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TINJAUAN PUSTAKA

A.Jamu

Obat tradisional menurut peraturan perundang-undangan No0.36 Tahun
2009 tentang kesehatan adalah bahan atau ramuan bahan yang berupa bahan
tumbuhan, bahan hewan, bahan mineral, sediaan sarian (galenik), atau
campuran dari bahan tersebut yang secara turun temurun telah digunakan untuk
pengobatan dan dapat diterapkan sesuai dengan norma yang berlaku di
masyarakat.

Dari batasan mengenai obat tradisional tersebut kita menemukan beberapa
kata kunci, yaitu :

a. Bahan atau ramuan,
b. Secara turun-temurun,
c. Berdasarkan pengalaman.

Jamu digunakan untuk pengobatan sendiri atas :

a. Jamu gendong,
b. Jamu racikan.

Jamu gendong dan jamu racikan tidak memerlukan izin produksi sesuai
Permenkes No0.245/Menkes/Per/\V//1990 tentang izin usaha industri obat
tradisional dan pendaftaran obat tradisional menteri kesehatan Republik
Indonesia. Standarisasi yang perlu dilakukan adalah kebenaran tanaman yang
digunakan dan kebersihan proses pembuatannya harus ada izin produksi dan
izin edar yaitu jamu yang diproduksi dan diedarkan oleh Industri Obat
Tradisional (I0T) dan Industri Kecil Obat Tradisional (IKOT). Standarisasi
yang harus dipenuhi adalah standarisasi mutu dan keamanan, sedangkan untuk
proses pembuatannya harus sesuai dengan ketentuan CPOTB (Cara Pembuatan

Obat Tradisional yang Baik) yaitu terutama untuk industri obat tradisional.
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Contoh beberapa sediaan jamu antara lain :

1. Serbuk adalah sediaan obat tradisional berupa butiran homogen
dengan derajat halus yang cocok, bahan bakunya berupa simplisia,
sediaan galenik, atau campuran.

2. Cairan obat dalam adalah sediaan obat tradisional berupa larutan
emulsi atau suspensi dalam air, bahan bakunya berasal dari serbuk
simplisia atau sediaan galenik dan digunakan sebagai obat dalam.

3. Sari jamu adalah cairan obat dalam dengan tujuan tertentu,
diperbolehkan mengandung etanol.

4. Pil adalah sediaan obat tradisional berupa massa bulat bahan berupa
simplisia, sediaan galenik, atau campurannya.

5. Dodol atau jenang adalah sediaan padat obat tradisional, bahan
bakunya berupa serbuk simplisia, sediaan galenik, atau campurannya.

6. Pastilles adalah sediaan obat tradisional berupa lempengan pipih
umumnya berbentuk segi empat, bahan bakunya berupa campuran
serbuk simplisia, sediaan galenik atau campuran keduanya.

7. Parem, pilis dan tapel adalah sediaan obat tradisional, bahan bakunya
berupaserbuk simplisia, sediaan galenik atau campurannya dan
digunakan sebagai obat luar.

8. Koyo adalah sediaan obat tradisional berupa pita kain yang cocok dan
tahan air yang dilapisi serbuk simplisia atau sediaan galenik
digunakan sebagai obat luar dan pemakaiannya ditempelkan pada
kulit.

9. Cairan obat luar adalah sediaan obat tradisional berupa larutan
suspense atau emulsi, bahan bakunya berupa simplisia, sediaan
galenik dan digunakan sebagai obat luar.

10. Tablet adalah sediaan obat tradisional padat kompak dibuat secara
kempa cetak, dalam bentuk tabung pipih, silindris atau bentuk lain

dengan atau tanpa bahan tambahan (Anonim,1999).
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B. Sidenafil sitrat

Sildenafil sitrat merupakan bentuk garam dari sildenafil. Sildenafil sitrat
mempunyai rumus molekul C,,H3yN¢0,S.CcHgO-, dengan bobot molekul
666,7 (O’Neil, 2001)

L CHs

Gambar 1. Struktur molekul sildenafil sitrat

Sildenafil sitrat berwarna putih sampai keputihan dan berbentuk serbuk
kristalin.  Sildenafil sitrat mempunyai kelarutan 3,5 mg/mL dalam air.
Sildenafil sitrat merupakan zat vasodilator. Sildenafil sitrat adalah inhibitor
fosfodiesterasetipe 5 yang merupakan enzim pendegredasi cGMP (cyclic
guanyl monophosphate) di penis. Sildenafil sitrat digunakan untuk penanganan
disfungsi ereksi pada pria.

