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Abstract 
The process of analyzing water quality is an activity that plays an important role 

because the quality of water used in the pharmaceutical production process greatly 

affects the purity, safety, and effectiveness of the final product This research aims 

to study the quality of water used in the production process at X Pharmaceutical 

Industry, focusing on three types of water: Purified Water (PW), Water for 

Injection (WFI), and Pure Steam Generator. Water quality is critical to ensure that 

the pharmaceutical products produced meet high safety and effectiveness 

standards. This research was conducted at the X Pharmaceutical Industry 

Laboratory in Jakarta for approximately two months, with measurements of 

physico-chemical parameters such as permeability, conductivity, temperature, pH, 

and Total Organic Carbon (TOC). The results of the study are expected to provide 

a clear picture of water quality and become an evaluation material for companies 

in improving control over water quality to minimize the risk of contamination and 

maintain the integrity of pharmaceutical products produced. In addition, this study 

also addresses challenges in water quality measurement, such as electrode 

contamination and unstable temperatures, which can affect the accuracy of 

measurement results. As such, close monitoring of these parameters is essential to 

ensure that water quality remains in line with the standars set by the Indonesian 

Pharmacopoia. 
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Abstrak 
P Proses analisis kualitas air merupakan kegiatan yang berperan penting karena 

kualitas air yang digunakan dalam proses produksi farmasi sangat mempengaruhi 

kemurnian, keamanan, dan efektivitas produk akhir Penelitian ini bertujuan untuk 

mempelajari kualitas air yang digunakan dalam proses produksi di Industri 

Farmasi X, dengan fokus pada tiga jenis air: Purified Water (PW), Water for 

Injection (WFI), dan Pure Steam Generator. Kualitas air sangat penting untuk 

memastikan bahwa produk farmasi yang dihasilkan memenuhi standar keamanan 

dan efektivitas tinggi. Penelitian ini dilakukan di Laboratorium Industri Farmasi X 

di Jakarta selama kurang lebih dua bulan, dengan pengukuran parameter fisika-

kimia seperti pemerian, konduktivitas, suhu, pH, dan Total Organic Carbon 

(TOC). Hasil penelitian diharapkan dapat memberikan gambaran yang jelas 

tentang kualitas air dan menjadi bahan evaluasi bagi perusahaan dalam 

meningkatkan kontrol terhadap kualitas air guna meminimalkan risiko kontaminasi 

dan menjaga integritas produk farmasi yang dihasilkan. Selain itu, penelitian ini 

juga membahas tantangan dalam pengukuran kualitas air, seperti kontaminasi 

elektroda dan suhu yang tidak stabil, yang dapat mempengaruhi akurasi hasil 

pengukuran. Dengan demikian, pengawasan ketat terhadap parameter-parameter 

ini sangat penting untuk memastikan bahwa kualitas air tetap sesuai dengan 

standar yang ditetapkan oleh Farmakope Indonesia 
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PENDAHULUAN 

 

Air merupakan salah satu komponen paling vital dalam industri farmasi, digunakan baik 

sebagai bahan baku dalam pembuatan obat-obatan maupun untuk keperluan pembersihan dan 

sterilisasi peralatan produksi. Kualitas air yang digunakan dalam proses produksi farmasi 

sangat mempengaruhi kemurnian, keamanan, dan efektivitas produk akhir (Saputra et al., 
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2023). Terdapat beberapa jenis air yang digunakan dalam industri farmasi, yang masing-

masing memiliki spesifikasi dan kegunaan tertentu. Purified Water (PW) adalah air yang 

telah diproses untuk menghilangkan kotoran, ion, mikroorganisme, dan kontaminan lainnya 

sehingga memenuhi standar kemurnian tertentu. PW umumnya digunakan dalam produksi 

non-parenteral dan pembersihan alat produksi. Sementara itu, Water for Injection (WFI) 

merupakan air yang telah disterilisasi dan digunakan terutama dalam produksi obat-obatan 

injeksi yang membutuhkan standar kemurnian dan sterilitas yang sangat tinggi (BADAN 

POM RI, 2021). Selain itu, Pure Steam Generator menghasilkan uap untuk keperluan 

sterilisasi dan digunakan dalam proses sterilisasi peralatan dan ruangan. Kualitas uap yang 

dihasilkan oleh Steam Generator juga sangat krusial, karena kontaminasi dalam uap dapat 

menurunkan sterilitas peralatan yang digunakan untuk memproduksi obat (Windhu Suci, 

2024). 

