
WORKSHOP FARMASI OBAT TRADISIONAL

JAMINAN KUALITAS BAHAN BAKU DAN PRODUK JADI OBAT TRADISIONAL I

Kamis, 7 Mei 2015 pukul 07.00-12.00

Waktu Lama
(menit)

Sekilas program

07.00-08.00 Registrasi Peserta

08.00-08.15 15’ Pembukaan

08.15-09.30 75’ Topik : Standarisasi obat herbal dan aspeknya untuk mengontrol
kualitas dan efektivitas menurut peraturan perundang-undangan di
Indonesia
Tujuan pembelajaran:

Peserta dapat mengaplikasikan konsep rancangan kebijakan dan

regulasi standarisasi obat tradisional Indonesia dalam mengontrol

efikasinya

Pembicara : Drs. Tepy Usia, M.Phill, Ph.D
(Ketua Pusat Riset Obat dan Makanan Badan POM RI)

09:30-10.30 60’ Topik : Metoda Kontrol Kualitas obat Herbal dan cara validasinya
Tujuan pembelajaran:

Peserta dapat mengenal sistim kontrol kualitas, metoda kontrol

dengan pendekatan marker, dan pendekan sidik jari, serta cara

validasinya yang mutahir sesuai dengan referensi terbaru tahun

2015

Pembicara: Prof. Dr. Gunawan Indrayanto
(Fakultas Farmasi Universitas Airlangga)

10.30-10.45 15’ Rehat kopi

10.45-11.30 45’ Topik : Metoda Kontrol Kualitas obat Herbal dan cara validasinya
(lanjutan)
Tujuan pembelajaran:

Peserta dapat mendeskripsikan cara pemilihan marker

(biomarker/chemical marker) dalam standarisasi obat herbal

menggunakan metode sidikjari kromatografi

Pembicara: Prof. Dr. Gunawan Indrayanto
(Fakultas Farmasi Universitas Airlangga)
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11.30-12.30 60’ Topik : Instrumentasi Laboratorium dalam aplikasi sidikjari
kromatografi (praktek)
Tujuan pembelajaran:

Peserta dapat memanfaatkan HPTLC-Camag dan instrumen

lainnya dalam uji standarisasi obat herbal

Pembicara: Dr. Tien Do (Scientific Customer Support Camag Lab,
Switzerland)

12.30-13.00 30’ Makan Siang, Sholat

13.00-14.00 60’ Topik : Pelatihan pembuatan Sidikjari Kromatografi HPTLC/TLC
analisis pada simplisia Piper bettle L, Sambiloto, dan Buah Mengkudu
Tujuan pembelajaran:

Peserta mampu menyiapkan dan mengerjakan fingerprint

HPTLC/TLC ektrak simplisia

Peserta mampu mengaplikasikan metode Sidikjari kromatografi

(HPTLC/TLC) untuk standarisasi bahan baku, produk antara dan

produk jadi obat herbal Indonesia

Pembicara:Dr.rer.nat. I M.A. Gelgel Wirasuta, M.Si, Apt
(Farmasi, FMIPA - Universitas Udayana)

Hosted by: Himastra dan PT. Abadinusa
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WORKSHOP FARMASI OBAT TRADISIONAL

JAMINAN KUALITAS BAHAN BAKU DAN PRODUK JADI OBAT TRADISIONAL II

Jumat, 8 Mei 2015 pukul 07.00-12.00

Waktu Lama
(menit)

Sekilas program

07.00-08.00 Registrasi Peserta

08.00-08.15 15’ Pembukaan

08.15-09.00 45’ Topik : Safety and effectiveness of nanodelivery application for herbal
medicine
Tujuan pembelajaran:

Peserta dapat menerapkan teknologi nano dan mendiskusikan

keamanan dan efektivitas aplikasi nanodelivery pada sediaan

herbal

Pembicara : Dr, Tommy Julianto
(UiTM)

09:00-09.45 45’ Topik : Harmonisasi ASEAN di Bidang Obat Tradisional dan
Suplemen Kesehatan
Tujuan pembelajaran:

Peserta dapat menerapkan metode standarisasi obat tradisional

Peserta dapat menerapkan standarisasi obat herbal di pasar global

Pembicara: Drs Hari Wahyu, Apt
(Dir. Standarisasi Obat Tradisional Kosmetik dan Supplemen Makanan
BPOM RI)

09.45-10.00 15’ Rehat kopi

10.00-11.00 60’ Topik : Uji stabilitas ekstrak obat herbal menggunakan HPTLC/TLC
untuk mengontrol equivalensi fitokimia ekstrak dan stabilitas marker
(Praktik Laboratorium dan alat)
Tujuan pembelajaran:

Peserta mampu memanfaatkan HPTLC dalam uji stabilitas marker

Pembicara: Dr.rer.nat. I M.A. Gelgel Wirasuta, M.Si, Apt
(Farmasi, FMIPA- Universitas Udayana)

11.00-12.00 60’ Topik : Analisis data statistic multivarian (principle component
analysis and Hierarical component analysis)
Tujuan pembelajaran:
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Peserta mampu meengaplikasikan metode analisis statistic

multivariate PCA dan HCA

Pembicara: Dr.rer.nat. I M.A. Gelgel Wirasuta, M.Si, Apt
(Farmasi, FMIPA- Universitas Udayana)

12.00-13.00 60’ Makan Siang, Sholat

Hosted by: Himastra dan PT. Abadinusa
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Rapat Kerja Nasional dan Pertemuan Ilmiah Tahunan Ikatan Apoteker Indonesia 2015
“Enhancing Pharmacist Competence in sustainable Health”
7-10 Mei 2015 Bukit Tinggi, Sumatra Barat, Indonesia

Pelatihan Pembuatan Sidikjari Kromatografi HPTLC/TLC analisis pada simplisia Piper bettle L,
Sambiloto, dan Buah Mengkudu.

I Made Agus Gelgel Wirasuta

Jurusan Farmasi – FMIPA – Universitas Udayana

Abstrak

Sidikjari kromatografi lapis tipis suatu simplisia bermanfaat untuk uji identifikasi keaslian suatu
simplisia. Sidikjari ini juga bermanfaat untuk menetapkan kualitas kandungan senyawa aktif
dalam simplisia tersebut. Pembuatan sidikjari KTL dimulai dengan penimbangan simplisia,
penetapan susut kering simplisia, pembuatan ekstrak, penyiapan plat KLT meliputi pencucian
plat, pengeringan dan aktivasi plat. Ekstrak simplisia ditotolkan di atas plat KLT, yang sudah
diaktivkan, menggunakan aplikasi penotolan pada tiga variasi volume, yang berbeda. Plat
kemudian dielusi dengan fase gerak yang sesuai dengan kejenuhan chamber yang telah
dikontrol. Plat yang sudah terelusi dirajah menggunakan spektrofotodensitometri pada panjang
gelombang 210 nm. Masing-masing puncak dipindai spektrum UV-Vis.

Data disusun berdasarkan metode analisa statistik, seperti data matrik untuk analisa statisik
multivariate. Analisa kemiripan/kedekatan antar sidikjari simplisia.

Kata kunci: Sidikjari, KLT, simplia, penyiapan
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CV
Dr.rer.nat. I Made Agus Gelgel Wirasuta, M.Si.,Apt.
 Pendidikan:

 S1: Farmasi ITB (1992),
 Apt: Farmasi ITB(1993),
 S2: Farmasi-ITB (1997),
 S3: Farmasi-Univ. Harmburg German-Kedokteran Forensik –Univ. Goettingen

– German
 Pekerjaan:

 Ketua Jurusan Farmasi FMIPA Udayana (2008-sekarang)
 Ketua Lembaga Forensik Sain dan Krimonologi Univ. Udayana

 Bidang Riset:
 Farmasi Forensik, Toksikologi Forensik
 Chromatographic Fingerprint for Herbal Medicine Stardization

Herbal Medicine
HPTLC/TLC-
Fingerprint

Dr.rer.nat. I made agus gelgel wirasuta, M.Si., Apt.
Pharmacy-department-udayana university

WORKSHOP FARMASI OBAT TRADISIONAL JAMINAN KUALITAS BAHAN BAKU DAN PRODUK JADI OBAT TRADISIONAL I
Kamis, 7 Mei 2015 pukul 07.00-12.00, PIT dan RAKERNAS IAI- BUKIT TINGGI, PADANG, SUMATRA BARAT

Pendahuluan
 Indonesia sangat dikenal dengan keanekaragaman biodevesitasnya,

serta keanekaragaman tanaman obatnya.
 Jamu, Obat Herbal terstandar, Fitofarmaka

 Pasar global obat herbal mengalami peningkatan 7% setiap tahunnya.
Total maket obat herbal pada tahun 2008 adalah 200 juta USD
diprediksi akan meningkat menjadi 5 triliun USD pada tahun 2050.

 Obat herbal oleh WHO dipersyaratkan dengan standarisasi fitokimia,
yang lebih dikenal dengan phytochemical chromatografic fingerprint
(PCFP). Obat herbal yang memiliki ekuivalen fitokimia dapat dikatakan
memiliki efekasi dan keamanan yang sama.

 Pembuatan PCFP membutuhkan waktu lebih singkat jika dibandingkan
dengan membuat profil farmakognosinya.

Pendahuluan Cont….

