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ABSTRAK 
 

PERBANDINGAN ALAT “PARTICLE COUNTER” UNTUK KLASIFIKASI “CLEAN ROOM” 
KELAS-A. Telah dilakukan penelitian terhadap pemantauan cemaran partikel pada “clean room” namun, 
belum pernah dibandingkan hasil pengukuran menggunakan alat “Continues Particle Counter” (CPC) dan 
“Portable Particle Counter” (PPC). Pentingnya mempertahankan klasifikasi “clean room” kelas-A sebagai 
fasilitas proses kritis dalam produksi sediaan farmasi. Oleh karena itu dilakukan penelitian terkait 
perbandingan alat “particle counter” untuk klasifikasi “clean room” kelas-A. Pengukuran menggunakan 3 
metode yaitu CPC-1, CPC-36 dan PPC-36 dengan volume 1 m3 pada kelas yang sama. Hasil pengukuran 
dibandingkan menggunakan uji statistik-t. H0 diterima apabila hasil t-hitung kurang dari t-tabel (1,81 untuk 
6 percobaan) dan nilai p-value lebih dari 0,05 (untuk signifikansi 5%). Dari hasil pengukuran diperoleh 
rerata jumlah partikel metode CPC-1; CPC-36; dan CPC-36 yaitu berturut-turut 27,6 ± 41,7; 30,4 ± 32,5; 
17,3 ± 25,7 untuk ukuran 0, 5 µm dan 0,4 ± 0,8; 0,3 ± 0,4; 0,1 ± 0,1 untuk ukuran  5 µm. Hasil analisa uji-t 
terhadap ketiga metode menunjukkan nilai t-hitung antara CPC-1 : CPC-36, CPC-1 : PPC-36, CPC-36 : 
PPC-36 yaitu berturut-turut 0,13; 0,52; 0,78 untuk partikel 0,5 µm sedangkan nilai t-hitung untuk partikel 5 
µm yaitu 0,32; 1,2; 1,75. Semua perbandingan menunjukkan nilai  t-hitung kurang dari t-tabel (1,81) dan 
nilai p-value lebih dari 0,05 maka dapat disimpulkan tidak ada perbedaan signifikan antara hasil 
pengukuran menggunakan metode “Continues Particle Counter” durasi 1 menit, 36 menit dengan “Portable 
Particle Counter” durasi 36 menit. 

 
Katakunci: particle counter, klasifikasi, clean room 
 
 

ABSTRACT 

 
A COMPARISON OF PARTICLE COUNTER DEVICES FOR CLASSIFICATION A-CLASS 

CLEAN ROOM. There has been  study of particle contamination monitoring in clean room but never 
compared the result  of measurement of the result by using Continues Particle Counter (CPC) and Portabel 
Particle Counter (PPC). The importance of maintaining the classification of A-class clean room as critical 
processing facilities in the production of pharmaceutical preparation. Therefore, research related  to the 
comparisonof paticle counter devices fo classification of A-class clean room should be done. The 
measurement using three methods were CPC-1, CPC-36 and PPC-36 with 1 m3 volume at the same class. 
The results were compared using by t-satistical test that H0 is accepted if the result of t-value less than t-table 
(1.81 for 6 time experiments) and p-value more than 0.05 (for 5% significance). The average of the 
measurement of particle CPC-1; CPC-36; and PPC-36 methods are respectively  27.6 ± 41.7; 30.4 ± 32.5; 
17.3 ± 25.7 for 0.5 µm and  0.4 ± 0.8; 0.3 ± 0.4; 0.1 ± 0.1 for 5 µm. The result of t-test analysis of the three 
methods showed t-value between CPC-1 : CPC-36, CPC-1 : PPC-36, CPC-36 : PPC-36 respectively 0.13; 
0.52; 0.78 for the 0.5 µm particle while t-value for the 5 µm particle were 0.32; 1.20; 1.75. All comparisons 
showed those t-value less than t-table (1.81) and p-value more than 0.05 so it can be concluded there is no 
significant difference between the measurement result by using Continues Particle Counter with duration 1 
minute, 36 minutes and Portable Particle Counter with duration 36 minutes. 
 
