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MK ANALISIS SEDIAAN FARMASI
• Pertemuan 1-3 : dengan bu Ipung
• Pertemuan 4-7 : dengan bu Desi Ayu Irma
• Pertemuan 8 : UTS
• Pertemuan 9-15 : dengan pak Ikram
• Pertemuan 16: UAS



RPS MK ANALISIS SEDIAAN FARMASI
1. Pengantar
2. Pendahuluan Analisis Sediaan Farmasi
3. Analisis Sediaan Solid: Fisika, Kimia, Mikrobiologi
4. Analisis Sediaan Semi Solid: Fisika, Kimia, Mikrobiologi
5. Analisis Sediaan Liquid: Fisika, Kimia, Mikrobiologi
6. Analisis Sediaan Steril: Fisika, Kimia, Mikrobiologi



Pustaka/Referensi: Buku
• Depkes RI. Farmakope Indonesia VI.

• https://standarobat.pom.go.id/sisobat/storage/standard/Farmako
pe%20Indonesia%20Ed%20VI%202020.pdf

• R. Voight.  Buku Pelajaran Teknologi Farmasi.

• Yandi Syukri. Teknologi Sediaan Obat dalam Bentuk Solid.
• https://repository.stikesbcm.ac.id/id/eprint/254/1/01.TEKNOLOGI

SEDIAANOBATDALAMBENTUKSOLID-
Dr.YandiSukriM.Si.Apt.pdf

• Nasrulah. Teknologi Sediaan Semi Solid dan Liquid.
• https://repository.penerbiteureka.com/media/publications/593025

-teknologi-sediaan-semisolid-dan-liquid-155f5599.pdf

• Edy Hosea Jaya. Teknologi dan Formulasi Sediaan Steril.
• https://repository.karyailmiah.trisakti.ac.id/documents/repository/

buku_m-l-edy-parwanto-teknologi-dan-formulasi-sediaan-
steril.pdf



Tugas MK ANALISIS SEDIAAN FARMASI
Tugas kelompok (satu kelas = 4 kelompok):

Ø Tugas: Studi referensi jurnal penelitian evaluasi sediaan obat
• Sediaan solid
• Sediaan semi solid
• Sediaan liquid
• Sediaan steril

ØContoh: jurnal https://wjpr.s3.ap-south-1.amazonaws.com/article_issue/1432976465.pdf

Ø Studi jurnal: mencari jurnal yang sesuai, membuat resume, membuat ppt, dan presentasi.

Ø Tahap 1: jurnal dan resume, bimbingan dengan bu Desi

Ø Tahap 2: ppt, Seminar/Presentasi, pada pertemuan ke 14-15, dengan pak Ikram.

Ø Batas waktu: 
Ø jurnal, resume: dikumpulkan sebelum UTS, dengan bu Desi
Ø ppt, presentasi: dikumpulkan pada pertemuan 14-15, dengan pak Ikram

Evaluasi Fisika
Evaluasi Kimia
Evaluasi Mikrobiologi



MK ANALISIS SEDIAAN FARMASI
Penilaian, sesuai standard:
• Tugas/project : 40% (resume jurnal 20%, ppt dan presentasi 20%)
• UTS : 20%
• UAS : 20%
• Aktifitas partisipatif: 20% (kehadiran 10%, keaktifan 10%)

Yang perlu diperhatikan, untuk mencapai penguasaan ilmu dan kompetensi:
• Memahami materi, bukan sekedar menghafal.
• Menekuni pengerjaan tugas dengan seksama
• Jika perlu mencari soal-soal latihan mandiri, dapat belajar kelompok.



AKADEMIK
Penilaian Mata Kuliah:

• Nilai akhir dari akt part, tugas, UTS, UAS.

• Nilai D, E (C>50%) harus remidi.

• Remidi, 1x dalam semester.

• Kenaikan nilai maks 1 tingkat.

• Mengulang pada tahun berikutnya.

Kelulusan:

• IP semester ≥ 2,0   (IPK > 2,50)

• Nilai D tidak boleh lebih dr 10%.

• Tidak ada nilai E

• Praktikum tidak boleh di bawah C.

No Nilai Absolut Angka Huruf Angka Mutu (Indeks)

1 79 - 100 A 4,00

2 74 - 78,9 A- 3,50

3 68 - 73,9 B 3,00

4 62 - 67,9 B- 2,50

5 56 - 61,9 C 2,00

6 41 - 55,9 D 1,00

7 0 - 40,99 E 0,00
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PENDAHULUAN
• Pentingnya Analisis Sediaan Farmasi → Evaluasi Mutu 

Sediaan Obat
• Evaluasi mutu sediaan obat adalah pengujian dan 

analisis yang dilakukan untuk memastikan kualitas, 
keamanan, dan efektivitas obat sesuai standar yang 
ditetapkan. Pengujian ini mencakup evaluasi sifat fisik, 
kimia, dan biologi.



PENDAHULUAN
• Jenis Sediaan: 

• Solid: tablet, kapsul, pil, supositoria, granul/puyer, 
• Semi Solid: salep, krim, gel, pasta
• Liquid: sirup, emulsi, suspensi, larutan tetes/drop
• Steril: powder for injection, liquid, water for injection, implant, 

• Evaluasi Mutu/Analisis Sediaan: 
• Fisika: fisika sediaan
• Kimia: kandungan zat aktif
• Mikrobiologi: cemaran mikrobia, cemaran pirogen, cemaran endotoksin



EVALUASI FISIKA
• Semi Solid: 

• Pemerian
• Homogenitas
• Daya lekat
• Daya sebar
• Viskositas

• Liquid
• Pemerian
• Kejernihan
• Homogenitas
• Stabilitas: suspensi, emulsi
• Viskositas
• Bobot jenis
• Volume terpindahkan

• Steril

• Solid: Puyer, Granul Effervescent
• Pemerian
• Keseragaman bobot
• Derajat kehalusan serbuk
• Sifat alir: Uji Waktu Alir, Sudut Diam, Tap 

Bulk Density

• Solid: Tablet, Kapsul, Pil
• Pemerian
• Keseragaman bobot
• Keseragaman ukuran
• Kekerasan tablet
• Waktu hancur (disintegration time)
• Kerapuhan



EVALUASI KIMIA
• Steril:

• pH
• kadar
• isotonis
• isohidris
• kelarutan

• Solid: 
• Kadar
• Keseragaman kandungan
• Disolusi

• Semi Solid:
• pH
• Kadar
• Keseragaman kandungan

• Liquid:
• pH
• Kadar



EVALUASI MIKROBIOLOGI
• ??• Solid: 

• Cemaran bakteri: Angka lempeng total
• Cemaran jamur: Angka kapang kamir

• Semi Solid:
• Cemaran bakteri: Angka lempeng total
• Cemaran jamur: Angka kapang kamir

• Liquid:
• Cemaran bakteri: Angka lempeng total
• Cemaran jamur: Angka kapang kamir

• Steril:
• Cemaran bakteri: Angka lempeng total
• Cemaran jamur: Angka kapang kamir
• Uji pirogen
• Uji endotoksin



SERTIFIKAT ANALISIS
• ??• CoA: certificate of analysis

• Sertifikat Analisis



THE END
thank you
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Topik Bahasan • Uji Visual
• Uji Keseragaman ukuran
• Uji Keseragaman bobot
• Uji Waktu Hancur
• Uji Friabilitas
• Uji Kekerasan

Tujuan Evaluasi Tablet

Parameter Fisik Tablet :

2



EVALUASI TABLET
Sifat–sifat penting yang harus dimiliki 
suatu tablet antara lain;
• harus memiliki ketepatan dosis setiap tablet,
• memiliki keseragaman kandungan, penampilan dan 

ukuran,
• segera terdisintegrasi dalam lambung
• melepaskan obat dengan cepat untuk menimbulkan efek,
• stabil oleh pengaruh udara, suhu, cahaya dan 

lembab selama penyimpanan,
• harus memiliki kekerasan yang cukup untuk 

melindungi terhadap pengaruh pengemasan dan 
transportasi

3



EVALUASI TABLET
Supaya tablet yang dihasilkan sesuai yang diharapkan, maka dalam 
pembuatan tablet perlu dilakukan evaluasi sesuai parameter uji yang 
disyaratkan oleh Farmakope Indonesia atau farmakope lain sebagai 
rujukan.

Evaluasi terhadap sediaan tablet meliputi parameter uji seperti ini :

4

•Evaluasi granul, yaitu uji sediaan massa tablet (granul) sebelum 
dilakukan pencetakan. Evaluasi dilakukan agar saat mencetak tablet 
tidak terjadi masalah dalam proses pencetakan tablet dan evaluasi 
tablet yang sudah dicetak

•Evaluasi tablet, yaitu uji sediaan tablet hasil dari proses pencetakan. 
Evaluasi ini dilakukan agar tablet yang dicetak memenuhi persyaratan 
tablet sesuai buku standar, misal Farmakope Indonesia.



Parameter Tablet
Kekerasan
• Too Soft
• Too Hard

Kerapuhan
• Terlalu rapuh
• Tidak rapuh

Ketebalan
• Terlalu tebal
• Terlalu Tipis

Bobot
• Terlalu Berat
• Terlalu Ringan
• Bervariasi

Waktu hancur
• Cepat
• Lambat

Estetika

5



Uji Visual
• Kontrol terhadap penampilan 

visual : ukuran, bentuk, warna, 
ada tidaknya bau, rasa, bentuk 
permukaan, dan cacat fisik

6



Uji Keseragaman Bobot
• Merupakan Jumlah bahan yang diisikan ke dalam cetakan yang akan ditekan 

menentukan berat tablet yang dihasilkan
• Untuk melakukan uji keseragaman bobot tablet menggunakan Timbangan Analitik
• Cara uji keseragaman bobot menggunakan timbangan analitik :

a. Pilih 20
tablet.

b. Timbang 20
tablet tersebut.

c. Timbang satu
persatu.

d. Hitung bobot
rata-ratanya.

e. Hitung persen 
penyimpangan 
tiap-tiap tablet

7



Uji Keseragaman Bobot
• Hasilnya, tidak lebih dari dua tablet yang mempunyai penyimpangan lebih besar dari 

kolom A dan tidak boleh ada satu tabletpun yang mempunyai penyimpangan bobot lebih 
besar dari kolom B

8



• Dari data berikut, 
tentukanlah % bobot 
rata-rata tiap tablet 
dan bandingkan 
dengan tabel bakunya!

• Tentukan apakah 
memenuhi syarat 
keseragaman bobot.

• Kemudian hitunglah 
standar deviasi dari 20 
tablet tersebut!



Uji Keseragaman Ukuran
• Ketebalan tablet adalah satu-satunya variabel dimensi yang berhubungan dengan proses

• Ketebalan tablet akan konstan bila granulasi cukup konsisten partikelnya serta ukuran distribusinya, 
panjang punch konsisten, dan penekan tablet bersih dan bekerja dalam keadaan baik

• Untuk melakukan uji keseragaman ukuran menggunakan alat Jangka Sorong.
• Prosedur kerja uji keseragaman ukuran adalah sebagai berikut :

Ambil 20 tablet, dapat 
juga menggunakan 

hanya 10 tablet.

Ukur diameter dan 
tebal tablet satu 

persatu.

Lihat syarat 
keseragaman ukuran 

tablet.

Tablet yang baik 
mempunyai diameter 
tidak lebih dari 3 kali 
dan tidak kurang dari 

1⅓ tebal tablet
10





Uji Kekerasan
• Kekerasan menggambarkan kekuatan tablet untuk menahan tekanan pada saat proses produksi, 

pengemasan, dan pengangkutan.
• Prinsip pengukurannya adalah memberikan tekanan pada tablet sampai tablet retak atau pecah,

kekuatan minimum untuk tablet adalah sebesar 4 kg/cm3

• Alat yang digunakan pada uji kekerasan adalah hardness tester.
• Prosedur kerja uji kekerasan terhadap tablet adalah sebagai berikut :

Tablet diletakkan diantara 
pegas penekan, kemudian alat 

dihidupkan.

Jarum petunjuk tekanan akan 
bergerak sesuai tekanan yang 

diberikan pada tablet.

Saat tablet retak atau pecah, 
jarum akan berhenti pada 

suatu angka sebagai penunjuk 
kekerasan tablet yang 

dinyatakan dalam satuan 
kilogram.

12



Uji Kekerasan Tablet
• Uji Kekerasan (tensile strength) dengan 

mempertimbangkan bentuk sediaan 
tablet

https://www.sciencedirect.com/science/article/a
bs/pii/B9780444639639000051

13

https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/B9780444639639000051
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/B9780444639639000051




Uji Kerapuhan
• Uji kerapuhan merupakan uji ketahanan 

permukaan tablet terhadap gesekan yang 
dialami oleh tablet sewaktu pengemasan, 
pengiriman, dan penyimpanan.

• Uji kerapuhan ini disebut juga dengan uji 
kerenyahan.

• Alat penguji friabilitas dikenal sebagai
friabilator.

• Prinsip pengukurannya adalah penetapan 
presentase bobot tablet yang hilang dari 20 atau 
40 tablet selama diputar dalam waktu tertentu.

• Kehilangan berat lebih kecil dari 0,5% sampai 1% 
masih diperbolehkan

15



Uji Kerapuhan
Prosedur kerja :

Tablet dibersihkan dari 
debu dengan cara 

memakai kuas kecil.

Ditimbang bobot 20 
tablet (tablet besar) atau 
40 tablet (tablet kecil) = 

Wo.

Tablet dimasukkan ke 
dalam alat, kemudian 

alat dijalankan selama 4 
menit dengan kecepatan 

25 rpm.

Tablet dikeluarkan lalu 
dibersihkan dari debu 
dengan memakai kuas 

kecil.

Ditimbang bobot tablet =
Wf.

Hitung persen
kerapuhan.

16



Uji Waktu Hancur

17

• Uji waktu hancur dilakukan pada 6 tablet dan 
menggunakan disintegrating tester 
(disentegrator).

