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ABSTRAK 

Telah dilakukan penelitian formulasi sediaan Orally Disintegrating Film (ODF) 

Chlorpheniramini Maleate (CTM) dengan berbagai plasticizer. ODF adalah 

bentuk sediaan film tipis, yang penggunaannya diletakkan di atas lidah pasien atau 

jaringan mukosa mulut. Chlorpheniramini maleate (CTM) merupakan salah satu 

obat antihistamin generasi pertama. Tujuan penelitian ini adalah membuat sediaan 

ODF CTM dan menentukan plasticizer terbaik untuk sediaan ODF. Metode yang 

digunakan dalam pembuatan ODF adalah metode solvent casting. Polimer yang 

digunakan adalah HPMC K4M. Pada penelitian ini dibuat formulasi sediaan ODF 

dengan menggunakan plasticizer untuk memberikan fleksibelitas pada ODF. 

Plasticizer yang digunakan adalah gliserin, polietilen glikol 400 (PEG 400) dan 

propilen glikol (PG). Hasil formulasi ODF pada pemeriksaan organoleptis dengan 

tekstur lentur, sedikit berminyak, rasa manis, warna putih bening dan putih, pH 

5,37 – 6,25, bobot 32,7 mg – 38,7 mg, ketebalan 0,02 mm – 0,04 mm, 

keseragaman kandungan 98,975 % - 99,951 %, waktu hancur metode 1 yaitu 33 

detik – 58 detik, metode 2 yaitu 40 detik – 59 detik, uji kandungan lembab 5,83 % 

- 7,10 %. Analisis data secara statistik ANOVA satu arah menunjukan hasil 

bahwa sediaan plasticizer gliserin dan PEG 400 merupakan plasticizer yang 

terbaik dan diikuti oleh PG. 

Kata kunci : Orally Disintegrating Film (ODF), Chlorpheniramini Maleate 

(CTM), plasticizer, Gliserin, Polietilen Glikol 400 (PEG 400), Propilen Glikol 

(PG) 
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ABSTRACT 

Formulation study of Orally Disintegrating Film (ODF) Chlorpheniramini 

Maleate (CTM) with various plasticizers. ODF is a thin film dosage form, the use 

of which is placed on the patient's tongue or oral mucosal tissue. 

Chlorpheniramini maleate (CTM) is one of the first generation antihistamine 

drugs. The purpose of this study was to make ODF CTM preparations and 

determine the best plasticizer for ODF preparations. The method used in making 

ODF is the solvent casting method. The polymer used is HPMC K4M. In this 

study, an ODF preparation was made using a plasticizer to provide flexibility to 

ODF. The plasticizers used are glycerin, polyethylene glycol 400 (PEG 400) and 

propylene glycol (PG). The results of the ODF formulation on organoleptic 

examination with a flexible texture, slightly oily, sweet taste, clear white and 

white color, pH 5.37 – 6.25, weight 32.7 mg – 38.7 mg, thickness 0.02 mm – 0.04 

mm, uniformity of content 98.975 % - 99.951 %, disintegration time of method 1 

is 33 seconds - 58 seconds, method 2 is 40 seconds - 59 seconds, moisture content 

test is 5.83 % - 7.10 %. One-way ANOVA statistical data analysis showed the 

results that glycerin and PEG 400 plasticizers were the best plasticizers and were 

followed by PG. 

Keywords : Orally Disintegrating Film (ODF), Chlorpheniramini Maleate 

(CTM), plasticizer, Glycerin, Polyethylene Glycol 400 (PEG 400), Propylene 

Glycol (PG) 
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BAB I. PENDAHULUAN 

1.1. Latar Belakang 

Rute oral merupakan rute yang banyak digunakan dan digemari masyarakat. 

Rute ini juga paling aman, nyaman, dan murah (Kulkarni et al., 2010). Sediaan 

oral adalah salah satu sediaan alternatif, akan tetapi beberapa pasien mengalami 

kesulitan menelan seperti pasien geriatri dan pediatri (Patil et al., 2017). Oleh 

karena itu dikembangkan sediaan yang dapat mengatasi masalah tersebut. Salah 

satunya yaitu Orally Disintegrating Film (ODF) (Malke et al., 2007). Sediaan 

ODF pertama kali dikembangkan pada tahun 1970-an. Bentuk sediaan ini terdiri 

dari sediaan film yang terdisintegrasi dalam rongga mulut tanpa membutuhkan 

air. Film terbentuk dari polimer hidrofilik yang cepat hancur pada saat 

ditempatkan pada lidah atau rongga mulut (Avinash., 2013). Polimer dapat 

digunakan dalam bentuk tunggal atau kombinasi. Ketahanan film tergantung  pada 

jenis dan jumlah polimer (Saini et al., 2012). 

Untuk formulasi, polimer yang diberikan pada sediaan ODF harus bersifat 

tidak beracun, tidak menyebabkan iritasi, tidak memiliki pengotor yang dapat 

larut, larut dalam air, berat molekul rendah, dan membentuk  film yang baik, serta 

tidak menyebabkan efektivitas zat aktif berubah (Kalyan and Bansal., 2012). 

HPMC merupakan salah satu polimer yang paling banyak digunakan, karena 

dapat membentuk film yang baik, transparan, kuat, fleksibel dan mudah 

penanganannya  (Nagar et al., 2011).  

Bahan tambahan lain yang digunakan adalah plasticizer. Plasticizer 

diberikan untuk memodifikasi sifat fisik dari polimer yang membentuk film 

sehingga film menjadi lebih fleksibel, mencegah film pecah, mencegah film 
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mudah sobek dan mencegah film mengelupas (McHugh and Krochta, 1994). 

Menurut Kokoszka & Lenart (2007), kemampuan plasticizer tergantung pada 

jumlah dan jenis plasticizer. Plasticizer yang paling umum digunakan adalah 

gliserin, sorbitol, propilen glikol (PG) dan polietilen glikol 400 (PEG 400) (Bhyan 

et al., 2011).  

Tidak semua obat dapat diformulasi dalam sediaan ODF. Kriteria zat aktif 

yang dapat dibuat dalam sediaan ODF yaitu larut dalam air, dosis relatif kecil, 

tidak mengiritasi mulut, zat aktif tidak dirusak oleh saliva, dan diabsorbsi 

terutama pada saluran cerna bagian atas (Kumar and Sulochana., 2014). Salah 

satu obat yang memenuhi kriteria tersebut adalah chlorpheniramini maleate 

(CTM). CTM memiliki sifat larut dalam air dan memiliki kemudahan pemakaian 

yang dapat diterima (Athanikar and Chiou., 1979). Chlorpheniramini maleate 

atau sering disingkat CTM merupakan salah satu obat antihistamin generasi 

pertama yang digunakan dalam pencegahan gejala alergi seperti rinithis dan 

uritkaria. Antihistamin digunakan secara luas, misalnya sebagai resep dan untuk 

pengobatan seperti alergi, pilek, bersin, gatal – gatal, flu dan mata berair (Reddy 

et al., 2013). Untuk memudahkan pemberian dosis dan kebutuhannya, maka 

dibuat dalam sediaan ODF yang penggunaannya mudah dan menyenangkan.  

Berdasarkan uraian di atas, peneliti tertarik untuk memformulasi Orally 

Disintegrating Film (ODF) chlorpheniramini maleate (CTM) menggunakan 

polimer HPMC K4M dengan berbagai macam plasticizer seperti gliserin, 

polietilen glikol 400 (PEG 400), dan propilen glikol (PG). ODF sebagai sediaan 

farmasi dalam bentuk lembaran film sehingga memudahkan penggunaannya bagi 

pasien. 
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1.2. Rumusan Masalah 

1. Apakah chlorpheniramini maleate (CTM) dapat diformulasikan dalam bentuk 

sediaan Orally Disintegrating Film (ODF)? 

2. Plasticizer manakah yang terbaik dalam memformulasi Orally Disintegrating 

Film (ODF) chlorpheniramini maleate (CTM)?. 

1.3. Tujuan Penelitian 

1. Untuk memformulasi chlorpheniramini maleate (CTM) menjadi sediaan 

Orally  Disintegrating Film (ODF). 

2. Untuk mengetahui plasticizer yang terbaik dalam memformulasi Orally 

Disintegrating Film (ODF) chlorpheniramini maleate (CTM). 

1.4. Manfaat Penelitian 

1. Bagi Peneliti 

Hasil penelitian ini bermanfaat dalam pengembangan ilmu pengetahuan 

terutama dibidang farmasi. 

2. Bagi Masyarakat 

Hasil dari penelitian ini, masyarakat dapat menikmati Orally Disintegrating 

Film (ODF) chlorpheniramini maleate (CTM). 
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BAB II. TINJAUAN PUSTAKA 

2.1. Tinjauan Chlorpheniramini Maleate (CTM) 

2.1.1. Chlorpheniramini Maleate (CTM)  

 

Gambar 1. Struktur Chlorpheniramini Maleate (CTM) 

Rumus molekul : C16H19CIN2.C4H4O4  

Berat molekul  : 390,87  

Nama kimia  : 2-[p-Kloro-α-[2-(dimetilamino)etil]benzil]  

Sinonim  : - Chlorpheniramini maleas  

- Klorfeniramin maleat  

- Chlortrimeton (CTM)  

- Klorfenon  

Pemerian  :  Serbuk hablur, putih, tidak berbau 

Kelarutan  : Mudah larut dalam air, larut dalam etanol, dan dalam  

kloroform, sukar larut dalam eter dan dalam benzena 

Susut pengeringan  : Tidak lebih dari 0,5%; lakukan pengeringan pada suhu 

105oC selama 3 jam 

Titik Lebur  : Antara 130°C dan 135°C (Departemen Kesehatan  

Republik Indonesia., 1995).  
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2.1.2. Histamin - Antihistamin  

Histamin adalah suatu amin nabati (bioamin) yang ditemukan oleh dr. Paul 

Ehrlich (1878) dan merupakan produk normal dari pertukaran zat histidin melalui 

dekarboksilasi enzimatis. Asam amino ini masuk ke dalam tubuh terutama dalam 

daging (protein) yang kemudian di jaringan (juga di usus halus) diubah secara 

enzimatis menjadi histamin (dekarboksilasi) (Tjay and Rahardja., 2007). 

Hampir semua organ dan jaringan memiliki histamin dalam keadaan 

terikat dan inaktif, yang terutama terdapat dalam sel-sel tertentu. Mast Cells ini 

menyerupai bola-bola kecil berisi gelembung yang penuh dengan histamin dan 

zat-zat mediator lain. Sel-sel ini banyak ditemukan dibagian tubuh yang 

bersentuhan dengan dunia luar yakni di kulit, mukosa dari mata, hidung, saluran 

napas (bronchia, paru-paru), usus juga dalam leukosit basofil darah. Dalam 

keadaan bebas aktif juga terdapat dalam darah dan otak, yang mana histamin 

bekerja sebagai neurotransmitter. Di luar tubuh manusia histamin terdapat dalam 

bakteri, tanaman (bayam, tomat) dan makanan (keju) (Tjay and Rahardja, 2007). 

Aktivitas terpenting histamin adalah:  

• kontraksi otot polos bronchi, usus dan rahim  

• vasodilatasi semua pembuluh dengan penurunan tekanan darah  

• memperbesar permeabilitas kapiler untuk cairan dan protein dengan akibat 

udema dan pengembangan mukosa hipersekresi ingus, air mata, ludah, 

dahak, dan asam lambung  

• stimulasi ujung saraf dengan eritema (inflamasi akut) dan gatal-gatal (Tjay 

and Rahardja, 2007). 
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Antihistamin adalah zat-zat yang dapat mengurangi atau menghalangi efek 

histamin terhadap tubuh dengan jalan memblok reseptor histamin (penghambatan 

saingan). Pada awalnya hanya dikenal satu tipe antihistaminikum, tetapi setelah di 

temukannya jenis reseptor khusus pada tahun 1972 yang disebut reseptor H2 

maka secara farmakologi reseptor histamin dapat dibagi dalam dua tipe yaitu 

reseptor H1 dan reseptor H2 (Tjay and Rahardja, 2007). 

Berdasarkan penemuan ini, antihistaminikum juga dapat dibagi dalam 2 

kelompok, yakni antagonis reseptor H1 (H1 blockers/ antihistaminika) dan 

antagonis reseptor H2 (H2 blockers atau zat penghambat asam) (Tjay and 

Rahardja, 2007). 

1. H1 blockers (antihistaminika klasik)  

Mengantagonis histamin dengan jalan memblok reseptor H1 di otot polos dari 

dinding pembuluh, bronchi, saluran cerna, kandung kemih dan rahim. Begitu pula 

melawan efek histamin di kapiler dan ujung saraf (gatal, flare reaction). Efeknya 

adalah simtomatis, antihistaminika tidak dapat menghindarkan timbulnya reaksi 

alergi.   

a. Obat generasi ke-1: prometazin, oksomemazin, tripelennamin, (klor) 

feniramin, difenhidramin, klemastin (Tavegil), siproheptadin (Periactin), 

azelastin (Allergodil), sinarizin, meklozin, hidroksizin, ketotifen (Zaditen) 

dan oksatomida (Tinset). Obat-obat ini berkhasiat sedatif terhadap SSP 

dan kebanyakan memiliki efek antikolinergis.  

b. Obat generasi ke-2: astemizol, terfenadin dan fexofenadin, akrivastin, 

(Semprex), cetirizin, loratadin, levokabastin (Livocab) dan emedastin 

(Emadin). Zat-zat ini bersifat hidrofil dan sukar mencapai CCS (cairan 
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cerebrospinal) maka pada dosis terapeutis tidak bekerja sedatif. 

Keuntungan lainnya adalah plasma t1/2-nya yang lebih panjang, sehingga 

dosisnya cukup dengan 1-2 kali sehari. Efek anti alerginya selain 

berdasarkan khasiat antihistamin, juga dayanya menghambat sintesis 

mediator-radang, seperti prostaglandin, leukotrien dan kinin (Tjay and 

Rahardja., 2007).  

2. H2 blockers (penghambat asam)  

Obat-obat ini menghambat secara selektif sekresi asam lambung yang 

meningkat akibat histamin dengan jalan persaingan terhadap reseptor H2 di 

lambung. Efeknya adalah berkurangnya hipersekresi asam klorida juga 

mengurangi vasodilatasi dan tekanan darah menurun. Senyawa ini banyak 

digunakan pada terapi tukak lambung-usus guna mengurangi sekresi HCl dan  

pepsin, juga sebagai zat pelindung tambahan pada terapi dengan kortikosteroida 

(Tjay and Rahardja, 2007).  

Penghambat asam yang banyak digunakan adalah simetidin, ranitidin, 

famotidin, nizatidin dan roksatidin yang merupakan senyawa-senyawa 

heterosiklis dari histamin (Tjay and Rahardja., 2007). 

2.1.3. Farmakologi Chlorpheniramini Maleate (CTM)  

Chlorpheniramini maleate (CTM) merupakan antihistamin generasi 

pertama, derivat propilamina (alkylamine) yang biasa digunakan sebagai anti 

alergi. Dosis biasa adalah 4 mg setiap 4-6 jam. Obat ini banyak digunakan dalam 

pencegahan gejala kondisi alergi seperti rhinitis dan urtikaria, mengurangi merah, 

gatal, mata berair, bersin, hidung atau tenggorokan gatal dan pilek yang 

disebabkan oleh alergi, demam dan batuk. Umumnya chlorpheniramini maleate 
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(CTM) berikatan dengan reseptor histamin H1 dan memblok aksi histamin 

endogen, yang kemudian mengarah ke gejala negatif yang dibawa oleh histamin. 