Keywords: particle counter, classification, clean room 
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1. PENDAHULUAN  
 

Clean room adalah area atau lingkungan yang 
berada dalam pengawasan dan pengendalian 
terhadap cemaran partikel dan mikrobiologi [1][2]. 
Produk farmasi steril termasuk juga kit 
radiofarmaka dapat diproduksi di clean room 
dengan metode aseptis [3][4]. Salah satu parameter 
klasifikasi clean room dalam Cara Pembuatan 
Obat yang Baik (CPOB) yaitu pemantauan 
cemaran partikel [5]. Pada tahun 2015 telah 
dilakukan penelitian mengenai pemantauan 
senyawa organik pada clean room oleh N. Hayeck, 
et.al [6]. Jauh sebelum itu pada tahun 2008 telah 
dilakukan juga penelitian terkait pemantauan 
partikel pada lingkungan clean room yang 
digunakan untuk kultur sel jaringan oleh F. Cobo 
et.al. [7]. Namun, penelitian mengenai unjuk kerja 
alat particle counter masih belum terlalu banyak 
diminati. Kajian hasil pengukuran jumlah partikel 
menggunakan alat particle counter yang berbeda 
juga belum dilakukan. 

Pada umumnya pemantauan cemaran partikel 
untuk klasifikasi clean room menggunakan alat 
Portable Particle Counter (PPC). Alat PPC lebih 
mudah dan fleksibel untuk memantau beberapa 
titik di dalam clean room. Namun, kekurangannya 
penggunaan PPC harus dilakukan secara manual 
dan sangat berisiko terhadap peningkatan hasil 
pengukuran cemaran partikel. Selain itu, terdapat 
juga alat particle counter yang digunakan untuk 
pemantauan partikel selama proses dispensing dan 
filling berlangsung, alat itu biasa disebut Continues 
Particle Counter (CPC). Di industri farmasi yang 
sistem produksinya sudah menggunakan sistem 
tertutup, personel hanya melakukan penimbangan 
dan loading bahan baku ke dalam alat dispensing, 
selanjutnya sistem produksi dijalankan oleh mesin 
yang akan melakukan filling hingga akhirnya 
produk dikemas dalam kemasan primer. Dalam 
kasus ini proses pemantauan dilakukan 
menggunakan  alat CPC. Pemantauan partikel 
menggunakan CPC lebih efisien dari segi kontak 
personel dengan clean room karena probe atau 
sensor CPC berada dalam clean room dan operator 
cukup memantau dari ruang kendali, namun 
kekurangannya membutuhkan lebih banyak sensor 
untuk memantau beberapa titik yang berbeda.  

Ada beberapa faktor yang menyebabkan 
meningkatnya kontaminasi partikel di dalam clean 
room seperti tekanan antar ruang yang tidak sesuai 
dengan syarat, suhu lebih dari 25°C, kelembaban 
lebih dari 55%, dan peralatan yang tidak 
dibutuhkan atau alat yang mudah menimbulkan 
partikel (bahan kayu). Selain itu,  manusia 
merupakan sumber cemaran partikel maupun 
mikrobiologi terbesar dalam fasilitas clean room 

[7]. Aktivitas personel yang berlebihan dapat 
berisiko menyebabkan kenaikan jumlah partikel 
pada pemantauan cemaran partikel khususnya pada 
kelas-A yang digunakan sebagai ruang dispensing 
dan filling. Batasan jumlah partikel kelas-A saat 
non-operasional untuk ukuran 0,5 µm yaitu 
3.520,0 partikel/m3, sedangkan yang berukuran 5 
µm yaitu 20,0 partikel/m3 [5]. Hasil pemantauan 
jumlah partikel sangat ditentukan oleh unjuk kerja 
alat particle counter yang digunakan. Perbedaan 
hasil pengukuran bisa disebabkan karena adanya 
pembacaan semu oleh sensor yang berbeda 
sehingga kalibrasi juga sangat penting untuk 
dilakukan. Oleh karena itu, perlu dilakukan 
penelitian terkait perbandingan unjuk kerja alat 
particle counter antara PPC dan CPC yang sudah 
dikalibrasi. Data ini akan digunakan sebagai 
referensi di masa akan datang untuk menggunakan 
alat CPC sebagai alternatif dalam klasifikasi clean 
room proses produksi terbuka seperti produksi kit 
radiofarmaka. Tujuan dari penelitian ini yaitu 
untuk mengetahui apakah alat PPC dan CPC 
memiliki unjuk kerja yang sama atau berbeda.  
 
 
2. TATAKERJA (BAHAN DAN METODE)  

 
Pemantauan cemaran partikel dilakukan di 

kelas-A clean room produksi kit radiofarmaka 
gedung-11 Pusat Teknologi Radioisotop dan 
Radiofarmaka (PTRR), Badan Tenaga Nuklir 
Nasional (BATAN). Alat yang digunakan yaitu 
Portable Particle Counter (PPC) Lasair®-310, 
Sensor Continues Particle Counter (CPC) Airnet®-
II, Pompa vakum, dan seperangkat komputer [8], 
[9]. 