• Uji waktu hancur sesuai dengan persyaratan FI 
adalah kecuali dinyatakan lain, semua tablet 
harus tidak lebih dari 15 menit untuk tablet 
tidak bersalut dan tidak lebih dari 60 menit 
untuk tablet salut gula/salut selaput.

• Apabila, tablet/2 tablet tidak hancur sempurna, 
ulangi pengujian dengan 12 tablet lainnya, tidak 
kurang 16 dari 18 yang diuji harus hancur 
sempurna

• Untuk melakukan uji waktu hancur dapat 
dilakukan dengan Desintegrator tester.



Uji Waktu Hancur
• Siapkan aquadest dengan suhu 370 C

sebanyak ±650ml
• Masukkan ke dalam beaker 1 liter
• Pasang beaker pada alat
• Pasang keranjang.
• Masukkan satu tablet pada masing-masing 

tabung dari keranjang, lalu masukkan satu 
cakram pada tiap tabung

• Alat dijalankan menggunakan air bersuhu 
370C ±20C sebagai media.

• Alat dihentikan apabila semua tablet sudah
hancur.

• Catat waktu yang dibutuhkan tablet untuk 
seluruh tablet hancur

• Angkat keranjang.

18



Uji Waktu Hancur

19



Waktu Hancur



Video

21

• EVALUASI MUTU SEDIAAN TABLET: https://youtu.be/6_jYRInDCdk?t=348
• Keseragaman Bobot: https://www.youtube.com/watch?v=c0Otv8S4a4w
• https://www.youtube.com/channel/UCpEzAbOsbFiPv8uzzc-uOIw

https://youtu.be/6_jYRInDCdk?t=348
https://www.youtube.com/channel/UCpEzAbOsbFiPv8uzzc-uOIw
https://www.youtube.com/channel/UCpEzAbOsbFiPv8uzzc-uOIw


22



EVALUASI MUTU GRANUL
ANALISIS SEDIAAN FARMASI : PERTEMUAN 3

apt. Dian Purwita Sari, M. Biotech

STIKES NOTOKUSUMO 
YOGYAKARTA

1



TOPIK BAHASAN
Kadar air / lembab

Sifat alir granul 

Sudut diam 

Kompresibilitas

Distribusi
ukuran partikel

EVALUASI 
GRANUL

2
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4



EVALUASI GRANUL
• Evaluasi granul, yaitu uji sediaan massa granul

sebelum dilakukan pencetakan (tablet).
• Evaluasi dilakukan agar saat mencetak tablet 

tidak terjadi masalah dalam proses pencetakan 
tablet dan evaluasi tablet yang sudah dicetak

• Uji stabilitas fisik granul instan dilakukan pada 
suhu kamar selama satu bulan meliputi uji 
waktu alir, sudut diam, indeks 
kompresibilitas, kandungan lembab dan 
distribusi ukuran partikel

5



1. KADAR LEMBAB (Air)

• Uji kadar lembab supaya mengetahui kandungan air yang terdapat di
dalam granul

• Untuk mengetahui jika granul masih tinggi kadar airnya maka tablet 
akan mudah terkontaminasi mikroorganisme, sementara jika kadar air 
dalam granul menjadi nol (0), maka tablet akan menjadi rapuh, mudah 
pecah menjadi serbuk.

• Kadar air ditentukan dengan menimbang granul dalam keadaan basah
dan setelah dikeringkan.

• Kadar air dinyatakan sebagai LOD (Lost On Drying)/ susut pengeringan
• Kandungan lembab diukur dengan pemanasan (gravimetric) 

menggunakan alat seperti Moisture Balance.

6



1. KADAR LEMBAB (Air)

 Untuk menguji kadar lembab dapat menggunakan alat Moisture 
analyzer atau Moisture Balance atau manual dengan menggunakan 
Oven

 Caranya : Timbang seksama 5,0 g granul, panaskan dalam lemari 
pengering sampai bobot konstan (105˚C) selama 2 jam

�0

7

 Perhitungan : LOD = �0 −�1 × 100%
W0 = bobot granul awal
W1 = bobot setelah pengeringan

 Persyaratan : 2 – 5 %



HEATING DRYING OVEN
8Video : https://youtu.be/2W8zVHYalsA?t=111

https://youtu.be/2W8zVHYalsA?t=111


Video : https://youtu.be/DtSH8n1jbyM?t=3

1. KADAR LEMBAB (Air)

9

https://youtu.be/DtSH8n1jbyM?t=3


1. KADAR LEMBAB (Air)

%LODPenimbangan Granul Berat (gram) %LOD

0 menit 5

15 menit 4,5 10

30 menit 4,2 6,67

60 menit 4 4,76

%LOD =
�0 − �1

�0 × 100% 5

10

5 − 4,6
%LOD(menit ke 15) = × 100%

%LOD(menit ke 15) = 10%



2. SIFAT ALIR

 Evaluasi Sifat alir sangat penting karena berhubungan dengan 
keseragaman pengisian ruang cetakan yang akan mempengaruhi 
keseragaman bobot dan pada akhirnya mempengaruhi keseragaman 
kandungan zat aktif

 Uji kecepatan alir menggunakan Metode Corong
 Alat : Corong alat uji waktu alir
 Caranya : Timbang seksama 25 g granul tempatkan pada corong alat → 

uji waktu alir dalam keadaan tertutup → buka penutupnya biarkan 
granul mengalir → catat waktunya (gunakan stopwatch) lakukan 3x

 Persyaratan : 100 gram granul waktu alirnya tidak lebih dari 10 detik 
(> 10 g/detik)

11



2. SIFAT ALIR

12



GRANULE FLOW TESTER

MANUAL SEMI - AUTO

2. SIFAT ALIR

13



Syarat : 100 gram granul waktu alirnya tidak
lebih dari 10 detik (> 10 g/detik)

14Video : https://youtu.be/4OyjgMF81js?t=158

2. SIFAT ALIR

https://youtu.be/4OyjgMF81js?t=158


3. Sudut Diam (α)

 Penentuan sudut diam juga merupakan uji untuk 
menentukan sifat aliran massa
 Sudut diam ditentukan dengan tabung silinder berukuran tertentu,

diletakkan pada permukaan horizontal.
 Serbuk yang akan ditentukan sebanyak 100g dimasukkan kedalam

tabung.
 Permukaan serbuk diratakan.
 Tabung silinder perlahan diangkat sampai serbuk meninggalkan 

tabung, kemudian tinggi puncak tumpukan serbuk dan 
diameternya di ukur.

15



Hitung α (sudut diam) 
h = tinggi tumpukan
r = jari – jari tumpukan

3. Sudut Diam

16



3. Sudut Diam
Sudut diam (α)Penimbangan Granul h diameter Sudut diam (α)

Replikasi 1 2,8 cm 9 cm 31,89°

Replikasi 2 2,9 cm 8,8 cm 33,38°
Replikasi 3 2,8 cm 9,1 cm 31,607°

Rata - rata 32,29°

��� α =
2,8 ��
4,5 ��t�� α = �

�

α = tan−1(2,8 ��)4,5 ��

α = 31,89°

Kategori : sifat alir baik

α = tan−� �
�
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4. KOMPRESIBILITAS

 Kompresibilitas merupakan kemampuan granul untuk membentuk 
tablet dengan tekanan tertentu.

 Kompresibilitas juga biasanya disebut dengan index carr's yang 
dapat digunakan untuk menentukan sifat alir. Semakin besar nilai 
kompresibilitas menunjukkan granul memiliki sifat alir yang kurang 
baik

 Alat : Jolting Volumeter
 Caranya : Timbang seksama 29,5 g granul masukkan ke dalam gelas ukur dari 

alat “Jolting Volumeter” → Volume awal = 50 ml → Hitung 100 ketukan. 
Catat volume konstan (tidak bergerak lagi)

 Persyaratan : Jika % pemampatan kurang dari 20% keteraturan 
fabrikasi akan tercapai

18



4. KOMPRESIBILITAS

19



Syarat : Jika % pemampatan kurang 
dari 20% keteraturan 
fabrikasi akan tercapai

Video : https://youtu.be/-pEa8U40PbA?t=22

JOLTING VOLUMETER

20

4. KOMPRESIBILITAS

https://youtu.be/-pEa8U40PbA?t=22


 Perhitungan :

%�� = �0 − �� × 100%�0

%Kp = Persen pemampatan/kompresibilitas
V0 = Volume awal
Vn = Volume pada jumlah ketukan

Pengetapan (kali) V (ml)

0 100
30 90
50 88
75 88

100 88

4. KOMPRESIBILITAS

100 − 88
%�� = × 100%100

%�� = 12%

Kategori : sifat alir baik
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FLOW PROPERTIES OF GRANULES

22



5. DISTRIBUSI UKURAN PARTIKEL

 Disebut juga dengan Granulometri analisis ukuran dan penyebaran
ukuran-ukuran granul.

 Tujuan granulometri adalah untuk melihat keseragaman dari ukuran
granul.
Diharapkan ukuran granul tidak terlalu berbeda.

 Granulometri berhubungan dengan sifat aliran granul.
 Jika ukuran granul berdekatan, aliran akan lebih baik.
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5. DISTRIBUSI UKURAN PARTIKEL
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5. DISTRIBUSI UKURAN PARTIKEL
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5. DISTRIBUSI UKURAN PARTIKEL

 Alat : Sieve Shaker
 Dalam melakukan analisis granulometri 

digunakan susunan pengayak dengan berbagai 
ukuran.

 Mesh terbesar diletakkan paling atas dan 
dibawahnya disusun pengayak dengan mesh 
yang makin kecil.

 Caranya : Sejumlah 100 g granul diletakkan di 
atas ayakan yang telah tersusun dan ditara → 
mulai dari ayakan terbesar (mesh 20) s/d 
ayakan terkecil (mesh 100) pada alat ‘sieve 
shaker’ → Setelah pengujian selesai, masing- 
masing ayakan ditimbang kembali & dihitung 
‘distribusi’ granul pada tiap-tiap ayakan (%)

SIEVE SHAKER

26



DISTRIBUSI GRANUL MESH (%)

> 6,73 mm 3 10,2

2,3 mm – 4,76 mm 8 20,7

1,19 mm - 2,00 mm 16 59,5

0,84 mm – 1,00 mm 20 8,6

0,6 mm – 0,70 mm 30 1

5. DISTRIBUSI UKURAN PARTIKEL

27



https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0378517320302386
28
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Evaluasi granul
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• Mengapa perlu dilakukan uji 
mikrobiologi pada sediaan farmasi?

• Karena pernah terdapat kasus tidak 
strerilnya sediaan tetes mata 
menyebabkan kebutaan mata 
permanen pada pasien

Latar belakang 
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1970 – 1971  40 kematian akibat infus tidak 
steril yang terkontaminasi dengan : 
Enterobacter cloacae dan Enterobacter 
agglomerans

1971-1972  5 kematian akibat infus tidak steril 
yang terkontaminasi :
Klebsiella aeroginosa

1964  kebutaan pasien setelah operasi mata : 
Pseudomonas aeroginosa

Latar belakang 



• Sediaan padat seperti tablet, kapsul, dan serbuk 
merupakan bentuk sediaan yang paling umum 
digunakan.

• Kualitas mikrobiologi sangat penting untuk 
menjamin keamanan, efektivitas, dan stabilitas 
produk.

• Kontaminasi mikroba dapat terjadi selama 
proses produksi, pengemasan, maupun 
penyimpanan.

Sediaan Solid 



Tujuan Analisis Mikrobiologi

• Menilai kualitas mikrobiologis sediaan 
padat.

• Mengidentifikasi jenis dan jumlah mikroba 
yang mungkin mengkontaminasi.

• Memastikan produk memenuhi standar 
farmakope indonesia.

• Menilai efektivitas proses produksi dan 
sanitasi.



Konsep Sediaan Padat

• Definisi: Sediaan farmasi yang berbentuk 
padat, mengandung satu atau lebih bahan 
obat dan bahan tambahan.

• Contoh: Tablet, kapsul, serbuk, granul.
• Kelebihan: Stabilitas tinggi, dosis akurat, 

mudah dikonsumsi.
• Kelemahan: Dapat terkontaminasi bila 

proses pembuatan kurang higienis.
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• Bahan baku
• Air murni (Purified Water)
• Produk Farmasi Steril (Sterile 

Pharmaceuticals)
• Produk Farmasi Non-Steril (Non-Sterile 

Pharmaceuticals)
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Secara garis besar  :

A. Produk nonsteril (tablet, kapsul, sirup dll) 
terdapat batasan cemaran mikroba

B. Produk steril (tetes mata, segala jenis injeksi 
baik IV, IM dll)  harus steril dari mikroba

Sediaan farmasi
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Dalam FI V uji mikrobilogi 
juga telah 

tercantumkan dengan jelas
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• Sediaan Larut Air, larutkan atau encerkan sediaan yang akan diuji 
(biasanya 1 dalam 10) pada media Soybean-Casein Digest Broth 
bila perlu atur pH hingga 6 - 8.

• Sediaan Bukan Lemak yang Tidak Larut dalam Air, Suspensikan 
atau encerkan sediaan yang akan diuji (biasanya 1 dalam 10) 
pada media Soybean-Casein Digest Broth bila perlu atur pH 
hingga 6 – 8. Dapat ditambahkan surfaktan seperti Polisorbat 80 1 
g per L untuk membantu mensuspensikan bahan yang sulit 
dibasahi

• Sediaan Berlemak, larutkan atau encerkan sediaan yang akan 
diuji dalam isopropil miristat steril yang disterilkan dengan cara 
penyaringan atau campurkan sediaan yang akan diuji dengan 
sesedikit mungkin surfaktan Polisorbat 80 steril atau surfaktan 
noninhibitor lain steril,



Penentuan AKK (Angka Kapang dan 
Khamir) pada sediaan farmasi

Jumlah Sediaan yang Digunakan untuk Pengujian
qJika tidak dinyatakan lain gunakan 10 g atau 10 ml sediaan uji
qbahan aktif dengan jumlah sampel terbatas atau ukuran bets sangat kecil (misalnya 
kurang dari 1000 ml atau 1000 g) jumlah sampel yang diuji harus 1% dari bets
qUntuk sediaan dengan total keseluruhan bets kurang dari 200 unit ukuran sampel 
dapat dikurangi menjadi dua unit atau satu unit jika kurang dari 100 unit.