Dalam memastikan bahwa air yang digunakan memenuhi standar, parameter-parameter 

fisika dan kimia seperti konduktivitas, suhu, pH, Total Organic Carbon (TOC), dan pemerian 

(organoleptik) harus diuji secara teratur. Pemantauan secara ketat terhadap parameter-

parameter ini tidak hanya diwajibkan oleh regulasi, tetapi juga merupakan bagian dari praktik 

Good Manufacturing Practice (GMP) dalam industri farmasi. Kegagalan dalam memantau 

dan menjaga kualitas air sesuai standar dapat menyebabkan kontaminasi produk farmasi yang 

berujung pada risiko kesehatan serius bagi konsumen, penarikan produk dari pasar, atau 

sanksi hukum dari badan pengawas (FI Edisi VI, 2020). 

Penelitian ini diharapkan dapat memberikan gambaran yang jelas mengenai kualitas air 

yang digunakan oleh Industri Farmasi X, sekaligus memastikan bahwa air yang digunakan 

dalam setiap tahapan produksi telah memenuhi  standar  yang  ditetapkan 

oleh  Farmakope  Indonesia.  Hasil penelitian ini juga akan menjadi bahan evaluasi bagi 

perusahaan dalam meningkatkan kontrol terhadap kualitas air guna meminimalisir risiko 

kontaminasi dan menjaga integritas produk farmasi yang dihasilkan. 

 

BAHAN DAN METODE PENELITIAN 

 

Alat : Konduktometer untuk pengujian konduktivitas, stainless steel besi, pH meter untuk 

pengujian pH, TOC Analyzer untuk pengujian Total Organic Carbon, Termometer digital 

untuk mengukur suhu air, dan peralatan pemerian standar 

Bahan : Purrifeid Water, Water For Injection dan Pure Steam Generator 

Metode penelitian 
  

Prosedur Penelitian yang akan dilakukan 

a. Pengambilan Sampel: Sampel air Purified Water, Water for Injection, dan air dari Pure 

Steam Generator diambil dari berbagai titik di Industri Farmasi X 

b. Lakukan sampling TOC terbelih dahulu sebelum melakukan sampling suhu, pH dan 

pemerian.Pengujian Parameter: Setiap sampel diuji untuk parameter konduktivitas, suhu, 

pH, TOC, dan pemerian di laboratorium dengan alat yang telah ditentukan. 

 

 

 

 

 

 

 

 



4
4
3 

 

 

 
  

443 | Page 

Scientica 

 

3021-8209 (2025), 3 (4): 441–450                

Jurnal Ilmiah Sain dan Teknologi 

 

Parameter Kualitas Air 

Purified Water 

Sumber: (Industri Farmasi X, 2024 

 

Water for Injection 
 

Parameter Persyaratan Action Limit Alert Limit (AL) 

Konduktivitas ≤ 1.3 µS/cm > 1.3 µS/cm 1.0 < AL≤ 1.3 µS/cm 

pH 5.0 – 7.0 pH < 5.0 dan 

pH > 7.0 

5.0 ≤ AL < 5.5 dan 6.7 

< AL ≤ 7.0 

Suhu ≥ 70 o C < 70 o C 70 < AL ≤ 78 oC 

TOC ≤ 500 ppb > 500 ppb 400 < AL ≤ 500 ppb 

Pemerian Cairan jernih, tidak berwarna, 

tidak berbau 

 

Sumber: (Industri Farmasi X, 2024) 

 

Pure Steam Generator 
 

Parameter Persyaratan Action Limit Alert Limit (AL) 