Efek sedatif relatif lemah dibandingkan dengan antihistamin generasi pertama 

lainnya. Obat ini diserap dengan baik setelah pemberian oral, tetapi karena tingkat 

metabolisme pada mukosa GI dan hati yang relatif tinggi, hanya sekitar 25-60% 

dari obat ini tersedia untuk sirkulasi sistemik. Efek samping yang paling sering 

terlihat adalah depresi SSP (alergi, mengantuk) dan efek GI (diare dan muntah). 

Efek sedatif antihistamin dapat berkurang dengan berjalannya waktu. Efek 

antikolinergik yang mungkin terjadi adalah mulut kering dan retensi urin (Ali et 

al., 2004).   

2.2. Orally Disintegrating Film (ODF) 

2.2.1. Pengertian  

Orally Disintegrating Film (ODF) adalah bentuk sediaan film yang sangat 

tipis, yang penggunaannya diletakkan di atas lidah pasien atau jaringan mukosa 

mulut, kemudian film terbasahi oleh saliva sehingga cepat hancur dan larut untuk 

melepaskan  zat  aktif  pada  rongga  mulut  kemudian diabsorbsi  (Bhyan et al., 

2011). Pengembangan bentuk sediaan ODF dimaksudkan sebagai alternatif 

sediaan tablet, kapsul dan sirup untuk pasien pediatrik dan geriatrik yang 

mengalami kesulitan dalam menelan bentuk sediaan padat konvensional (Galgatte 

et al., 2013). 

 Sediaan ODF digunakan dalam kondisi akut seperti nyeri, emesis, migren, 

hipertensi, gagal jantung kongestif, dan asma. ODF memiliki karakteristik 

diantaranya ODF harus memiliki rasa yang dapat diterima (Kalyan and Bansal, 

2012). Sediaan ODF diformulasi menggunakan polimer film forming agent, active 
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pharmaceutical ingredients (API), plasticizers, saliva stimulating agents, 

flavouring dan colouring agents (Asija et al., 2013). 

2.2.2. Kelebihan dan Kekurangan Orally Disintegrating Film (ODF) 

Beberapa kelebihan ODF antara lain  adalah:  

a. Luas permukaan yang lebih besar sehingga lebih cepat hancur dan larut dalam 

rongga mulut dalam hitungan detik.  

b. Bentuknya yang fleksibel, tidak rapuh dan tidak membutuhkan perlindungan 

khusus selama penyimpanan dan transportasi.  

c. Dapat diberikan tanpa bantuan air.  

d. Merupakan dosis tunggal sehingga memberikan dosis yang akurat.  

e. Dapat dikonsumsi disetiap tempat dan setiap saat sesuai dengan kenyamanan 

individu.  

f.  Untuk  obat  yang  memiliki  bioavailabilitas  yang rendah  pada saluran 

cerna dan untuk menghindari first pass metabolism yang cepat di hati.  

g. Cocok untuk pasien yang menderita disfagia, emesis berulang, geriatrik dan 

pediatrik yang memiliki kesulitan dalam menelan, pasien dengan gangguan 

mental, hipertensi, serangan jantung dan asma yang membutuhkan onset aksi 

yang cepat (Kalyan and Bansal., 2012) 

Kekurangan ODF antara lain : 

a. Memiliki tantangan tersendiri dalam hal keseragaman dosis.  

b. Beberapa ODF memiliki sensitifitas terhadap temperatur dan kelembaban, 

sehingga diperlukan pengemasan yang khusus (Bhyan et al., 2011). 

2.2.3. Kriteria Orally Disintegrating Film (ODF) 

a. Memiliki nuansa menyenangkan di mulut.  
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b. Tidak membutuhkan air untuk menelan, tetapi harus larut atau hancur di 

mulut dalam hitungan detik.  

c. Kompatibel dengan indra perasa 

d. Tidak ada residu dalam mulut setelah pemberian oral.  

e. Menunjukan sensitivitas yang rendah terhadap kondisi lingkungan seperti 

suhu dan kelembaban (Patil et al., 2017). 

2.3. Bahan Formulasi Orally Disintegrating Film (ODF) 

2.3.1.  Bahan Aktif 

Orally Disintegrating Film (ODF) memiliki prospektif untuk mengirimkan 

berbagai bahan aktif. Tetapi ukuran menjadi keterbatasan sediaan ini. Dosis besar 

sulit untuk dimasukkan ke dalam film. Komposisi bahan aktif hanya berkisar 5 - 

30% b/b dari berat film dimana bahan aktif akan tersebar secara merata. Beberapa 

bahan obat yang memiliki rasa pahit jika akan dibuat dalam bentuk ODF, maka 

rasa pahit tersebut harus ditutupi dengan baik. Metode sederhana untuk menutupi 

rasa pahit bahan aktif obat adalah mencampur dengan bahan tambahan yang 

memiliki rasa yang menyenangkan (Kalyan and Bansal., 2012).  

Kriteria zat aktif yang baik yaitu : 

a. Dosis relatif kecil 

b. Indeks terapinya tidak sempit 

c. Larut dalam rongga mulut atau pelarut yang digunakan 

d. Tidak mengiritasi mukosa 

e. Zat aktif tidak dirusak oleh saliva 

f. Tidak pahit (Thakur et al., 2013). 
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2.3.2.  Polimer Pembentuk Film  

Pengembangan dari sediaan ODF tidak terlepas dari pemilihan dan 

penggunaan kosentrasi polimer yang tepat. Polimer dapat digunakan secara 

tunggal maupun dikombinasi dengan polimer lain untuk memodifikasi properti 

dari film. Pada umumnya konsentrasi polimer yang digunakan dalam formulasi 

ODF berkisar antara 0 – 45 % b/b dari berat total film yang sudah kering, namun 

konsentrasi dapat ditingkatkan hingga 60 – 65 % b/b untuk mendapatkan film 

dengan karakteristik yang diinginkan (Nagar et al., 2011). Film yang didapat 

harus kuat sehingga tidak akan ada kerusakan saat penanganan atau selama 

transportasi. Kekokohan film tergantung pada jenis polimer dan jumlah dalam 

formulasi. Beberapa polimer alami yang dapat digunakan dalam pembuatan ODF 

seperti pollulan, pati gelatin, pektin, Na alginat, maltodextin, xantan, dan yang 

lainnya, sedangkan polimer sintetik seperti hidroksipropil metilselulosa (HPMC), 

polyvinyl pyrolidone (PVP), polyvinyl alcohol (PVA), karboksi metil selulosa, 

polyetilen oxide, hidroksi propil selulosa, hidroksi etilselulosa, dan lainnya 

(Thakur et al., 2013)  

Karateristik  ideal dari polimer pembentuk film :  

a. Polimer harus larut dalam air. 

b. Harus memiliki berat molekul yang rendah.   

c. Polimer harus memiliki kemampuan yang baik dalam membentuk film.  

d. Tidak menyebabkan iritasi pada mukosa mulut, tidak toksik dan tanpa zat 

pengotor. 

e. Harus memiliki kemampuan pembasahan yang baik sehingga dapat 

mempercepat pelepasan zat aktif.  
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f. Polimer harus mudah didapatkan dan biaya yang terjangkau (Bhyan et al., 

2011). 

2.3.3. Plasticizer 

Plasticizer merupakan bahan penting dalam orally disintegrating film 

(ODF) karena memberikan fleksibelitas pada film dan mengurangi kerapuhan 

sehingga meningkatkan sifat film. Selain itu juga meningkatkan kekuatan polimer. 

Pemilihan pasticizer akan tergantung dengan polimer dan juga pelarut yang 

digunakan. Umumnya plasticizer digunakan 0 – 20 % b/b dari berat polimer 

(Saini et al., 2012). Contoh plasticizer yang sering digunakan antara lain 

polietilen glikol (PEG), propilen glikol (PG), gliserin, dietil ftalat, trietil sitrat, 

tributil sitrat (Bala et al., 2013). 

2.3.4. Zat Pemanis  

Zat pemanis merupakan bagian utama sebagian besar produk makanan 

atau bentuk sediaan farmasi yang hancur atau larut dalam rongga mulut (Desu et 

al.,2013). Umumnya pemanis digunakan dalam konsentrasi 3 – 6 % b/b dari berat 

film secara tunggal ataupun kombinasi. Pemanis alami serta pemanis buatan 

memiliki kemampuan yang baik untuk digunakan dalam ODF. Alkohol polihidrat 

seperti sorbitol, mannitol, dan isomalt dapat digunakan secara kombinasi karena 

mereka memberikan tambahan rasa yang baik di mulut (Bhyan et al., 2011). 

2.3.5. Bahan Tambahan 

2.3.5.1.Hidroksipropil Metilselulosa (HPMC) 

Hidroksipropil metilselulosa (HPMC) atau hipromelosa adalah  O-metilasi  

dan O-(2-hidroksipropilasi). HPMC dikenal sebagai polimer pembentuk film dan  

memiliki penerimaan yang sangat baik. Bahan yang memiliki kelas lebih rendah  
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dari HPMC seperti methocel E3, E5, dan E15 secara khusus digunakan sebagai  

pembentuk film karena viskositas yang rendah.  

Polimer HPMC memiliki glass transition temperatur yang tinggi dan 

diklasifikasi sesuai dengan bahan tambahan dan viskositasnya yang akan 

berdampak pada hubungan suhu dan kelarutan. HPMC memiliki bentuk yang 

transparan, kuat, dan fleksibel (McGinity and Felton., 2008). HPMC merupakan 

turunan dari metilselulosa yang memiliki ciri serbuk atau butiran putih, HPMC 

tidak memiliki bau dan rasa. HPMC larut dengan mudah dalam air panas, sangat 

sukar larut dalam eter, etanol atau aseton (Rowe et al., 2005).  

HPMC K4M yaitu suatu polimer dengan viskositas 3000-5600 mPa. 

HPMC K4M pelepasannya dalam obat lebih cepat dibandingakan HPMC K15M 

maupun K100M karena memiliki rantai molekul yang lebih pendek sehingga pada 

waktu kontak dengan air akan terbentuk gel yang lemah akibat ikatan antar rantai 

molekul yang sedikit. Pemutusan ikatan yang menyebabkan erosi dari HPMC 

K4M terjadi lebih cepat dibandingkan yang lain sehingga pelepasan obat pada 

HPMC K4M lebih cepat terjadi lebih cepat (Baumgartner et al., 2002). 

2.3.5.2.Gliserin 

Gliserin merupakan plasticizer yang tergolong dalam senyawa poliol yang 

memiliki tiga gugus hidroksil dalam satu molekul (alkohol trivalen). Rumus  

kimianya adalah C3H8O3. Berat molekul gliserin  92,10, massa jenisnya 1,23 

g/cm3 dan titik didihnya 204oC (Winarno., 1997). Gliserin (C3H8O3) adalah salah 

satu plasticizer (pemlastis) yang banyak digunakan dalam pembuatan film. 

Gliserin efektif digunakan sebagai plasticizer pada hidrofilik film seperti pektin, 

gelatin, pati dan modifikasi pati, maupun pada pembuatan film berbasis protein. 
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Penambahan gliserin dapat menghasilkan film yang lebih fleksibel dan halus. 

Selain itu gliserin dapat meningkatkan permeabilitas film terhadap gas, uap air 

dan gas terlarut (Gontard et al., 1993). Gliserin merupakan salah satu plasticizer 

yang berfungsi mengurangi kerapuhan film. Penggunaannya dapat meningkatkan 

elastisitas pada film dan akan menurunkan gaya iner molekuler sepanjang rantai 

polimer sehingga film akan lentur dan elastis (Ismail et al., 2015). 

Plasticizer gliserin dengan konsentrasi 10 % dari jumlah polimer cukup 

untuk menghasilkan film dengan elastisitas yang baik (Febriyenti et al., 2014). 

2.3.5.3.Propilen Glikol (PG) 

Propilen glikol (PG) merupakan cairan kental, jernih, tidak berwarna, tidak 

berbau, dan memiliki rasa agak manis serta bersifat higroskopik. Kelarutannya 

dapat dicampur dengan air, dengan etanol 95% dan dengan kloroform, larut dalam 

6 bagian eter, tidak dapat campur dengan eter minyak tanah dan dengan minyak 

lemak. Bobot per ml 1,035 g sampai 1,037 g. Memiliki titik didih pada suhu 185 

derajat sampai 189 derajat tersuling tidak kurang dari 95% v/v, sedangkan indeks 

biasnya 1,431 sampai 1,433. Dengan rumus molekul C3H8O2 dan BM 76,10 

(Departemen Kesehatan Republik Indonesia., 1979). 

Propilen glikol merupakan bahan pembentuk plastik. Konsentrasi bahan 

pembentuk plastik dinyatakan dalam hubungan dengan polimer yang akan 

dibentuk plastik. Kadar bahan pembentuk plastik dinyatakan dengan jarak dari 1 

sampai 50% dari berat pembentuk lapisan tipis. Beberapa bahan pembentuk 

plastik yang umun digunakan yaitu minyak jarak. Propilen glikol, gliserin, 

polietilen glikol seri 200 dan 400 dengan berat molekul yang kecil, dan surfaktan. 
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Surfaktan seperti polisorbat – polisorbat (Tween), ester-ester, sorbitan (Span), 

danester-ester asam organik (Lachman et al., 1994). 

Identifikasi Propilen Glikol 

 Panaskan  perlahan -  lahan dengan  kalium  bisulfate, terjadi uap berbau 

enak. Lanjutkan pemanasan hingga kering, tidak terjadi bau akrolein. Dapat juga 

diidentifikasi dengan cara refluks 500 mg dengan 3,6 g trifenilmetil klorida dan 5 

ml piridin di atas tangas air selama 1 jam, dinginkan, larutkan dalam 100 ml 

aseton  P hangat. Tambahkan 100 mg erang  jera campur, saring. Uapkan filtrate  

hingga  lebih  kurang  50 ml, biarkan selama 1 malam pada suhu lebih kurang 

4oC. saring, keringkan hablur dengan aliran udara, suhu lebur hablur lebih kurang 

176o (Rowe et al., 2009). 

2.3.5.4.Polietilen Glikol 400 (PEG 400)  

Polietilen glikol 400 (PEG 400) adalah cairan kental jernih, tidak berwarna 

atau praktis tidak berwarna, bau khas lemah, agak higroskopik. larut dalam air, 

dalam etanol (95%), dalam aseton, dalam glikol lain dan dalam hidrokarbon 

aromatik.  Praktis tidak larut dalam eter dan dalam hidrokarbon alifatik. Berat 

molekul PEG 400 yaitu 380-420 (Departemen Kesehatan Republik 

Indonesia.,1979). 

PEG merupakan salah satu jenis bahan pembawa yang sering digunakan 

sebagai bahan tambahan dalam suatu formulasi untuk meningkatkan 

biokompatibilitas suatu campuran polimer.  Polietilen glikol 4000, 6000 dan 8000 

berbentuk serbuk putih dengan tekstur seperti lilin dan berwarna seperti parafin.  