Media
q Sampel dipindahkan pada media Sabouraud Dextrose Agar, diinkubasi pada suhu 
20° - 25° selama 5 - 7 hari.

Perhitungan AKK
qHitung jumlah koloni per g atau per ml sediaan, harus <100 cfu/g atau cfu/ml



Contoh data uji AKK
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Uji Angka Lempeng Total (ALT) 
pada sediaan farmasi

Jumlah Sediaan yang Digunakan untuk Pengujian
qJika tidak dinyatakan lain gunakan 10 g atau 10 ml sediaan uji
qbahan aktif dengan jumlah sampel terbatas atau ukuran bets sangat kecil 
(misalnya kurang dari 1000 ml atau 1000 g) jumlah sampel yang diuji harus 1% 
dari bets
qUntuk sediaan dengan total keseluruhan bets kurang dari 200 unit ukuran 
sampel dapat dikurangi menjadi dua unit atau satu unit jika kurang dari 100 
unit.

Media
q Sampel dipindahkan pada media Soybean-Casein Digest Agar pada suhu 
30° - 35° selama 3 - 5 hari

Perhitungan ALT
qHitung jumlah koloni per g atau per ml sediaan, harus <100 cfu/g atau cfu/ml



Contoh data uji ALT

16



17



18



19

Mikroorganisme kontaminan yang sering dijumpai dalam 
bahan baku alam  serbuk simplisia/sediaan padat 

berbasis natural product/serbuk obat herbal 

• Bacillus 
• Enterobacteriaceae
• Staphylococcus
• Aspergillus
• Penicillium 
• Mucor
• Rhizopus

E.coli

Salmonella
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Produk Farmasi Non-Steril 
(sediaan solid)

• Tidak ada aturan tunggal yang mengatur, 
tergantung pada farmakope negara masing-
masing

• Tidak mengandung mikroba yang dapat 
menyebabkan infeksi akibat penggunaan obat 
tersebut (medication-borne infection)

• TVC (Total Viable Count) dalam jumlah tertentu 
dan tidak adanya patogen enterik dalam bahan 
baku nya.
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Persyaratan Kualitas Mikrobiologi 
Sediaan Farmasi versi FIP (1976)

Gol. Jenis Sediaan Persyaratan

1a
1b

Injeksi
Obat mata, sed.utk bgn tubuh 
yg bebas mikroba, sed.utk luka 
bakar, tukak berat

Steril – Farmakope
Bebas mikroba yang memp.daya hidup/g atau 
mL

2 Sed. topikal pada lesi kulit, 
hidung, tenggorokan (resiko 
tinggi)

Mikroba yg memp.daya hidup maks 102 /g atau 
mL, dan tidak mengandung Enterobacteriaceae, 
P.aeruginosa, S.aureus 

3 Sediaan lain Mikroba yg memp.daya hidup maks 103 – 104  

bakteri anaerob, 102 ragi dan kapang /g atau mL, 
Batas mikroba spesifik : tdk ada E.coli, dan tidak 
mengandung Salmonella, P.aeruginosa, 
S.aureus, 
Enterobacteriaceae lain maks. 102  /g atau mL
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Batas kontaminan mikroba pada bahan 
dan sediaan obat asal tanaman (versi 

UNIDO,1990)
Bahan/
Sediaan

Bakteri Ragi dan 
kapang

Baketri 
coliform

Salmonella Staphylococcus

Sediaan 
obat asal 
tanaman

< 104  /g < 102  /g - - -

Bahan 
obat asal 
tanaman

< 107 /g < 104  /g - - -

Ket.: (-) tidak boleh ada

        UNIDO (United Nation Industrial Development Organization)
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ANALISIS KIMIA KUALITATIF DAN KUANTITATIF 
OBAT DAN SEDIAAN FARMASI SOLID

oleh 
Desy Ayu Irma Permatasari, S.Si., M.Pharm.Sci.

Prodi S1 Farmasi
Stikes Notokusumo Yogyakarta



Obat

l Bahan baku obat (Bulk drug)
l Sediaan obat (Drug dosage form)
l Obat dalam cairan badan  (Drug in body fluid)

Bahan Kimia

l Mutu teknis (Technical grade)
l Mutu farmasetik (Pharmaceutical grade)
l Mutu pro-analisis (Pro analytical grade)

    



Bahan Baku Obat

Berasal dari hasil proses
• Isolasi dari tanaman, hewan, dan pelikan
• Sintesis
• Enzimatik
• Bioteknologi
Kemurnian Obat
• Obat dikatakan murni 
 memenuhi syarat yang ditetapkan Farmakope

• Sumber ketidakmurnian
 cara pembuatan, proses degradasi, kontaminasi



Metode Identifikasi Obat/Sediaan Farmasi

Farmakope Indonesia menggunakan metode

l Reaksi kimia/reaksi golongan senyawa
berupa : reaksi warna dan reaksi pengendapan

l Titik/Jarak lebur
l Mikrokristal
l Spektrofotometri Infra Merah
l Spektrofotometri UV-Vis
l Spektrometri massa
l Kromatografi Gas
l Kromatografi Cair Kinerja Tinggi (KCKT)
l FTIR

Uji Kuantitatif dengan 
Instrumen

Uji Kualitatif 
Kimiawi







Uji pada Sediaan Farmasi Solid



Sistematika Analisis Kimia pada 
Obat/Sediaan Farmasi

I.    Uji organoleptis
- dilakukan menggunakan Indra, antara lain
  dengan me-raba, me-rasa, dan mem-bau
- hasil yang diperoleh dijadikan “petunjuk 

      pendahuluan”
II.   Uji kelarutan

- Dalam pelarut organik (alkohol, eter) dan 
      pelarut anorganik (air, asam, basa) 
III.  Uji pengarangan dan pemijaran

- Untuk menentukan apakah sampel berupa zat organik 
      atau anorganik

- Untuk menguji keberadaan kation dalam sampel

Uji Fisik



    Hasil Pengarangan dan Pemijaran

A. Warna hitam pada permulaan pengarangan
        Zat organik mempunyai unsur C dan berwarna hitam 
        pada permulaan pengarangan

    Jika warna hitam menjadi hilang jika ditambah 
        HCl/H2SO4/HNO3  ( - ) unsur karbon dan 
                                         (+) oksida-logam
        Jika tetap berwarna hitam jika ditambah 
        HCl/H2SO4/HNO3  (+) unsur karbon
 B. Hasil pemijaran berupa bermacam-macam warna

     - sisa putih : Na, K, Ca, Ba, Mg, Al, Zn
     - sisa coklat : Fe
     - sisa kuning : B1, Pb
     - sisa hitam : Cu, Mn
     - Na, K sebagai garam kabonat



IV.  Penyelidikan Unsur
   A. Penyelidikan Unsur/Elemen yang terdapat  

           dalam sampel
        Obat  senyawa organik, 

                     biasanya memiliki unsur C, H, O, N, 
                         S, dan halogen

       1. Uji “positif” untuk unsur karbon (C) :
           a. Pada pemanasan/pengarangan  hitam
           b. Dengan reaksi Panfield :
               Sampel + Pb-kromat  timbul gas

                   Gas + air barit  keruh



            2. Uji “positif’ untuk unsur N, S, P dan Halogen
            a. Dengan reaksi Lassaigne-Castellane
                Prosedur analisis :
                Sampel + pereaksi [Na2CO3 + MgCO3 ― (2:1)]      
                dicampur, dipanaskan, dan dipijar dalam  
                tabung kapiler. Hasil pemijaran dimasukkan  
                dalam akuades, digerus, dan disaring. 

            1). Filtrat + HCl + FeSO4 padat 
                     Jika timbul warna biru berlin  (+) nitrogen

            2). Filtrat + Pb-asetat 
   Jika timbul warna hitam  (+) sulfur 

                3). Filtrat + HNO3 + AgNO3, dipanaskan
                     Jika timbul endapan  (+) halogen
                4). Filtrat + HNO3 + Amm molibdat
                     Jika timbul endapan kuning  (+) fosfor



       B. Penyelidikan Gugus yang terdapat dalam 
            sampel

 1. Ikatan rangkap
     - Dengan reaksi Bayer  (proses oksidasi)
       Sampel + aquades + Na2CO3, dan dialirkan 

                  KMnO4 melalui dinding tabung.
                 Jika warna ungu jadi hilang  (+) ikatan 

rangkap
       - Dengan menambah aqua bromat pada 

larutan zat dalam akuades (proses addisi)
       Jika warna coklat menjadi hilang  (+) 

ikatan rangkap



           2. Inti benzen 

    Sampel +HNO3 pekat berasap, dengan katalisator 
              H2SO4 pekat, dipanaskan hati-hati. Sisa dilarutkan  
              dalam alkohol + HCl dan butiran Zn dengan sedikit  
              pemanasan (direduksi)

    Setelah dingin, + larutan NaNO2 1% + larutan 
              -naftol 1% dalam amonia. Jika terbentuk cincin 
              warna merah coklat pada perbatasan dua cairan 
               (+) inti benzen



HNO3 pekat berasap

H2SO4 pekat

Zn + HCl
NO2 NH2

NH2

HCl

NaNO2

N=NCl

amonia

-naftol
N N

OHmerah coklat

Reaksi :



           3. Gugus hidroksil (-OH) 
    - Dengan reaksi Rosenthaler
      Sampel + asam sulfanilat ditetesi HCl + NaNO2 + 

                NaOH  merah
      Jika sampel berupa alkohol aromatis
       warna merah lebih lama, digojog dengan 

                     amil alkohol (eter) warna merah akan masuk
      Jika sampel berupa alkohol alifatik
       warna merah cepat hilang, digojog dengan 

                     amil alkohol (eter) warna merah tidak masuk



    - Dengan reaksi esterifikasi
      Sampel + asam (salisilat atau asetat) + H2SO4,
      dipanaskan, ditambah akuades  berbau khas

                
             Reaksi :

R OH H3C C
O

OH
+ H3C C

O

O R
+ H2O



Pertanyaan :

l CH3-CO-OH itu rumus kimia asam salisilat apa 
rumus asam asetat ? 

l Kalau asam cuka rumus kimia-nya bagaimana ?
l R1-COO-R2 itu rumus umum apa ?



           4. Gugus fenol dan alkohol aromatis 

     Sampel + FeCl3  ungu

 5. Gugus karbonil

      Gugus karbonil : aldehid dan keton
     Sampel + pereaksi pembentuk kristal hidrazon, 

               dipanaskan, didinginkan  kristal hidrazon
     Bentuk kristal hidrazon dari gula, glukosa, dan 

               fruktosa dapat diamati dengan mikroskop



Pertanyaan :

l Struktur fenol itu bagaimana ?
l Rumus umum aldehid ?
l Rumus umum keton ?



Uji gugus aldehid 
dapat dilakukan dengan pereaksi Fehling, Schiff, 
Tollens, Nessler, dan Resorsinol 1% 

Uji gugus keton 
    dapat dilakukan dengan menambah sampel 

dengan beberapa tetes Na-nitroprusid dan 
NH4SO4, kemudian + amonia dan dibiarkan 
beberapa mnt(dibantu pemanasan lemah) 

     violet  biru (setelah beberapa lama)  tidak 
berwarna



          6. Gugus karboksil 
     a. Gugus karboksil yang bersifat asam + basa 

                   berlebih ( + indikator : PP)  merah
     b. Sifat asam gugus karboksil 
           melepaskan sulfur dari tiosulfat

                    Sampel + S2O3
=  S (endapan) + SO3

     c. Gugus karboksil + alkohol  ester 

 7. Gugus amina

      Gugus amina : amin primer, sekunder, dan 
                                        tersier



     Reaksi umum identifikasi gugus amina
      *  Melepaskan NH3 jika dipanaskan dengan 
                   NaOH. (NaOH dapat diganti dengan MgO)

         - NH3 mem-biru-kan kertas lakmus merah
           - NH3 + pereaksi Nessler  coklat

     Pertanyaan :
-   Gimana ya struktur umum untuk gugus amin 

primer, amin sekunder dan amin tersier itu ?
-   NH3 apa termasuk gugus amin primer ?
-   Kertas lakmus itu apa ? Kok bisa jadi merah 

dengan NH3 ?      



Membedakan amin primer,sekunder dan tersier

n * + aqua + aseton + Na-nitroprusid
primer  merah violet
sekunder  kuning
tersier  kuning

• + akuades + asetaldehid + Na-nitroprusid
primer  kuning coklat
sekunder  biru  kuning
tersier  kuning coklat



Amida  

o Reaksi Biuret
Zat + NaOH + CuSO4 encer  coklat

o Hidrolisa
     NH3 yang terjadi dapat dikenali

C
O

NH2



Reaksi khusus

o Reaksi murexid
  positif untuk senyawa purin 

        (teofilin, teobromin, kofein)
    Cara uji :
    zat + 1,5 ml H2O2 + 5 tts H2SO4 pekat 

panaskan hingga kering. Sisa + bbrp 
tetes amoniak 6N  merah ungu

Identifikasi kation & obat



Reaksi Zwikker

l Positif untuk : barbiturat, glutetimida, hidantoin, 
beberapa sulfonamida, purin

    Cara uji :
 Zat dlm plat tetes + 10 tts pereaksi Zwikker I,       

    + 2 tts Zwikker II  ungu

    Nb: zwikker I = kobal(II)nitrat 1% dalam metanol
       zwikker II= piridin 10% dalam metanol



Reaksi Vitali-Morin

o Zat + 0,5ml HNO3 berasap diuapkan di atas 
tangas air hingga kering, dinginkan. Sisa yang 
berwarna kuning + 5 ml aseton tetesi 1 ml KOH-
etanol 0,1N  warna

o Warna Senyawa
o Biru-ungu atropin, 

skopolamin,meklozin
o Merah-ungu tetrakain, striknin, 

amitriptilin
o Merah darah imipramin, asam mefenamin
o Merah niklosamida, fenprokumon, 
                                            desipramin
o Merah-coklat antazolin, alprenolol, 

trimetoprim, 
                                           warfarin
o Ungu  hijau  jingga propanolol



Reaksi untuk steroid

l Salkowski
zat dalam CHCl3 + 3-5 ml H2SO4 pekat  lapisan 
kloroform berwarna merah

l Lieberman-Burchard
Zat dalam kloroform + 10 tetes asam asetat anhidrad 
+ 3 tetes as sulfat pekat  warna biru hingga hijau



Analisis Kuantitatif Obat



Analisis Kuantitatif Obat (dengan 
Instrumen)



Uji Kandungan Zat Aktif
pada Sediaan Solid
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• Mengapa perlu dilakukan uji 
mikrobiologi pada sediaan farmasi?