Konduktivitas ≤ 1.3 µS/cm > 1.3 µS/cm 1.0 < AL≤ 1.3 µS/cm 

pH 5.0 – 7.0 pH < 5.0 dan 

pH > 7.0 

5.0 ≤ AL < 5.5 dan 6.3 

< AL ≤ 7.0 

Suhu ≥ 100 o C < 70 o C 70 < AL ≤ 77 oC 

TOC ≤ 500 ppb > 500 ppb 231 < AL ≤ 500 ppb 

Pemerian Cairan jernih, tidak berwarna, 

tidak berbau 

 

Sumber: (Industri Farmasi X, 2024) 

 

Analisis Data 

Data yang diperoleh akan dianalisis berdasar regresi linear dan secara deskriptif dengan 

membandingkan hasil uji parameter dengan standar yang telah ditetapkan oleh Farmakope. 

Analisis dilakukan untuk mengetahui apakah kualitas air tersebut memenuhi syarat yang 

diatur. 

Parameter Persyaratan Action Limit Alert Limit (AL) 

Konduktivitas ≤ 1.3 µS/cm > 1.3 µS/cm 1.1 < AL≤ 1.3 µS/cm 

pH 5.0 – 7.0 pH < 5.0 dan pH > 

7.0 

5.0 ≤ pH < 5.5 dan 6.7 < pH 

≤ 7.0 

Suhu ≤ 25 oC > 25 oC 24 < AL ≤ 25 oC 

TOC ≤ 500 ppb > 500 ppb 400 < AL ≤ 500 ppb 

Pemerian Cairan jernih, tidak berwarna, 

tidak berbau 
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HASIL DAN PEMBAHASAN 

  

Analisis Perbandingan pada Kualitas Air Purrified Water 
 

1) Parameter Konduktivitas 

Hasil pengukuran konduktivitas menunjukkan nilai rata-rata 0.800 µS/cm untuk 

Sampling 1 dan 0.830 µS/cm untuk Sampling 2, dengan rentang nilai antara 0.5–1.0 

µS/cm. Nilai konduktivitas yang stabil mencerminkan kualitas pengolahan air yang baik 

dan rendahnya kandungan ion dalam air. Stabilitas ini penting dalam menjaga standar 

kualitas air Purified Water dan Water for Injection sesuai regulasi farmasi. 

 

2) Parameter Total Organic Carbon (TOC) 

TOC menunjukkan rata-rata 117.30 ppb untuk Sampling 1 dan 116.42 ppb untuk 

Sampling 2. Nilai TOC memiliki variasi yang cukup besar, dengan rentang antara 8– 

294 ppb (Sampling 1) dan 19–253 ppb (Sampling 2). Fluktuasi ini dapat menunjukkan 

potensi kontaminasi organik pada  sistem  atau  perbedaan  kondisi 

operasional. Puncak nilai TOC yang tinggi (seperti 294 ppb) perlu dievaluasi lebih lanjut 

karena dapat memengaruhi kualitas produk farmasi yang dihasilkan. 

 

3) Parameter Suhu 

Rata-rata suhu adalah 20.14 °C untuk Sampling 1 dan 20.02 °C untuk Sampling 2, 

dengan rentang 17–24 °C. Suhu yang relatif stabil ini menunjukkan pengendalian termal 

yang baik dalam sistem air. Konsistensi suhu sangat penting untuk mencegah 

pertumbuhan mikroorganisme dan menjaga kondisi optimal air selama proses distribusi 

 

4) Parameter pH 

Nilai pH memiliki rata-rata 5.84 untuk Sampling 1 dan 5.92 untuk Sampling 2, dengan 

rentang antara 5.0–6.5. Rentang ini berada dalam batas toleransi yang dapat diterima 

untuk air murni dalam industri farmasi. Stabilitas pH mencerminkan kemampuan sistem 

untuk mengontrol parameter kimiawi air, yang penting untuk mencegah  korosi  pada  

peralatan  dan menjaga kompatibilitas dengan formulasi farmasi. 
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Water for Injection 

Tabel 4. 1 Hasil Pengukuran Air Water for Injection 

 
1) Parameter Konduktivitas 

 