Sangat larut dalam air dan dalam diklorometan, dan sedikit larut dalam alkohol 

(Sweetman., 2009). 
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2.3.5.5.Nipagin ( Metil Paraben ) 

Disebut juga methylis parabeum, metil paraben dan metil-p-

hidroksibenzoat, C8H8O3 dengan BM 152,15. Mengandung tidak kurang dari 99,0 

% dan tidak lebih dari 10,1 % C8H8O3. Pemerian serbuk hablur halus, putih, 

hampir tidak berbau, tidak berasa, kemudian agak membakar dan diikuti rasa 

tebal. Kelarutan larut dalam 500 bagian air, dalam 20 bagian air mendidh, dalam 

3,5 bagian etanol (95%) dan dalam 3 bagian aseton , mudah larut dalam eter  dan 

dalam larutan alkali hidroksida, larut dalam 60 bagian gliserol panas dan dalam 40 

bagian minyak lemak nabati panas, jika didingankan larutan tetap jernih. Suhu 

lebur 125oC sampai 128oC. Sisa pemijaran tidak lebih dari 0,1 %. Penyimpanan 

dalam wadah tertutup baik. Khasiat dan penggunaan sebagai zat pengawet 

(Departemen Kesehatan Republik Indonesia, 1979). Utuk sediaan oral adalah 

0,015 – 0,2 % (Rowe et al., 2009). 

2.3.5.6.Sukrosa  

Hablur putih atau tidak berwarna, masa hablur atau bentuk kubus, atau 

serbuk hablur putih, tidak berbau, rasa manis, stabil di udara, larutannya netral 

terhadap lakmus. Sangat mudah larut dalam air, lebih mudah larut dalam air 

mendidih, sukar larut dalam etanol, tidak larut dalam kloroform dan eter. 

Memiliki RM C12H22O11 dan BM 342,30. Sukrosa dalam bentuk sirup digunakan 

sebagai pembawa dalam sediaan oral likuida untuk meningkatkan viskositas 

(Rowe et al., 2009). 

2.3.5.7.Etanol 

Larutan etanol dan etanol berair dari berbagai kosentrasi banyak 

digunakan dalam formulasi farmasi dan kosmetik. Meskipun etanol terutama 
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digunakan sebagai pelarut, etanol juga digunakan sebagai pengawet antimikroba. 

Etanol diproduksi oleh fermentesi enzimatik terkontrol dari pati, gula, atau 

karbohidrat lainnya. Cairan fermentasi diproduksi mengandung sekitar 15 % 

etanol, etanol 95 % v/v kemudian diperoleh dengan distilasi praktis (Rowe et al., 

2009). 

Larutan etanol berair dapat disterilkan dengan cara autoklaf atau dengan 

penyaringan dan harus disimpan dalam wadah pengapung, di tempat dingin. 

Etanol dapat diserap dari saluran pencernaan dan uapnya dapat diserap melalui 

paru-paru, dimetabolisme terutama di hati menjadi asetaldehida yang selanjutnya 

dioksidasi menjadi asetat. Etanol adalah depresan sistem saraf pusat dan konsumsi 

dalam jumlah rendah dapat menyebabkan gejala keracunan termasuk kordinasi 

otot, peningkatak penglihatan, gangguan teknik. Mengkonsumsi dalam kosentrasi 

yang lebih tinggi dapat menyebabkan amnesia, hipotermia, hipoglikemia, pingsan, 

dan koma. Kosentrasi alkohol dalam darah manusia yang mematikan umumnya 

diperkirakan 400 – 500 mg/ 100 ml (Rowe et al., 2009). 

2.3.5.8. Aqua Destilata 

Aquadest adalah cairan jernih, tidak berwarna, tidak berbau dan tidak 

berasa. Istilah air untuk menggambarkan air minum yang baru diambil dari suplai 

publik dan cocok untuk diminum. Air yang digunakan dalam industri farmasi dan 

disiplin terkait di klasifikasikan sebagai air minum, air murni, steril air murni, air 

untuk injeksi, air steril untuk irigasi, atau air steril untuk inhalasi (Rowe et al., 

2009). 

Air dapat bercampur dengan sebagian besar pelarut polar. Air digunakan 

secara luas sebagai bahan pelarut dalam pengolahan, formulasi dan pembuatan 
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produk farmasi, bahan farmasi aktif dan zat antara dan reagen analitis. Air murni 

digunakan sebagai bahan pelarut untuk pembuatan produk obat dan sediaan 

farmasi namun tidak cocok digunakan dalam pembuatan produk parenteral. 

Sediaan parenteral menggunakan air untuk injeksi atau air yang sudah disterilkan 

untuk injeksi (Rowe et al., 2009). 

Air secara kimiawi stabil disemua keadaan fisik (es, cairan, uap). Air yang 

meninggalkan sistem pemurnian farmasi dan memasuki tangki penyimpanan 

harus memenuhi persyaratan khusus. Tujuan dari perancangan dan 

mengoperasikan sistem penyimpanan dan didistribusi adalah untuk menjaga air 

dari melewati tahap awal selama penyimpanan. Secara khusus, sistem 

penyimpanan dan distribusi harus memastikan bahwa air dilindungi terhadap 

kontaminasi ion dan organik, yang masing – masing akan mengarah pada 

peningkatan konduktivitas dan total karbon organik. Sistem ini juga harus 

dilindungi terhadap masuknya partikel asing dan mikroorganisme secara fisik 

sehingga pertumbuhan mikroba di cegah atau diminimalkan. Air untuk keperluan 

khusus harus disimpan dalam wadah yang sesuai (Rowe et al., 2009). 

2.4. Metode Pembuatan Orally Disintegrating Film (ODF) 

2.4.1. Metode Solvent Casting  

Dalam  metode  ini,  polimer  larut  air  membentuk  larutan  kental  dan 

homogen  dengan  bahan  obat. Eksipien  lainnya  dilarutkan  dalam  pelarut  yang 

sesuai, kemudian kedua larutan dicampur dan diaduk. Larutan kemudian dituang 

ke dalam cawan petri dan dikeringkan (Arya et al, 2012). 
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2.4.2. Metode Semisolid Casting  

 Dalam metode semisolid casting, pertama-tama disiapkan polimer  

pembentuk film yang larut dalam air. Larutan yang dihasilkan ditambahkan ke 

dalam larutan polimer tidak larut asam (misalnya selulosa asetat ftalat, selulosa 

asetat butirat). Kemudian sejumlah plasticizer ditambahkan sehingga terbentuk 

massa  gel. Massa gel di tuang ke dalam cetakan. Ketebalan film adalah sekitar 

0,015- 0,05 inci. Rasio polimer tidak larut asam dengan polimer pembentuk film 

harus 1: 4 (Arya et al., 2010). 

2.4.3. Metode Solid Dispersion Extrusion  

 Metode  ini  dilakukan  dengan  mencampurkan  semua  komponen  tanpa  

bahan obat. Kemudian dikempa bersama dengan bahan obat hingga menjadi 

dispersi solid. Dispersi solid dibentuk ke dalam film menggunakan cetakan (Arya 

et al., 2010).  

2.4.4. Metode Hot Melt Extrusion  

 Dalam metode ini bahan obat dicampur dengan bahan pembawa dalam  

bentuk solid. Kemudian campuran tersebut ditekan dengan alat penekan dimana 

alat penekannya memiliki panas. Campuran tersebut akan mencair dan  

membentuk film (Arya et al., 2010). 

2.4.5. Metode Rolling  

 Pembuatan ODF dengan metode ini dengan cara larutan  atau suspensi yang  

mengandung  obat  digulung  ke  dalam  pembawa.  Pelarut  utamanya air serta 

campuran air dan alkohol. Film dikeringkan di atas penggulung dan dipotong 

sesuai bentuk dan ukuran yang diinginkan (Arya et al., 2010). 
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2.5. Evaluasi Sediaan Orally Disintegrating Film  (ODF) 

2.5.1. Organoleptik  

Evaluasi organoleptik meliputi tekstur, warna, dan rasa (Bala et al., 2013). 

2.5.2. pH Sediaan 

pH sediaan diukur menggunakan pH meter. Pengukuran dilakukan 

terhadap enam film setiap formula dan dihitung nilai rata – rata (Kalyan and 

Bansal., 2012). 

2.5.3. Bobot Film 

Evaluasi bobot film dilakukan dengan menimbang satu per satu film dalam 

setiap formula sebanyak enam film dan hitung nilai rata – rata (Galgatte et al., 

2013). 

2.5.4. Ketebalan Film 

Evaluasi ketebalan film menggunakan mikrometer sekrup dilakukan 

dengan mengukur ketebalan film pada bagian tengah dan keempat sudutnya 

(Pramod et al., 2012). 

2.5.5. Keseragaman Kandungan 

Keseragaman kandungan zat aktif ditentukan menggunakan pengujian 

terstandar yang sudah ditetapkan atau pengembangan pengujian penetapan kadar 

zat aktif dengan dilakukan validasi sesuai literatur (Rivai et al., 2017). 

2.5.6. Waktu Hancur 

Waktu hancur akan bervariasi tergantung pada formulasi yang digunakan. 

Alat yang digunakan yaitu USP disintegration apparatus. Tidak ada pedoman 

yang tersedia untuk sediaan ODF. Selain menggunakan alat, terdapat dua metode 
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untuk menentukan waktu hancur sediaan film yaitu slide frame method dan 

petridish method (Patel et al., 2010) 

2.5.7. Kandungan Lembab 

Pengukuran kandungan lembab menggunakan alat moisture balance. 

Dilakukan dengan cara alat dinyalakan, buka tutup alat kemudian letakkan 1 

lembar film berukuran 2 cm x 2 cm diletakan ke dalam alat di atas pan, kemudian 

alat ditutup, dan alat akan otomatis mengukur kandungan lembab pada suhu 

105˚C selama 5 menit dan hasil akan muncul pada layar monitor yang dinyatakan 

dalam % MC (Kholidah et al., 2014) 

2.5.8. Persen Pemanjangan, Regangan Putus, dan Modulus Young 

 Persen perpanjangan pada umumnya adalah hasil pengurangan panjang 

film setelah putus dengan panjang awal film dibagi dengan panjang awal film. 

Umumnya perpanjangan film meningkat seiring dengan meningkatnya 

penggunaan plasticizer (Kumar and Sulochana., 2014). 

%100% 
−

=
A

AB

 

Keterangan :         

A =  panjang awal (cm) 

B = panjang setelah putus (cm)  

 Regangan putus merupakan gaya maksimum yang dapat ditahan film 

hingga terputus. Ini dihitung oleh beban regangan putus dibagi dengan luas 

penampang melintang film (Kumar and Sulochana., 2014). 

 Pengukuran regangan putus dihitung dengan menggunakan rumus :  

Regangan putus (σ)  =  F / A  

Keterangan: 



22 

 

F  = gaya regangan putus maksimum (N)  

A  = Luas penampang melintang (mm2)  

 Sedangkan nilai modulus young diperoleh berdasarkan pengukuran nilai 

regangan putus dan perpanjangan pada saat film putus, di mana nilainya didapat 

dengan membagikan nilai regangan putus dengan nilai perpanjangan pada saat 

putus. 

Pengukuran modulus young menggunakan rumus : 


=)Young( Modulus E   

Keterangan : 

E = Modulus Young (N/mm2) 

 = Regangan putus (N/mm2) 

ε = Perpanjangan saat putus 

2.5.9.  Pengujian Indeks Mengembang  

 Sebuah film ditimbang dan dicatat bobotnya sebagai W0. Film dibiarkan 

mengembang di dalam 15 ml medium dapar fosfat pH 6,8 pada cawan petri 

selama 5 detik. ODF diambil dari cawan petri dan dihilangkan airnya dengan 

kertas saring, kemudian ditimbang. Perendaman diulang hingga diperoleh bobot 

konstan sebagai Wt (Kalyan and Bansal.,2012) 

Indeks mengembang dihitung dengan persamaan berikut : 

Indeks mengembang (%) =
Wt - W0

W0
 

Keterangan : 

Wt = Berat film pada waktu t 

W0 = Berat film pada waktu 0 
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2.5.10. Disolusi 

Uji disolusi dilakukan dengan menggunakan alat tipe 2 USP (tipe dayung) 

dengan medium disolusi dapar posfat pH 6,8 sebanyak 900 ml. Kecepatan putar 

dayung 50 rpm dan suhu medium 37 ± 2˚C. Sampling dilakukan pada menit ke 5, 

10, 15, 30, 45 dan 60, sebanyak 5 ml. Setiap pengambilan larutan diganti dengan 

medium dengan suhu yang sama sebanyak 5 ml sehingga volumenya tetap sama. 

Serapan dari larutan uji ditetapkan kadarnya dengan spektrofotometer UV pada 

panjang gelombang serapan maksimum (Kanth et al .,2014). 

2.6. Spektrometri UV-Vis   

Spektrofotometri adalah alat yang terdiri dari spektrometer dan fotometer. 

Spektrofotometer menghasilkan sinar dari spectrum dengan panjang gelombang 

tertentu dan fotometer adalah alat pengukur intensitas cahaya yang ditransmisikan 

atau diabsorbsi. Jadi spektrofotometer digunakan untuk mengukur energi relatif 

jika energi tersebut di transmisikan, di refleksikan atau diemisikan sebagai fungsi 

panjang gelombang. Kelebihan spektrofotometer dengan fotometer adalah 

panjang gelombang dari sinar putih dapat lebih dideteksi dan cara ini diperoleh 

dengan alat pengurai seperti prisma, grating atau celah optis. Pada fotometer filter 

dari berbagai warna yang mempunyai spesifikasi melewatkan trayek pada panjang 

gelombang tertentu (Gandjar and Rohman., 2007).  

Prinsip kerja spektrofotometer UV-Visibel adalah radiasi pada rentang 

panjang gelombang 200-800 nm yang dilewatkan melalui suatu larutan senyawa. 

Elektron-elektron pada ikatan dalam molekul menjadi tereksitasi sehingga 

menempati keadaan kuantum yang lebih tinggi dan dalam proses menyerap 

sejumlah energi yang melewati larutan senyawa tersebut. Semakin longgar 
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elektron tersebut ditahan di dalam ikatan molekul, semakin panjang panjang 

gelombang (energi lebih rendah) radiasi yang diserap (David., 2009). Dalam 

instrumentasi, sumber cahaya biasanya digunakan lampu hidrogen atau deuterium 

untuk pengukuran UV dan lampu tungsten (Dachryanus., 2004) serta wolfram 

(Triyati., 1985) untuk pengukuran pada cahaya tampak. Panjang gelombang dari 

sumber cahaya akan dibagi oleh pemisah panjang gelombang (wavelength 

separator) seperti prisma atau monokromator. Spektrum didapatkan dengan cara 

cahaya dilewatkan pada wavelength separator sedangkan pengukuran kuantitatif 

bisa dibuat dari spektrum atau pada panjang gelombang tertentu (Triyati., 1985). 

Spektrofotometri UV-Visible bekerja berdasarkan penyerapan cahaya atau 

energi radiasi oleh suatu larutan yang mengandung senyawa dalam jumlah sedikit. 