Mekanisme kerja sildenafil sitrat berdasarkan penghambatan enzim
fosfodiesterase (PDE) dengan jalan memblokir reseptornya, sehingga cGMP
terhambat penguraiannya dan ereksi diperpanjang 3 sampai 5 jam. Karena
tidak menstimulasi pembentukan cGMP, melainkan hanya memperkuat atau
memperpanjang daya kerjanya. Sildenafil sitrat tidak efektif jika belum atau
tidak terdapat stimulasi atau eksitasi seksual. Resorpsinya dari usus cepat dan
efeknya sudah tampak setelah 20 menit, kadar puncak dicapai setelah 1 jam, PP
(Protein Plasma) di atas 95% plasma t1/2 nya 3-5 jam (Tjay, 2002).
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Efek samping sildenafil sitrat umumnya bersifat singkat dan tidak begitu
serius, yang tersering berupa sakit kepala (10%), muka merah (flusing),
gangguan penglihatan (buram sampai melihat segala sesuatu kebiru-biruan,
3%) dan mual, yang semuanya berkaitan dengan blockade PDE yang terdapat
di seluruh tubuh. Efek lainnya dapat terjadi hilangnya kesadaran (“block out™)
akibat turunnya tensi terlalu keras apalagi dalam kombinasi dengan
nitrogliserol atau anti hipertensi lainnya. Beberapa kematian di antara
pemakaian telah dilaporkan, tetapi tidak ditemukan hubungan kausal dengan
sildenafil sitrat. Pasien jantung atau hati dan dengan hipotensi tidak dianjurkan
menggunakan sildenafil sitrat (Tjay, 2002).

. Kromatografi Lapis Tipis

Kromatografi lapis tipis adalah metode pemisahan fisikokimia. Lapisan
yang memisahkan, yang terdiri atas bahan berbutir-butir (fase diam),
ditempatkan pada penyangga berupa pelat gelas, logam atau lapisan yang
cocok (Stahl,1985). Fase diam yang paling banyak digunakan adalah silika gel.
Dua sifat yang penting dari fase diam adalah besar partikel dan
homogenitasnya, karena adhesi terhadap penyokong sangat tergantung pada
keduanya. Besar partikel yang biasa digunakan adalah 1-25 mikron. Partikel
yang butirannya sangat kasar dan tidak akan memberikan hasil yang
memuaskan. Pada lapisan yang tipis butiran halus memberikan aliran pelarut
yang lebih cepat (Sastrohamidjojo, 2005). Sebagai contoh penyerap yang
sering digunakan untuk pemisahan-pemisahan dalam kromatografi lapis tipis
adalah silika gel. Silika gel yang digunakan kebanyakan diberi pengikat
(binder) yang dimaksudkan untuk memberikan kekuatan pada lapisan, dan
menambahkan adhesi pada gelas penyokong. Pengikat yang digunakan
kebanyakan kalsium sulfat (Sastrohamidjojo, 2005). Silika gel dengan pengikat
dan indikator fluoresensi dengan tambahan zat berfluorosensi bila diperiksa
dibawah lampu UV A panjang atau pendek. Sebagai indikatornya digunakan
timah cadmium sulfide atau mangan timah silikat. Jenis ini disebut Silika gel
GF atau Silika gel GF 254 (berfluororesensi pada A 254nm).
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Fase gerak adalah medium angkut dan terdiri atas satu atau beberapa
pelarut. Fase gerak dalam fase diam, yaitu suatu lapisan berpori, karena ada
daya kapiler. Pelarut yang digunakan hanyalah pelarut bertingkat mutu analitik
dan bila diperlukan sistem pelarut multikomponen. Harus berupa suatu
campuran sesederhana mungkin yang terdiri atas maksimum tiga komponen
(Stahl, 1985). Jika komponen-komponen yang mempunyai sifat polaryang
tinggi (terutama air) cukup akan merubah sistem menjadi sistem partisi.
Campuran yang baik memberikan fase-fase bergerak yang mempunyai
kekuatan bergerak sedang, tetapi sebaiknya dicegah sejauh mungkin
mencampur lebih dari dua komponen, karena campuran yang lebih kompleks
cepat mengalami perubahan-perubahan fase-fase terhadap perubahan suhu.
Kemurnian dari pelarut lebih penting dalam lapisan tipis dari kromatografi
lainnya, karena menggunakan materi yang sedikit (Sastrohamidjojo, 2005).
Pemilihan pelarut organik sangat penting karena akan menentukan
keberhasilan pemisahan. Pendekatan polaritas adalah yang paling sesuai untuk
pemilihan pelarut. Senyawa polar akan lebih mudah terelusi oleh fase gerak
yang bersifat polar dari pada fase gerak yang non polar. Sebaliknya, senyawa
non polar lebih mudah terelusi oleh fase gerak non polar dari pada fase gerak
yang polar (Stahl, 1985).