Hasil pengukuran konduktivitas menunjukkan rata-rata 0.6767 µS/cm untuk 

WfIKonduktivitas1 dan 0.7698 µS/cm untuk WfIKonduktivitas2. Nilai median masing-

masing adalah 0.7000 dan 0.8000, yang menunjukkan distribusi data terpusat di sekitar 

nilai ini. Modus pada WfIKonduktivitas1 adalah 0.60, sedangkan pada 

WfIKonduktivitas2 adalah 0.90, mengindikasikan bahwa nilai-nilai ini paling sering 

muncul dalam pengukuran. Rentang nilai konduktivitas untuk kedua sampel 

berada di antara 0.30–1.00 µS/cm, yang semuanya masih memenuhi batas toleransi 

untuk air farmasi. Stabilitas ini menunjukkan bahwa pengolahan air telah  dikelola  

dengan  baik  untuk menghindari peningkatan ion terlarut yang dapat memengaruhi 

kualitas. 

 

2) Parameter Total Organic Carbon (TOC) 

Parameter  TOC  menunjukkan  rata-rata 

121.58 ppb untuk WfITOC1 dan 124.21 ppb untuk WfITOC2. Nilai median masing- 

masing adalah 124.00 ppb dan 123.00 ppb, mencerminkan distribusi data yang 

cenderung berada di sekitar nilai ini. Namun, nilai modus menunjukkan variasi dengan 

angka 112.00 ppb pada WfITOC1 dan 76.00 ppb pada WfITOC2. Rentang nilai TOC 

yang cukup lebar, yaitu 13.00– 228.00 ppb (WfITOC1) dan 21.00–261.00 ppb 

(WfITOC2), menunjukkan adanya fluktuasi signifikan yang dapat mengindikasikan 

kontaminasi organik atau variasi operasional. Fluktuasi ini memerlukan perhatian lebih 

untuk memastikan bahwa sistem pengolahan tetap konsisten dalam menjaga kebersihan 

air. 

 

3) Parameter Suhu 

Suhu rata-rata yang diukur pada kedua sampel hampir identik, yaitu 78.09 °C untuk 

WFLSuhu1 dan 78.07 °C untuk WFLSuhu2. Nilai median dan modus keduanya sama, 

yaitu 78.00 °C, yang menunjukkan konsistensi dalam pengendalian suhu. Rentang suhu 

hanya berkisar antara 76.00–79.00 °C, dengan variasi minimal. Hal ini mencerminkan 

pengelolaan suhu yang sangat baik dalam sistem, yang sangat penting untuk mencegah 

pertumbuhan mikroorganisme dan menjaga kualitas air selama proses pengolahan. 

 

4) Parameter pH 

Nilai pH rata-rata berada di angka 6.1581 untuk WFLPH1 dan 6.0814 untuk WFLPH2. 

Median dan modus masing- masing menunjukkan nilai yang hampir sama, yaitu 6.20 

(WFLPH1) dan 6.00 (WFLPH2), yang menunjukkan distribusi data yang stabil. 

Rentang pH untuk kedua sampel berkisar antara 5.60–6.70, yang menunjukkan fluktuasi 

kecil dalam parameter ini. Stabilitas pH yang baik mengindikasikan bahwa lingkungan 
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kimiawi air tetap terjaga, sehingga mampu mendukung kualitas air yang diperlukan 

untuk proses farmasi. 

Pure Steam Generator 

 

Tabel 4. 2 Hasil Pengukuran Air Pure Steam Generator 
 

 
1) Parameter Konduktivitas 

Rata-rata nilai konduktivitas untuk PSG Konduktivitas 1 adalah 0.7093 µS/cm, sedangkan 

PSG Konduktivitas 2 adalah 0.6698 µS/cm. Nilai median untuk kedua parameter sama, 

yaitu 0.7000 µS/cm, menunjukkan bahwa sebagian besar data terdistribusi di sekitar nilai 

ini. Modus untuk PSGKonduktivitas1 adalah 0.70, sedangkan PSGKonduktivitas2 

memiliki nilai modus 0.60. Rentang nilai konduktivitas berkisar antara 0.40–0.90 µS/cm 

pada kedua sampel, yang semuanya masih memenuhi spesifikasi Pure Steam Generator   

(PSG).   Stabilitas   ini 

menunjukkan bahwa sistem pengolahan uap murni telah berhasil mempertahankan 

tingkat ion terlarut yang sangat rendah, sesuai dengan kebutuhan sterilitas dan kebersihan 

tinggi pada PSG. 