Pengukuran cemaran partikel dilakukan 
sebelum proses produksi berlangsung (klasifikasi 
clean room).  Volume pengukuran tiap 1 menit 
menggunakan alat PPC maupun CPC yaitu sekitar 
0,028 m3, sehingga untuk mendapatkan volume 
sampel 1 m3 membutuhkan waktu sekitar 36 menit. 
Syarat minimal volume udara pengukuran pada 
clean room kelas-A yaitu 1 m3. Pengukuran 
dilakukan untuk volume 1 m3 pada lokasi kelas-A 
dengan variasi waktu 1 menit (CPC-1) dan 36 
menit (CPC-36). Variasi waktu yang digunakan 
pada metode CPC berguna untuk melihat 
konsistensi hasil pengukuran alat particle counter 
ketika diatur dengan waktu yang berbeda. Standar 
pembanding menggunakan alat PPC yang rutin 
digunakan dengan waktu 36 menit (PPC-36).  

Pengukuran dilakukan pada 6 kali percobaan 
dan setiap percobaan diukur sebanyak 3 kali. Data 
dibandingkan menggunakan uji statistik-t. Uji 
statistik-t sampel independen digunakan untuk 
membandingkan rerata dua grup yang saling tidak 
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berpasangan atau tidak saling berkaitan [10]. Uji 
statistik-t dengan sampel varian yang sama dapat 
dilihat pada rumus (1) [11]. 

 

𝑡𝑡 =  �̅�𝑥1−�̅�𝑥2

�(𝑛𝑛1−1)𝑆𝑆1
2+(𝑛𝑛2−1)𝑆𝑆2

2

𝑛𝑛1+ 𝑛𝑛2−2
 ( 1
𝑛𝑛1
+ 1𝑛𝑛2

)

      (1) 

 
Dimana   
t  = t-hitung,  
�̅�𝑥1  = rerata sampel 1,  
�̅�𝑥2  = rerata sampel 2,   
S1 = sampel varian 1,  
S2  = sampel varian 2,  
n1  = jumlah sampel 1, dan  
n2  = jumlah sampel 2 
 

Perbedaan sistem pemantauan partikel antara 
CPC dan PCC dapat dilihat pada Gambar 1 dan 
Gambar 2.  

 
 

Gambar 1. Sistem pemantauan partikel 
menggunakan Continues Particle 
Counter 

 

 
Gambar 2. Sistem pemantauan partikel 

menggunakan Portable Particle 
Counter 

 
3. HASIL DAN PEMBAHASAN  

 
Hasil dari pemantauan partikel pada clean 

room menggunakan CPC (durasi 1 menit, 36 
menit) dan PPC (durasi 36 menit) dapat dilihat 
pada Tabel 1. Rerata hasil pengukuran jumlah 
partikel 0,5 µm lebih besar dibandingkan dengan 
partikel yang berukuran 5 µm pada CPC-1, CPC-
36 maupun PPC-36 karena partikel yang 
berukuran 0,5 µm memiliki berat yang lebih ringan 
sehingga lebih banyak terdistribusi di udara, 
sedangkan partikel 5 µm lebih banyak menempel 
pada permukaan alat atau lantai. Secara umum 
nilai rerata hasil pengukuran partikel di kelas-A 
clean room produksi kit radiofarmaka tidak ada 
yang melebihi batas maksimal jumlah partikel 
yaitu 3.520,0 untuk yang berukuran 0,5 µm dan 
20,0 untuk yang berukuran 5 µm. Nilai Standar 
deviasi (SD) pada CPC-1, CPC-36 dan PPC-36 
melebihi nilai rerata jumlah partikel karena hasil 
pengujian pada tiap percobaan tidak menunjukkan 
nilai yang berdekatan. Nilai SD yang tinggi 
disebabkan karena masing-masing bets percobaan 
memiliki kondisi lingkungan yang berbeda-beda.  
 

 
Tabel 1. Hasil pengukuran partikel 0,5 µm dan 5 µm menggunakan CPC-1, CPC-36, dan PPC-36. 
 

PERCOBAAN JUMLAH PARTIKEL 0,5 µm/m3 JUMLAH PARTIKEL 5 µm/m3 
CPC-1 CPC-36 PPC-36 CPC-1 CPC-36 PPC-36 

Rerata 27,6 30,4 17,3 0,4 0,3 0,1 
Standar Deviasi (SD) 41,7 32,5 25,7 0,8 0,4 0,1 
Relatif Standar Deviasi (RSD) 1,5 1,1 1,5 2,0 1,3 1,0 
Maksimal 3.520,0 20,0 
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Perbandingan antara hasil pengukuran 
menggunakan CPC-1, CPC-36 dan PPC-36 
ukuran partikel 0,5 µm dapat dilihat pada Gambar 
1 (a) dan ukuran partikel 5 µm pada Gambar 1 (b). 

