi pertumbuhan
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mikroba golongan jamur (fungi) dan bakteri. Fungi saprofit memerlukan suhu
optimum 22-30°C, sedangkan bakteri mesofil antara 30-35°C®'",

Terdapatnya hama tikus atau serangga yang biasanya berhubungan dengan
tingkat kebersihan gudang merupakan sumber kontaminan yang penting pada bahan
baku simplisia yang dapat berpengaruh secara langsung khususnya terhadap ALT
produk akhir, terutama bila prosedur sortasi, pencucian dan pengeringan simplisia
tidak dilakuicaﬁ dengan baik. Faktor lainnya dalam prosedu.r penyimpanan simplisia
seperti sistem FIFO dan lamanya penyimpanan simplisia penting untuk menghindari

pemakaian bahan yang sudah rusak/busuk.

5.3. Prosedur Sortasi

Hasil uji Chi-square memperlihatkan bahwa tingkat pelaksanaan prosedur
sortasi tidak menunjukkan hubungan yang bermakna dengan tingkat pencemaran
mikroba pada produk akhir, baik dengan ALT, MPN Coliform maupun Kapang-
Khamir. Tetapi, secara bersama-sama dengan prosedur penyimpanan simplisia dan
prosedur pengeringan memberikan kontribusi yang nyata terhadap tingkat
pencemaran bakteri total (ALT) proc;ﬁk akhir (hasil uji regresi logistik multivariat
mendapatkan nilai-p masing-masing < 0,05). Hal ini dapat dimengerti, mengingat
prosedur sortasi sebenarnya dapat secara langsung mengurangi pencemaran oleh
mikroorganisme bila sortasi yang dilakukan mampu memisahkan bagian-bagian
simplisia yang rusak/busuk yang menjadi sumber kontaminan, di samping benda-

benda asing lainnya. Dalam kaitannya dengan prosedur penyimpanan bahan baku,
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sortasi akan lebih penting artinya bagi mutu mikrobiologi produk akhir bila prosedur

penyimpanan bahan baku simplisia kurang baik, schingga menyebabkan banyak

simplisia yang rusak/busuk dan perlu dipisahkan/disortir. Demikian pula
\

keterkaitannya dengan prosedur pengeringan, sortasi merupakan langkah yang baik

untuk mengurangi pencemaran mikrobiologi jika simplisia tertentu tidak dapat

dikeringkan pada suhu yang tinggi.

5.4. Prosedur Pencucian Simplisia

Pencucian simplisia merupakan tahapan yang penting dalam proses produksi.
Secara fisik proses pencucian dapat menggelontorkan kontaminan fisik dan biolgis
dan dapat melarutkan kontaminan kimiawi. Hasil uji Chi-square tidak menemukan
hubungan yang bermakna antara tingkat pelaksanaan prosedur pencucian simplisia
dengan tingkat pencemaran mikroba pada produk akhir (ALT, MPN Coliform danl
Kapang-Khamir). Hal ini dapat dipahami mengingat semua produk yang diteliti tidak

satupun yang seluruh jenis bahan baku simplisianya mengalami pencucian, terutama

-simplisia jenis daun/herba. Terdapat 69,2% produk yang persentasi simplisianya yang

.dicuci kurang dari separo, sisanya 30,8% dicuci lebih dari separo. Walaupun dalam
penelitian ini secara kuantitatif dapat dihitung persentasi jumlah simplisia yang
dicuci, tetapi pencampurannya dengan sebagian simplisia yang tidak dicuci dapat
mengaburkan mutu mikrobiologi dari hasil proses pencucian tersebut.