Jumlah cahaya atau energi radiasi yang diserap memungkinkan pengukuran 

jumlah zat penyerap dalam larutan secara kuantitatif. Dalam suatu larutan gugus 

molekul yang dapat mengabsorpsi cahaya dinamakan gugus kromofor, contohnya 

antara lain: C = C, C = O, N = N, N = O, dan sebagainya (Triyati., 1985). Molekul 

yang mengandung dua gugus kromofor atau lebih akan mengabsorpsi cahaya pada 

panjang gelombang yang hampir sama dengan molekul yang hanya mempunyai 

satu gugus kromofor tertentu, tetapi intensitas absorpsinya adalah sebanding 

dengan jumlah kromofor yang ada. Interaksi antara dua kromofor tidak akan 

terjadi, kecuali kalau memang antara dua kromofor itu ada kaitannya (Triyati., 

1985).   

Metode Spektrofotometri UV-Vis berdasarkan pada hukum Lambert - 

Beer. Hukum tersebut menyatakan bahwa jumlah radiasi cahaya Tampak, 

Ultraviolet dan cahaya-cahaya lain yang diserap atau ditransmisikan oleh suatu 
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larutan merupakan suatu fungsi eksponen dari konsentrasi zat dan tebal larutan 

(Triyati., 1985). 

Hukum Lambert-Beer (Beer's law) adalah hubungan linearitas antara 

absorban dengan konsentrasi larutan analit. Biasanya hukum Lambert-Beer ditulis 

dengan :  

A = ε . b . C 

Keterangan: A = absorban (serapan) 

ε = koefisien ekstingsi molar (M-1 cm-1) 

b = tebal kuvet (cm) 

Pada percobaan, yang terbaca oleh detektor adalah transmitan (T), dimana 

transmitan dinyatakan sebagai :  

T= I / I0  

Keterangan: I  = intensitas cahaya setelah melewati sampel 

I0 = intensitas cahaya awal 

2.6.1. Validasi Metode Analisa 

Metode analisis yang tidak baku (didapatkan dari diktat, buku teks dan 

jurnal yang belum diakui secara luas), memiliki perubahan dari metode standar, 

serta metode yang dikembangkan dalam lingkup laboratorium perlu dilakukan 

validasi metode. Validasi metode dilakukan untuk menjamin bahwa metode 

analisis adalah akurat, spesifik, reprodusibel dan tahan pada kisaran analit yang 

akan dianalisis (Rohman., 2016).  

 Validasi metode dilakukan untuk menjamin bahwa metode analisis adalah 

akurat, spesifik, reprodusibel, dan tahan pada kisaran analit yang akan dianalisis. 

Secara singkat, validasi merupakan aksi konfirmasi bahwa metode analisis yang 
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akan digunakan sesuai dengan tujuan yang diinginkan. Menurut International 

Conference on Harmonization (ICH), suatu metode analisis harus di validasi 

ketika : 

a. Metode baru dikembangkan untuk mengatasi problem analisis tertentu 

b. Metode sudah baku direvisi untuk menyesuaikan perkembangan atau karena 

munculnya suatu masalah  

c. Penjaminan mutu yang mengindikasi bahwa metode baku telah berubah 

seiring dengan berjalannya waktu 

d. Metode baku digunakan dilaboratorium yang berbeda, dikerjakan oleh analis 

berbeda atau dikerjakan dengan alat yang berbeda 

e. Untuk mendemonstrasikan kesetaraan antara dua metode, misalnya antara 

metode baru dan metode baku (Rohman., 2016). 

Beberapa parameter yang dilakukan ketika validasi metode analisis adalah sebagai 

berikut :  

1. Akurasi  

Akurasi merupakan kedekatan antara nilai terukur dengan nilai sebenarnya 

yang diterima. Akurasi diukur sebagai banyaknya analit yang diperoleh kembali 

pada suatu pengukuran dengan melakukan spiking pada suatu sampel (Rohman., 

2016).   

2. Presisi  

Presisi merupakan ukuran keterulangan metode analisis dan biasanya 

diekspresikan sebagai simpangan baku relatif (Relative Standard Deviation/ 

RSD). Presisi dilakukan pada tiga tingkatan yang berbeda yaitu keterulangan 

(repeatibility), presisi antara (intermediate precision), dan ketertiruan 
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(reproducibility). Keterulangan merupakan presisi yang dilakukan pada kondisi 

percobaan yang sama; baik orangnya, peralatannya, tempatnya, maupun 

waktunya. Presisi antara yaitu presisi pada kondisi percobaan yang salah satu dari 

komponenya berbeda, baik orangnya, peralatannya, tempatnya maupun waktunya. 

Reprodusibilitas mengukur presisi antar laboratorium sebagaimana dalam studi-

studi kolaboratif atau studi uji banding antar laboratorium. Pengujian presisi pada 

awal validasi metode hanya menggunakan dua parameter yaitu keterulangan dan 

presisi antara (Rohman., 2016).  

3. Batas deteksi 

Batas deteksi (Limit of Detection/ LOD) adalah konsentrasi  analit terendah 

dalam sampel yang masih dapat dideteksi meskipun tidak selalu dapat 

dikuantifikasi. LOD dapat dihitung berdasarkan pada nilai simpangan baku (SD) 

respons dan kemiringan (slope) kurva baku dengan rumus LOD = 3,3 (SD/S) 

(Rohman., 2016). 

4. Batas kuantifikasi 

Batas kuantifikasi (Limit of Quantification/ LOQ) adalah konsentrasi analit 

terendah dalam sampel yang dapat ditentukan dengan presisi dan akurasi, dapat 

diterima pada kondisi operasional metode yang digunakan. LOQ dapat dihitung 

berdasarkan pada simpangan baku respons (SD) dan slope (S) dengan rumus LOQ 

= 10 (SD/S) (Rohman., 2016).  

5.  Linieritas 

Linieritas merupakan kemampuan suatu metode untuk memperoleh hasil-

hasil uji yang secara langsung proporsional yang konsentrasi analit pada kisaran 

yang diberikan. Linieritas dapat diukur dengan melakukan pengukuran tunggal 
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pada konsentrasiyang berbeda-beda. Linieritas diuji menggunakan pengenceran 

dari larutan baku. Linieritas dievaluasi terhadap suatu hubungan / plot antara 

konsentrasi analit dengan adsorbansi. Pada uji linieritas paling tidak menggunakan 

5 konsentrasi yang berbeda (Rohman., 2016).  
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BAB III. METODE PENELITIAN 

3.1 Waktu dan Tempat Penelitian  

 Penelitian ini dilaksanakan dari bulan Januari – Juli 2020 di Laboratorium 

Farmasetika Universitas Perintis Indonesia Padang. 

3.2 Metodologi Penelitian  

3.2.1 Alat  

Alat-alat yang digunakan adalah spektrometer (Shimadzu, Jepang), 

stopwatch, pipet volume, mikrometer sekrup, aluminium foil, batang pengaduk 

(Pyrex, USA), beaker glass (Pyrex, USA), botol semprot, cawan penguap (Pyrex, 

USA), gelas ukur (Pyrex, USA), cawan petri, kaca arloji, kertas perkamen, 

penggaris, pH meter (Eutech, USA), pisau, plastik klip, spatel, tensile strength 

modifikasi, timbangan digital, dan moisture balance. 

3.2.2  Bahan 

Bahan - bahan yang digunakan adalah chlorpheniramini maleate (CTM) 

(Supriya Lifescience, India), sukrosa (Himedia, Mumbai), aquadest (Brataco, 

Padang), nipagin (Sparchem), HCl 0,1 N (Supelco, USA), etanol 70 % 

(Novalindo, Indonesia), hidroksipropil metilselulosa (HPMC) (Fagron), gliserol 

(Rocky Montain Reagents, USA), propilen gilikol (PG) (Rocky Montain 

Reagents, USA), polietilen glikol 400 (PEG 400) (Rocky Montain Reagents, 

USA). 
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3.3.    Pelaksanaan Penelitian  

3.3.1.   Pembuatan pereaksi  

3.3.1.1.Pembuatan larutan HCl 0,1 N 

  Diencerkan 85 ml asam klorida P dengan aquadest hingga 1000 ml, dipipet  

sebanyak 100 ml dari larutan, lalu dimasukkan ke dalam labu ukur 1000 ml dan 

dicukupkan sampai tanda batas dengan aquadest dan dihomogenkan (Rivai et al,. 

2017). 

3.3.2.    Pemeriksaan Bahan Tambahan 

Chlorpheniramini maleate (CTM), hidroksipropil metilselulosa (HPMC), 

sukrosa, gliserin, propilen glikol (PG), polietilen glikol 400 (PEG 400), dan 

nipagin meliputi pemerian, kelarutan dalam air dan di dalam etanol berdasarkan 

Departemen Kesehatan Republik Indonesia (1995), Departemen Kesehatan 

Republik Indonesia (2014) dan Rowe et al (2009). 

3.3.3. Pembuatan Orally Disintegrating Film (ODF) 

a. Ukuran cawan petri diameter = 9,8 cm 

r = ½ d = 4,9 cm 

L = πr2  = 3,14 x (4,9 cm)2 = 75,39 cm2 

b. Sediaan ODF dibuat dengan ukuran 2 cm x 2 cm = 4 cm2 

4 cm2 mengandung  4 mg CTM  

Jumlah film dalam satu cetakan = 75,39 cm2 / 4 cm2 = 18,84 film  

Dalam  1 cetakan petri 75,39 cm2 mengandung  18,84  film x 4 mg = 75,36 

mg atau 0,7536 % obat atau zat aktif. 
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Tabel 1. Formula Orally Disintegrating Film (ODF) 

No. Nama Zat F1 F2 F3 

1 

chlorpheniramini  maleate 

(CTM) (%) 

0,7536 0,7536 0,7536 

2 

Hidroksipropil metilselulosa 

(HPMC) K4M (%) 

2 2 2 

3 Gliserin (%) 10 - - 

4 
Polietilen Glikol 400 (PEG 400) 

(%) 

- 10 - 

5 Propilen Glikol (PG)  (%) - - 10 

6 Sukrosa  (%) 3 3 3 

7 Nipagin (%) 0,18 0,18 0,18 

8 Aquadest (%) Ad 100 Ad 100 Ad 100 

Keterangan : Plasticizer digunakan adalah 10 % dari berat polimer 

Proses pembuatan Orally Disintegrating Film (ODF) yang dilakukan pada 

penelitian ini menggunakan metode solvent casting. Pembuatan ODF dilakukan 

dengan cara menyiapkan alat dan bahan yang akan digunakan, setelah itu 

ditimbang semua bahan. Chlorpheniramini maleate (CTM) dan sukrosa dilarutkan 

dengan aquadest hingga larut, kemudian nipagin dilarutkan dalam beberapa tetes 

etanol 70 % lalu dicampurkan ke dalam larutan sebelumnya dan diaduk hingga 

homogen. Polimer HPMC K4M dilarutkan ke dalam larutan campuran tersebut 

dan setelah larut sempurna, larutan dibiarkan selama 10 menit agar mengembang. 

Plasticizer (gliserin, PEG 400 dan PG) masing – masing ditambahkan ke dalam 

larutan tersebut sambil diaduk hingga homogen, lalu ditambahkan sisa aquadest 

diaduk hingga homogen. Campuran kemudian didiamkan pada suhu ruangan 
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untuk menghilangkan gelembung udara. Setelah gelembung udara hilang, film 

dituang ke dalam cetakan dengan permukaan datar (petridish). Kemudian film 

dikeringkan dengan suhu maksimal 60oC selama beberapa hari. Setelah kering, 

film dikeluarkan dari cetakan dengan hati-hati dan film dipotong dengan ukuran 2 

x 2 cm². Lalu dilakukan evaluasi sediaan. 

3.3.4. Evaluasi Orally Disintegrating Film (ODF) 

3.3.4.1.Organoleptik  

Evaluasi organoleptik meliputi tekstur, warna, dan rasa (Bala et al., 2013). 

3.3.4.2.pH Sediaan 

Sebuah film diletakkan di dalam beker glass, dilarutkan dengan aquadest 

sebanyak 5 ml. pH sediaan diukur menggunakan pH meter. Pengukuran dilakukan 

terhadap enam film setiap formula dan dihitung nilai rata – rata (Kalyan and 

Bansal., 2012). 

3.3.4.3.Bobot Film  

Evaluasi bobot film dilakukan dengan menimbang satu per satu film dalam 

setiap formula sebanyak enam film dan dihitung nilai rata – rata (Galgatte et al., 

2013).  

3.3.4.4.Ketebalan Film 

Evaluasi ketebalan film menggunakan mikrometer sekrup dilakukan 

dengan mengukur ketebalan film pada bagian tengah dan keempat sudutnya 

terhadap enam film pada setiap formula. Nilai rata – rata ketebalan film dihitung 

dan standar devisiasi harus kurang dari 5 % (Pramod et al., 2012). 

3.3.4.5.Keseragaman Kandungan Chlorpheniramini Maleate (CTM) 

a. Pembuatan larutan induk chlorpheniramini maleate (CTM) 100 μg/ml 
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 Ditimbang chlorpheniramini maleate (CTM) murni sebanyak 10 mg 

kemudian dimasukkan ke dalam labu ukur 100 ml dan dilarutkan dengan HCl 0,1 

N sebanyak 100 ml sampai tanda batas dan dihomogenkan sehingga didapatkan 

konsentrasi 100 μg/ml (Rivai et al,. 2017). 

b. Penentuan panjang gelombang serapan maksimum larutan chlorpheniramini 

maleate (CTM) dengan HCl 0,1 N 

 Pengukuran panjang gelombang serapan maksimum dilakukan dengan cara 

ditimbang chlorpheniramini maleate (CTM) murni sebanyak 10 mg lalu 

dilarutkan dengan HCl 0,1 N sebanyak 100 ml. Larutan dipipet sebanyak 1 ml 

dari larutan induk dan dilarutkan dengan HCl 0,1 N sebanyak 10 ml. Didapat 10 

μg/ml. Diukur absorban panjang gelombang serapan maksimum dengan 

menggunakan spektrofotometer UV-Vis pada 263,5 nm (Rivai et al,. 2017). 

c. Pembuatan kurva kalibrasi 

 Pembuatan kurva kalibrasi dilakukan dengan membuat larutan 

chlorpheniramini maleate (CTM) murni dengan konsentrasi 100 μg/ml. 

Ditimbang 10 mg chlorpheniramini maleate (CTM) murni, dilarutkan ke dalam 

100 ml HCl 0,1 N. Dibuat konsentrasi larutan baku berturut - turut 10 μg/ml, 15 

μg/ml, 20 μg/ml, 25 μg/ml, 30 μg/ml dari larutan induk 100 μg/ml. Diukur 

absorban dengan spektrofotometer UV-Vis pada panjang gelombang 263,5 nm 

(Rivai et al,. 2017). 

Validasi Metode Analisis 

1. Uji linieritas  

 Dari data pengukuran kurva kalibrasi, kemudian dianalisis dengan regresi 

linear sehingga diperoleh koefisien korelasi (r) yang menunjukan linearitasnya. 
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Persamaan regresi ini dapat digunakan jika faktor korelasinya 0,995 ≤ r ≤ 1 

(Rohman., 2016). 

2. Uji Batas Deteksi dan Batas Kuantitasi 

 Batas deteksi dan batas kuantitasi ditentukan dengan regresi kurva baku yang 

diperoleh. Standar deviasi (SD) respon ditentukan berdasarkan standar deviasi 

residual (simpangan baku residual) merupakan nilai kemiringan (slopes) garis 

atau regresi linier y=a+bx. Penentuan LOD dan LOQ menggunakan rumus 

(Rohman,. 2016) :   

b
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3.  Uji Akurasi 

 Uji akurasi dilakukan dengan uji perolehan kembali. Dilakukan dengan 

metode spiking yaitu dengan cara menambahkan larutan baku dengan konsentrasi 

80 %, 100 %, dan 120 % dan masing-masing dilakukan 3 kali pengulangan. 