. Densitometri

Densitometri merupakan metode analisis instrumental yang berdasarkan
pada interaksi radiasi elektromagnetik dengan analit yang merupakan bercak
pada KLT. Densitometri lebih dititikberatkan untuk analisis kuantitatif analit-
analit dengan kadar kecil, yang mana diperlukan pemisahan terlebih dahulu
dengan KLT. Analisis densitometri ini dibutuhkan standardan sampel yang
akurat dan konsisten ke atas lempeng dalam jumlah kecil serta ukuran bercak
yang kecil dan hampir sama.
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Instrumenpada KLT densitometri terdiri dari :
1 Sumber cahaya

2 Alat seleksi

3 Sistem kondensor

4. Fokus

5 Sistem optik

6 Detektor fotosensitisasi

Untuk evaluasi bercak hasil KLT secara densitometri, bercak discaning
dengan sumber sinar dalam bentuk celah (slit) yang dapat dipilih baik
panjangnya maupun lebarnya. Sinar datang didasarkan pada pengukuran sinar
yang diteruskan, diserap, dan dipantulkan atau yang dipendarkan. Sinar yang
dipantulkan diukur dengan sensor cahaya (fotosensor). Sinar yang dipantulkan
mengalami hambatan oleh pendukung lempeng dan fase diamnya. Sinar
dipantulkan dengan arah menuju bercak, arah pantulannya dapat dipantau dari
jumlah sinar yang diserap. Sinar ini sangat sensitif, maka untuk setiap senyawa
dapat dicari dengan serapan maksimal. Perbedaan antara sinyal optik daerah
yang tidak mengandung bercak dengan daerah yang mengandung bercak
dihubungkan dengan banyaknya analit yang ada melalui kurva kalibrasi yang
telah disiapkan dalam lempeng yang sama. Pengukuran densitometri dapat
dibuat dengan absorbansi atau fluoresensi. Kebanyakan pengukuran
kromatogram lapis tipis dilakukan dengan cara absorbansi. Kisaran ultraviolet
rendah (dibawah 190nm sampai 300nm) merupakan daerah yang paling
berguna (Rohman, 2009).