Penilaian kualitas air yang digunakan dalam proses pencucian dalam

penelitian ini walaupun terbatas hanya secara fisik (ada-tidaknya bau, rasa dan
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warna), namun penilaian ada-tidaknya bau pada air pencuci sudah cukup
menggambarkan ada-tidaknya pencemaran oleh mikroba pembusuk. Hal ini juga
dikuatkan denga hasil uji Chi-square yang membuktikan tidak terdapat hubungan
yang bermakna antara penggunaan s\umber air dari PDAM dan dari sumur/sungai
dengan tingkat pencemaran bakteri coliform. Sebagaimana diketahui bakteri coliform
merupakan indikator penting bagi kualitas air bersih, mengingat air tidak hanya dapat
berguna mengurangi angka kuman dari bahan yang dicuci, tetapi sebaliknya dapat
menjadi  sumber kontaminan yang potensial. Uraiar; di atas mungkin dapat

menjelaskan bahwa sumber pencemran bakteri coliform bukan berasal dari sumber

air yang digunakan.

5.5. Prosedur Pengeringan

Hasil uji Chi-square membuktikan adanya hubungan yang bermakna dan
cukup kuat antara tingkat pelaksanaan prosedur pengeringan dengan tingkat
pencemaran bakteri total (ALT) produk akhir (nilai-p dua sisi < 0,05). Hasil uji
korelasi untuk sampel terbatas (Koefisien korelasi peringkat Spearman) juga
munurjukkan adanya korelasi yang bermakna dan cukup kuat antara prosedur
pengeringan simplisia dengan ALT (r, = -0,775 dan p = 0,002), yang berarti makin
baik pelaksanaan prosedur pengeringan simplisia, makin rendah angka bakteri total
(ALT) pada produk akhir. Analisis multivariat dengan regresi logistik juga

membuktikan adanya pengaruh tingkat pelaksanaan prosedur pengeringan bersama-
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sama dengan prosedur penyimpanan simplisia dan prosedur sortasi terhadap tingkat
pencemaran bakten total (ALT) pada produk akhir.

Diperkirakan faktor suhu dan lamanya pengeringan mempunyai kontribusi
yang besar terhadap tingkat pencemaran bakteri total (ALT) pada produk akhir,
terutama disebabkan oleh adanya proses-proses pengeringan yang tidak menggunakan
suhu yang secara mutlak dapat membunuh mikoorganisme, khususnya bakteri, yang
lebih ;tahan terhadap panas daripada protozoa dan jamur.®?

Sebenamy;a' dalam CPOTB, proses pengeringan ini tidak dikehendaki pada
suhu yang tinggi (> 60°C) untuk mencegah kerusakan bahan aktif dari tanaman obat.
Jadi tujuan utama pengeringan simplisia menurut CPOTB adalah untuk mendapatkan
kadar air yang rendah, sehingga dapat menekan pertumbuhan mikroorganisme pada
produk akhir (jamu bentuk serbuk). Namun dalam prinsip HACCP suhu pengeringan
lebih penting daripada sekedar proses untuk mendapatkan kadar air produk yang
rendah. Karena pada kadar air bahan yang rendah masih mungkin terdapat
mikroorganisme yang mampu bertahan hidup dan pada kondisi yang sesuai dapat
bermultiplikasi kembali. Hal ini terbukti setelah dilakukan uji statistik untuk melihat
langsung hubungan antara tingkat kadar air produk dengan tingkat pencemaran
mikroba pada produk akhir. Dari hasil pengujian kadar air terhadap produk yang
diteliti, ditemukan 10 (76,9 %) produk vang kadar airnya dapat mencapai kurang dari
12%, yaitu batas minimal kadar air dalam substrat untuk pertumbuhan kapang-

@4

khamir“". Hasil uji Chi-square membuktikan tidak terdapat hubungan yang
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bermakna antara tingkat kadar air (< 12% dan >12%) dengan tingkat pencemaran
mikroba, baik ALT, MPN Coliform maupun Kapang-Khamir pada produk akhir
(masing-masing nilaip > 0,05). Uji Chi-square juga dilakukan antara tingkat
pencemaran mikroba dengan tingkat kadar air menggunakan standar dari PPOM,
yaitu < 10% (MS) dan > 10% (TMS). Terdapat 7 (53,8%) produk yang kadar airnya
memenuhi syarat (MS) dan 6 (46,2%) produk yang kadar airnya tidak memenuhi
syarat (TMS). Hasil uji juga menunjukkan tidak terdapat hubungan yang bermakna
antara tingkat kadar air dengan tingkat pencemaran mikroba (nilai-p masing-masing
> 0,05).