Kemudian dihitung nilai perolehan kembali baku pembanding yang ditambahkan 

pada larutan uji yang dinyatakan dengan persen perolehan kembali, dihitung 

menggunakan rumus  (Rivai et al,. 2017):   
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Keterangan : 

C1 = konsentrasi sampel + baku pembanding 

C2 = konsentrasi sampel sebenarnya 

C3 = konsentrasi baku yang di tambahkan 
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 Metode validasi memenuhi syarat jika % perolehan kembalinya (recovery) 

dengan nilai rentang 98 %-102 % (Rohman., 2016). 

4. Uji Presisi  

 Uji presisi dilakukan pada tingkat keterulangan dengan cara mengukur kadar 

chlorpheniramini maleate (CTM) dengan konsentrasi 10 µg/ml, 15 µg/ml dan 20 

µg/ml, pada 3 waktu yang berbeda dalam satu hari (intraday) pada waktu pagi, 

siang, sore hari dengan pengulangan masing-masing 3 kali (Rivai et al,. 2017). 

5. Penentuan keseragaman kandungan chlorpheniramini maleate (CTM) dalam 

HCl 0,1 N 

 Satu lembar film dilarutkan dengan HCl 0,1 N dalam labu ukur 50 ml 

dicukupkan sampai tanda batas, dipipet 1,5 ml larutan masukan ke dalam labu 

ukur 10 ml kemudian dicukupkan dengan HCl 0,1 N hingga tanda batas. Jumlah 

chlorpheniramini maleate (CTM) ditentukan dengan spektrofotometri pada 

panjang gelombang maksimum 263,5 nm. Rata-rata kandungan obat dari sepuluh 

lembar film dihitung (Kanth et al., 2014). 

3.3.4.6.Waktu Hancur 

Metode pertama yaitu slide frame method, dalam metode ini 1 tetes air 

diteteskan ke tengah film, waktu hancur dihitung saat film mulai berlubang. 

Metode kedua yaitu petridish method, 2 ml air dimasukan ke dalam cawan petri, 

film diletakan di atas permukaan air. Waktu hancur dihitung ketika film larut 

seluruhnya (Patel et al., 2010). 

3.3.4.7.Kandungan Lembab 

Pengukuran kandungan lembab menggunakan alat moisture balance. 

Dilakukan dengan cara alat dinyalakan, dibuka tutup alat kemudian letakkan 1 
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lembar film berukuran 2 cm x 2 cm diletakan ke dalam alat di atas pan, kemudian 

alat ditutup, dan alat akan otomatis mengukur kandungan lembab pada suhu 

105˚C selama 5 menit dan hasil akan muncul pada layar monitor yang dinyatakan 

dalam % MC (Kholidah et al., 2014). 

3.3.4.8.Persen Pemanjangan, Regangan Putus Modulus Young 

ODF dipotong seperti persegi panjang dengan ukuran panjang total 70 mm 

dan lebar 10 mm, lalu bagian atas dan bawah dari ODF dibuat seperti 

penampangnya untuk diplester dengan alat masing – masing 10 mm. Kemudian 

diberikan beban pada bagian bawah ODF sedikit demi sedikit sampai ODF putus, 

lalu diukur berapa pemanjangan film ketika ODF putus kemudian diukur persen 

pemanjangan serta ditimbang juga berapa beban yang menyebabkan ODF putus 

untuk menghitung pengukuran regangan putus (Khan et al., 2000). 

Persen perpanjangan pada umumnya adalah hasil pengurangan panjang 

film setelah putus dengan panjang awal film dibagi dengan panjang awal film. 

Umumnya perpanjangan film meningkat seiring dengan meningkatnya 

penggunaan plasticizer (Kumar and Sulochana., 2014). 

%100% 
−

=
A

AB

 

Keterangan :         

 A =  panjang awal (cm) 

 B = panjang setelah putus (cm)  

Regangan putus merupakan gaya maksimum yang dapat ditahan film hingga 

terputus. Ini dihitung oleh beban kuat tarik dibagi dengan luas penampang 

melintang film (Kumar and Sulochana., 2014). 

Pengukuran regangan putus dihitung dengan menggunakan rumus :  
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Regangan putus (σ)  =  F / A  

Keterangan: 

F  = gaya regangan putus maksimum (N)  

A  = Luas penampang melintang (mm2)  

Sedangkan nilai Modulus Young diperoleh berdasarkan pengukuran nilai 

regangan putus dan perpanjangan pada saat film putus, dimana nilainya didapat 

dengan membagikan nilai kekuatan tarik dengan nilai perpanjangan pada saat 

putus. 

Pengukuran modulus young menggunakan rumus : 


=)Young( Modulus E   

Keterangan : 

E = Modulus Young (N/mm2) 

= regangan putus (N/mm2) 

ε = Perpanjangan saat putus  

3.4. Analisis Data 

Untuk mengetahui plasticizer yang terbaik untuk sediaan Orally 

Disintegrating Film (ODF) dilihat dari nilai yang diperoleh dari hasil persen 

pemanjangan, regangan putus dan Modulus Young yang memiliki perbedaan 

dianalisa dengan menggunakan ANOVA (analysis of variensi) satu arah. Jika 

hasilnya diperoleh berbeda nyata atau signifikan < 0,05 dilanjutkan dengan Uji 

Lanjut Berjarak Duncan (Duncan New Multiple Range Test) menggunakan 

software statistica SPSS 23,0. 
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BAB IV. HASIL DAN PEMBAHASAN 

4.1. Hasil 

Dari penelitian didapatkan hasil :  

1. Pemeriksaan bahan tambahan (Lampiran 5). 

2. Pemeriksaan organoleptis Orally Disintegrating Film (ODF) Chlorpheniramini 

Maleate (CTM) dilakukan secara visual dan didapatkan hasil F1 dengan tekstur 

lentur, tidak berminyak, tipis, rasa manis dan warna putih bening. F2  dengan 

tekstur lentur, sedikit berminyak, tipis, rasa manis dan warna putih. F3 dengan 

tekstur lentur, sedikit berminyak, tipis, rasa manis dan warna putih bening 

(Lampiran 6, Tabel 9). 

3. Pemeriksaan pH sediaan Orally Disintegrating Film (ODF) Chlorpheniramini 

Maleate (CTM) dimana hasil pH ODF didapat rata - rata ± SD F1 = 5,86 ± 

0,19, F2 = 5,53 ± 0,14, F3 = 5,41 ± 0,13 (Lampiran 6, Tabel 10). 

4. Pemeriksaan bobot Orally Disintegrating Film (ODF) Chlorpheniramini 

Maleate (CTM) dimana hasil bobot film didapat rata - rata ± SD F1 = 37,80 mg 

± 1,03, F2 = 34,88 mg ± 1,35 dan F3 =  34,80 mg ± 1,98 (Lampiran 6, Tabel 

11). 

5. Pemeriksaan ketebalan Orally Disintegrating Film (ODF) Chlorpheniramini 

Maleate (CTM) dimana menunjukan ketebalan film didapat rata - rata ± SD F1 

= 0,036 mm ± 0,005, F2 = 0,033 mm ± 0,005 dan F3 = 0,030 mm ± 0,006 

(Lampiran 6, Tabel 12). 

6. Pemeriksaan keseragaman kandungan chlorpheniramini maleate (CTM) hasil 

yang didapat rata – rata ± SD adalah F1 = 98,975 %  ± 3,854, F2 = 99,201 % ± 

4,930, dan F3 = 99,951 % ± 6,232 (Lampiran 6, Tabel 13).  
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7. Pemeriksaan waktu hancur Orally Disintegrating Film (ODF) 

Chlorpheniramini Maleate (CTM) yaitu dengan menggunakan dua metode 

yaitu slide frame method dan petridish method dimana hasil dari kedua metode 

tersebut yaitu slide frame method didapat rata - rata ± SD  yaitu F1 = 38,33 

detik ± 3,07, F2 =  52,16  detik ± 3,43 dan F3 = 43,33 detik ± 3,72. Pada 

petridish method di dapat rata - rata ± SD yaitu F1 = 44,33 detik ± 3,61, F2 = 

57,50  detik ± 1,37 dan F3 = 58,66 detik ± 0,51 (Lampiran 6, Tabel 14). 

8. Pemeriksaan uji kandungan lembab Orally Disintegrating Film (ODF) 

Chlorpheniramini Maleate (CTM) yaitu didapat rata - rata ± SD yaitu F1 = 

7,10 % ± 0,37, F2 = 6,33 % ± 0,23, dan F3 = 5,83 % ± 0,50 (lampiran 6, Tabel 

15). 

9. Persen pemanjangan didapat hasil F1 0,306; F2 0,300, dan F3 0,286 (Lampiran 

6, Tabel 16). 

10. Regangan putus didapat hasil rata – rata ± SD, F1 = 13,274 N/mm2 ± 3,747, 

F2 = 15,188 N/mm2  ±  1,358 dan F3 = 22,973 N/mm2 ± 1,405 (Lampiran 6, 

Tabel 16) 

11. Modulus Young didapat hasil rata – rata ± SD, F1 = 43,380 N/mm2 ± 12,246, 

F2 = 50,626 N/mm2 ± 4,528 dan F3 = 80,325 N/mm2 ± 4,193 (Lampiran 6, 

Tabel 16) 

12. Validasi data spektrometer UV – Vis dapat di lihat (Lampiran 8, Tabel 19, 20, 

21, 22). 

4.2. Pembahasan  

Penelitian ini bertujuan untuk memformulasi Chlorpheniramini Maleate 

(CTM) menjadi sediaan Orally Disintegrating Film (ODF) dan melihat plasticizer 
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terbaik pada formulasi ODF CTM dengan variasi plasticizer yaitu gliserin, 

polietilen glikol 400 (PEG 400) dan propilen glikol (PG). Penelitian ini 

menggunakan CTM sebagai zat aktif diperoleh dari PT Supriya Lifescience LTD, 

digunakan untuk mengetahui apakah CTM dapat diformulasikan dalam bentuk 

sediaan ODF. Dimana CTM merupakan antihistamin generasi pertama, derivat 

propilamina (alkylamine) yang biasa digunakan sebagai anti alergi. Obat ini 

banyak digunakan dalam pencegahan gejala kondisi alergi seperti rhinitis dan 

urtikaria, mengurangi merah, gatal, mata berair, bersin, hidung atau tenggorokan 

gatal dan pilek yang disebabkan oleh alergi, demam dan batuk (Ali et al., 2004). 

Sediaan ODF dibuat dengan teknik solvent casting, adalah teknik pencetakan film 

dimana polimer  larut  air  membentuk  larutan  kental  dan homogen  dengan  

bahan  obat. Bahan tambahan  lainnya  dilarutkan  dalam  pelarut  yang sesuai, 

kemudian kedua larutan dicampur dan diaduk, larutan kemudian dituang ke dalam 

cawan petri dan dikeringkan (Arya et al., 2012). HPMC merupakan salah satu 

polimer yang paling banyak digunakan, karena dapat membentuk film yang baik, 

transparan, kuat, fleksibel dan mudah penanganannya (Nagar et al., 2011). HPMC 

yang digunakan adalah HPMC K4M.  

Plasticizer merupakan bahan dengan berat molekul kecil yang dapat 

bergabung ke dalam matriks protein polisakarida yang dapat mengurangi energi 

aktivasi untuk pergerakan molekul dan matriks sehingga dapat meningkatkan 

elastisitas dan kemampuan membentuk ODF. Merupakan bahan penting dalam 

sediaan ODF karena memberikan fleksibelitas pada film dan mengurangi 

kerapuhan sehingga meningkatkan sifat film. Pemilihan pasticizer akan 

tergantung dengan jenis plasticizer dan juga pelarut yang digunakan (Saini et al., 
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2012). Pembuatan ODF menggunakan zat aktif CTM dengan plasticizer yaitu 

gliserin, polietilen glikol 400 (PEG 400) dan propilen glikol (PG) dengan 

kosentrasi plasticizer 10 % dari berat polimer. 

Hasil pemeriksaan bahan - bahan tambahan meliputi pemeriksaan 

organoleptis dan kelarutan. Hasil pemeriksaan bahan tambahan telah memenuhi 

persyaratan sesuai dengan Departemen Kesehatan Republik Indonesia (1995), 

Departemen Kesehatan Republik Indonesia (2014) dan Rowe et al (2009) 

(Lampiran 5, Tabel 2 - 8). Hasil pemeriksaan organoleptis ODF, F1 dengan 

tekstur lentur, tidak berminyak, tipis, rasa manis dan warna putih bening, F2  

dengan tekstur lentur, sedikit berminyak, tipis, rasa manis dan warna putih, F3 

dengan tekstur lentur, sedikit berminyak, tipis, rasa manis dan warna putih bening. 

Dimana dari hasil yang didapatkan bahwa perbedaan plasticizer menghasilkan 

warna, rasa dan tekstur yang berbeda. 

Evaluasi pH bertujuan untuk mengetahui pH sediaan yang diharapkan 

mempunyai pH netral untuk menghindari terjadinya iritasi pada mukosa oral yang 

disebabkan oleh pH asam atau basa (Kalyan and Bansal., 2012). Pemeriksaan pH 

ODF diukur dengan alat ukur pH meter dengan cara melarutkan sediaan dengan 

aquadest lalu ukur pH sediaan dan didapatkan hasil rata - rata ± F1 = 5,86 ± 0,19, 

F2 = 5,53 ± 0,14, F3 = 5,41 ± 0,13. Ketiga formula memiliki pH sediaan pada 

rentang pH mukosa oral. pH sediaan film oral harus pada rentang pH mukosa oral 

yaitu harus 7 atau mendekati 7 agar tidak menyebabkan iritasi (Bala et al., 2013). 

pH sediaan yang didapatkan menunjukan bahwa sediaan ODF sedikit asam, dapat 

dikarenakan dari pH zat aktif yang digunakan yaitu CTM, dimana pH CTM 

adalah 4 sampai 5. HPMC cenderung bersifat asam sehingga berpengaruh 
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terhadap pH sediaan ODF. Perubahan nilai pH dapat dipengaruhi oleh media yang 

terdekomposisi oleh suhu saat pembuatan atau penyimpanan yang menghasilkan 

asam atau basa. Penurunan pH sediaan oral biasanya disebabkan oleh oksidasi 

dengan adanya oksigen dari atmosfer dan cahaya, serta adanya mikroorganisme 

(Martin et al., 2013).  