 Metode PCFP dapat bermafaat sebagai fingerprint dari simplisa,
produk ekstrak herbal, dan  dapat juga dimanfaatkan sehingga
dapat dimanfaatkan sebagai standar mutu simplisia.

 PCFP dapat dalam uji quality control dan quality ansurance
(QC/QA) pada proses produksi di industri obat herbal. PCFP juga
dapat dijadikan kontrol indentitas simplisia yang digunakan (Liang,
2004, Gan and Ye, 2006, Jing, 2011, Kunle, 2012, Balamman et al.
2012).

 High Performance Thin-Layer Chromatography (HPTLC) adalah
metode banyak diterapkan dalam standarisasi PCFP obat herbal.
HPTLC memiliki banyak keunggulan untuk standarisasi PCFP obat
herbal, seperti:
 telah digunakan sebagai metode standar dalam mengidentifikasi ekstrak

tanaman obat di beberapa farmakofe herbal AS, Cina, India dan Eropa,
 Cost-efficience, multi deteksi mode, fleksibel.
 validas tingggi dan terimplementasi setiap proses produksi obat herbal,

Tahapan prosedur TLC/HPTLC
Preparasi Plat
-Pencucian
-Pengaktivan Plat (Oven suhu 120 oC 20 min

Penotolan Sample
-Semi / Aoto Sampler
-Penguapan pelarut pembawa (60 oC, 5 min)

Elusi
-Pemilihan fase gerak
-Penjenuhan chember dan Kelembaban lingk
-Pengeringan fase gerak (60 oC, 10 min)

Deteksi – Evaluasi: Kuali/Kuantifikasi
-Vidio scanner , TLC-Scanner, MS-Interface

Dokumentasi

Semua
tahapan harus
terstandarkan
dan tervalidasi
untuk
mendapatkan
data yang
sahih

Detection PlatImmersion PlatEluting PlatSample Applicator

Instrumentasi yang dibutuhkan
HPTLC-Detection
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Sambiloto
 Sambiloto atau Andrographis paniculata (Burm. F.) Nees

merupakan salah satu tanaman suku Acanthaceae.
 Komponen utamanya adalah andrografolid yang merupakan

senyawa diterpen lakton (Rosidah et al., 2012; Saranya et al.,
2010).

 Andrografolid memiliki beragam efek farmakologi seperti:
 antipiretik, Antiinflamasi, antialergi, antidiabetes, imunostimulan,

hepatoprotektif, antikanker, antioksidan.

 Berdasarkan hal tersebut dapat diketahui bahwa herba sambiloto
memiliki manfaat yang sangat penting bagi kesehatan sehingga sangat
berpotensi untuk digunakan sebagai obat herbal.

Preparasi
 Serbuk herba sambiloto (Andrographis paniculata (Burm. F.) Nees)

sebanyak 200 mg dilarutkan dalam 2 mL metanol dengan bantuan
sonikasi selama 5 menit pada suhu 60oC. Larutan disaring untuk
menghilangkan ampasnya. Filtrat yang dihasilkan diukur volumenya
kemudian ditampung dalam vial.

 Plat KLT dicuci dengan metanol, diaktivasi pada suhu 110o C selama 30
menit. Ditotolkan masing-masing larutan uji sebanyak 3 µL; 5 µL; 10 µL; 15
µL; 20 µL dan 25 µL pada plat menggunakan Linomat V. Plat dielusi
dalam chamber dengan fase gerak campuran kloroform:metanol
dengan perbandingan 9:1v/v sebanyak 10 mL. Plat dipindai dengan
spektrofotodensitometer TLC Scanner 3 pada panjang gelombang 210
nm dan rentang 190-400 nm.

Sidik Jari HPTLC ekstrak Sambiloto

Fingerprint TLC (Sidik Jari KLT)
Penyiapan sampel
 Serbuk simplisia buah mengkudu ditimbang sebanyak 200 mg dilarutkan dalam 3 mL metanol. Larutan disonikasi selama 15 menit

kemudian disentrifugasi selama 10 menit dengan kecepatan 4000 rpm. Supernatan yang diperoleh digunakan sebagai larutan uji.

Penyiapan Reagen :

 Reagen Asam Sulfat: sebanyak 5 mL asam sulfat ditambahkan ke dalam 95 mL metanol dengan pendinginan.

 Reagen Anisaldehid: sebanyak 0,5 mL anisaldehid ditambahkan 10 mL asam asetat glasial. Larutan ditambahkan 85 mL metanol
kemudian ditambahkan 5 mL asam sulfat pekat.

 Reagen Sitroborat: larutkan 5 g asam sitrat P dan 5 g asam borat P dalam etanol P hingga 100 mL.

Penyiapan Fase Diam dan Fase gerak
 Fase Diam :
 Plat TLC silika gel 60 F254dipotong ukuran 10 cm x 10 cm, dicuci menggunakan metanol dan diaktivasi pada suhu 1100C selama 20

menit.