• Karena pernah terdapat kasus tidak 
strerilnya sediaan tetes mata 
menyebabkan kebutaan mata 
permanen pada pasien

Latar belakang 
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1970 – 1971  40 kematian akibat infus tidak 
steril yang terkontaminasi dengan : 
Enterobacter cloacae dan Enterobacter 
agglomerans

1971-1972  5 kematian akibat infus tidak steril 
yang terkontaminasi :
Klebsiella aeroginosa

1964  kebutaan pasien setelah operasi mata : 
Pseudomonas aeroginosa

Latar belakang 



• Sediaan padat seperti tablet, kapsul, dan serbuk 
merupakan bentuk sediaan yang paling umum 
digunakan.

• Kualitas mikrobiologi sangat penting untuk 
menjamin keamanan, efektivitas, dan stabilitas 
produk.

• Kontaminasi mikroba dapat terjadi selama 
proses produksi, pengemasan, maupun 
penyimpanan.

Sediaan Solid 



Tujuan Analisis Mikrobiologi

• Menilai kualitas mikrobiologis sediaan 
padat.

• Mengidentifikasi jenis dan jumlah mikroba 
yang mungkin mengkontaminasi.

• Memastikan produk memenuhi standar 
farmakope indonesia.

• Menilai efektivitas proses produksi dan 
sanitasi.



Konsep Sediaan Padat

• Definisi: Sediaan farmasi yang berbentuk 
padat, mengandung satu atau lebih bahan 
obat dan bahan tambahan.

• Contoh: Tablet, kapsul, serbuk, granul.
• Kelebihan: Stabilitas tinggi, dosis akurat, 

mudah dikonsumsi.
• Kelemahan: Dapat terkontaminasi bila 

proses pembuatan kurang higienis.
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• Bahan baku
• Air murni (Purified Water)
• Produk Farmasi Steril (Sterile 

Pharmaceuticals)
• Produk Farmasi Non-Steril (Non-Sterile 

Pharmaceuticals)



8

Secara garis besar  :

A. Produk nonsteril (tablet, kapsul, sirup dll) 
terdapat batasan cemaran mikroba

B. Produk steril (tetes mata, segala jenis injeksi 
baik IV, IM dll)  harus steril dari mikroba

Sediaan farmasi
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Dalam FI V uji mikrobilogi 
juga telah 

tercantumkan dengan jelas
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• Sediaan Larut Air, larutkan atau encerkan sediaan yang akan diuji 
(biasanya 1 dalam 10) pada media Soybean-Casein Digest Broth 
bila perlu atur pH hingga 6 - 8.

• Sediaan Bukan Lemak yang Tidak Larut dalam Air, Suspensikan 
atau encerkan sediaan yang akan diuji (biasanya 1 dalam 10) 
pada media Soybean-Casein Digest Broth bila perlu atur pH 
hingga 6 – 8. Dapat ditambahkan surfaktan seperti Polisorbat 80 1 
g per L untuk membantu mensuspensikan bahan yang sulit 
dibasahi

• Sediaan Berlemak, larutkan atau encerkan sediaan yang akan 
diuji dalam isopropil miristat steril yang disterilkan dengan cara 
penyaringan atau campurkan sediaan yang akan diuji dengan 
sesedikit mungkin surfaktan Polisorbat 80 steril atau surfaktan 
noninhibitor lain steril,



Penentuan AKK (Angka Kapang dan 
Khamir) pada sediaan farmasi

Jumlah Sediaan yang Digunakan untuk Pengujian
qJika tidak dinyatakan lain gunakan 10 g atau 10 ml sediaan uji
qbahan aktif dengan jumlah sampel terbatas atau ukuran bets sangat kecil (misalnya 
kurang dari 1000 ml atau 1000 g) jumlah sampel yang diuji harus 1% dari bets
qUntuk sediaan dengan total keseluruhan bets kurang dari 200 unit ukuran sampel 
dapat dikurangi menjadi dua unit atau satu unit jika kurang dari 100 unit.

Media
q Sampel dipindahkan pada media Sabouraud Dextrose Agar, diinkubasi pada suhu 
20° - 25° selama 5 - 7 hari.

Perhitungan AKK
qHitung jumlah koloni per g atau per ml sediaan, harus <100 cfu/g atau cfu/ml



Contoh data uji AKK
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Uji Angka Lempeng Total (ALT) 
pada sediaan farmasi

Jumlah Sediaan yang Digunakan untuk Pengujian
qJika tidak dinyatakan lain gunakan 10 g atau 10 ml sediaan uji
qbahan aktif dengan jumlah sampel terbatas atau ukuran bets sangat kecil 
(misalnya kurang dari 1000 ml atau 1000 g) jumlah sampel yang diuji harus 1% 
dari bets
qUntuk sediaan dengan total keseluruhan bets kurang dari 200 unit ukuran 
sampel dapat dikurangi menjadi dua unit atau satu unit jika kurang dari 100 
unit.

Media
q Sampel dipindahkan pada media Soybean-Casein Digest Agar pada suhu 
30° - 35° selama 3 - 5 hari

Perhitungan ALT
qHitung jumlah koloni per g atau per ml sediaan, harus <100 cfu/g atau cfu/ml



Contoh data uji ALT
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Mikroorganisme kontaminan yang sering dijumpai dalam 
bahan baku alam  serbuk simplisia/sediaan padat 

berbasis natural product/serbuk obat herbal 

• Bacillus 
• Enterobacteriaceae
• Staphylococcus
• Aspergillus
• Penicillium 
• Mucor
• Rhizopus

E.coli

Salmonella
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Produk Farmasi Non-Steril 
(sediaan solid)

• Tidak ada aturan tunggal yang mengatur, 
tergantung pada farmakope negara masing-
masing

• Tidak mengandung mikroba yang dapat 
menyebabkan infeksi akibat penggunaan obat 
tersebut (medication-borne infection)

• TVC (Total Viable Count) dalam jumlah tertentu 
dan tidak adanya patogen enterik dalam bahan 
baku nya.



21

Persyaratan Kualitas Mikrobiologi 
Sediaan Farmasi versi FIP (1976)

Gol. Jenis Sediaan Persyaratan

1a
1b

Injeksi
Obat mata, sed.utk bgn tubuh 
yg bebas mikroba, sed.utk luka 
bakar, tukak berat

Steril – Farmakope
Bebas mikroba yang memp.daya hidup/g atau 
mL

2 Sed. topikal pada lesi kulit, 
hidung, tenggorokan (resiko 
tinggi)

Mikroba yg memp.daya hidup maks 102 /g atau 
mL, dan tidak mengandung Enterobacteriaceae, 
P.aeruginosa, S.aureus 

3 Sediaan lain Mikroba yg memp.daya hidup maks 103 – 104  

bakteri anaerob, 102 ragi dan kapang /g atau mL, 
Batas mikroba spesifik : tdk ada E.coli, dan tidak 
mengandung Salmonella, P.aeruginosa, 
S.aureus, 
Enterobacteriaceae lain maks. 102  /g atau mL
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Batas kontaminan mikroba pada bahan 
dan sediaan obat asal tanaman (versi 

UNIDO,1990)
Bahan/
Sediaan

Bakteri Ragi dan 
kapang

Baketri 
coliform

Salmonella Staphylococcus

Sediaan 
obat asal 
tanaman

< 104  /g < 102  /g - - -

Bahan 
obat asal 
tanaman

< 107 /g < 104  /g - - -

Ket.: (-) tidak boleh ada

        UNIDO (United Nation Industrial Development Organization)
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TERIMAKASIH
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A N A L I S I S  M I K R O B I O L O G I  S E D I A A N S E M I  
S O L I D, L I Q U I D, D A N  S T E R I L

T E K N O L O G I  S E D I A A N  FA R M A S I



D E F I N I S I

Analisis mikrobiologi adalah pengujian untuk memastikan keamanan dan mutu 
sediaan farmasi dari cemaran mikroorganisme, baik bakteri, kapang, maupun khamir, 
sesuai dengan persyaratan farmakope. 

Tujuannya:

1. Menjamin keamanan pasien

2. Menilai kualitas dan stabilitas produk

3. Memastikan kepatuhan terhadap Farmakope Indonesia / USP / BP



P E N G AWA S A N  M U T U

Pengawasan mutu sediaan farmasi (Quality Control/QC) adalah serangkaian 
kegiatan pengujian dan evaluasi untuk memastikan bahwa obat memenuhi persyaratan 
mutu, keamanan, dan khasiat sesuai standar yang ditetapkan (Farmakope Indonesia, 
CPOB, USP, BP).

Tujuan Pengawasan Mutu

1. Menjamin keamanan penggunaan 

2. Menjamin konsistensi mutu produk

3. Memastikan obat aman, efektif, dan stabil

4. Mencegah peredaran obat bermutu rendah atau tercemar



R UA N G  L I N G K U P  P E N G AWA S A N  M U T U

A. Pengawasan Bahan Baku
Meliputi:
1. Identifikasi bahan
2. Uji kemurnian
3. Uji kadar
4. Uji cemaran (mikrobiologi & kimia)

Contoh uji:
1. Titik leleh
2. pH
3. Spektrofotometri
4. Uji mikroba

B. Pengawasan Selama Proses Produksi (In-
Process Control) Dilakukan untuk memastikan 
proses berjalan sesuai prosedur.

Parameter:

1. Berat, volume

2. Keseragaman campuran

3. pH

4. Viskositas

5. Waktu pengadukan



C. Pengawasan Produk Jadi

Meliputi:

q Uji Fisika
1. Organoleptik (warna, 

bau, bentuk)
2. Viskositas (sediaan 

cair/semi solid)

q Uji Kimia

1. Identifikasi zat aktif

2. Penetapan kadar

3. Keseragaman kadar

4. Stabilitas

q Uji Mikrobiologi

1. Angka lempeng total

2. Angka kapang dan 
khamir

3. Uji patogen

4. Uji sterilitas (untuk 
sediaan steril)

5. Uji endotoksin



Sistem yang Mendukung 
Pengawasan Mutu

CPOB (Cara Pembuatan Obat 
yang Baik)

1. Validasi proses

2. Kalibrasi alat

3. Dokumentasi & pencatatan

4. Pelatihan personel

Peran Laboratorium QC

1. Melakukan pengujian sesuai 
SOP

2. Melaporkan hasil uji

3. Memberikan rekomendasi 
lulus/tidak lulus

4. Mendukung pelepasan produk 
(batch release)



S E D I A A N  S E M I  S O L I D  FA R M A S I

Sediaan semi solid adalah sediaan farmasi yang memiliki konsistensi setengah 
padat, digunakan terutama untuk pemakaian luar (topikal) pada kulit atau mukosa.

Tujuan Penggunaan

1. Memberikan efek lokal 
(antiseptik, antiinflamasi, 
antijamur)

2. Melindungi permukaan kulit
3. Mempermudah pelepasan dan 

absorpsi obat

Jenis-Jenis Sediaan Semi Solid

A. Salep (Unguentum)
1. Dasar lemak / hidrokarbon
2. Tidak mengandung air

Contoh: salep antibiotik



B. Krim (Cream)

1. Emulsi minyak dalam air 
(M/A) atau air dalam 
minyak (A/M)

2. Lebih mudah dicuci

Contoh: krim kortikosteroid

C. Gel

1. Sistem koloid dengan 
gelling agent

2. Memberikan efek dingin

Contoh: gel anti jerawat

D. Pasta

1. Kandungan padatan tinggi

2. Lebih kental dan protektif

Contoh: pasta zink oksida



Komponen Sediaan Semi 
Solid

q Zat aktif
q Basis

1. Hidrokarbon
2. Absorpsi
3. Larut air

q Bahan tambahan
1. Pengawet
2. Antioksidan
3. Penstabil
4. Pewangi (opsional)

Syarat Mutu Sediaan Semi 
Solid

A. Sifat Fisika
1. Homogen
2. Tidak terjadi pemisahan 

fase
3. Viskositas sesuai
4. Mudah diratakan
B. Sifat Kimia
1. Kadar zat aktif sesuai
2. pH sesuai dengan kulit (± 

4,5–6,5)
3. Stabil selama 

penyimpanan
C. Sifat Mikrobiologi
1. Memenuhi batas 

cemaran mikroba
2. Bebas dari 

mikroorganisme patogen

Pengujian Mutu Sediaan 
Semi Solid

1. Uji homogenitas
2. Uji viskositas
3. Uji pH
4. Uji daya sebar
5. Uji daya lekat
6. Uji mikrobiologi



Kelebihan dan Kekurangan

q Kelebihan:

1. Mudah diaplikasikan

2. Efek lokal cepat

3. Nyaman digunakan

q Kekurangan:

1. Dapat meninggalkan rasa lengket

2. Risiko kontaminasi mikroba

3. Stabilitas terbatas



Parameter Angka Penerimaan
Angka Lempeng Total (ALT) ≤ 10⁴ koloni/g
Angka Kapang & Khamir (AKK) ≤ 10² koloni/g
Staphylococcus aureus Tidak boleh ada
Pseudomonas aeruginosa Tidak boleh ada

KESIMPULAN
1. Sediaan semi solid tidak harus steril
2. Namun wajib memenuhi batas cemaran mikroba
3. Pengujian dilakukan dengan pengenceran, inokulasi, inkubasi, 

dan perhitungan koloni
4. Produk lulus uji bila hasil berada di bawah angka penerimaan



Sediaan yang umumnya homogen (seperti larutan) atau 
heterogen (seperti suspensi, emulsi) yang mengandung satu atau lebih zat 
aktif terlarut atau terdispersi dalam pelarut atau pembawa cair yang 
sesuai, seperti air, alkohol, atau minyak, untuk pemberian oral, topikal, 
atau cara lain, dengan berbagai bentuk seperti larutan, suspensi, emulsi, 
sirup, eliksir, atau gargarisma.