 

2) Parameter Total Organic Carbon (TOC) 

Rata-rata nilai TOC untuk PSG TOC 1 adalah 111.30 ppb, sedangkan PSG TOC 2 lebih 

tinggi dengan 131.51 ppb. Median untuk PSG TOC 1 adalah 108.00 ppb dan untuk PSG 

TOC 2 adalah 131.00 ppb, mencerminkan distribusi data yang berbeda antara kedua sampel. 

Modus menunjukkan bahwa nilai TOC yang paling sering muncul pada PSGTOC1 adalah 

108.00 ppb, sedangkan pada PSGTOC2 adalah 147.00 ppb. Rentang nilai TOC pada kedua 

sampel berada antara 24.00–207.00 ppb, dengan fluktuasi yang signifikan. Variasi ini dapat 

disebabkan oleh kontaminasi organik atau variasi proses selama produksi uap murni. 

Pengelolaan TOC pada PSG sangat penting karena kandungan organik berlebih dapat 

memengaruhi kemurnian uap dan efisiensi proses sterilisasi. 

 

3) Parameter Suhu 

Nilai rata-rata suhu untuk PSGSuhu1 adalah 110.42 °C, sedangkan PSGSuhu2 sedikit lebih 

tinggi di 112.12 °C. Median menunjukkan nilai yang hampir identik, 

yaitu 111.00 °C untuk PSGSuhu1 dan112.00 °C untuk PSGSuhu2, dengan nilai modus  

masing-masing  112.00  °C dan 111.00 °C. Rentang suhu pada PSGSuhu1 adalah 

103.00–121.00 °C dan pada PSGSuhu2 adalah 102.00–123.00 °C. Rentang ini 

menunjukkan konsistensi suhu yang baik dalam sistem PSG, yang sangat penting untuk 

memastikan efisiensi dan keandalan uap murni sebagai media sterilisasi. Suhu yang stabil 

dalam kisaran tinggi ini memastikan bahwa uap mampu membunuh mikroorganisme 

dengan efektif selama proses sterilisasi. 



14
47 

 

 

 

4) Parameter pH 

Rata-rata nilai pH untuk PSGPH1 adalah 

5.96 dan untuk PSGPH2 adalah 6.08. Median untuk PSGPH1 adalah 6.10 dan untuk 

PSGPH2 adalah 6.00, menunjukkan bahwa distribusi data pH pada kedua parameter cukup 

stabil. Modus menunjukkan nilai yang sering muncul adalah 6.10 pada PSGPH1 dan 6.00 

pada PSGPH2. Rentang pH untuk PSGPH1 adalah 5.00–6.70, sedangkan untuk PSGPH2 

adalah 5.60–6.70. Stabilitas pH ini penting dalam sistem PSG untuk menjaga karakteristik 

kimia uap murni agar tidak merusak permukaan alat atau memengaruhi proses sterilisasi. 

Fluktuasi kecil dalam pH menunjukkan bahwa pengelolaan kimiawi dalam generator telah 

dilakukan dengan baik. 