Karena adanya penghamburan sinar oleh partikel-partikel yang ada di
lempeng, maka suatu persamaan matematis yang sederhana dan terdefinisi
dengan baik yang menyatakan hubungan antara sinyal sinar dan banyaknya
(konsentrasi) senyawa dalam lapisan tipis tidak pernah dijumpai. Sebagal,
akibatnya hubungan ini tidak bersifat linear. Meskipun demikian, karena saat
ini tersedia perangkat lemak ataupun integrator yang dapat menangani
hubungan yang tidak linear, maka tidak diperlukan untuk melinierkan

hubungan antara konsentrasi dan respon optis.
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Untuk scanning dengan fluoresensi, intensitas sinar yang diukur
berbanding langsung dengan banyaknya analit (senyawa) yang berfluoresensi.
Pengukuran dengan fluoresensi lebih lebih sensitif dibanding dengan
pengukuran absorbansi, dan fungsi-fungsi kalibrasi sering kali linier pada
kisaran konsentrasi yang agak luas. Karena alasan-alasan ini, senyawa-senyawa
yang bersifat fluoresensi secara inhiren selalu discan dengan fluorosensi. Untuk
senyawa-senyawa Yyang tidak berfluoresensi, maka seseorang dapat
memperlakukan senyawa tersebut dengan cara mereaksikannya dengan reagen
tertentu (jika reagen ada dan tersedia) hingga dihasilkan senyawa yang
berfluoresensi (Rohman, 2009).

E. Validasi Metode

Validasi metode analisis adalah suatu proses penilaian terhadap metode
analisis tertentu berdasarkan percobaan laboratorium untuk membuktikan
bahwa metode tersebut memenuhi persyaratan untuk digunakan (Harmita,
2004). Proses ini bukan suatu proses tunggal, namun merupakan salah satu
bagian dari prosedur analisis yang tidak dapat dipisahkan.

1. Linearitas (Linearity)

Linearitas menunjukan kemampuan suatu metode analisis untuk
memperoleh hasil pengujian yang sesuai dengan konsentrasi analit dalam
contoh pada kisaran konsentrasi tertentu. Hal ini dapat dilakukan dengan cara
membuat kurva kalibrasi dari berbagai set larutan standar yang telah diketahui
konsentrasinya. Persamaan garis yang digunakan pada kurva kalibrasi
diperoleh dari metode kuadrat terkecil, yaitu y= a + bx. Persamaan ini akan
menghasilkan koefisien korelasi (r). Koefisien korelasi inilah yang digunakan
untuk mengetahui linearitas suatu metode analisis. Penetapan linearitas

minimum menggunakan lima konsentrasi yang berbeda (Harmita, 2004).

10

Identifikasi Sildenafil Sitrat..., Febriyanto Himawan Saputra, Fakultas Farmasi UMP, 2016



2. Batas Deteksi (LOD / Limit of Detection) dan Batas Kuantitas (LOD /
Limit of Quantitation)

Batas deteksi digunakan untuk mengetahui jumlah terkecil analit dalam
sampel yang dapat dideteksi yang masih memberikan respon signifikan
dibandingkan dengan blangko, sedangkan batas kuantitas digunakan untuk
mengetahui jumlah analit terkecil dalam sampel yang masih dapat memberikan
kriteria cermat dan seksama (Harmita, 2004).

3. Presisi (Precision)

Uji presisi merupakan uji yang digunakan untuk membuktikan ketelitian
suatu alat berdasarkan tingkat akurasi individual hasil analisis yang
ditunjukkan dari nilai standar deviasi (SD) dan relative standard deviation
(RSD). Nilai RSD dapat dikatakan baik jika < 2% (Harmita, 2004). Rumus SD
dan RSD dapat dilihat pada persamaan 1 dan 2.

SD = F(’:;_lx)z (1)

KV = 2x100% (2)
X
4. Akurasi (Recovery)

Akurasi adalah ukuran yang menunjukan derajat kedekatan hasil analisis
dengan kadar analit yang sebenarnya (Harmita, 2004). Uji akurasi metode
bertujuan untuk mendapatkan kedekatan pengukuran dengan nilai sebenarnya
setelah beberapa kali replikasi. Ketepatan dinyatakan sebagai persen perolehan
kembali (recovery) analit yang ditambahkan.

Nilai recovery dapat dihitung dengan rumus pada persamaan 3.

kadar terukur

Recovery = ( ) x 100 % (3)

kadar teoritis

Nilai rata-rata perolehan kembali (recovery) analit yang diperbolehkan
antara 80-120% (Harmita, 2004).
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