Tujuan Penggunaan

1. Mudah ditelan (terutama anak & lansia)

2. Onset kerja lebih cepat dibanding sediaan padat

3. Dosis mudah disesuaikan



Syarat Mutu Sediaan Liquid
A. Fisika
1. Jernih (untuk larutan)
2. Tidak terjadi pengendapan 

berlebihan
3. Volume sesuai
4. Viskositas sesuai

B. Kimia
1. Kadar zat aktif sesuai
2. pH stabil
3. Tidak terjadi degradasi

C. Mikrobiologi
1. Memenuhi batas cemaran 

mikroba

Pengujian Mutu Sediaan 
Liquid

1. Uji organoleptic
2. Uji pH
3. Uji viskositas
4. Uji volume 

terpindahkan
5. Uji kadar

Kelebihan dan Kekurangan

Kelebihan:

1. Mudah digunakan
2. Cepat diserap
3. Cocok untuk anak-

anak

Kekurangan:

1. Stabilitas lebih rendah
2. Mudah terkontaminasi 

mikroba
3. Umur simpan lebih 

pendek



Sediaan steril adalah sediaan farmasi yang harus bebas dari 
semua mikroorganisme hidup, termasuk bakteri, jamur, dan spora.

Biasanya digunakan secara:

1. Parenteral (injeksi, infus)

2. Oftalmik (tetes mata)

Karena langsung masuk ke jaringan atau aliran darah, tingkat 
keamanannya sangat tinggi.



Tujuan Analisis Mikrobiologi Sediaan Steril

1. Memastikan sediaan bebas mikroorganisme

2. Menjamin keamanan dan mutu produk

3. Memenuhi standar Farmakope Indonesia / USP

4. Mencegah infeksi pada pasien



Uji Mikrobiologi pada Sediaan Steril

A. Uji Sterilitas

q Tujuan: memastikan tidak ada mikroorganisme hidup.

q Metode:

1. Filtrasi membran

Untuk larutan jernih
Disaring menggunakan membran 0,45 µm atau 0,22 µm



Media:
1. Fluid Thioglycollate Medium (FTM)

Inkubasi 30–35°C (bakteri 
anaerob)

2. Soybean Casein Digest Medium 
(SCDM)
Inkubasi 20–25°C (bakteri aerob 
& jamur)

 Lama inkubasi: 14 hari

Uji Endotoksin Bakteri

1. Dilakukan pada sediaan injeksi
2. Menggunakan metode LAL 

(Limulus Amebocyte Lysate)
3. Mendeteksi endotoksin bakteri 

Gram-negatif



Uji Kebersihan & Lingkungan

1. Monitoring udara, permukaan, 
dan personel

2. Dilakukan di ruang bersih (clean 
room)

Persyaratan Produksi Sediaan 
Steril

Diproduksi di clean room 
kelas A, B, C, atau D
Menggunakan:

q Sterilisasi panas (autoklaf)
q Sterilisasi filtrasi
q Sterilisasi gas atau radiasi

Personel harus mengikuti 
GMP/CPOB



Jenis Sediaan Boleh Mikroba? Uji Utama
Semi-solid Ya (dibatasi) TAMC, TYMC, patogen
Liquid Ya (dibatasi) TAMC, TYMC, patogen
Steril Tidak Uji sterilitas



T H A N K  YO U



ANALISIS 
SEDIAAN FARMASI

 
ANALISA SEDIAAN FISIKA 

LIQUID

MOHAMAD IKRAM. 
M.Farm.,



TOPIC 
q Homogenitas
q Ukuran partikel
q Viskositas
q Bobot jenis
q Stabilitas
q Volume Terpindahkan
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Introduction

Analisa sediaan liquid dalam 
dalam bentuk sediaan farmasi 
berarti merupakan suatu proses 
untuk melakukan pemeriksaan, 
p e n g u j i a n ,  d a n  e v a l u a s i 
terhadap bentuk sediaan obat 
cair seperti larutan, suspensi, 
atau emulsi untuk memastikan 
kua l i t a s ,  k e amanan ,  d an 
efektivitasnya.
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Homogenitas
Memastikan sediaan memiliki distribusi zat aktif dan 

eksipien yang merata.

Pengujian Homogenitas pada Sediaan Liquid
Tujuannya untuk memastikan bahwa zat aktif dan bahan 
tambahan (eksipien) terdistribusi secara merata dalam seluruh 
bagian sediaan cair, sehingga setiap dosis yang diambil 
memiliki kandungan zat aktif yang sama.

20XX Sample Footer Text 4



Prinsip:
Sediaan yang homogen tidak menunjukkan adanya 
perbedaan konsentrasi zat aktif, endapan, atau fase 
terpisah ketika diambil dari bagian berbeda (atas, tengah, 
bawah).

20XX Sample Footer Text 5



Metode 
Pengujian:

a. Pemeriksaan Visual:
v Diamati secara langsung apakah terdapat endapan, 

gumpalan, atau lapisan terpisah.
v Sediaan harus tampak jernih atau seragam, tergantung 

jenisnya (larutan, suspensi, atau emulsi).
b. Pemeriksaan Mikroskopis (untuk suspensi/emulsi):
v Ambil sampel dari beberapa bagian wadah (atas, tengah, 

bawah).
v Letakkan di bawah mikroskop dan amati distribusi partikel.
v Partikel harus tersebar merata, tanpa aglomerasi atau 

koalesensi.
20XX Sample Footer Text 6



c. Analisis Kandungan Zat Aktif (Chemical Assay):

v Ambil tiga atau lebih sampel dari lokasi berbeda dalam satu wadah.
v Tentukan kadar zat aktif dengan metode spektrofotometri, HPLC, atau titrasi.
v Hasil kadar tidak boleh berbeda lebih dari ±5% antar sampel.

Kriteria Penerimaan:
v Tidak ada pemisahan fase, endapan, atau gumpalan.
v Warna dan kejernihan seragam.
v Nilai kadar zat aktif antar sampel masih dalam batas penyimpangan yang 

diizinkan.

Contoh Aplikasi:
v Sirup obat batuk : harus menunjukkan warna dan rasa yang seragam tanpa 

endapan.
v Suspensi parasetamol: setelah dikocok, partikel terdispersi merata tanpa 

penggumpalan.
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Ukuran Partikel 
Tujuan:
q Menentukan rata-rata ukuran partikel dan sebaran ukuran (distribusi partikel) 

dalam sediaan cair untuk memastikan kestabilan fisik, efektivitas obat, dan 
kenyamanan penggunaan.

q Ukuran partikel yang terlalu besar dapat menyebabkan pengendapan cepat, 
sedangkan partikel yang terlalu kecil dapat menyebabkan flokulasi atau caking.

Prinsip:
Pengukuran dilakukan untuk mengetahui apakah partikel zat aktif atau fase terdispersi 
memiliki ukuran yang sesuai dengan spesifikasi formulasi agar sediaan homogen, stabil, 

dan mudah digunakan.
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Metode Pengujian:
§ Metode Mikroskopis

Cara kerja:
v Ambil sedikit sampel suspensi yang telah dikocok homogen.
v Letakkan di atas kaca objek dan amati menggunakan mikroskop   

(biasanya 100–400×).
v Ukur diameter partikel pada beberapa bidang pandang.
v Hitung rata-rata ukuran partikel.

Kelebihan : sederhana, mudah dilakukan di laboratorium pendidikan.
Kekurangan : subjektif, memerlukan banyak pengamatan untuk akurasi.
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§ Metode Penyebaran Cahaya (Light Scattering / Laser  
Diffraction)

Cara kerja:
v Sinar laser dilewatkan melalui sampel cair.
v Partikel memantulkan cahaya dengan pola tertentu yang diukur 

oleh detektor.
v Alat otomatis menghitung distribusi ukuran partikel.

Kelebihan: cepat, akurat, cocok untuk partikel nano hingga 
mikron.
Kekurangan: memerlukan alat khusus dan biaya tinggi.
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§ Metode Sedimentasi (Andreasen Pipette / Sieve Analysis)
Cara kerja:

• Berdasarkan kecepatan mengendapnya partikel dalam medium 
cair (Hukum Stokes).

• Partikel besar mengendap lebih cepat dari partikel kecil.
• Konsentrasi partikel diukur pada waktu tertentu untuk 
menentukan ukuran rata-rata.

Kelebihan: cocok untuk suspensi kasar.
Kekurangan: kurang tepat untuk partikel kecil (<1 µm).
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q  Kriteria Penerimaan:
v Ukuran partikel harus seragam dan sesuai dengan spesifikasi 

produk (misal 1–10 µm untuk suspensi oral).
v Tidak boleh ada aglomerasi besar yang mengindikasikan 

ketidakstabilan.
v Distribusi ukuran sempit (polydispersity index rendah) 

menunjukkan kestabilan baik.

q Contoh Aplikasi:
v Suspensi parasetamol: memastikan partikel halus agar tidak 

mengendap cepat.
v Emulsi vitamin: memastikan droplet minyak terdispersi 

merata untuk kestabilan fase.
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Viskositas
Tujuan:
q Menentukan tingkat kekentalan (viskositas) sediaan cair untuk 

memastikan stabilitas fisik, kenyamanan penggunaan, dan konsistensi 
kualitas antar batch.

q Viskositas yang sesuai akan mencegah pengendapan partikel, menjaga 
kemudahan pengaliran, dan mempengaruhi penyerapan obat.

Prinsip:
q Viskositas adalah gaya gesekan internal fluida yang menahan 

alirannya.
Sediaan dengan viskositas tinggi mengalir lebih lambat dibanding 
yang rendah.

q Pengujian dilakukan menggunakan alat yang mengukur resistensi 
cairan terhadap aliran atau gaya geser.
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Metode 
Pengujian:

a. Menggunakan Viscometer Ostwald (Capillary Viscometer)
Cara kerja:

• Cairan dialirkan melalui kapiler dengan ukuran tertentu.
• Waktu alir (t) diukur untuk volume yang sama.
• Bandingkan dengan pelarut standar (biasanya air).
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b. Menggunakan Viscometer Brookfield
Cara kerja:

• Spindle (batang silinder) diputar di dalam cairan.
• Alat mengukur torsi (gaya putar) yang dibutuhkan untuk mengatasi hambatan 

cairan.
• Hasil langsung ditampilkan dalam satuan centipoise (cP).

Kelebihan: cocok untuk cairan non-Newtonian seperti sirup kental, suspensi, 
dan gel.
Kekurangan: memerlukan kalibrasi dan perawatan rutin.

c. Menggunakan Falling Ball Viscometer
Cara kerja:

• Bola dijatuhkan di dalam tabung berisi cairan.
• Waktu yang dibutuhkan bola untuk jatuh sejauh tertentu diukur.
• Semakin lama waktu jatuh, semakin tinggi viskositas.

Cocok untuk: cairan jernih dengan viskositas sedang.
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q Kriteria Penerimaan:
v Viskositas harus berada dalam rentang yang ditetapkan dalam 

spesifikasi produk (misal: 500–1500 cP untuk sirup).
v Tidak boleh terjadi perubahan signifikan selama penyimpanan 

(indikasi ketidakstabilan).
v Harus konsisten antar batch produksi.

q Contoh Aplikasi:
v Sirup obat batuk: viskositas sedang agar mudah dituangkan 

namun tetap nyaman di tenggorokan.
v Suspensi oral: viskositas cukup tinggi agar partikel tidak cepat 

mengendap.
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Uji Stabilitas pada Sediaan Liquid

Tujuan:
q Untuk memastikan bahwa sediaan cair tetap memiliki mutu, 

keamanan, dan efektivitas yang sama selama masa 
penyimpanan.

q Uji stabilitas dilakukan untuk melihat apakah terjadi 
perubahan fisik, kimia, atau mikrobiologis pada sediaan.

Prinsip:
q Sediaan farmasi harus tetap stabil dalam batas yang telah 

ditetapkan sepanjang umur simpannya.
q Uji ini menilai ketahanan sediaan terhadap pengaruh 

lingkungan seperti suhu, cahaya, kelembapan, dan waktu.
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a. Stabilitas Fisik

Ø Menilai perubahan pada penampilan atau sifat fisik sediaan:

Ø Warna, bau, dan kejernihan

Ø pH

Ø Homogenitas

Ø Ukuran partikel (untuk suspensi/emulsi)

Ø Viskositas

Ø Volume dan endapan

Tujuannya untuk memastikan sediaan tidak mengalami pemisahan fase, penggumpalan, 
atau perubahan warna.
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b. Stabilitas Kimia
q Menentukan apakah zat aktif tetap dalam kadar yang diizinkan dan 

tidak mengalami degradasi.
Biasanya diuji dengan metode:
v Spektrofotometri UV-Vis
v  Kromatografi cair kinerja tinggi (HPLC)

 Tujuan: kadar zat aktif tetap dalam batas ±5–10% dari nilai awal.
c. Stabilitas Mikrobiologis
q Menilai apakah sediaan bebas dari pertumbuhan mikroorganisme 

selama penyimpanan. Terutama penting untuk sediaan cair oral atau 
topikal yang mengandung air.