 
(a) 

 
(b) 

Gambar 3. Perbandingan pengukuran partikel 
menggunakan CPC-1, CPC-36, dan 
PPC-36; (a) ukuran 0,5 µm; (b) 
ukuran 5 µm  

Jika dilihat dari Gambar 3 (a) jumlah partikel 
0,5 µm  tertinggi yaitu 111,0 menggunakan CPC-1 
pada percobaan ke-6, pada percobaan ke-4 jumlah 
partikelnya juga tinggi yaitu 85,7 menggunakan 
CPC-36, dan untuk PPC-36 jumlah partikel 
tertinggi yaitu 56,3 pada percobaan ke-1. Tidak 
ada pola yang jelas antara ketiga metode ini untuk 
mendeskripsikan faktor risiko penyebab naiknya 
hasil pengukuran pada tiap percobaan, namun 
rerata dari semua metode masih jauh dibandingkan 
batas maksimal yang dipersyaratkan yaitu 3.520,0 
partikel/m3. 

Pada Gambar 3 (b) ditunjukkan hasil 

pengukuran untuk partikel ukuran 0,5 µm berturut-
turut mulai dari yang tertinggi yaitu 2,0 metode 
CPC-1 pada percobaan ke-6 dan 1,0 metode CPC-
36 percobaan ke-3. Meskipun ada kenaikan jumlah 
partikel namun rerata dari 6 percobaan yang 
dilakukan tidak ada data yang melebihi jumlah 
maksimal partikel yang dipersyaratkan yaitu 20,0 
partikel/m3. Kenaikan jumlah partikel 0,5 µm dan 
5 µm pada ketiga metode dapat diakibatkan oleh 
adanya pergerakan udara semu, stray light dan 
kejadian tak terduga lainnya yang ditangkap oleh 
sensor particle counter [5]. 

Uji statistik-t dilakukan untuk mempertegas 
apakah dalam perbandingan ketiga metode ada 
hasil yang berbeda signifikan atau tidak. Hasil 
analisa uji statistik-t untuk membandingkan antara 
metode CPC-1, CPC-36, dan PPC-36 ditunjukkan 
pada Tabel 2. 

 
Tabel 2. Uji statistic-t pada pengukuran CPC-1, CPC-
36 dan PPC-36 
 
PERBANDINGAN T-HITUNG P-VALUE 

Partikel 0,5 µm 
  CPC-1 : CPC-36 0,13 0,45 

CPC-1 : PPC-36 0,52 0,31 
CPC-36 : PPC-36 0,78 0,23 
Partikel 5 µm 

  CPC-1 : CPC-36 0,32 0,38 
CPC-1 : PPC-36 1,20 0,13 
CPC-36 : PPC-36 1,75 0,06 
 

Hipotesis awal (H0) yaitu tidak ada perbedaan 
signifikan antara hasil pengujian CPC-1, CPC-36 
dan PPC-36. Hipotesis akhir (H1) yaitu ada 
perbedaan yang signifikan hasil pengujian CPC-1, 
CPC-36 dan PPC-36. H0 diterima jika nilai t-
hitung masuk dalam kisaran t-tabel untuk 6 
percobaan yaitu kurang dari 1,81 dan nilai 
signikansi p-value lebih dari alpha (α) yaitu 0,05 
[12]. 

Tabel 2. ditunjukkan nilai t-hitung yang 
terkecil antara CPC-1 : CPC-36 pada partikel 0,5 
µm dan 5 µm yaitu sekitar 0,13 dan 0,32. 
Perbedaan hasil pengujian tidak signifikan 
disebabkan karena alat yang digunakan sama, 
hanya durasi pengukuran saja yang berbeda. 
Berbeda dengan nilai t-hitung antara CPC : PPC 
memperlihatkan nilai yang lebih tinggi baik itu 
antara CPC-1 : PPC-36 maupun CPC-36 : PPC-36 
namun, masih kurang dari  t-tabel. Nilai p-value 
dengan signifikansi 5% diantara ketiga metode 
tersebut ditunjukkan nilai lebih dari 0,05 sehingga 
dapat disimpulkan bahwa H0 diterima dan H1 
ditolak. Dengan kata lain hasil pengujian antara 
ketiga metode tidak ada perbedaan secara 
signifikan. 
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4. KESIMPULAN 
 
Dari hasil penelitian dapat disimpulkan bahwa 

tidak ada perbedaan signifikan antara hasil 
pengukuran menggunakan metode Continues 
Particle Counter durasi 1 menit, 36 menit dengan 
Portable Particle Counter durasi 36 menit. 
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