Evaluasi terhadap bobot dan ketebalan film penting untuk menentukan 

keseragaman bobot dan ketebalan sediaan karena hal ini berkaitan secara langsung 

terhadap ketepatan dosis sediaan (Bhyan et al., 2011). Pemeriksaan bobot ODF 

diukur dengan menggunakan timbangan digital yang telah disetarakan dan hasil 

bobot film didapat rata - rata ± SD, F1 = 37,80 mg ± 1,03, F2 = 34,88 mg ± 1,35 

dan F3 = 34,80 mg ± 1,98. Dari hasil yang didapat bobot sediaan formula 1 

(gliserin) lebih besar dibandingkan dengan formula 2 (PEG 400) dan formula 3 

(PG). Hal ini dapat disebabkan oleh higroskopisitas gliserin yang cukup tinggi 

dibandingkan dengan PEG 400 dan PG yang menyebabkan pada proses 

pengeringan yang sama air lebih tertahan pada film dengan plasticizer gliserin 

sehingga bobot akhir film lebih besar. Higroskopisitas adalah kemampuan suatu 

bahan untuk melakukan penyerapan uap air dari lingkungan (Widyaningsih et al., 

2012). Berdasarkan hasil yang didapat menunjukkan bahwa perbedaan plasticizer 

yang digunakan dapat mempengaruhi bobot film yang diperoleh.  

Evaluasi ketebalan film berfungsi untuk mengetahui keseragaman 

ketebalan film  yang dihasilkan, ketebalan yang diperoleh menunjukkan adanya 

keseragaman larutan film yang dituang pada cetakan (Shirsand et al., 2012). 

Pemeriksaan ketebalan ODF diukur dengan menggunakan mikrometer sekrup, 

ketebalan diukur pada lima tempat yang berbeda. Hasil pemeriksaan didapatkan 
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ketebalan rata – rata ± SD untuk F1 = 0,036 mm ± 0,005, F2 = 0,033  mm ± 0,005 

dan F3 = 0,030 mm ± 0,006 di mana F1 menunjukan ketebalan yang lebih besar. 

Ketebalan yang dihasilkan akan mempengaruhi water uptake, semakin tebal 

produk maka daya serapnya semakin besar. Hasil evaluasi ketebalan film 

berpengaruh pada jumlah bahan dimana semakin tebal ODF yang diperoleh, maka 

terjadi peningkatan konsentrasi bahan yang digunakan akan menyebabkan 

peningkatan ketebalan ODF (Gontard et al., 1993). Hasil evaluasi ketebalan film 

memenuhi persyaratan dengan standar deviasi kurang dari 5% (Kalyan and 

Bansal., 2012). Pernyataan Park et al (1993) yaitu ketebalan ODF dipengaruhi 

oleh luas cetakan, volume larutan dan banyaknya total padatan dalam larutan. 

Hasil pengukuran ketebalan film berkaitan dengan pengukuran pada bobot film 

yang mana seiring dengan meningkatnya bobot film maka ketebalan juga ikut 

meningkat dan sebaliknya (Pant et al., 2016). Pada penelitian ini digunakan film 2 

cm x 2  cm.  

Clarke (2005) menyatakan bahwa chlorpheniramini maleate (CTM) 

memberikan serapan optimum dalam larutan NaOH 0,1 M pada panjang 

gelombang 262 nm.  Hasil penentuan panjang gelombang serapan optimum CTM  

dalam larutan HCl 0,1 N memberikan serapan optimum pada panjang  gelombang 

yaitu 263,5 nm. Penentuan linearitas kurva kalibrasi CTM dalam larutan HCl 0,1 

N dibuat pada konsentrasi 10 μg/ml, 15 μg/ml, 20 μg/ml, 25 μg/ml, dan 30 μg/ml. 

Kurva menunjukkan garis yang linear dengan 2 nilai koefisien determinasi r = 

0,999837 dan persamaan regresi y = 0,0588 + 0,0173 x. 

Keseragaman kandungan dilakukan untuk memastikan bahwa kandungan 

zat berkhasiat yang terdapat dalam film sesuai dengan yang tertera pada etiket. 
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Umumnya rentang kadar bahan aktif yang terkandung dalam sediaan tidak kurang 

dari 85% dan tidak lebih dari 115% dari pernyataan pada etiket (Saini et al., 

2012). Hasil yang didapat rata – rata ± SD adalah F1 = 98,975 % ± 3,854, F2 = 

99,201 % ± 4,930, dan F3 = 99,951 % ± 6,232. Dan sejalan dengan penelitian 

Putri and Fitriyah (2019) yaitu keseragaman kandungan berkisar 85 % - 115 %.  

Validasi metoda analisis adalah suatu tindakan penilaian terhadap 

parameter tertentu, berdasarkan percobaan laboratorium, untuk membuktikan 

bahwa parameter tersebut memenuhi persyaratan untuk penggunaannya (Harmita., 

2004). Akurasi adalah ukuran yang menunjukkan derajat kedekatan hasil analisis 

dengan kadar analit yang sebenarnya, hasil akurasi didapat rata- rata ±  SD 

konsentrasi 10 μg/ml = 100,75 ± 0,98 ; konsentrasi 15 μg/ml = 99,48 ± 0,40 dan 

kosentrasi 20 μg/ml = 100,59 ± 0,45 (Lampiran 8, Tabel 19). Metode validasi 

memenuhi syarat jika % akuransi dengan nilai rentang 98 %-102 % (Rohman., 

2016). Hasil validasi akurasi yang dilakukan memperoleh hasil sesuai dengan 

persyaratan validasi. Presisi adalah ukuran yang menunjukkan derajat kesesuaian 

antara hasil uji individual (Harmita., 2004). Hasil RSD yang didapatkan pagi 

kosentrasi 10 μg/ml = 0,97; kosentrasi 15 μg/ml = 0,40 dan kosentrasi 20 μg/ml = 

0,44. Siang kosentrasi 10 μg/ml = 1,42; kosentrasi 15 μg/ml = 0,60 dan kosentrasi 

20 μg/ml = 0,55. Sore konsentrasi 10 μg/ml = 1,27; kosentrasi 15 μg/ml = 1,13 

dan konsentrasi 20 μg/ml = 0,67 (Lampiran 8, Tabel 20 ). Persen RSD dinyatakan 

memenuhi validasi metode jika % RSD < 2 % (Rohman, 2010). Hasil validasi 

presisi yang dilakukan memperoleh hasil sesuai dengan persyaratan validasi. 

Linearitas adalah kemampuan metode analisis yang memberikan respon yang 

secara langsung atau dengan bantuan transformasi matematik yang baik, 
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proporsional terhadap konsentrasi analit dalam sampel (Harmita., 2004). Hasil 

yang didapat 1,718 ; 0,449 ; 0; 0,426 ; 1,732 (Lampiran 8, Tabel 21). Batas 

deteksi (LOD) adalah jumlah terkecil analit dalam sampel yang dapat dideteksi 

yang masih memberikan respon signifikan dibandingkan dengan blangko 

(Harmita., 2004). Hasil yang didapat yaitu 0,489. Batas kuantitasi (LOQ) 

merupakan parameter pada analisis renik dan diartikan sebagai kuantitas terkecil 

analit dalam sampel yang masih dapat memenuhi kriteria cermat dan seksama 

(Harmita., 2004). Hasil yang didapat adalah 1,630  (Lampiran 8, Tabel 22). 

Pemeriksaan waktu hancur bertujuan untuk mengetahui waktu yang 

dibutuhkan sediaan ODF untuk hancur atau larut (Desu et al., 2013). Kosentrasi 

dan jenis plasticizer yang digunakan tidak banyak mempengaruhi pada waktu 

hancur film (Galgatte et al., 2013). Waktu hancur menggunakan dua metode yaitu 

slide frame method dan petridish method, hasil waktu hancur pada slide frame 

method didapat rata - rata ± SD  yaitu F1 = 38,33 detik ± 3,07, F2 =  52,16  detik 

± 3,43 dan F3 = 43,33 detik ± 3,72. Pada petridish method didapat rata - rata ± SD  

yaitu F1 = 44,33 detik ± 3,61, F2 = 57,50 detik ± 1,37 dan F3 = 58,66 detik ± 

0,51. Dari hasil yang didapat bahwa F1 memiliki waktu hancur paling cepat 

dengan dua metode yang digunakan dibandingkan dengan F2 dan F3. 

Pengujian kandungan lembab bertujuan untuk mengetahui kandungan 

lembab dalam sediaan ODF yang dapat mempengaruhi stabilitas dari sediaan 

(Kumar and Sulochana., 2014). Kandungan lembab yang terlalu rendah akan 

menyebabkan ODF mudah rapuh namun bila kandungan lembab terlalu tinggi 

maka menyebabkan pertumbuhan bakteri (Mukherjee et al., 2005). Uji ini 

dilakukan dengan menggunakan alat moisture balance pada suhu 105ºC. Hasil 
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yang didapat yaitu F1 = 7,10 %  ± 0,37, F2 = 6,33 % ± 0,23, dan F3 = 5,83 % ± 

0,50. Dari hasil yang didapat maka sediaan F1 mempunyai kandungan lembab 

paling tinggi dibandingkan dengan sediaan F2 dan F3. Sediaan F1 lebih besar dari 

F2 dan F3 dikarenakan F1 dengan plasticizer gliserin lebih higroskopis dan lebih 

mampu menyerap air sehingga kandungan lembab lebih tinggi dibandingkan 

dengan formula lainnya.  

Persen pemanjangan dapat didefinisikan sebagai persentase perubahan 

panjang film pada saat film ditarik sampai putus (Linku and Sijimol., 2018). 

Persen pemanjangan menyatakan kelenturan atau seberapa besar film dapat 

memanjang, yang mana semakin besar nilai persen pemanjangan maka film 

semakin lentur. Evaluasi persentase pemanjangan memiliki tujuan untuk 

mengamati elastisitas dan fleksibilitas film (Rifqani et al., 2019). Minimal nilai 

persen pemanjangan atau elongasi ODF menurut japanes industrial standard 

(1975) adalah 5%, sehingga ketiga formula dapat dikatakan memenuhi 

persyaratan persen pemanjangan atau elongasi ODF. Jenis plasticizer yang 

berbeda berpengaruh terhadap persen pemanjangan film (Sitompul and Zubaidah., 

2017). Persen pemanjangan dilihat dari ketiga formula dimana nilai persen 

pemanjangan paling besar berarti yang paling bagus dan tandanya sediaan tersebut 

elastis. Apabila persen pemanjangan paling tinggi seharusnya regangan putus 

paling rendah. Dilihat dari hasil bahwa persen pemanjangan paling besar adalah 

pada sediaan F1 yaitu didapatkan nilai 0,306, F2 = 0,300, dan F3 = 0,286, 

sehingga F1 lebih fleksibel dibandingkan dengan F2 dan F3. Tingginya persen 

pemanjangan disebabkan oleh molekul-molekul plasticizer yang dapat 

berinteraksi dengan membentuk ikatan hidrogen dalam rantai ikatan antar polimer 
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sehingga menyebabkan interaksi antar molekul menjadi semakin berkurang. 

Gangguan pada rantai polimer inilah yang mengurangi kekuatan film sehingga 

dapat meningkatkan elastisitas film (Sitompul and Zubaidah., 2017).  

Regangan putus adalah regangan maksimum yang dapat ditahan oleh 

material sebelum putus (Joshi and Kumar., 2018). Nilai regangan putus 

menunjukan besarnya gaya maksimum yang digunakan untuk memutuskan ODF. 

Hasil pemeriksaan regangan putus menggunakan alat Tensil Strenght modifikasi, 

didapatkan hasil terendah pada F1 yaitu rata – rata 13,274 N/mm2, F2 rata – rata 

15,188 N/mm2  dan F3 rata – rata 22,973 N/mm2. Jadi dari ketiga formula, gliserin 

yang menunjukan hasil yang paling bagus lalu PEG 400 dan PG. Penggunaan 

plasticizer cenderung menurunkan nilai regangan putus dan meningkatkan persen 

pemanjangan pada film (McHugh and Krochta., 1994). Regangan putus 

berbanding lurus dengan modulus young dan berbanding terbalik dengan persen 

pemanjangan (Setiani et al., 2013). Menurut Keshavarao et al (2011) penambahan 

gliserin sebagai plasticizer memberikan fleksibelitas terhadap polimer. Lalu 

menurut Qudsiani (2017) dalam Rifqiani et al (2019) menyatakan bahwa berat 

molekul dari plasticizer berpengaruh terhadap regangan putus. Plasticizer dapat 

menyebabkan berkurangnya ikatan hidrogen internal dan akan melemahkan gaya 

tarik intermolekul rantai polimer yang berdekatan sehingga akan mengurangi 

kekuatan regangan putus film (Kester and Fennema., 1986).  

Modulus Young merupakan ukuran kekakuan suatu bahan (Bhyan et al., 

2011). Modulus Young berbanding lurus dengan regangan putus dan berbanding 

terbalik dengan persen pemanjangan. Semakin rendah nilai modulus young maka 

semakin rendah energi yang dibutuhkan, hal ini menunjukan ODF tersebut lebih 
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elastis. Dari hasil dapat dilihat F1 rata – rata 43,380 N/mm2, F2 rata – rata 50,626 

N/mm2 dan F3 rata – rata 80,325 N/mm2. Setelah dilakukan analisa data 

menunjukan perbedaan yang signifikan dari ketiga formula nilai P < 0,05, 

dilanjutkan dengan uji duncan di mana di dapat nilai terbaik yaitu F1 (gliserin) 

dan F2 (PEG 400) karena berada pada subset yang sama dan terakhir F3 (PG).  

Penurunan modulus young disebabkan oleh semakin menurunnya jarak ikatan 

antar molekulernya, karena titik jenuh telah terlampaui sehingga molekul-molekul 

plasticizer yang berlebih berada di dalam fase tersendiri di luar fase polimer dan 

akan menurunkan gaya intermolekul antar rantai, menyebabkan gerakan rantai 

lebih bebas sehingga fleksibilitas mengalami peningkatan (semakin elastis) 

(Coniawati  et al., 2014). 
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BAB V. KESIMPULAN DAN SARAN 

5.1 Kesimpulan 

Berdasarkan hasil penelitian yang telah dilakukan dapat disimpulkan bahwa : 

1. Chlorpheniramini Maleate (CTM) sebagai zat aktif dapat dibuat menjadi orally 

disintegrating film (ODF). 

2. Berdasarkan hasil evaluasi orally disintegrating film (ODF), plasticizer yang 

terbaik adalah gliserin dan PEG 400 dan diikuti oleh PG.  