Tujuan: sediaan tetap steril atau tidak menunjukkan pertumbuhan 
mikroba melebihi batas farmakope.
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a. Uji Stabilitas Dipercepat (Accelerated Stability Testing)

q Menyimpan sampel pada suhu tinggi (misalnya 40 °C ± 2 °C dan RH 
75% ± 5%) selama 3–6 bulan.

q Setiap interval waktu (0, 1, 2, 3, dan 6 bulan), dilakukan pengujian 
fisik, kimia, dan mikrobiologi.

q Digunakan untuk memperkirakan umur simpan (shelf life).

b. Uji Stabilitas Jangka Panjang

q Dilakukan pada kondisi penyimpanan normal (misalnya 25 °C ± 2 °C 
dan RH 60% ± 5%) selama periode 12–24 bulan.

q Hasilnya digunakan untuk penentuan tanggal kedaluwarsa produk.
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q Kriteria Penerimaan:

v Tidak ada perubahan fisik yang nyata (warna, endapan, pemisahan 
fase).

v Kadar zat aktif tetap ≥90% dari kadar awal.

v pH, viskositas, dan parameter lain tetap dalam rentang spesifikasi.
Bebas dari pertumbuhan mikroorganisme patogen.

q Contoh Aplikasi:

v Sirup parasetamol: harus tetap jernih, tidak berubah warna, dan 
kadar zat aktif stabil selama penyimpanan.

v Emulsi topikal: tidak boleh memisah antara fase minyak dan air 
selama uji stabilitas.
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V o l u m e 
Terpindahkan

Tujuan:
v Untuk memastikan bahwa volume cairan yang keluar dari wadah atau alat takar 

(misalnya botol, sendok, pipet, dropper) sesuai dengan volume yang tertera pada 
etiket atau yang diharapkan pada setiap dosis.

v Uji ini penting untuk menjamin ketepatan dosis pada sediaan liquid (misalnya sirup, 
suspensi, larutan oral, atau tetes mata).

Prinsip:
vUji dilakukan dengan mengeluarkan cairan dari wadah sesuai cara pemakaian normal, 

lalu mengukur

v Volume yang keluar menggunakan alat ukur (gelas ukur atau pipet volumetrik).

vHasilnya dibandingkan dengan volume yang seharusnya (volume nominal).
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Alat dan Bahan:
q Gelas ukur atau silinder ukur terkalibrasi

q Termometer (untuk memastikan suhu pengujian ±25°C)

q Sediaan liquid dalam wadah asli

q Timbangan analitik (opsional, bila pengukuran dilakukan berdasarkan bobot)

Cara Kerja:

a. Untuk Botol Sirup / Suspensi Oral:
q Kocok sediaan hingga homogen.

q Keluarkan volume sesuai takaran (misal 5 mL menggunakan sendok takar atau cup 
bawaan).

q Tuangkan ke dalam gelas ukur berskala untuk mengukur volume sebenarnya.

q Catat hasil pengukuran.

q Ulangi minimal 3 kali dari botol berbeda.
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b. Untuk Sediaan Tetes (Dropper):
v Pegang botol dalam posisi vertikal sesuai petunjuk 

pemakaian.
v Hitung jumlah tetes yang dikeluarkan hingga mencapai 

volume nominal (misal 1 mL).
v Ukur volume aktual dengan pipet ukur.
c. Untuk Vial / Ampul:
v Ambil seluruh isi cairan menggunakan spuit steril.
v Ukur volume yang sebenarnya keluar dari wadah.
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Kriteria Penerimaan (berdasarkan Farmakope Indonesia):
v≥95% dari volume yang tertera harus dapat dikeluarkan.
vTidak boleh kurang dari volume nominal setelah diuji beberapa kali.
vUntuk wadah dosis tunggal (ampul, vial kecil): seluruh isi harus dapat 

dikeluarkan tanpa sisa.

Contoh Hasil dan Interpretasi:



Kesimpulan: Sediaan memenuhi syarat bila rata-rata volume 
terpindahkan ≥95% dan tidak ada hasil di bawah batas 
minimal.

Contoh Aplikasi:
q Sirup parasetamol: memastikan setiap takaran sendok 5 

mL benar-benar mengandung volume sesuai dosis.
q Tetes mata: memastikan volume per tetes konsisten untuk 

menjamin dosis akurat.
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Thank you
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Analisis Sediaan Farmasi 
 Analisis Fisika Sediaan Steril

Mohamad Ikram. M.Farm.,



Sediaan Steril Farmasi

Dalam dunia  medis ,  kebers ihan dan ster i l i sas i 
merupakan aspek kritis yang berperan dalam pencegahan 
infeksi  dan menjaga kesehatan pasien.  Kontaminasi 
mikrobiologis dalam sediaan farmasi dan alat kesehatan dapat 
berakibat fatal, yang bisa menyebabkan infeksi serius atau 
komplikasi lain yang dapat memperburuk kondisi pasien. Oleh 
karena itu, proses sterilisasi yang efektif sangat diperlukan 
untuk memastikan bahwa produk medis aman digunakan.



Title and Content Layout with Chart

Sterilisasi merupakan suatu proses menghilangkan, 
mematikan, atau menghancurkan semua mikroorganisme 
hidup, baik patogen maupun non-patogen, termasuk bentuk 
spora atau vegetatif, dari suatu objek atau bahan. Hal tersebut 
dilakukan untuk memastikan bahwa mikroorganisme dalam 
atau di permukaan suatu alat atau sediaan telah dihilangkan, 
sehingga alat atau bahan tersebut bebas dari risiko infeksi.



Sediaan farmasi steril adalah sediaan yang harus bebas dari 
mikroorganisme dan memenuhi persyaratan fisika serta kimia 
yang telah ditetapkan. Beberapa sediaan farma si dan alat 
kesehatan dibuat steril karena digunakan untuk organ tubuh yang 
memiliki risiko infeksi tinggi.

CONTOH SEDIAAN STERIL

vLarutan injeksi
vInfus
vTetes mata 
vTetes telinga
vKasa
vBenang bedah.



Pemilihan metode sterilisasi tergantung pada sifat 
bahan yang akan disterilisasi, seperti ketahanan terhadap 
panas dan bentuk media apakah berbentuk padat atau cair.

Metode sterilisasi mencakup fisika, kimia, dan mekanik. Sterilisasi 
fisika digunakan untuk bahan yang tahan panas, sementara sterilisasi 
kimia menggunakan bahan kimia bakteriostatik (menghambat bakteri) 
dan bakterisida (membunuh bakteri). Bahan yang tidak tahan panas, 
dapat menggunakan sterilisasi mekanik atau filtrasi. Proses filtrasi 
membran adalah teknik pemisahan yang menggunakan membran semi-
permeabel memisahkan padatan dan komponen terlarut dalam air atau 
air limbah berdasarkan gradien tekanan. 



Proses Sterilisasi
Sterilisasi 

Proses atau kegiatan yang dilakukan untuk membunuh dan 
menghilangkan seluruh kehidupan mikroorganisme (bakteri, virus, 
jamur, dan spora) dari objek (dalam hal ini obat atau alat 
kesehatan) yang disterilisasi atau objek yang akan dibuat menjadi 
steril. Mikroorganisme yang dihilangkan bersifat patogen dan 
non-patogen, serta vegetatif maupun non-vegetatif

Terdapat pengecualian untuk pembahasan sediaan vaksin dimana 
masih terdapat mikrorganisme hidup dalam hal ini virus tetapi 
tetap  d inyatakan  sed iaan  ster i l  dan  t idak  mengandung 
mikroorganisme selain virus.



Sterilisasi Parsial 

Kegiatan sterilisasi dengan tujuan mengurangi jumlah 
mikroorganisme sampai batas yang diperbolehkan dan tingkat 
dimana mikroorganisme tersebut dinyatakan tidak berbahaya 
serta tidak akan menimbulkan infeksi. Secara terminologi 
sterilisasi parsial tidak membunuh atau menghilangkan seluruh 
mikroorganisme. 



Tindalisasi 
Kegiatan sterilisasi yang dilakukan pada bahan-bahan atau media 

yang peka dan tidak tahan terhadap pemanasan berlebih. Proses tindalisasi 
dilakukan untuk membunuh mikroorganisme patogen hidup hingga 
memusnahkan spora. Tindalisasi dilakukan dengan menggunakan metode 
pemanasan tanpa suhu tinggi dan waktu yang tidak terlalu lama kemudian 
didinginkan dan diinkubasi pada suhu kamar, proses ini dilakukan secara 
berulang (biasanya dilakukan sampai 4 siklus). Proses pemanasan pertama 
m e n g g u n a ka n  s u h u  1 0 0 ° C  s e l a m a  1 5  m e n i t  u nt u k  m e m b u n u h 
mikroorganisme patogen, kemudian media didinginkan dan diinkubasi pada 
suhu kamar atau suhu pertumbuhan bakteri 37° C selama 24 jam dengan 
tujuan agar spora mikroorganisme yang tertinggal mulai hidup dan 
berkecambah, ini merupakan rangkaian siklus ke 1 dari kegiatan tindalisasi. 
Setelah waktu inkubasi selesai proses tindalisasi siklus ke-2 dilakukan, 
diawali dengan pemanasan kembali pada suhu 100°C, didinginkan dan 
dinkubasi, proses tindalisasi secara umum dilakukan selama 4 siklus. 



Pasteurisasi 
Ke g i ata n  u nt u k  m e m b u n u h  ata u  m e m u s n a h ka n 

mikrorganisme yang tidak tahan pemanasan, sehingga masih 
terdapat sedikit mikroorganisme yang tahan panas tetapi tidak 
akan menyebabkan infeksi atau membahayakan. Pasteurisasi 
secara umum dilakukan terhadap makanan secara khusus pada 
susu yang peka terhadap panas. Proses pasteurisasi dilakukan 
dengan cara pemanasan dengan suhu tertentu dan waktu 
tertentu serta setelahnya didinginkan secara cepat, contoh 
pasteurisasi pada susu dilakukan pemanasan pada suhu 63°C 
se lama 30 menit  kemudian d id ing inkan secara  cepat . 
Pasteurisasi bukan merupakan salah satu teknik sterilisasi. 



Disinfeksi 

Proses yang dilakukan untuk menghilangkan, memusnahkan 
atau membunuh mikroorganisme yang bersifat patogen dan dapat 
menyebabkan infeksi. Berdasarkan terminologi disinfeksi dapat 
disimpulkan bahwa tidak seluruh mikroorganisme dapat dan harus 
dimusnahkan hanya dilakukan terhadap mikroorganisme yang 
merugikan. Contoh spora bakteri biasanya tidak musnah oleh agen 
disinfektan yang digunakan dalam proses disinfeksi. 



Disinfektan 

Bahan kimia atau agen kimia yang memiliki kemampuan 
membunuh atau menonaktifkan mikroorganisme yang bersifat 
patogen dan memimbulkan infeksi. Penggunaan disinfektan 
dilakukan pada area permukaan benda mati dan lingkungan 
seperti meja operasi, alat operasi (gunting, pisau bedah, dll), lantai, 
dan udara ruang operasi.



Antiseptik 

Agen kimia atau bahan kimia yang digunakan untuk 
membunuh atau memusnahkan mikroorganisme. Antiseptik 
digunakan pada proses disinfeksi yang dilakukan terhadap mahluk 
hidup seperti manusia dan hewan. Area yang biasa dilakukan 
disinfeksi menggunakan antispetik adalah : permukaan kulit, 
membran mukosa dan terlebih pada area luka terbuka. 



Asepsis  

Kegiatan yang dilakukan secara berkelanjutan dan terus 
menerus untuk mencegah terjadinya kontaminasi mikroorganisme 
patogen, dengan tujuan akhir mencegah terjadinya infeksi. Asepsis 
memiliki konsep memastikan bahwa peralatan medis, tenaga 
medis, lingkungan atau ruangan tindakan medis (co. ruang 
operasi),  dan pasien (khususnya bagian luka) bebas dari 
mikroorganisme patogen yang berbahaya. 



Aseptik 

Memiliki dua pengertian yaitu berkaitan dengan kondisi atau 
keadaan dan metode kegiatan yang seluruhnya harus bebas dari 
mikroorganisme berbahaya dan kontaminan. Kondisi aseptik 
memiliki makna bahwa seluruh peralatan, ruangan, lingkungan, 
personil dan barang penunjang lainnya yang digunakan sudah 
dalam keadaan steril bebas dari mikroorganisme dan kontaminan. 
Metode Aseptik memiliki terminologi bahwa seluruh rangkaian 
kegiatan yang dijalankan sudah dalam keadaan steril bebas 
mikroorganisme dan kontaminan serta dilakukan menggunakan 
peralatan, ruangan, personil dan seluruh bahan baku serta 
pengemas sudah dalam keadaan steril. 



Destruksi Mikroorganisme : 
Proses membunuh 

mikroorganisme dengan cara 
menghancurkan sel-sel 
mikroorganisme secara 

sempurna. Proses destruksi 
biasanya menggunakan 

bantuan panas ekstrim atau 
bahan kimia yang mampu 

merusak dan menghancurkan 
sel-sel mikroorganisme. 

Inaktivasi Mikroorganisme : 
Proses membunuh 

mikroorganisme tanpa harus 
menghancurkan sel-sel 

mikroorganisme tersebut. 
Inaktivasi juga menghilangkan 
kemampuan mikrorganisme 
untuk aktif menginfeksi dan 

tidak tumbuh serta tidak 
berkembang biak, sehingga 

akhirnya akan mati.



ANALISIS UJI FISIK
vUji Kejernihan (Clarity Test)
› Digunakan untuk memastikan sediaan bebas partikel yang dapat 

terlihat secara visual.

