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BAB 

1 
 

A. Definisi 

Sterilisasi adalah proses yang dirancang untuk 

menciptakan keadaan steril. Steril adalah suatu keadaan dimana 

suatu zat bebas dari mikroba baik yang patogen maupun yang 

tidak patogen baik dalam bentuk vegetatif maupun dalam 

bentuk spora.  

Tujuan proses sterilisasi adalah untuk menghancurkan 

semua mikroorganisme di dalam atau di atas permukaan suatu 

benda atau sediaan dan menandakan bahwa alat untuk sediaan 

tersebut bebas dari resiko untuk menyebabkan infeksi. 

Tiga prinsip sterilisasi yang terlibat dalam proses sediaan 

steril adalah : 

1. Untuk membuat sterilitas ke dalam sediaan 

2. Untuk menunjukkan tingkat kemungkinan maksimum yang 

pasti dimana proses dan metode sterilisasi memiliki 

sterilisasi yang terpercaya terhadap semua unit dari batch 

sediaan. 

3. Untuk memberikan jaminan yang lebih luas dan mendukung 

hasil dari uji sterilitas sediaan akhir. 

 

B. Cara dan Jenis Sterilisasi 

Cara dan jenis sterilisasi dibedakan berdasarkan : 

1. Mekanik (sterilisasi dengan filtrasi) 

2. Fisika (sterilisasi dengan panas dan radiasi) 

3. Kimia (sterilisasi dengan Etilen oksida, Ozon, Formaldehid, 

Hidrogen) 

STERILISASI 
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A. Definisi 

Sediaan steril secara umum adalah sediaan farmasi yang 

mempunyai  kekhususan sterilitas dan bebas dari  

mikroorganisme baik vegetative atau bentuk spora baik 

pathogen maupun non pathogen. Sterilitas khusus ini 

disebabkan perbedaan metode, tempat atau saluran  

pemberiannya.  

Adapun tujuan dari suatu sediaan obat dibuat steril 

adalah : 

1. Sediaan obat seperti obat suntik atau injeksi yang 

berhubungan langsung dengan darah atau cairan tubuh dan 

jaringan tubuh. 

2. Sediaan dibuat steril dengan harapan dapat menghindari 

terjadinya infeksi sekunder, dimana dalam hal ini tidak 

berlaku relative steril tetapi hanya ada pilihan steril atau 

tidak steril. 

3. Sediaan farmasi yang memerlukan sterilitas yaitu injeksi, 

implant, sediaan tetes dan salep mata, termasuk sediaan 

untuk cuci mata. 

 

B. Jenis-Jenis Sediaan Steril 

Jenis sediaan steril dapat dibedakan berdasarkan 

pengemasan, bentuk fisik dari produk dan penggunaan. 

Berdasarkan Pengemasan 

1. Single dose unit, injeksi dalam ampul. 

2. Multiple dose, injeksi dalam vial. 

SEDIAAN 

STERIL 
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A. Definisi 

Sediaan parenteral adalah sediaan steril yang digunakan 

tanpa melalui mulut namun langsung ke dalam pembuluh darah 

sehingga memperoleh efek yang cepat dan langsung sampai 

sasaran. 

 

B. Jenis-Jenis Sediaan Parenteral 

1. Infus 

2. Injeksi (larutan, suspensi, emulsi) 

 

C. Keuntungan dan Kerugian 

Keuntungan sediaan parenteral adalah : 

1. Respons fisiologis segera. 

2. Untuk obat yang tidak efektif jika diberikan secara oral 

karena obat mudah rusak akibat sekresi lambung. 

3. Pengobatan pada pasien yang tidak sadar. 

4. Bila diinginkan efek lokal. 

5. Koreksi gangguan kesetimbangan cairan & elektrolit (dengan 

diinfus). 

Kerugian sediaan parenteral yaitu : 

1. Pemberian obat harus dilakukan oleh personel terlatih 

(dokter) tidak oleh pasien. 

2. Pemberian obat perlu waktu lebih lama dari bentuk sediaan 

lain. 

3. Pemberian obat perlu teknik aseptis. 

4. Menimbulkan rasa nyeri pada lokasi penyuntikkan. 

SEDIAAN 

PARENTERAL 
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A. Definisi 

Injeksi volume kecil atau Small Volume Parenterals (SLV) 

menurut USP adalah injeksi yang dikemas dalam wadah dengan 

label pada kemasan mengandung 100 mL atau kurang.  