 Fase Gerak :
 Eter P : toluene P : asam asetat 10% LP (55:45:0,8)

 Penotolan Sampel :
 Larutan uji ditotolkan pada plat TLC dengan panjang pita 3,5 mm. Larutan uji ditotolkan dengan 3 volume berbeda yaitu 24 µL, 28 µL,

dan 32 µL.

 Pengembangan :
 Twin Trough Chamber berukuran 10 x 10 cm dijenuhkan dengan 10 mL fase gerak selama 30 menit, pengembangan dilakukan dengan

jarak 80 mm dari batas bawah plat. Pengeringan plat TLC dilakukan pada suhu 600C selama 10 menit.

Sidikjari…cont.
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Identifikasi dan Pemilihan Puncak Marker.
Sidikjari…cont.

Kromatogram pada 346 nm

Sidikjari…cont.

Sidik Jari KLT Piper Betle L

 Ekstraksi Simplisia
 Sampel ditimbang 200 mg dan ditambahkan 2 mL metanol pro analisis.

Sampel kemudian disonikasi selama 15 menit kemudian disaring.

 Sistem KLT
 Plat silika gel 60 F254 plat dan 10 x 10 cm sebanyak 6 plat  dicuci dengan

metanol kemudian diaktivasi pada suhu 1200C selama 30 menit.

 Fase gerak yang digunakan adalah campuran toluen : etil asetat (93:7)
yang mengacu pada Farmakope Hebal Indonesia dalam identifikasi
komponen kimia daun sirih (Depkes RI, 2008).

Fingerprint KLT
No identifie

d peak
hRf-velue
mean (%RSD)

regression equetions (r-value)

1 iP01 1.3 (36.4) height: y = 256.1-5.41x, (r =
0.54)
area : y = 2531- 14.6x, (r =
0.11)

2 mP1 15.2 (2.5) height: y = 178.8 + 11.4x, (r =
0.95)
area : y = 3947 + 536.7x, (r =
0.98)

3 mP2 40.2 (1.1) height : y = 39.7 + 8.2x, (r =
0.95)
area : y = 980.5 + 312.4x, (r =
0.98)

4 mP3 55.5 (1.5) height : y = 97.0 + 11.2x, (r =
0.97)
area : y = 3492 + 506.2x, (r =
0.98)

5 iP10 93.8 (1.1) height : y = 90.8+0.2x, (r =
0.04)
area : y = 4737+33.7x, (r =
0.09)

Evaluasi

substance hRf-values (n = 18): mean (%RSD)

Intra D1 Intra D2 Intra D3 Inter D1-3

Tramadole (Tra) 28.1 (1.6) 39.9 (3.4) 29.4 (8.8) 32.4 (17.0)

Paracetamole (Pct) 71.8 (1.2) 77.7 (1.2) 75.4 (0.8) 75.0 (3.4)

Area (AU, n = 6): mean (%RSD)

Intra D1 Intra D2 Intra D3 Inter D1-3

Tra (0.5 µ/spot) 1363.1 (9.0) 1494.7 (3.8) 1564.8 (14.0) 1474.2 (11.1)

Pct (5.0 µ/spot) 17218.8 (3.1) 15539.4 (3.0) 16389.6 (8.0) 16382.6 (6.5)

Tra (0.8 µ/spot) 2205.9 (4.1) 2202.8 (3.6) 2280.7 (7.0) 2229.8 (4.8)

Pct (8.0 µ/spot) 21738.0 (1.9) 19478.6 (0.6) 22071.1 (1.7) 21095.9 (5.6)

Tra (1.0 µ/spot) 2800.0 (10.2) 2649.3 (1.8) 2770.4 (8.4) 2739.9 (7.6)

Pct (10 µ/spot) 23039.0 (8.5) 21027.3 (0.8) 21672.8 (14.6) 21913.0 (9.9)

Evaluasi



WORKSHOP FARMASI OBAT TRADISIONAL
JAMINAN KUALITAS BAHAN BAKU DAN PRODUK JADI
OBAT TRADISIONAL II

7-8 Mei 2015

Bukit Tinggi, Sumatra Barat 4

Evaluasi

Evaluasi

Evaluasi

Quantifikasi

Track Vial Rf
Amount /
Fraction Area X(calc) Remark

1A1 0.39 4160.35 749.76 ng Sample Maserasi
2A2 0.38 3422 604.37 ng Sample Refluks 3 jam
3A3 0.38 4409.07 798.74 ng Sample Refluks 6 jam

22A1 0.37 3668.27 652.86 ng Sample Maserasi
23A4 0.36 2892.48 500.10 ng Sample Refluks 9 jam

24A5 0.36 3003.29 521.92 ng Sample Refluks 12 jam
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