3. 5.2 Saran  

Diharapkan pada penelitian selanjutnya untuk menggunakan formula yang 

terbaik dengan menggunakan zat aktif yang berbeda. 
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Lampiran 1. Zat Aktif Chlorpheniramini Maleate (CTM) 

 

 

Gambar  3. Zat Aktif Chlorpheniramine Maleat (CTM) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Gambar 2. Zat Aktif Chlorpheniramini Maleate (CTM) 
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Lampiran  2. Data Zat Aktif Chlorpheniramini Maleate (CTM) 

 

 

Gambar 2. Data Zat Aktif Chlorpheniramine Maleat (CTM) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Gambar 3. Data Zat Aktif Chlorpheniramini Maleate (CTM) 
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Lampiran 3. Skema Kerja Sediaan Orally Disintegrating Film (ODF) 

Chlorpheniramini Maleate (CTM) 

 

 

• Dilarutkan dengan aquadest hingga larut  

     

• Dilarutkan dengan beberapa tetes etanol 70 % dan 

dicampurkan kedalam larutan sebelumnya lalu ad homogen 

 

 

• Diaduk hingga homogen dan didiamkan lebih kurang 10 menit 

agar mengembang 

• Terbentuk  massa kental 

  

• Diaduk hingga homogen 

• Lalu ditambahkan sisa aquadest  

 

   

• Dituang pada cetakan permukaan datar (pedridish)  

• Ditunggu sediaan sampai kering 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

+ plasticizer masing – masing formula, 

F1 = gliserin, F2 = PEG 400, F3 = PG  

 

Cetakan 

Evaluasi : 

- Organoleptis  

- pH Sediaan  

- Bobot Film 

- Ketebalan Film 

- Keseragaman kandungan 

CTM 

- Waktu hancur 

- Kandungan Lembab 

- Persen Pemanjangan, 

Regangan Putus dan 

Modulus Young 

Zat aktif CTM  dan sukrosa  

Nipagin   

HPMC K4M 

ODF 
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Lampiran 4.    Sediaan Orally Disintegrating Film (ODF) Chlorpheniramini 

Maleate (CTM) 

 

 

 F1   F2    F3 

 

Gambar 4. Sediaan Orally Disintegrating Film (ODF) Chlorpheniramini 

Maleate (CTM) 
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Lampiran 5. Hasil Pemeriksaan Bahan Tambahan sediaan Orally 

Disintegrating Film (ODF) Chlorpheniramini Maleate (CTM) 

 

Tabel 2. Hasil Pemeriksaan Chlorpheniramini Maleate (CTM) 

No Pemeriksaan 

Persyaratan 

(Departemen 

Kesehatan Republik 

Indonesia., 2014) 

Pengamatan 

1 

Pemerian  

- Bentuk 

- Rasa  

- Bau 

 

- hablur putih 

- Pahit 

- Tidak berbau 

 

- hablur putih 

 - Pahit 

 - Tidak berbau 

2 

Kelarutan  

- Dalam air 

 

- Mudah larut 

 

 

 - Mudah larut (1 : 4) 

 

Tabel 3. Hasil Pemeriksaan Hidroksipropil Metilselulosa (HPMC) 

No Pemeriksaan 
Persyaratan 

(Rowe  et al., 2009) 
Pengamatan 

1 

Pemerian  

- Bentuk 

 - Rasa  

 - Bau 

 

 - serbuk putih 

 - Tidak berasa 

 - Tidak berbau 

 

 - Serbuk  putih 

 - Tidak berasa 

 - Tidak berbau 

2 

Kelarutan  

 - Dalam air 

 

- Dalam air panas 

 

- Larut dalam air 

 

 - Sangat  larut 

 

- Larut dalam air 

   (1: 5) 

- Sangat  larut   

   (1 : 1 ) 
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Lampiran 5. (Lanjutan) 

Tabel 4. Hasil Pemeriksaan Gliserin  

No Pemeriksaan 

Persyaratan 

(Departemen 

Kesehatan Republik 

Indonesia., 2014) 

Pengamatan 

1 

Pemerian  

- Bentuk 

- Rasa  

- Bau 

 

- Cairan jernih 

- Manis  

- Berbau tajam  

 

- Cairan jernih 

- Manis 

- Berbau tajam 

2 

Kelarutan  

- Dalam air 

 

- Dalam etanol 

 

- Bercampur dengan       

air  

- Bercampur  dengan     

etanol  

 

- Bercampur dengan  

air (1 : 2) 

- Bercampur  dengan 

etanol (1 : 1) 

 

Tabel 5. Hasil Pemeriksaan Polietilen Glikol 400 (PEG 400)  

No Pemeriksaan 

Persyaratan 

(Departemen 

Kesehatan Republik 

Indonesia., 2014) 

Pengamatan 

1 

Pemerian  

- Bentuk 

- Warna 

- Bau 

 

- Cairan kental  

- Tidak berwarna 

- Bau khas lemah 

 

- Cairan kental  

- Tidak berwarna 

- Bau khas lemah 

2 

Kelarutan  

- Dalam air 

- Dalam etanol 

 

- Larut dalam air 

- Larut dalam etanol 

 

- Larut dalam air  

  (1 : 2,5) 

- Larut dalam etanol  

(1 : 8,8) 
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Lampiran 5. (Lanjutan) 

Tabel 6. Hasil Pemeriksaan Propilen Glikol (PG)  

No Pemeriksaan 

Persyaratan 

(Departemen 

Kesehatan Republik 

Indonesia., 2014) 

Pengamatan 

1 

Pemerian  

- Bentuk 

- Warna 

- Bau 

 

- Cairan kental 

- Tidak berwarna 

- Tidak berbau 

 

- Cairan kental 

- Tidak berwarna 

- Tidak berbau 

2 

Kelarutan  

- Dalam air 

 

- Dalam etanol 

 

- Larut dalam air 

 

- Larut dalam etanol 

 

- Larut dalam air 

(1 : 1) 

- Larut  dalam etanol 

  (1 : 1) 

 

Tabel 7. Hasil Pemeriksaan Sukrosa  

No Pemeriksaan 

Persyaratan 

(Departemen 

Kesehatan Republik 

Indonesia., 1995) 

Pengamatan 

1 

Pemerian  

- Bentuk 

- Warna 

- Bau 

- Rasa 

 

- Cairan kental 

- Tidak berwarna 

- Bau khas lemah 

- Manis 

 

- Cairan kental 

- Tidak berwarna 

- Bau khas lemah 

- Manis 

2 

Kelarutan  

- Dalam air 

- Dalam etanol 

 

- Larut  

- Larut  

 

- Larut (1:1) 

- Larut (1 :270) 
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Lampiran 5. (Lanjutan) 

Tabel 8. Hasil Pemeriksaan Nipagin  

No Pemeriksaan 

Persyaratan 

(Departemen 

Kesehatan 

Republik 

Indonesia., 1995) 

Pengamatan 

1 

Pemerian  

- Bentuk 

- Rasa  

- Warna  

- Bau 

 

- Serbuk hablur 

- Tidak berasa 

- Putih  

- Tidak berbau 

 

- Serbuk hablur 

- Tidak berasa 

- Putih  

- Tidak berbau 

2 

Kelarutan  

- Dalam  500 bagian 

air 

-Dalam 20 bagian 

air mendidih 

 

- Sukar larut  

 

- Mudah larut  

 

 

 

 

- Sukar larut 

(1 : 113) 

- Mudah larut dalam  

etanol (1:5) 
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Lampiran 6. Tabel Evaluasi Sediaan Orally Disintegrating Film (ODF) 

Chlorpheniramini Maleate (CTM) 

Tabel 9. Hasil Pemeriksaan Organoleptis Orally Disintegrating Film (ODF) 

Chlorpheniramini Maleate (CTM) 

Formula Tekstur Rasa Warna 

F1 

I 
Lentur, tidak 

berminyak, tipis 
Manis   Putih bening 

II 
Lentur, tidak 

berminyak, tipis 
Manis   Putih bening 

III 
Lentur, tidak 

berminyak,tipis 
Manis   Putih bening 

F2 

I 
Lentur, sedikit 

berminyak,tipis 
Manis   putih 

II 
Lentur, sedikit 

berminyak,tipis 
Manis   putih 

III 
Lentur, sedikit 

berminyak, tipis 
Manis   putih 

F3 

I 
Lentur, sedikit 

berminyak, tipis 
Manis   Putih bening 

II 
Lentur, sedikit 

berminyak, tipis 
Manis   Putih bening 

III 
Lentur, sedikit 

berminyak, tipis 
Manis   Putih bening 

F1 = Formulasi menggunakan plasticizer gliserin 

F2 = Formulasi menggunakan plasticizer polietilen glikol 400 ( PEG 400 ) 

F3 = Formulasi menggunakan plasticizer propilen glikol ( PG ) 
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Lampiran 6. (Lanjutan) 

Tabel 10. Hasil Pemeriksaan pH Sediaan Orally Disintegrating Film (ODF) 

Chlorpheniramini Maleate (CTM) 

Formula 

pH Sediaan 

Rata-rata ± SD I II III IV V VI 

 

F1 5,74 5,69 5,82 6,25 5,89 5,82 5,86 ± 0,19 

F2 5,37 5,72 5,67 5,43 5,44 5,57 5,53 ± 0,14 

F3 5,39 5,29 5,31 5,35 5,66 5,47 5,41 ± 0,13 

F1 = Formulasi menggunakan plasticizer gliserin 

F2 = Formulasi menggunakan plasticizer polietilen glikol 400 ( PEG 400 ) 

F3 = Formulasi menggunakan plasticizer propilen glikol ( PG ) 

 

Tabel 11. Hasil Pemeriksaan Bobot  Orally Disintegrating Film (ODF) 

Chlorpheniramini Maleate (CTM) 

Formula 

Bobot Film (mg) 

Rata-rata ± SD I II III IV V VI 

 

F1 38,3 38,9 35,8 37,7 37,4 38,7 37,80 ± 1,03 

F2 34,9 34,8 35,8 32,7 36,7 34,4 34,88 ± 1,35 

F3 37,7 35,3 33,9 36,3 32,7 32,9 34,80 ± 1,98 

F1 = Formulasi menggunakan plasticizer gliserin 

F2 = Formulasi menggunakan plasticizer polietilen glikol 400 ( PEG 400 ) 

F3 = Formulasi menggunakan plasticizer propilen glikol ( PG ) 

Tabel 12. Hasil Pemeriksaan Ketebalan  Orally Disintegrating Film (ODF) 

Chlorpheniramini Maleate (CTM) 

Formula 
Ketebalan Film (mm) 

Rata – rata ± SD 
I II III IV V VI 

F1 0,04 0,04 0,04 0,03 0,03 0,04 0,036  ± 0,005 

F2 0,03 0,03 0,04 0,03 0,04 0,03 0,033  ± 0,005 

F3 0,04 0,03 0,03 0,02 0,03 0,03 0,030 ± 0,006 

F1 = Formulasi menggunakan plasticizer gliserin 

F2 = Formulasi menggunakan plasticizer polietilen glikol 400 ( PEG 400 ) 

F3 = Formulasi menggunakan plasticizer propilen glikol ( PG ) 
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Lampiran 6. (Lanjutan)  

Tabel 13. Hasil Pemeriksaan Keseragaman Kandungan dan Validasi Orally 

Disintegrating Film (ODF) Chlorpheniramini Maleate (CTM) 

No 
 Kadar Obat ( % ) 

F1 F2 F3 

1 98,806  97,994 92,622 

2 94,452  98,754 100,372 

3 107,757  94,134 105,022 

4 100,866 106,625  97,607 

5 102,166  91,371 109,922 

6 95,888 100,387 108,734 

7 97,563 98,754  97,136 

8 98,806  95,131 100,372 

9 95,888 103,393 92,168 

10 97,563 105,471 95,557 

Rata - rata ± 

SD 

98,975 ± 3,854 99,201 ± 4,930 99,951 ± 6,232 

F1 = Formulasi menggunakan plasticizer gliserin 

F2 = Formulasi menggunakan plasticizer polietilen glikol 400 ( PEG 400 ) 

F3 = Formulasi menggunakan plasticizer propilen glikol ( PG ) 

Tabel 14. Hasil Pemeriksaan Waktu Hancur  Orally Disintegrating Film 

(ODF) Chlorpheniramini Maleate (CTM) 

Metode Formula 

Waktu Hancur ( Detik ) Rata- rata ± SD 

I II III IV V VI 

Slide 

Frame 

Method 

F1 33 39 39 37 42 40 38,33 ± 3,07 

F2 51 53 58 48 53 50 52,16 ± 3,43 

F3 46 43 43 49 39 40 43,33 ± 3,72 

Petridish 

Method 

F1 45 49 48 42 40 42 44,33 ± 3,61 

F2 56 57 59 56 59 58 57,50 ± 1,37 

F3 58 59 59 59 59 58 58,66 ± 0,51 
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Lampiran 6. (Lanjutan) 

 

F1 = Formulasi menggunakan plasticizer gliserin 

F2 = Formulasi menggunakan plasticizer polietilen glikol 400 ( PEG 400 ) 

F3 = Formulasi menggunakan plasticizer propilen glikol ( PG ) 

Tabel 15. Hasil Pemeriksaan Uji Kandungan Lembab  Orally Disintegrating 

Film (ODF) Chlorpheniramini Maleate (CTM) 

Formula Kandungan Lembab ( % ) Rata-rata ± SD 

F1 7,16 7,45 6,71 7,10 ± 0,37 

F2 6,14 6,27 6,59 6,33 ± 0,23 

F3 5,35 6,36 5,78          5,83 ± 0,50 

  F1 = Formulasi menggunakan plasticizer gliserin 

  F2 = Formulasi menggunakan plasticizer polietilen glikol 400 ( PEG 400) 

F3 = Formulasi menggunakan plasticizer propilen glikol ( PG ) 
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Lampiran 6 (Lanjutan) 

Tabel 16. Hasil Pemeriksaan Persen Pemanjangan, Regangan Putus dan Modulus Young Orally Disintegrating 

    Film (ODF) Chlorpheniramini Maleate (CTM) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Formula Pengulangan 
Berat beban 

(g) 
F 

Regangan putus 

(N/mm2) 

Persen 

pemanjangan 

Modulus  Young 

(N/mm2) 

F1 

(Gliserin) 

1 286,923  2,811   9,373 0,306  30,630 

2 416,468  4,081  13,604 0,306  44,459 

3 515,694  5,053 16,846 0,306  55,052 

Rata –rata ± SD     3,982 ± 1,124 13,274 ± 3,747  43,380 ± 12,246 

    

F2 (PEG) 

1 493,262  4,834 16,113 0,300  53,711 

2 417,191  4,088 13,628 0,300    45,427 

3 484,358  4,746 15,822 0,300    52,741 

Rata –rata ± SD     4,556 ± 0,407 15,188 ± 1,358  50,626 ± 4,528 

    

F3 (PG) 

1 444,415  4,355 21,776 0,286  76,141 

2 461,682  4,524 22,622 0,286  79,099 

3 500,415  4,904 24,520 0,286  85,736 

Rata –rata ± SD    4,594 ± 0,281 22,973 ± 1,405  80,325 ± 4,193 
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Perhitungan Persen Pemanjangan, Regangan Putus dan Modulus Young 

Orally Disintegrating Film (ODF) Chlorpheniramini Maleate (CTM) 

a. Persen pemanjangan  

% (ε) =
B - A

A
 x 100 % 

Gliserin (F1) =
(6,53-5) cm

5 cm
 x 100 % = 30,6 % = 0,306 

PEG 400 (F2) =
(6,5-5) cm

5 cm
 x 100 % = 30 % = 0,300 

PG (F3) =
(6,43-5) cm

5 cm
 x 100 % = 28,6 % = 0,286 

➢ N
BB

F 8,9
1000

=  

➢ Ket : BB = Berat Beban 

Gliserin 

1. 
N

BB
F 8,9

1000
=

 

N
g

F 8,9
1000

923,286
=

 

  = 2,811 N 

2. 
N

BB
F 8,9

1000
=

 

N
g

F 8,9
1000

468,416
=

 

   = 4,081 N 
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3. 
N

BB
F 8,9

1000
=

 

N
g

F 8,9
1000

694,515
=

 

       = 5,053 N 

PEG 400 

1. 
N

BB
F 8,9

1000
=

 

N
g

F 8,9
1000

262,493
=

 

       = 4,834 N 

2. 
N

BB
F 8,9

1000
=

 

N
g

F 8,9
1000

191,417
=

 

       = 4,088 N 

3. 
N

BB
F 8,9

1000
=

 

N
g

F 8,9
1000

358,484
=

 

       = 4,746 N 

PG  

1. 
N

BB
F 8,9

1000
=

 