Tipe produk injeksi volume kecil adalah sediaan optalmik 

atau tetes mata, injeksi intra vena, injeksi intra muscular, injeksi 

sub cutan dan lain-lain. 

Kategori SLV menurut USP berdasarkan wujud fisiknya 

adalah sebagai berikut : 

1. Produk farmasi, contohnya injeksi suspensi atau emulsi  

2. Produk biologi, contohnya vaksin dan ekstrak biologi 

3. Agen pendiagnosa 

4. Ekstrak alergi 

5. Produk radio farmasi 

6. Produk bioteknologi 

7. Liposom dan produk lipid 

 

B. Bentuk Kemasan Injeksi Volume Kecil 

Kemasan injeksi volume kecil disesuaikan dengan 

stabilitas produk. Berikut adalah kemasan injeksi volume kecil 

yaitu : 

1. Ampul 

Ampul merupakan wadah dosis tunggal, sehingga 

jumlah cairan per ampul ditentukan berdasarkan satu kali 

pemakaian atau satu kali injeksi. Kemasan ampul terbuat dari 

gelas, berbentuk silindris dengan ujung runcing dan berdasar 

INJEKSI 

VOLUME KECIL 
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A. Definisi 

Injeksi volume besar atau Large Volume Parenterals (LVP) 

adalah injeksi yang umumnya digunakan untuk infus. Biasanya 

diberikan dalam volume > 250 ml sampai 1 liter dan dalam 

jumlah yang lebih banyak lagi per harinya, dengan penetesan 

yang lambat. Karena diberikan dalam volume besar, larutan ini 

tidak boleh mengandung zat bakteriostatik atau zat penambah 

farmasi lain. Dikemas dalam wadah yang besar dosis tunggal. 

 

B. Syarat Sediaan Infus 

Persyaratan sediaan infus adalah : 

1. Aman, tidak menyebabkan iritasi jaringan dan menimbulkan 

efek toksik. 

2. Sediaan harus jernih. 

3. Bebas dari partikel asing. 

4. Harus steril dan  bebas pyrogen. 

5. Memenuhi keseragaman volume. 

6. Memenuhi uji kebocoran. 

7. Stabil. 

8. Sedapat mungkin isotonis dan isohidris. 

 

C. Keuntungan & Kerugian Sediaan Infus 

Keuntungan sediaan infus : 

1. Bekerja cepat. 

2. Kemurnian dan dosis zat berkhasiat lebih terjamin. 

3. Memiliki onset (mula kerja obat) yang cepat. 

INJEKSI 

VOLUME BESAR 
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A. Pendahuluan 

Sediaan obat mata adalah sediaan steril berupa salep, 

larutan atau suspensi, digunakan untuk mata dengan jalan 

meneteskan, mengoleskan pada selaput lendir mata di sekitar 

kelopak mata dan bola mata. 

Syarat sediaan obat mata adalah : 

1. Steril 

2. Isotonis dengan air mata 

3. Bila mungkin isohidri 

4. Tetes mata berupa larutan harus jernih 

5. Bebas partikel asing 

6. Basis salep mata tidak boleh iritan 

 

B. Tetes Mata 

Menurut Farmakope Indonesia edisi III tetes mata adalah 

sediaan steril yang berupa larutan atau suspensi yang 

digunakan dengan cara meneteskan obat pada selaput lender 

mata di sekitar kelopak mata dan bola mata. 

 

C. Persyaratan Tetes Mata 

Persyaratan tetes mata baik dalam larutan air maupun 

minyak, harus memiliki sifat-sifat sebagai berikut : 

1. Steril 

2. Bebas dari partikel asing 

3. Tidak mengiritasi 

4. Mengandung pengawet yang cocok 

SEDIAAN STERIL 

RUTE 

OPTHALMIC 
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A. Obat Tetes Telinga 

Tetes telinga atau guttae auricularis adalah larutan zat 

aktif dalam air atau dalam pembawa lain yang digunakan 

dengan meneteskan ke dalam lubang telinga. 