Sementara itu suhu diketahui merupakan titik kritis yang dapat dikendalikan
untuk menjamin kematian mikroorganime secara mutlak dalam bahan yang
dipanaskan/dikeringkan. Pada suhu 50-60°C hanya golongan protozoa dan fungi yang
dapat dimatikan, sedangkan mikrobia thermofilik diperlukan suhu lebih dari 60°C
selama 10-20 menit untuk mematikannya. Adapun mikrobia tahan panas memerlukan
suhu 100°C selama 10-20 menit untuk mematikannya, -7

Dan penelitian ini diketahui bahwa semua produk, proses pengeringan sebagian
besar bahan baku-nya, menggunakan panas buatan di samping menggunakan panas
matahari untuk mengeringkan simp]isia yang tidak tahan panas tinggi. Dua belas dari
13  produk yang diteliti (92,3 %), bahan baku simplsia yang digunakan dalam
komposisinya lebih dari separo dikeringkan dengan panas buatan. Suhu pengeringan

simplisia antara 60-90°C untuk 38,5% produk dan > 90°C untuk 61,5% produk.




88

Gambaran ini mungkin dapat menjelaskan mengapa hanya ALT saja yang memiliki
hubungan secara bermakna dengan prosedur pengeringan, sedangkan MPN Coliform
dan Kapang-Khamir tidak berhubungan. Diperkirakan pada suhu pengeringan dengan
panas buatan antara 60-90°C bahkan mencapai >90°C sudah tidak terdapat fungi yang
hidup dalam bahan yang dikeringkan, sehingga tidak terdapat perbedaan bermakna
angka jamur yang terdapat dalam bahan yang dipanaskan pada suhu 60-90°C dengan
suhu > 90°C (karena suhu mematikan bagi golongan jamur adalah pada 60°C). Hal ini
dapat dilihat dari angka Kapang-Khamir produk yang rata-rata rendah (2,8 x 10°
koloni/gram). Hanya terdapat 2 produk yang angka Kapang-Khamimya tidak
memenuhi syarat ( > 1,0 x 10* koloni/gram). Sementara itu golongan bakteri pada
umumnya masih banyak yang bertahan hidup pada kisaran suhu tersebut, terutama
bentuk sporanya, sehingga perbedaan derajad panas dan lamanya pengeringan masih
memberikan perbedaan ALT yang bermakna pada masing-masing produk. Hal yang
sama juga terjadi pada MPN Coliform, yang tergolong bakteri gram negatiﬁ Bakteri
gram negatif diketahui kurang tahan terhadap panas dibandingkan bakteri gram
positif. Hal ini terlihat pada angk.a.MPN Coliform yang kebanyakan < 3 koloni/gram.
Hanya terdapat 3 produk (23,1%) yang tidak memenuhi syarat MPN Coliform ( > 10
koloni/gram). Sebagaimana diketahui sebagian besar pencemar pada bahan tanaman
adalah bakteri tanah yang kebanyakan jenis Bacillus yang merupakan bakteri gram
positif. Sehingga besarnya ALT pada bahan ditentukan sebagian besar oleh

(16,17,24)

keberadaan jenis bakteri gram positif ini . sedangkan masih terdapatnya jamur
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dan bakteri coliform setelah prosedur pengeringan simplisia mungkin bersumber dari

bahan baku simplisia yang tidak mengalami pengeringan pada suhu > 60°C atau dari

kontaminasi pada tahapan proses produksi berikutnya, 16249

5.6. Prosedur Penyimpanan Produk Ruahan

Dengan up Chi-square tidak terlihat adanya hubungan yang bermakna antara
tingkat pelaksanaan prosedur penyimpanan produk ruahan dengan tingkat
pencemaran mikroba, baik ALT, MPN Coliform maupun Kapang-Khamir (nilai-p
masing-masing > 0,05). Tetapi, bila dilakukan uji Koefisien Korelasi Peringkat
Spearman, maka prosedur penyimpanan menunjukkan korelasi yang bermakna dan
cukup kuat dengan angka Kapang-Khamir (r, = -0,674 dan _nilai-p dua sisi < 0,95),
yang berarti makin baik prosedur penyimpanan makin rendah angka Kapang-Khamir
produk akhir.