Tujuan:
› Memastikan tidak ada kontaminan fisik
› Menilai kualitas larutan
Dilihat dengan:
› Pengamatan visual terhadap cahaya
› Perbandingan dengan standar kejernihan



Uji Warna (Color Test)
qMenentukan apakah sediaan 

memiliki warna yang sesuai 
dengan spesifikasi.
qTujuan: mendeteksi degradasi 

(misal oksidasi) atau kontaminasi.

Uji Keseragaman Bobot Injeksi
Keseragaman bobot : Sediaan yang 

se be lum  d ig una ka n  s e b a ga i  i n j e ks i 
d i l a r u t k a n  t e r l e b i h  d a h u l u ,  h a r u s 
memenuhi syarat keseragaman bobot 
berikut : Hilangkan etiket 10 wadah, cuci 
bagian luar wadah dengan air, keringkan. 
Timbang satu persatu, dalam keadaan 
terbuka. Keluarkan isi wadah, cuci wadah 
dengan air kemudian dengan etanol (95%) 
P, keringkan pada suhu 1050C hingga 
bobot tetap, dinginkan, timbang satu 
persatu. Bobot isi  wadah tidak boleh 
menyimpang lebih dari batas yang tertera 
pada daftar berikut, kecuali satu wadah 
yang boleh menyimpang tidak lebih dari 2 
kali batas yang tertera.



Keseragaman Volume
Volume isi netto tiap wadah harus sedikit 
berlebih dari volume yang ditetapkan. 
Kelebihan volume yang dianjurkan tertera 
dalam daftar di bawah ini



qUji Volume Terisi (Volume 
of Injection)

§Memastikan jumlah volume 
dalam wadah tidak kurang 
dari yang tertera pada etiket.

qUji Integritas Wadah 
(Container Integrity)

§ Untuk memastikan wadah 
steril tidak bocor dan tetap 
tertutup baik.
Dilakukan pada ampul, vial, 
atau kantong infus.



qUji Partikel Tidak Larut 
(Subvisible Particles)
§ Sangat penting untuk sediaan 

injeksi dan infus.
Menggunakan metode seperti:
ØPenghitungan partikel
ØPengukuran ukuran dan 

jumlah
Tujuan: mencegah emboli atau 
reaksi tubuh terhadap partikel 
asing.

qUji Osmolalitas / Tonicity
› Untuk memastikan sediaan 

injeksi dan mata isotonis 
dengan cairan tubuh.
Mencegah:
§ Nyeri
§ Iritasi
§ Hemolisis atau agregasi sel 

darah



qUji Viskositas
§ Relevan untuk tetes mata dan 

injeksi tertentu.
Viskositas mempengaruhi:
ØKenyamanan penggunaan
ØWaktu kontak pada mata
ØKecepatan aliran (infus/injeksi)

qUji Stabilitas Fisik
Menilai perubahan pada:
§ Warna
§ Presipitasi
§ Kekeruhan yang bertambah
§ Perubahan Ph
§ Perubahan viskositas
§ Pelarutan bahan aktif

Stabilitas fisik penting 
untuk memastikan obat tetap 
aman hingga masa kadaluarsa.

Presipitasi adalah proses mengendapnya zat 
padat dari suatu larutan ketika terjadi 

perubahan kondisi (misalnya perubahan pH, 
suhu, atau terjadi reaksi kimia) sehingga zat 

tersebut tidak lagi larut dan membentuk 
endapan (presipitat).



qUji Ketelitian Volume 
Multidose (jika ada)

§ Untuk memastikan 
penarikan dosis konsisten 
dari wadah multidose.

Wadah multidose adalah wadah obat yang 
dapat digunakan untuk beberapa kali 

pemakaian (lebih dari satu dosis). Biasanya 
digunakan untuk sediaan injeksi, tetes mata, 

tetes hidung, atau inhalasi yang 
memungkinkan pasien atau tenaga 

kesehatan mengambil dosis berulang dari 
wadah yang sama.



SEKIAN DAN TERIMA KASIH





Sedian Steril
• pH

• Kadar

• Isotonisitas

• kelarutan



Sediaan Steril
Sediaan farmasi steril adalah sediaan yang harus bebas dari 

mikroorganisme dan memenuhi persyaratan fisika serta kimia yang telah 
ditetapkan. Beberapa sediaan farma si dan alat kesehatan dibuat steril 
karena digunakan untuk organ tubuh yang memiliki risiko infeksi tinggi. 
Contoh dari sediaan steril seperti larutan injeksi, infus, tetes mata, tetes 
telinga, kasa, dan benang bedah. Jika sediaan tidak dibuat steril, maka 
sediaan tersebut bisa menyebabkan masalah serius pada pasien. Misalnya, 
sediaan tetes mata yang tidak steril dapat menyebabkan peradangan mata 
akibat masuknya bakteri atau jamur. Oleh karena itu, sterilisasi sediaan 
sangat penting untuk menghindari infeksi (Laila dkk., 2019).



BEBAS PARTIKULAT
Bahan partikulat terdiri dari bahan asing, bergerak, bahan yang tidak 

larut, yang lain dari gelembung gas. Bahan asing yang ditemukan dalam 
sediaan parenteral termasuk selulosa, serat kapas, karet, besi, partikel, 
plastik, bahan kimia yang tidak larut, karat dan ketombe. Bahan partikulat 
tidak diinginkan, tidak diharapkan dan secara klinik tidak diperlukan untuk 
terapi. Usaha pasti untuk menghilangkan sumbernya dan kejadiannya. 



Bahan partikulat pada sediaan parenteral dapat berasal dari sumber dan 
aktivitas : 

1. Larutan itu sendiri dan bahan kimia yang ada. 

2. Proses perbuatan dan variabelnya seperti lingkungan,peralatan dan 
personalnya. 

3. Komponen pengemasan dengan dimana produk bersentuhan.

4. Alat dan bahan yang digunakan untuk membuat produk. 

5. Manipulasi dalam pembuatan produk seperti lingkungan



Bahan partikulat merupakan substansi yang dapat bergerak, tidak 
larut yang terdapat dalam produk parental. Adanya bahan partikulat dsalam 
larutan telah dipertimbangakan sejak rute pemberian ini dikonsepkan, 
walaupun rute parenteral dapat memberikan keamanan, kenyamanan, 
keperluan dan keefektifam metode pemberian, beberapa mempercayai 
bahwa cairan mengandung bahan asing barbahaya. Komposisi bahan 
partikulat yang tidak larut yang tidak diinginkan bervariasi.



Oleh karena itu, adanya bahan-bahan yang tidak larut menunjukkan adanya 
bahan-bahan yang melayang, sehingga dapat berpengaruh atau berakibat :

1. Pada faktor psikologi pasien.

2. Menyebabkan penyumbatan atau gangguan sirkulasi darah.

3. Dapat merubah respon jaringan.



Tonisitas adalah kemampuan suatu larutan dalam memvariasikan 
ukuran dan bentuk sel dengan mengubah jumlah air dalam sel tersebut. 
Larutan NaCl 0,9% (b/v) dan glukosa 0,5% (b/v) adalah isotonik dengan 
cairan plasma, oleh sebab itu sering digunakan sebagai infus intravena, 
walaupun kedua laruta tersebut bukan plasma tapi konsentrasi kedua 
partikel larutan tersebut identik sama.

Air laut cendrung hipertonis karena memiliki konsentrasi NaCl 1 
mol/L, sehingga bila diminum, air dalam sel tubuh akan berpindah ke 
lambung dimana terdapat air laut, sehingga tubuh mengalami dehidrasi. 
Sedangkan larutan teh, jus cenderung lebih hipotonik dibandingkan cairan 
tubuh.



Jenis jenis larutan berdasarkan tonisitasnya :

1. Larutan isotonis ialah larutan dimana kedua sisi yang dipisahkan 
membran sel memiliki konsentrasi yang sama, tidak terjadi 
migrasi air ke satu arah, kemungkinan terjadi pertukaran air saja, 
jumlah air dikedua larutan tetap, bentuk sel tidak terjadi 
perubahan, misalkan konsentrasi larutan diluar sel dan di dalam 
sel sama.

2. Larutan Hipertonik ialah konsentrasi larutan diluar sel (larutan 
yang satu) lebih tinggi dibanding didalam sel (larutan lainnya), 
sehingga air berpindah dari dalam sel keluar sel secara osmosis, 
sehingga terjadi penciutan sel (krenasi).

3. Larutan Hipotonik ialah konsentrasi larutan diluar sel (larutan 
yang satu) lebih rendah dibanding didalam sel (larutan lainnya), 
sehingga air berpindah dari luar sel kedalam sel secara osmosis, 
sehingga terjadi pembengkakan sel  bahkan bisa terjadi 
lisis/pecah (hemolisis).



Obat-obat dalam larutan pembawa yang cocok, dengan atau tanpa 
bahan tambahan, ditujukan untuk penggunaan parenteral yang dikenal 
sebagai injeksi. Injeksi dapat dikemas sebagai unit dosis tunggal atau unit 
dosis ganda, volumenya dapat sejumlah setengah milliliter, seperti injeksi 
Atropin Sulfat atau sebanyak 1 L seperti injeksi dektrosa. 

vBahan aktif 

vBahan tambahan 



Antioksidan 

Garam-garam sulfurdioksida, termasuk 
bisulfit, metasulfit dan sulfit adalah 
yang paling umum digunakan sebagai 
antioksidan. Selain itu digunakan : 
1. Asam askorbat 
2. Sistein Monotiogliseril 
3. Tokoferol

Bahan antimikroba atau pengawet

1. Benzalkonium klorida 
2. Benzil alkohol 
3. Klorobutanol 
4. Metakreosol 
5. Timerosol 
6. Butil p-hidroksibenzoat 
7. Metil p-hidroksibenzoat 
8. Propil p-hidroksibenzoat Fenol



Buffer 

§ Asetat 

§ Sitrat 

§ Fosfat 

Bahan pengkhelat 

§ Garam etilendiamintetraasetat 
(EDTA) 

Gas inert 

§ Nitrogen 

§ Argon 



B a h a n  p e n a m b a h  k e l a r u t a n 
(Kosolven) 

1. Etil alkohol 

2. Gliserin 

3. Polietilen glikol 

4. Propilen glikol 

5. Lecithin 

Surfaktan 
§ Polioksietilen
§ Sorbitan monooleate
Bahan pengisotonis 
§ Dekstrosa 
§ NaCl
Bahan pelindung 
§ Dekstrosa 
§ Laktosa Maltosa 
§ Albumin serum manusia



Bahan penyerbuk 

§ Laktosa 

§ Manitol 

§ Sorbitol 

§ Gliserin 

Pembawa a. Pembawa air 

§ Menggunakan air untuk 
injeksi 

Pembawa non air  dan 
campuran Minyak nabati 

§ Minyak jagung 

§ Minyak biji kapas 

§ Minyak kacang 

§ Minyak wijen



Pelarut bercampur 
air  

§ Gliserin 

§ Etil alkohol 

§  Propilen glikol 

§ Polietilenglikol 300

Syarat-syarat Injeksi 

a. Bebas dari mikroorganisme, steril atau 
dibuat dari bahan bahan steril di bawah 
kondisi yang kurang akan adanya kombinasi 
mikroorganisme (proses aseptik). 

b. Bahan-bahan bebas dari endotoksin bakteri 
dan bahan pirogenik lainnya. 

c. Bahan-bahan yang bebas dari bahan asing 
dari luar yang tidak larut.



pH Sediaan Steril
pH merupakan salah satu parameter penting dalam analisis kimia 

sediaan steril karena berpengaruh pada stabilitas, keamanan, dan 
kenyamanan penggunaan.

Tujuan Pengujian pH

1. Menjaga stabilitas zat aktif

2. Mencegah iritasi atau nyeri saat pemberian

3. Menjamin kesesuaian dengan pH fisiologis

4. Menghindari pengendapan atau degradasi obat



Metode Pengujian

§ pH meter (metode utama dan paling akurat)

§ Kertas indikator pH (pemeriksaan awal)

Persyaratan

§ pH harus sesuai dengan Farmakope Indonesia / USP / BP

§ Tidak menimbulkan iritasi, nyeri, atau kerusakan jaringan

§ Stabil selama masa simpan



Faktor yang Mempengaruhi pH

§ Zat aktif dan eksipien

§ Sistem dapar (buffer)

§ Suhu dan penyimpanan

§ Kontaminasi





Penentuan kadar adalah analisis kimia untuk mengetahui jumlah zat 
aktif dalam sediaan steril dan memastikan kesesuaiannya dengan kadar 
yang tertera pada etiket.

Tujuan

1. Menjamin mutu dan efektivitas obat

2. Memastikan keseragaman dosis

3. Memenuhi persyaratan farmakope



Metode Penentuan Kadar

1. Titrasi (asam–basa, redoks, kompleksometri)

2. Spektrofotometri UV-Vis

3. Kromatografi (HPLC, GC)







Aspek Isotonisitas Osmolalitas

Pengertian Keadaan tekanan osmotik sama 
dengan cairan tubuh

Besarnya tekanan osmotik yang 
diukur sebagai jumlah partikel 
terlarut

Satuan Tidak bersatuan (konsep 
kesetaraan) mOsm/kg

Tujuan Menjamin sediaan tidak 
menyebabkan iritasi/hemolisis

Menentukan nilai tekanan 
osmotik secara kuantitatif

Nilai Acuan Setara NaCl 0,9% ± 280–300 mOsm/kg

Metode Penentuan Perhitungan ekuivalen NaCl, 
pendekatan Osmometer (titik beku)

Sifat Uji Kualitatif / semi-kuantitatif Kuantitatif
Aplikasi Formulasi sediaan steril Pengujian mutu sediaan

Hubungan Menyatakan keadaan larutan Menyatakan angka untuk 
menilai isotonisitas



Kelarutan menunjukkan kemampuan zat aktif untuk larut sempurna 
dalam pelarut sehingga sediaan steril tetap jernih, stabil, dan aman 
digunakan.