 

Perbandingan Kualitas Air dengan Parameter Fisika – Kimia Purified Water, Water 

for Injection, dan Pure Steam melalui Konduktifitas 

Berdasarkan gambar tersebut menunjukkan hasil analisis statistik konduktivitas untuk tiga 

jenis air di Industri Farmasi X, yaitu Purified Water (PW), Water for Injection (WFI), dan 

Pure Steam Generator (PSG). Hasil uji statistik One-Sample t-test menunjukkan nilai t yang 

tinggi untuk masing-masing jenis air, yang mengindikasikan adanya perbedaan signifikan 

antara rata-rata konduktivitas sampel dengan nilai uji nol. Nilai t untuk Purified Water (PW) 

adalah 62.964, dengan p-value sebesar 0.000. Nilai p yang lebih kecil dari 0.05 menunjukkan 

bahwa perbedaan tersebut signifikan secara statistik, artinya rata-rata konduktivitas Purified 

Water di Industri Farmasi X berbeda signifikan dari nol. Mean difference untuk Purified 

Water adalah 1.63023, yang berarti bahwa konduktivitas rata-rata air ini lebih tinggi dari nol. 

Rentang interval kepercayaan 95% untuk perbedaan rata-rata konduktivitas 

 

Meskipun rata-rata konduktivitas ketiga jenis air tersebut lebih besar dari nol, hal ini tidak 

menunjukkan bahwa kualitas air tersebut buruk. Sebaliknya, perbedaan signifikan antara 

rata-rata konduktivitas dan nilai nol justru menunjukkan bahwa air tersebut memiliki 

kandungan ion terlarut yang rendah, yang sesuai dengan standar kemurnian yang ditetapkan 

untuk masing- masing jenis air. Oleh karena itu, meskipun terdapat sedikit kontaminasi ion 

dalam air, tingkat konduktivitasnya masih berada dalam batas yang dapat diterima oleh 

farmakope, yang memastikan bahwa air tersebut aman dan memenuhi persyaratan kualitas 

untuk digunakan dalam produksi obat-obatan. Meskipun demikian, perusahaan harus terus 

melakukan pemantauan dan kontrol kualitas terhadap air yang digunakan dalam proses 

produksi untuk memastikan bahwa standar kualitas selalu terpenuhi. 

 

Purified Water, Water for Injection, dan Pure Steam melalui TOC 

Berdasarkan hasil uji statistik One-Sample t-test untuk parameter TOC pada tiga jenis air 

yang digunakan di Industri Farmasi X: Purified Water (PW), Water for Injection (WFI), dan 

Pure Steam Generator (PSG). Dalam uji statistik ini, nilai uji nol (0) digunakan sebagai titik 

acuan, yang menunjukkan bahwa air tersebut tidak mengandung karbon organik sama sekali. 

Uji t dilakukan untuk mengetahui apakah rata-rata TOC dari sampel air berbeda secara 

signifikan dari nilai nol, yang berarti apakah air tersebut mengandung karbon organik 

dalam jumlah yang dapat diterima menurut standar farmakope. 

 

Untuk Purified Water (PW), hasil uji statistik menunjukkan nilai t sebesar 15.775 dengan p-

value 0.000. Nilai p yang sangat kecil (kurang dari 0.05) menunjukkan bahwa perbedaan 

antara rata-rata TOC dan nilai uji nol adalah signifikan secara statistik. Mean difference 

untuk Purified Water adalah 233.72093, yang berarti bahwa kadar TOC rata-rata pada air 

Purified Water ini adalah 233.72093 µg/L. Interval kepercayaan 95% untuk perbedaan rata-
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rata TOC berada antara 203.8206 hingga 263.6212 µg/L, yang menunjukkan bahwa 

perbedaan ini dapat diandalkan dan konsisten. 

 

Purified Water, Water for Injection, dan Pure Steam melalui Suhu 

Hasil uji statistik One-Sample t-test untuk suhu pada tiga jenis air yang digunakan di Industri 

Farmasi X: Purified Water (PW), Water for Injection (WFI), dan Pure Steam Generator 

(PSG). Uji t dilakukan untuk menentukan apakah rata-rata suhu pada sampel air berbeda 

secara signifikan dari nilai nol (0), yang menunjukkan tidak ada suhu yang terdeteksi. 

Penerapan uji t pada data suhu bertujuan untuk memastikan bahwa suhu air dalam ketiga 

jenis air ini berada pada kisaran yang tepat sesuai dengan standar farmakope yang berlaku.  