Selama proses penyimpanan produk ruahan besar kemungkinan hanya
golongan jamur saja yang masih mampu mengalami pertumbuhan pada kondisi
penyimpanan yang kurang baik, mengingat kadar air sebagian besar (76,9%) produk
mencapai batas di bawah minimal untuk pertumbuhan jamur pada substrat makanan
yaitu 12% dan tidak satupun produk yang kadar airnya lebih dari 30% (batas minimal
untuk pertumbuhan bakteri).m) Bakteri umumnya memerlukan kadar air yang lebih
tinggi, minimal 30% (a, minimal untuk pertumbuhan jamur lebih rendah dari a,,

3.24)

minimal untuk bakteri). Dengan demikian maka pelaksanaan prosedur

penyimpanan produk ruahan tidak banyak berpengaruh terhadap tingkat pencemaran
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bakteri total (ALT) dan bakteri coliform (MPN Coliform) pada produk akhir, karena

pertumbuhan bakteri pada tahapan ini cenderung terhenti.

5.7. Prosedur Pengemasan Pnimér '

Uji Chi-square membuktikan adanya hubungan yang bermakna dan cukup
kuat antara tingkat pelaksanaan prosedur pengemasan primer dengan tingkat
pencemaran bakteri total (ALT) produk akhir (nilai-p < 0,05. Hasil uji Koefisien
korelasi peringkat Spearman juga menunjukkan, hal yang sama. Terdapat korelasi
yang cukup kuat dan bermakna antara prosedur .pengemasan primer dengan tingkat
pencemaran bakteri total (ALT) produk akhir (r, =-0,758 dan p < 0,01), yang berarti
makin baik prosedur pengemasan primer makin rg:ndah ALT produk akhir. Hal ini
besar kemungkinan terkait dengan proses pengemasan mekanis dan manual. Sebagian
besar (88,9%) prosedur pengemasan yang tingkat pelaksanaannya tergolong baik
adalah yang dilakukan secara mekanis. Proses pengemasan manual cenderung lebih
sukar untuk mencapai tingkat higiene yang maksimal terutama dalam hal higiene
pekerja yang melibatkan banyak orang, dibandingkan dengan proses pengemasan
secara mekanis yang cukup dilaksanakan hanya oleh beberapa orang operator mesin
saja. Namun demikian, dari hasil uji Chi-square terbukti tidak terdapat hubungan
yang bermakna secara langsung antara cara pengemasan (mekanis/manual) dengan
ALT. Hal ini menunjukkan masih ada faktor lain yang mungkin mempengaruhi
tingkat pencemaran bakteri total dalam prosedur pengemasan primer, seperti jenis

bahan pengemas dan kegiatan sortasi terhadap kemasan yang bocor. Bahan pengemas
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primer berupa kertas perkamen lebih mudah terpengaruh oleh kelembaban udara
yang tinggi, apalagi kalau kemasannya bocor atau karena memang mudah rusak,

maka dapat meningkatkan kadar air dalam produk jamu yang dikemas, schingga
\ .

mudah ditumbuhi oleh mikroorganisme.