Penggunaan obat tetes telinga untuk : 

1. Antibiotik (chloramphenicol) 

2. Melunakkan malam (hidrogen peroksida, natrium 

bikarbonat) 

3. Membersihkan telinga setelah pengobatan (spritus) 

4. Mengeringkan permukaan telinga yang berair (astringen, 

aluminium asetat) 

5. Antiseptik dan anestesi (fenol) 

 

B. Formulasi Obat Tetes Telinga 

Hal-hal yang perlu diperhatikan dalam pembuatan tetes 

telinga : 

1. Pembawa air atau gliserol, dimana air dapat melunakkan 

malam dalam telinga dan meninggikan viskositas. 

2. Viskositas, dimana viskositas yang tinggi membantu 

memperkuat kontak antara sediaan dengan permukaan yang 

terkena infeksi. 

Contoh : 

Chloramphenicol kelarutan dalam air 1:400, sedangkan 

dalam propileglycol 1:7. Untuk mendapatkan larutan yang 

efektif, kita dapat menggunakan propilenglycol. 

 

TETES TELINGA 

DAN TETES 

HIDUNG 
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A. Prinsip CPOB (Cara Pembuatan Obat yang Baik) Sediaan 

Steril 

Produk steril hendaklah dibuat dengan persyaratan 

khusus  dengan tujuan memperkecil  risiko pencemaran 

mikroba, partikulat dan pirogen, yang sangat tergantung dari 

ketrampilan, pelatihan dan sikap dari personil yang terlibat. 

Pemastian Mutu sangatlah penting dan cara pembuatan ini 

harus sepenuhnya mengikuti secara ketat metode pembuatan 

dan prosedur yang ditetapkan dengan seksama dan tervalidasi. 

Pelaksanaan proses akhir atau pengujian produk jadi tidak dapat 

dijadikan sebagai satu-satunya andalan untuk menjamin 

sterilitas atau aspek mutu lain. 

 

B. Ruang Produksi Sediaan Steril 

Pembuatan produk steril hendaklah dilakukan di area 

bersih, memasuki area ini hendaklah melalui ruang penyangga 

untuk personil dan/atau peralatan dan bahan. Area bersih 

hendaklah dijaga tingkat kebersihannya sesuai standar 

kebersihan yang ditetapkan dan dipasok dengan udara yang 

telah melewati filter dengan efisiensi yang sesuai.   

Berbagai kegiatan persiapan komponen, pembuatan 

produk dan pengisian hendaklah dilakukan di ruang terpisah di 

dalam area bersih. Kegiatan pembuatan produk steril dapat 

digolongkan dalam dua kategori yaitu; pertama  produk   yang 

disterilkan dalam wadah akhir dan disebut juga sterilisasi akhir, 

CPOB SEDIAAN 

STERIL 
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A. Pendahuluan 

Aseptic dispensing merupakan preparasi produk medis 

steril untuk meminimalisir sediaan farmasi dari bahaya pirogen 

dan kontaminan. Metode ini meliputi tahap penyiapan,  

pencampuran, penyimpanan dan pembuangan. 

Tujuan teknik aseptic dispensing sediaan sterile adalah : 

1. Menjamin agar pasien menerima obat sesuai dengan dosis 

yang dibutuhkan 

2. menjamin sterilitas dan stabilitas produk 

3. Menghindari terjadinya kesalahan pemberian obat 

4. Mengurangi kontaminasi mikroorganisme dan partikel 

5. Memastikan cara melarutkan yang benar 

6. Menjamin stabilitas dan kompatibilitas 

7. Menjamin keselamatan staf medis dalam peracikan terutama 

pada peracikan obat-obatan sitotoksik  

8. Menghindari ketidaktepatan penggunaan obat (terutama 

untuk obat yang mahal). 

Manfaat Aseptic Dispensing dalam penyelenggaraan 

pelayanan dispensing sediaan steril oleh Instalasi Farmasi, 

antara lain: 

1. Terjaminnya sterilitas obat; karena pencampuran obat 

dilakukan dengan teknik aseptik dalam Laminar Air Flow 

(LAF) cabinet di ruang bersih yang memenuhi standar. 

2. Meminimalkan kesalahan pengobatan; karena obat dihitung 

dan disiapkan secara khusus dan teliti oleh petugas khusus 

yang terlatih. 

DISPENSING SEDIAAN 

STERIL INJEKSI, TPN 

DAN SITOSTATIKA 
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