Berdasarkan hasil analisis suhu menggunakan One-Sample t-test, dapat disimpulkan bahwa 

suhu Purified Water (PW), Water for Injection (WFI), dan Pure Steam Generator (PSG) 

di Industri Farmasi X sudah memenuhi standar suhu yang ditetapkan oleh farmakope. 

Semua jenis air tersebut memiliki suhu yang signifikan dan berada dalam kisaran yang sesuai 

dengan fungsinya masing-masing dalam proses produksi farmasi. Pengelolaan suhu yang 

tepat sangat penting untuk memastikan kualitas dan keamanan produk farmasi, serta untuk 

mencegah kontaminasi atau kerusakan produk. Dengan demikian, pengujian suhu secara 

rutin dan kontrol yang ketat terhadap suhu air adalah langkah penting dalam menjaga 

keberhasilan proses produksi dan memastikan bahwa produk akhir aman untuk digunakan 

oleh konsumen. 

 

Purified Water, Water for Injection, dan Pure Steam melalui pH 

Hasil uji statistik One-Sample t-test untuk pH pada ketiga jenis air: Purified Water (PW), 

Water for Injection (WFI), dan Pure Steam Generator (PSG). Uji t dilakukan untuk 

mengetahui apakah rata- rata pH air yang diuji berbeda secara signifikan dari nilai nol (0), 

yang menunjukkan bahwa tidak ada pH yang terdeteksi. Penerapan uji t pada data pH 
bertujuan untuk memastikan bahwa pH air ini berada dalam kisaran yang diinginkan dan sesuai 

dengan standar farmakope. 

 

Berdasarkan hasil uji statistik One-Sample t-test untuk pH, dapat disimpulkan bahwa pH 

Purified Water (PW), Water for Injection (WFI), dan Pure Steam Generator (PSG) di 

Industri Farmasi X telah memenuhi standar pH yang ditetapkan oleh farmakope. Semua 

nilai pH air yang diuji berada dalam kisaran yang diinginkan, yang penting untuk memastikan 

bahwa air yang digunakan untuk proses produksi farmasi tidak akan merusak stabilitas bahan 

aktif dalam produk obat atau mempengaruhi keselamatan produk. Dengan demikian, industri 

farmasi X telah berhasil menjaga kualitas air yang digunakan sesuai dengan standar yang 

ditetapkan untuk masing- masing jenis air, memastikan bahwa proses produksi berjalan 

dengan lancar dan aman. 

 

PENUTUP 

 

Kesimpulan dan Saran 

Hasil uji statistik One-Sample t-test untuk konduktivitas, dapat disimpulkan bahwa Purified 

Water (PW), Water for Injection (WFI), dan Pure Steam Generator (PSG) di Industri Farmasi 

X menunjukkan konduktivitas yang signifikan secara statistik dan berada dalam rentang 

yang dapat diterima, meskipun ada beberapa nilai yang sedikit lebih tinggi dari nilai 

pengukuran yang lain. Hasil analisis statistik mulai dari pemerian, pH, suhu, konduktivitas 

dan TOC menggunakan One- Sample t-test, dapat disimpulkan bahwa kualitas air Purified 

Water (PW), Water for Injection (WFI), dan Pure Steam Generator (PSG) yang digunakan 

di Industri Farmasi X memenuhi standar yang ditetapkan oleh farmakope. Pengujian 
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rutin terhadap parameter TOC sangat penting untuk memastikan bahwa air yang digunakan 

selalu dalam kondisi terbaik dan tidak menimbulkan potensi bahaya bagi kualitas obat yang 

diproduksi. 

Dari penelitian ini dapat disarankan lakukan pengujian dan pemantauan berkala terhadap 

kualitas air, khususnya parameter konduktivitas, pH, suhu, TOC, dan pemerian, untuk 

memastikan bahwa air yang digunakan selalu memenuhi standar farmakope. Pengujian ini 

harus dilakukan dengan alat yang terkalibrasi dengan baik, dan hasilnya harus dianalisis 

secara rutin untuk mendeteksi potensi masalah sejak dini. 
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