Hal yang menarik dalam penelitian ini adalah tidak terdapatnya hubungan yang
bermakna antara tingkat pencemaran bakteri coliform dengan prosedur pengemasan
primer, demikian pula dengan cara pengemasan (meknis/manual) secara langsung.
Coliform merupakan sﬂuatu grup bakteri heterogen, bentuk batang, gram negatif,
kuman ini dijadikan sebagai indikator adanya pencemaran yang berasal dari kotoran
manusia dan hewan dan menunjukkan sanitasi yang tidak baik terhadap air dan
proses pengolahan pada umumnya."*** Dari hasil penilaian terhadap higiene pekerja
di bagian pengemasan primer dan produk yang diteliti, tidak satupun yang seluruh
pekerjanya menggunakan sarung tangan atau mencuci tangan sebelum bekerja,
umumnya hanya separo lebth pekega atau kurang dani separo pekerja. Tetapi
penilaian secara kuantitas terhadap proporsi pekerja ini mungkin belum cukup dan
harus diikuti dengan penilaian secara kualitas terhadap higiene setiap pekerja agar
dapat diperkirakan sumber pencemaran coliform yang sebenarnya, mengingat
pencemaran bakteri coliform ini sangat ditentukan oleh kebersihan setiap individu

pekerja.
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5.8. Variabel-Variabel Perancu

Dalam mengontrol variabel perancu agar tidak mempengaruhi hubungan yang
ada, beberapa cara dapat dilakukan, antara lain membatasi penelitian hanya pada satu
strata saja dalam variabel pengganggu (dalam hal ini misalnya banya produk yang
tidak mengandung simplisia berkhasiat antikuman saja yang dijadikan sampel

penelitian). Atau dapat pula dilakukan pada tahap analisis data dengan melakukan

.. analisis stratifikasi, yaitu dengan memasukkan variabel perancu (z) ke dalam

hubungan antara variabel bebas (x) dan variabel terikat (y) yang sudah ada. Dengan
menggunakan tabel silang akan terjadi serial dari tabel silang antara x dan y menurut
setiap katagori z. Dengan cara ini dapat dilibat apakah hubungan antara dua variabel
(x dan y) tersebut tetﬁp, melemah atau malah berubah sebagai akibat pengaruh
variabel perancu ().

Dalam penelitian ini upaya pengontrolan variabel perancu dengan kedua cara
tersebut di atas tidak dapat dilakukan karena keterbatasan jumlah sampel penelitian.
Sebagai upaya pendekatan untuk mendapatkan gambaran pengaruh variabel perancu,
maka dilakukan uji Chi-square antara variabel-variabel yang diduga sebagai perancu
(keberadaan simplisia yang berkhasiat antikuman dalam produk dan besarnya jumiah
simplisia dalam komposisi produk) dengan tingkat pencemaran mikroba pada produk
akhir. Keduanya tidak menunjukkan hubungan bermakna dengan tingkat pencemaran
mikroba: (ALT, MPN Coliform dan Kapang-Khamir) pada produk akhir (nilai-p

masing-masing > 0,05). Kedua variabel perancu tersebut di atas berhubungan dengan
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keragaman bahan baku dan komposisi produk, sehingga hasil uji statistik ini
diharapkan dapat memberikan gambaran bahwa hubungan yang ada antara beberapa
variabel tahapan proses produksi dengan tingkat pencemaran mikroba pada produk

akhir tidak terpengaruh oleh keragaman bahan baku dan komposisi produk.

5.9. Keterbatasan Penelitian

Dalam penelitian ini, variabel-variabel bebas (prediktor) yang digunakan
adalah variabel-variabel komposit, yaitu ukuran gabungan dari sejumlah atribut yang
berbeda dari suatu objek yang diukur. Skor yang diperoleh untuk suatu varbel
merupakan akumulasi skor untuk tiap atribut. Objek yang memiliki skor tinggi
terhadap suatu variabel komposit diharapkan memiliki kualitas yang lebih tinggi juga
dalam hal yang akan diukur. Kelemahan variabel komposit ialah skor yang diperoleh
tidak dapat menunjukkan kedudukan suatu objek pada jenjang sifat yang diukur.®*