N
g

F 8,9
1000

415,444
=

 

       = 4,355 N 
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2. 
N

BB
F 8,9

1000
=

 

N
g

F 8,9
1000

682,461
=

 

       = 4,524 N 

3. 
N

BB
F 8,9

1000
=

 

N
g

F 8,9
1000

415,500
=

 

       = 4,904 N 

b. Luas Penampang melintang ( A) 

➢ A = P x L 

    = lebar x tebal 

➢ Gliserin  

- Lebar = 10 mm 

- Rata – rata tebal  =  0,03 mm 

➢ PEG 400 

- Lebar  = 10 mm 

- Rata – rata tebal  =  0,03 mm 

➢ PG 

- Lebar  = 10 mm 

- Rata – rata tebal  =  0,02 mm 
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Gliserin  

1. A = P x L 

A = 10 mm x 0,03 mm 

 = 0,3 mm2 

PEG 400 

1. A = P x L 

A = 10 mm x 0,03 mm 

            = 0,3 mm2 

PG  

1. A = P x L 

A = 10 mm x 0,02 mm 

           = 0,2 mm2 

c. Regangan Putus  

Regangan putus (σ) =
F

A
 

Gliserin 1 : 

Regangan putus (σ) =
F

A
 

Regangan putus (σ) =
2,811 N

0,3 mm2 

 = 9,373 N/mm2  

Gliserin 2 

Regangan putus (σ) =
F

A
 

Regangan putus (σ) =
4,081 N

0,3 mm2 

          = 13,604 N/mm2 
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Gliserin 3  

Regangan putus (σ) =
F

A
 

Regangan putus (σ) =
5,053 N

0,3 mm2 

          = 16,846 N/mm2  

PEG 400 (1) 

 Regangan putus (σ) =
F

A
 

Regangan putus (σ) =
4,834 N

0,3 mm2 

 = 16,113 N/mm2 

PEG 400 (2)  

Regangan putus (σ) =
F

A
 

Regangan putus (σ) =
4,088 N

0,3 mm2 

 = 13,628 N/mm2 

PEG 400 (3)  

Regangan putus (σ) =
F

A
 

Regangan putus (σ) =
4,746 N

0,3 mm2 

 = 15,822 N/mm2  
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PG 1 

Regangan putus (σ) =
F

A
 

Regangan putus (σ) =
4,355 N

0,2 mm2 

 = 21,776 N/mm2  

PG 2 

Regangan putus (σ) =
F

A
 

Regangan putus (σ) =
4,524 N

0,2 mm2 

 = 22,622 N/mm2  

PG 3 

Regangan putus (σ) =
F

A
 

Regangan putus (σ) =
4,904 N

0,2 mm2 

 = 24,520 N/mm2 

Modulus Young  

Modulus Young (E) =
σ

ε
 

Gliserin 1 

Modulus Young (E) =
σ

ε
 

Modulus Young (E) =
9,373 N/mm2 

0,306
 

 = 30,630 N/mm2  
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Gliserin 2 

Modulus Young (E) =
σ

ε
 

Modulus Young (E) =
13,604 N/mm2

0,306
 

 = 44,459 N/mm2 

Gliserin 3 

Modulus Young (E) =
σ

ε
 

Modulus Young (E) =
16,846 N/mm2

0,306
 

 = 55,052 N/mm2 

PEG 400 (1) 

Modulus Young (E) =
σ

ε
 

Modulus Young (E) =
16,113 N/mm2

0,300
 

 = 53,711 N/mm2  

PEG  400 (2) 

Modulus Young (E) =
σ

ε
 

Modulus Young (E) =
13,628 N/mm2

0,300
 

 = 45,427 N/mm2 

PEG 400 (3) 

Modulus Young (E) =
σ

ε
 

Modulus Young (E) =
15,822 N/mm2

0,300
 

 = 52,741 N/mm2 
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PG 1 

Modulus Young (E) =
σ

ε
 

Modulus Young (E) =
21,776 N/mm2

0,286
 

 = 76,141 N/mm2 

PG 2  

Modulus Young (E) =
σ

ε
 

Modulus Young (E) =
22,622 N/mm2

0,286
 

 = 79,099 N/mm2 

PG 3 

Modulus Young (E) =
σ

ε
 

Modulus Young (E) =
24,520 N/mm2

0,286
 

 = 85,736 N/mm2 
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Lampiran 7. Panjang Gelombang Serapan Maksimum dan Kurva Kalibrasi 

Tabel 17. Panjang Gelombang  Serapan Maksimum 

 

 

Gambar 5. Panjang Gelombang Serapan Maksimum 

 

 

 

 

 

 

 

Panjang Gelombang Serapan Maksimum (nm) ABS 

265,5 0,010 

263,5 0,207 

Panjang 

Gelombang 

Serapan 

Maksimum 

CTM dalam 

HCl 0,1 N 

adalah 263,5 nm 
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Lampiran 7. (Lanjutan) 

Tabel 18. Kurva Kalibrasi  

No Konsentrasi (µg/ml) ABS 

1 10,00 0,233 

2 15,00 0,315 

3 20,00 0,408 

4 25,00 0,490 

5 30,00 0,576 

 

 

 

 

 

 

Gambar 6. Kurva Kalibrasi 

 

 

 

 

a = 0,0588 

b = 0,0173 

r = 0,999837655 

y = 0,0588 + 0,0173 x 
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Lampiran 8. Data Dan Hasil Validasi Spektrometri Uv – Vis Sediaan Orally 

Disintegrating Film (ODF) Chlorpheniramini Maleate (CTM) 

Tabel 19. Data Validasi Akurasi Spektrometri Uv – Vis Sediaan Orally 

Disintegrating Film (ODF) Chlorpheniramini Maleate (CTM) 

No 

Kosentrasi 

teoritis 

(μg/ml) 

Absorbansi 
Kosentrasi 

sampel 

Perolehan 

kembali 
Rata –rata ± SD 

1 10 0,235 10,18 101,89 

100,75 ± 0,98 2 10 0,232 10,01 100,19 

3 10 0,232 10,01 100,19 

4 15 0,318 14,98  99,88 

99,48 ± 0,40 5 15 0,317 14,92  99,48 

6 15 0,316 14,86  99,08 

7 20 0,408 20,18 100,99 

100,59 ± 0,45 8 20 0,407 20,12 100,69 

9 20 0,405 20,01 100,09 

 

Contoh perhitungan akurasi kosentrasi 10 μg/ml 

a. 10 mg baku pembanding dilarutkan ke dalam 100 ml HCl 0,1 N sehingga 

kadar 10 mg / 10 ml = 0,1 mg/ ml  

             = 100  μg/ml 

- Pipet  1 ml dicukupkan 10 ml dengan HCl 0,1 N sehingga kadar 

teoritisnya  

1 ml x 10 μg/ml 

10 ml
=10 μg/ml 

- Kosentrasi sampel  

A = 0,235 => masuk kepersamaan regresi 

b. y  = a + bx  

0,235  = 0,0588 – 0,0173 x 
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 0,235 - 0,0588  

0,0173
=10, 18 μg/ml 

Kadar =
10,18 μg/ml  

10 ml
 x 100,09 % 

             = 1,018 x 100,09 % 

             = 101,89 % 
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Lampiran 8 (Lanjutan) 

20. Data Validasi Presisi Spektrometri Uv – Vis Sediaan Orally Disintegrating Film (ODF) Chlorpheniramini  

     Maleate (CTM) 

No Wakru 
Kosentrasi 

Teoritis (μg/ml) 
Absorban 

Kosentrasi 

sampel 
% kadar Rata-rata ± SD RSD 

1 

Pagi 

10 0,235 10,18 101,89 

100,75 ± 0,98 0,97 2 10 0,232 10,01 100,19 

3 10 0,232 10,01 100,19 

4 15 0,318 14,98 99,88 

99,48 ± 0,40 0,40 5 15 0,317 14,92 99,48 

6 15 0,316 14,86 99,08 

7 20 0,408 20,18 100,99 

100,59  ± 0,45 0,44 8 20 0,407 20,12 100,69 

9 20 0,405 20,01 100,09 

10 

Siang 

10 0,238 10,35 103,59 

102,05 ± 1,45 1,42 11 10 0,235 10,18 101,89 

12 10 0,233 10,06 100,69 

13 15 0,321 15,15 101,09 

100,55 ± 0,61 0,60 14 15 0,32 15,09 100,69 

15 15 0,318 14,98 99,88 

16 20 0,412 20,41 102,09 

101,62 ± 0,56 0,55 17 20 0,411 20,35 101,79 

18 20 0,408 20,18 100,99 
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19 

Sore 

10 0,241 10,53 105,39 

103,85 ± 1,32 1,27 20 10 0,237 10,30 103,09 

21 10 0,237 10,30 103,09 

22 15 0,325 15,38 102,59 

101,45 ± 1,15 1,13 23 15 0,322 15,21 101,49 

24 15 0,319 15,04 100,29 

25 20 0,42 20,87 104,39 

103,65 ± 0,70 0,67 26 20 0,417 20,70 103,59 

27 20 0,415 20,58 102,99 
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Lampiran 8. (Lanjutan) 

Tabel 21. Data Validasi Linearitas Spektrometri Uv – Vis Sediaan Orally 

Disintegrating Film (ODF) Chlorpheniramini Maleate (CTM) 

No Kons (X) Abs (Y) (x- x̅) (x- x̅)² (y-ȳ) (y-ȳ)² (x- x̅) (y-ȳ) 

1 10 0,233 -10 100 -0,1718 0,029515 1,718 

2 15 0,315 -5 25 -0,0898 0,008064 0,449 

3 20 0,408 0 0 0,0032 0,000010 0 

4 25 0,490 5 25 0,0852 0,007259 0,426 

5 30 0,578 10 100 0,1732 0,029998 1,732 

Total 100 2,024 0 250 0 0,074847 4,325 

Rata-rata ± SD 20 ± 7,09 0,404 ± 0,130      

 

Tabel 22. Data Validasi Batas Deteksi (LOD) Dan Batas Kuantitasi (LOQ)    

Spektrometri Uv – Vis Sediaan Orally Disintegrating Film (ODF) 

Chlorpheniramini Maleate (CTM) 

No Kosentrasi  

(x) 

Absorbansi 

(y) 

yi ( y – yi ) ( y – yi ) 2 

1 10 0,233 0,2318 0,0012 0,000001 

2 15 0,315 0,3183 -0,0033 0,000011 

3 20 0,408 0,4048 0,0032 0,000010 

4 25 0,490 0,4913 -0,0013 0,000002 

5 30 0,578 0,5778 0,0002 0,000000 

 x̄ =    0,000024 

 

2

2)(
2)/(

−

−
=


N

yiyi
xyS

 

=  
 0,000024 

5-2
 

 

  = 0,000008 
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S (y/x)2   = √S(y/x)2    

= √0,000008 

  = 0,00282 

b

xSD
LOD

3
=

 

0173,0

00282,03x
LOD =

 
   = 0,489 

 

b

xSD
QL

10
0 =

 

0173,0

00282,010
0

x
QL =

 
  = 1,630 
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Lampiran 9. Perhitungan Keseragaman Kandungan Dalam Sediaan Orally 

Disintegrating Film (ODF) Chlorpheniramini Maleate (CTM) 

No  Kadar Obat ( % ) 

F1 F2 F3 

1   98,806 97,994 92,622 

2   94,452  98,754       100,372 

3 107,757  94,134       105,022 

4 100,866 106,625 97,607 

5 102,166   91,371       109,922 

6   95,888 100,387       108,734 

7   97,563 98,754 97,136 

8 98,806  95,131       100,372 

9   95,888 103,393 92,168 

10   97,563 105,471 95,557 

Rata - rata± SD 98,975 ± 3,854 99,201 ± 4,930 99,951 ± 6,232 

F1 = Formulasi menggunakan plasticizer gliserin 

F2 = Formulasi menggunakan plasticizer polietilen glikol 400 ( PEG 400 ) 

F3 = Formulasi menggunakan plasticizer propilen glikol ( PG ) 

 

Sebagai contoh perhitungan kadar CTM formula 1 

a. Bobot 10 ODF = 381 mg 

b. 10 ODF mengandung CTM  sebanyak 10 x 4 mg = 40 mg 

c. Bobot 1 ODF = 38,3 mg 

Maka ODF dengan bobot  mengandung CTM sebanyak 

mg
mg

mg
40

381

3,38
=  

= 4,0209 mg  

d. 1 lembar ODF dilarutkan dalam 50 ml HCl 0,1 N sehingga diperoleh kadar 

mlmg
ml

mg
/0804,0

50

0209,4
==
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 = 80,4194 μg / ml 

Dari larutan dipipet 1,5 ml lalu dicukupkan hingga 10 ml dengan HCl 0,1 N 

sehingga: 

Kadar teoritisnya (Ct)=
1,5 ml x 80,4194 μg/ml

10 ml
= 12,0629 μg/ml 

e. Kosentrasi sampel (Cs) 

Nilai absorbansi larutan a = 0,265 dimasukan dalam persamaan regresi  

y = 0,0588 + 0,0173 x 

0,265 = 0,0588 + 0,0173 x 

0173,0

0588,0265,0 −
=X

 

=  11,9190 μg/𝑚𝑙 

Kadar =
11,9190 μg/ml

12,0629 μg/ml 
x 100 % = 98,806 % 
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Lampiran 10. Hasil ANOVA Persen Pemanjangan, Regangan Putus Dan 

Modulus Young Sediaan Orally Disintegrating Film (ODF) 

Chlorpheniramine Maleat (CTM) 

Tabel 23. Hasil Uji Statistik ANOVA Satu Arah Terhadap Modulus Young  

Tests of Normality 

 

formula 

Kolmogorov-Smirnova Shapiro-Wilk 

 Statistic df Sig. Statistic df Sig. 

modulus 

young 

F1 ,202 3 . ,994 3 ,854 

F2 ,346 3 . ,836 3 ,205 

F3 ,265 3 . ,953 3 ,584 

a. Lilliefors Significance Correction 

 
Test of Homogeneity of Variances 

 

Levene 

Statistic df1 df2 Sig. 

modulus young Based on Mean 1,518 2 6 ,293 

Based on Median 1,015 2 6 ,417 

Based on Median and 

with adjusted df 

1,015 2 4,031 ,440 

Based on trimmed mean 1,489 2 6 ,299 

 

ANOVA 

modulus young   

 

Sum of 

Squares df 

Mean 

Square F Sig. 

Between Groups 2299,465 2 1149,733 17,723 ,003 

Within Groups 389,245 6 64,874   

Total 2688,710 8    
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Lampiran 10. (Lanjutan) 

modulus young 

Duncana 

formula N 

Subset for alpha = 0.05 

1 2 

F1 (Gliserin) 3 43,380900  

F2 (PEG 400) 3 50,626567  

F3 (PG) 3  80,325767 

Sig.  ,313 1,000 

Means for groups in homogeneous subsets are displayed. 

a. Uses Harmonic Mean Sample Size = 3,000. 
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Lampiran 11. Alat Tensil Strenght Modifikasi 

        Keterangan : 

1. Penyangga alat 

2. Penjepit ODF bagian 

atas 

3. Sediaan ODF 

4. Penjepit ODF bagian 

bawah 

5. Penahan tempat beban 

6. Tempat beban 

 

 

 

Gambar 7. Alat Tensil Strenght Modifikasi  
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