Aspek Keterangan
Pengertian Kemampuan zat aktif larut dalam pelarut

Tujuan Mencegah endapan dan partikel pada sediaan 
steril

Sediaan yang Diuji Injeksi, infus, tetes mata
Metode Uji Pengamatan visual, uji kelarutan
Persyaratan Larutan jernih, bebas partikel
Faktor yang Mempengaruhi pH, suhu, jenis pelarut, zat tambahan
Risiko Bila Tidak Larut Endapan, penyumbatan pembuluh, iritasi
Acuan Farmakope Indonesia, USP
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Obat adalah produk yang sering kali terdiri dari 
kombinasi bahan kimia berbeda (zat aktif dan senyawa 
lain) atau bahan tunggal yang bertindak sebagai zat 
a k t i f .  U n t u k  m e n c e g a h ,  m e r i n g a n k a n ,  d a n 
m e n y e m b u h k a n  p e n y a k i t ,  m a k h l u k  h i d u p 
menggunakan obat-obatan baik di dalam maupun di 
luar tubuhnya.



Bentuk sediaan farmasi menjadi semakin bervariasi 
seiring dengan kemajuan industri farmasi. Sediaan farmasi ini 
meliputi bentuk padat seperti pil, bubuk, dan kapsul. Salep, 
krim, pasta, supositoria, dan gel adalah contoh bentuk sediaan 
semi padat. Bentuk sediaan cair meliputi suspensi, larutan, dan 
emulsi. Bentuk sediaan tersebut diharapkan akan memberikan 
kenyamanan dan keamanan bagi pengguna (Wardani and 
Septriani, 2022). 



Untuk memperoleh kinerja 
sediaan yang diharapkan, hampir 
semua bentuk sediaan memerlukan 
eksipien. Karena eksipien memiliki 
beberapa kegunaan, maka eksipien 
membutuhkan karakteristik, seperti 
l u a s  p e r m u k a a n  a t a u  u k u r a n 
partikel dan dispersi, bergantung 
pada cara penggunaannya dalam 
formulasi atau proses pembuatan 
(Agoes, 2012).

Bahan aktif adalah bahan 
k i m i a  y a n g  m e m i l i k i  s i f a t 
fa rmako log i s  a tau  te r apeut i k 
ter tentu dan digunakan dalam 
pembuatan obat untuk memberikan 
efek yang diinginkan pada tubuh. 
Bahan aktif juga sering disebut 
sebagai komponen aktif obat (API), 
yang bertanggung jawab atas efek 
t e r a p e u t i k  s e d i a a n  f a r m a s i 
( L a c h m a n  L  a n d  L i e b e r m a n 
HA,1986). 



Kriteria Bahan Aktif Sediaan Liquid 

a. Kelarutan 

Kelarutan dalam medium cair: Bahan aktif harus larut 
dalam pelarut yang digunakan. Jika tidak larut, maka 
diperlukan strategi seperti penggunaan co-solvent, surfaktan, 
atau formulasi suspensi. Contoh: Parasetamol larut dalam air 
dengan bantuan peningkat kelarutan seperti propilen glikol. 



b. Stabilitas Fisik dan Kimia 

q Tahan terhadap degradasi: 

Bahan aktif harus stabil selama penyimpanan, tidak mengalami degradasi seperti hidrolisis, 
oksidasi, atau fotodegradasi. Contoh: Vitamin C (asam askorbat) sering memerlukan 
antioksidan untuk mencegah oksidasi. 

q Kompatibilitas dengan eksipien: 

Tidak boleh terjadi reaksi antara bahan aktif dan eksipien yang dapat menurunkan 
stabilitas. Contoh: Penambahan chelating 



Emulsi adalah salah satu sistem dispersi yang terdiri 
dari dua fase cairan yang tidak saling bercampur, di mana 
salah satu cairan terdispersi dalam cairan lainnya dalam 
bentuk tetesan kecil (Akbari & Nour, 2018). Sistem emulsi 
banyak digunakan dalam berbagai industri, termasuk 
farmasi, kosmetik, makanan, dan minyak. Aplikasi emulsi 
sangat luas karena sifatnya yang mampu menggabungkan 
dua cairan yang biasanya tidak kompatibel, seperti minyak 
dan air, menjadi satu sistem yang stabil. 



Sirup merupakan sediaan cair berupa larutan oral 
dengan kadar sukrosa atau jenis gula lainnya yang tinggi 
dengan atau tanpa adanya bahan perasa dan zat obat 
dimana berdasarkan fungsi sirup dapat dibagi 2 jenis yaitu 
Non medicated Syrup yang hanya mengandung gula, perasa, 
pewarna dan bahan lainnya sementara pada Medicated 
Syrup ditambahkan bahan obat didalamnya yang bertujuan 
untuk digunakan sebagai obat. 



Eliksir dikenal dengan larutan oral yang terdapat alkohol 
pada komposisinya. Etanol digunakan sebagai pelarut dalam 
jumlah tertentu akan tetapi untuk menghindari pemberian etanol 
dalam konsentrasi tinggi dimana hal dapat menimbulkan efek 
yang tidak diinginkan dapat juga diberikan kosolven atau bahan 
pelarut lainnya seperti gliserin dan propilen glikol. 



Suspensi merupakan salah satu bentuk sediaan 
farmasi yang sering digunakan, terutama untuk zat aktif 
yang memiliki kelarutan rendah dalam air. Secara 
umum, suspensi adalah sistem heterogen yang terdiri 
dari partikel padat yang terdispersi dalam cairan. 
Partikel-partikel ini harus terdistribusi secara merata 
agar sediaan tetap stabil dan aman digunakan selama 
periode penyimpanan dan penggunaan. 



Di sisi lain, nanosuspensi muncul sebagai teknologi baru yang 
mampu mengatasi keterbatasan suspensi konvensional, terutama 
terkait ukuran partikel dan bioavailabilitas zat aktif. Nanosuspensi 
didefinisikan sebagai sistem koloid yang mengandung partikel dengan 
ukuran nanometer, umumnya di bawah 1.000 nm. Ukuran partikel 
yang kecil ini memungkinkan peningkatan luas permukaan, yang pada 
gilirannya dapat mempercepat disolusi dan penyerapan obat dalam 
tubuh. Dengan keunggulan ini, nanosuspensi banyak digunakan untuk 
zat aktif dengan kelarutan dan permeabilitas yang rendah (Foglizzo 
and Marchiò, 2022; Balwierz et al., 2023; Jakka et al., 2023; Pınar et 
al., 2023; Sanas and Pachpute, 2023).



Parameter Umum yang Dianalisis

q Identifikasi Bahan Aktif

vMenggunakan reaksi kimia spesifik, spektrofotometri (UV-Vis, IR), KCKT/HPLC.

v Tujuan: memastikan zat aktif benar.



Penetapan Kadar

qMetode yang digunakan bergantung pada sifat zat aktif:

v Titrimetri (asam–basa, redoks, kompleksometris)

v Spektrofotometri UV-Vis

v Kromatografi: HPLC, GC

v pH

v Penting untuk stabilitas dan kenyamanan.

vDiukur menggunakan pH meter.



Analisis Khusus Berdasarkan Jenis Sediaan
A. Larutan

q Parameter:

v Kejernihan

v Kadar zat aktif

v Ph

v Kadar pelarut (air, alkohol)

v Pengawet

v Kontaminan logam berat

q Metode:

v HPLC, UV-Vis, titrasi



B. Sirup

q Parameter:

v Kadar gula (% sukrosa)

v Viskositas

v pH

v Kadar zat aktif

v Volume isi

qMetode:

v Polarimetri (kadar gula)

vHPLC untuk zat aktif

C. Eliksir

q Parameter:

v Kadar etanol

v Kejernihan

v pH

v Kadar zat aktif

qMetode:

vGC untuk kadar etanol



D. Suspensi

q Parameter:

v pH

v Ukuran partikel

v Sedimentasi

v Viskositas

v Kadar zat aktif 

qMetode:

v Pengukuran mikroskopis

v Laser diffraction

vHPLC untuk kadar

E. Emulsi

q Parameter:

v Tipe emulsi (O/W atau W/O)

v Stabilitas (creaming, coalescence)

v pH

v Viskositas

qMetode:

v Pewarna: metilen biru 

v Pengukuran ukuran droplet

vRheologi



F. Tetes Mata / Hidung / Telinga

q Parameter:

v Sterilitas (khusus tetes mata)

v pH dan tonisitas

v Kadar zat aktif

v Kejernihan

v Preservatif

q Metode:

v HPLC, UV-Vis

v Osmometer (untuk tonisitas)

G. Injeksi Cair

q Termasuk larutan parenteral dan infus.

q Parameter:

v Sterilitas

v pirogenitas

v pH

v Kejernihan

v Kadar zat aktif

v Uji partikel tak tampak

q Metode:

v Kromatografi

v Uji LAL untuk endotoksin
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Analisis mikrobiologi pada sediaan farmasi bertujuan 
untuk:
v Memastikan produk aman dan bebas kontaminan 

berbahaya.
v Memastikan kualitas sesuai standar farmakope 

(Farmakope Indonesia, USP, EU Pharm.).
v Memverifikasi efikasi pengawet (preservative efficacy).
v Memenuhi standar Good Manufacturing Practices 

(GMP).



A N A L I S I S  
M I K RO B I O L O G I  
S E D I A A N  S E M I -

S O L I D

SEPERTI :
KRIM, SALEP DAN GEL 

Parameter yang Dianalisis
v Total Viable Count (TVC)
q TPC (Total Plate Count) untuk bakteri.
q TYMC (Yeast and Mold Count) untuk kapang & 

khamir.

Persyaratan mikroba biasanya:
§ Bakteri: < 10² – 10³ CFU/g
§ Kapang/khamir: < 10² CFU/g (tergantung 

monografi)

v Uji Mikroba Patogen
q Staphylococcus aureus
q Pseudomonas aeruginosa
q Candida albicans
q Escherichia coli (untuk kelompok tertentu)



q Challenge Test / Preservative Efficacy Test (PET)
Menilai efektivitas pengawet dalam formulasi dengan inokulasi mikroba uji:
• S. Aureus
• P. Aeruginosa
• C. Albicans
• A. Brasiliensis
• E. coli
Kriteria keberhasilan berdasarkan pengurangan log dalam 14–28 hari.

q Metode
• Pengenceran seri → sebar/cawan tuang.
• Media: Plate Count Agar (PCA), Sabouraud Dextrose Agar (SDA), Mannitol Salt Agar 

(MSA), Cetrimide Agar, dll.

Contoh diimobilisasi dari massa semi-solid dengan teknik homogenisasi steril.



Analisis Mikrobiologi Sediaan Liquid :

Contoh: sirup, suspensi, emulsi, tetes mata non-steril, larutan oral.
Parameter
q Total Mikroba
§ TVC / TYMC sesuai batas farmakope.

• Oral non-steril: Bakteri < 10²–10³ CFU/mL, kapang < 10² CFU/mL.
q Uji Patogen
§ E. coli (utama untuk oral)
§ S. aureus
§ P. aeruginosa
§ C. albicans
§ Salmonella (tergantung kategori)



q Uji Efikasi Pengawet (PET)
Wajib untuk sediaan liquid multi-dose terutama sirup, suspensi, emulsi.

q Metode
• Pengenceran → sebar.
• Filtrasi membran untuk sediaan jernih.
• Media selektif sesuai patogen.



Analisis Mikrobiologi Sediaan Steril

Contoh: injeksi, infus, sediaan mata steril, irigasi steril.

q Parameter
v Uji Sterilitas (Sterility Test)

Menggunakan:
v Direct Inoculation
v Membrane Filtration

Media:
v FTM (Fluid Thioglycollate Medium) untuk bakteri anaerob/aerob.
v SCDM (Soybean Casein Digest Medium) untuk jamur.

Hasil: tidak boleh ada pertumbuhan mikroba dalam 14 hari inkubasi.



q Uji Endotoksin (LAL Test)
Untuk produk parenteral non-pyrogen:

v Limulus Amebocyte Lysate (Gel clot / 
turbidimetri / kromogenik)

q Uji Partikel
v Partikel tak kasat mata (≤10 µm, ≤25 µm), 

terutama infus dan injeksi besar.

Limulus Amebocyte Lysate (LAL) 
adalah reagen uji endotoksin yang 
dibuat dari amebosit kepiting tapal 
kuda, digunakan untuk mendeteksi 
adanya endotoksin bakteri Gram 
negatif melalui metode gel clot, 
turbidimetri, atau kromogenik.

Faktor yang Mempengaruhi Kontaminasi

v Bahan baku (API & eksipien) yang tidak steril.
v Proses produksi (kebersihan ruang, alat, 

operator).
v Penggunaan air (Aqua Purificata / Aqua pro 

Injectione).
v Wadah & kemasan (kontaminasi silang).
v Ketidakefisienan pengawet (pada non-steril).



Gel-Clot LAL
Metode kualitatif
q Hasil: positif (membentuk gel) atau negatif 

(tidak ada gel)
q Prinsip: Endotoksin mengaktifkan enzim 

koagulase → membentuk gel/clot.
q Paling sederhana, digunakan sebagai uji 

screening.

Turbidimetric LAL
Metode kuantitatif
q Mengukur tingkat kekeruhan yang 

terbentuk akibat reaksi antara endotoksin 
dan LAL.

q Digunakan untuk menentukan konsentrasi 
endotoksin (EU/mL).

q Cocok untuk laboratorium dengan 
kebutuhan hasil numerik.

Chromogenic LAL

q Metode kuantitatif paling sensitif.
q Reaksi endotoksin–LAL menghasilkan 

senyawa berwarna yang dapat diukur 
dengan spektrofotometer.

q Sering dipakai untuk batas endotoksin sangat 
rendah (mis. obat injeksi ke intratekal).

Intratekal adalah 
rute pemberian 
obat dengan cara 
memasukkan obat 
langsung ke dalam 
ruang subaraknoid 
(cairan 
serebrospinal/CSF) 
di sekitar sumsum 
tulang belakang.
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