Di samping itu instrumen pengukur yang digunakan dalam penelitian ini
belum ada standar baku yang dijadikan acuan dalam penyusunannya (belum teruji).
Dengan demikian pengubahan skala variabel, yaitu pengkatagorian objek terhadap
varibe! bebas yang diukur, hanya berdasarkan éarﬁbaran h'asil univariatnya bukan atas '
dasar standar yang sudah baku. Dalam hal ini menggunakan skor rata-rata untuk
memotong skor perolehan menjadi variabel berskala dikotom (baik dan kurang baik).
Karena itu, terdapat keterbatasan dalam interpretasi hasil pengkatagorian, yaitu hanya
meliputi kelompok sampel dalam peﬁelitian tersebut dan belum bisa dibandingkan

dengan nilai penelitian lain.®>




BAB VI

KESIMPULAN DAN SARAN

6.1. Kesimpulan

Dengan model diagram alir proses produksi obat tradisional bentuk serbuk

seperti yang terangkum dalam hasil penelitian ini, maka dapat disimpulkan bahwa:

6.1.1.

6.1.2.

6.1.4.

6.1.5a,

Produk obat tradisional bentuk serbuk terutama memiliki katagori risiko
bahaya B, C,DdanE

Tidak terdapat hubungan yang bermakna antara prosedur penyimpanan
simplisia dengan tingkat pencemaran bakteri total (ALT), bakteri coliform
(MPN Coliform), maupun Kapang-Khamir pada produk akhir (nilai-p masing-

masing: 0,266, 0,497 dan 1,000).

. Tidak terdapat hubungan yang bermakna antara prosedur sortasi dengan

tingkat pencemaran bakteri total (ALT), bakteri coliform (MPN Coliform)
maupun Kapang—Khamir pada produk akhir (nifai-p masing-masing: 1,000).
Tidak terdapat hubungan yang bermakna antara prosedur pencucian simplisia
dengan tingkat pencemran bakteri total (ALT), bakteri coliform (MPN
Coliform) dan Kapang-Khamir pada produk akhir (nilai-p masing-masing:
0,592, 1,000 dan 1,000). |

Terdapat hubungan yang bermakna dan cukup kuat antara prosedur
pengeringan simplisia dengan tingkat pencemaran bakteri total (ALT) produk

akhir (nilai-p = 0,029) atau (r~=-0,775 dan p = 0,002).




6.1.5b.

6.1.6a.

6.1.6b.

6.1.7a.

6.1.7b.
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Tidak terdapat hubungan yang bermakna antara prosedur pengeringan
simplisia dengan tingkat pencemaran bakteri coliform (MPN Coliform) dan
Kapang-Khamir pada produk akhir (nilai-p masing-masing: 1,000 dan 0,192).
Terdapat hubung\an yang bermakna dan cukup kuat antara prosedur
penyimpanan produk ruahan dengan tingkat pencemaran Kapang-Khamir
pada produk akhir (r.=-0,674 dan p = 0,011).

Tidak terdapat hubungan yangﬁ Eemakna antara prosedur penyimpanan
produk ruahan dengan tingkat penc:cmaran bakten total (ALT) dan bakteri
coliform (MPN Coliform) pada produk akhir (nilai-p masing-masing: 1,060).
Térdapat hubungan yang bermakna dan cukup kuat antara prosedur
pengemasan primer dengan tingkat pencemaran bakteri total (ALT) pada
produk akhir (nilai-p = 0,021) atau (r;=-0,758 dan p = 0,003)

Tidak terdapat hubungan yang bermakna antara prosedur pengemasan primer
dengan tingkat pencemaran bakteri coliform (MPN Coliform) dan Kapang-

Khamir produk akhir (nilai-p masing-masing: 0,497 dan 1,000).

. Hasil analisis regresi logistik multivariat menunjukkan bahwa prosedur

penyimpanan produk ruahan, prosedur sortasi dan prosedur pengeringan
simplisia, secara bersama-sama mempengaruhi tingkat pencemaran bakteri
total (ALT) pada produk akhir (nilaip masing-masing: 0,034, 0,016 dan

0,003).
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6.2. Saran

Berdasarkan hasil penelitian ini, maka beberapa saran yang bisa diberikan

adalah sebagai berikut:

\
6.2.1.Perlu disusun rencana/rancangan HACCP untuk proses produksi obat

tradisional bentuk serbuk yang aman dari bahaya kimia, fisika dan terutama
mikrobiologis dengan tetap memelihara prinsip-prinsip CPOTB, khususnya
yang menyangkut mutu farmasetis obat tradisional.
Délam alur proses produksi obat tradisional bentuk serbuk diharapkan terdapat
suatu  fahapan/prosedur yang secara mutlak dapat mencegah atau
menghilangkan bahaya (CCP1), khususnya bahaya mikrobilogis. Hal ini dapat
dikembangan dari tahapan yang sudah ada atau menambahkan tahapan baru
dalam proses produksi jamu bentuk sérbuk, seperti perlakuan pasteurisasi
dengan panas yang ringan (62°C selama 30 memit) terhadap produk akhir
(serbuk) sebelum dikemas-. Dengan panas 62°C selama 30 menit diharapkan
mikroba patogen dapat dimusnahkan dan zat-zat yang berkhasiat dalam jamu
bentuk serbuk tidak banyak yang mengalami kerusakan.

6.2.2.Dalam hal kondisi dan alur proses produksi masih seperti saat ini, maka untuk
meminimalkan tingkat pencemaran bakteri total (ALT) pada produk akhir perlu
dilakukan perbaikan-perbaikan dalam pelaksanaan prosedur titik kendali kritis

sebagai berikut:
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a. Penyimpanan simplisia:

Gudang simplisia perlu dilengkapi dengan sistem ventilasi yang cukup untuk
mencegah kelembaban udara yang berlebihan. dan konstruksinya
diupayak;n dapat meminimalkan gangguan hama tikus atan Serangga.
Secara berkala perlu dilakukan fumigasi ruangan. Terkait dengan hal
tersebut, kebersihan gudang perlu ditingkatkan melalui peningkatan
frekwensi membersihkan gudang. Sirstem FIFO perlu diterapkan untuk

pemasukan dan pengeluara;l simplisia dan lama penyimpanan simplisia

sebaiknya tidak Iebih dari 3 bulan.

. Sortasi:

Sortasi perlu dilakukan terhadap semua simplisia dengan cara higienis dan
menggunakan alat bantu yang memadai, mengingat mutu simplisia yang

diterima dari pemasok tidak selalu sama.

. Pengeringan simplisia:

Pengeringan perlu dilakukan terhadap semua simplisia dengan panas
matahari atau panas buatan untuk mencapai kadar air yang rendah pada
produk akhir. Suhu pengeringan diupayakan tidak merusak kandungan aktif
dari simplisia (+ 60°C), dan diharapkan ada proses pemanasan pada produk
akhir (serbuk) seperti perlakuan pasteurisasi pada suhu 62°C selama 30

menit untuk meminimalkan bahaya biologis dari mikroba patogen.
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d. Penyimpanan produk ruahan:
Wadah untuk menyimpan produk ruahan harus tertutup rapat (kedap udara)
dan dari bahan yang kuat dan inert seperti peti kayu yang dilapisi
aluminium, drum/tong dari bahan palastik atau karton tebal.
e. Pengemasan primer:
Pada proses pengemasan primer, wadah dan peralatan pengemasan perlu
dibersihkan sebelum dan sesudah digunakan, Mencuci tangan atau
penggunaan sarung tangan mutlak diberlakukan bagi semua pekerja di
bagian pengemasan, khususnya untuk proses pengemasan primer secara
manual.
6.2.3. Perlu dilakukan penelitian serupa dengan jumlah sampel yang lebih besar,
misalnya terhadap semua produk jamu bentuk serbuk yang diproduksi oleh
- industri obat tradisional di Jawa Tengah, agar dapat dilakukan uji validitas dan
reliabilitas instrumen yang digunakan dalam upaya menyusun instrumen
standar. Dengan demikian instrumen standar tersebut dapat digunakan untuk
menguji rancangan HACCP dalam proses produksi obat tradisional bentuk

serbuk.
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