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PENDAHULUAN

ABSTRAK
Latar belakang: Lemak tengkawang (Shorea mecistopteryx Ridl.) berpotensi
menggantikan cera flava dalam formulasi suppositoria basis lemak coklat karena
harganya lebih ekonomis, memiliki titik lebur tinggi (37-39°C), dan nilai gizi yang
baik.
Tujuan: Penelitian ini bertujuan mengetahui pengaruh kombinasi konsentrasi cera
flava dan lemak tengkawang terhadap sifat fisik suppositoria basis lemak coklat.
Metode: Suppositoria dibuat dengan metode leburan menggunakan lima formula
kombinasi lemak tengkawang dan cera flava (0:1, 1:1, 1:0, 1:2, dan 2:1) dengan
aminofilin sebagai zat aktif. Evaluasi sediaan meliputi uji organoleptis,
keseragaman bobot, waktu leleh, dan kekerasan.
Hasil: Hasil penelitian menunjukkan seluruh formula stabil secara organoleptis dan
memenuhi persyaratan keseragaman bobot (penyimpangan <5%). Namun, seluruh
formula belum memenuhi persyaratan waktu leleh (standar maksimal 3 menit),
dengan hasil yang berkisar 43-97 menit. Hanya formula dengan perbandingan cera
flava:lemak tengkawang 1:0 (murni cera flava) dan sebaliknya, yaitu formula lemak
tengkawang murni, yang menunjukkan hasil kekerasan terendah (0,9 kg) di bawah
standar 1,8-2,0 kg.
Simpulan: Disimpulkan bahwa kombinasi lemak tengkawang dan cera flava dapat
meningkatkan titik lebur lemak coklat, namun sediaan suppositoria yang dihasilkan
secara keseluruhan belum memenuhi seluruh persyaratan sifat fisik suppositoria.

ABSTRACT
Background: Tengkawang seed fat (Shorea mecistopteryx Ridl.) has the potential
to replace cera flava in cocoa butter-based suppository formulations because it is
more economical, has a high melting point (37-39°C), and good nutritional value.
Objective: This study aimed to determine the effect of combining cera flava and
tengkawang fat concentrations on the physical properties of cocoa butter-based
suppositories.
Methods: Suppositories were prepared by fusion using five tengkawang fat and cera
flava combinations (0:1, 1:1, 1:0, 1:2, and 2:1) containing aminophylline as the
active substance. Evaluation included organoleptic, weight uniformity, melting
time, and hardness tests.
Results: All formulas were organoleptically stable and met the weight uniformity
requirement (deviation <5%). However, none of the formulas met the melting time
requirement (maximum standard of 3 minutes), with results ranging from 43-97
minutes, and the formula containing pure tengkawang fat showed the lowest
hardness value (0.9 kg), below the 1.8-2.0 kg standard.
Conclusion: It is concluded that the combination of tengkawang fat and cera flava
can increase the melting point of cocoa butter, although overall the resulting
suppositories have not yet fulfilled all physical requirements for suppositories.

Asma dan gangguan obstruksi saluran napas lainnya masih menjadi masalah kesehatan global
yang signifikan, diperkirakan memengaruhi sekitar 300 juta orang di seluruh dunia dengan beban
morbiditas dan mortalitas yang terus meningkat [ 1]. Salah satu pendekatan terapi pada kondisi saluran
napas adalah pemberian obat bronkodilator seperti aminofilin melalui rute rektal dalam bentuk
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suppositoria. Rute rektal dipilih karena mampu menghindari sebagian efek lintas pertama di hati,
memberikan lingkungan absorpsi yang relatif konstan, serta menjadi alternatif bagi pasien yang
mengalami kesulitan menelan obat atau mudah muntah [2]. Suppositoria juga dinilai efektif untuk
pengobatan sistemik maupun lokal karena obat dapat diserap langsung oleh membran mukosa rektum
tanpa melalui proses pencernaan di lambung [3].

Di tingkat nasional, Indonesia memiliki kekayaan hayati berupa tanaman tengkawang (Shorea
spp.) yang tumbuh endemik di hutan Kalimantan dan menjadi salah satu komoditas hasil hutan bukan
kayu bernilai ekonomis tinggi. Lemak yang diekstraksi dari biji tengkawang diperdagangkan sebagai
‘green butter’ atau ‘borneo tallow’ dan telah lama dimanfaatkan masyarakat sebagai bahan baku
kosmetik, lilin, serta pengganti lemak coklat dalam industri pangan maupun farmasi [4]. Beberapa
spesies tengkawang, termasuk Shorea mecistopteryx, terbukti memiliki komposisi asam lemak dan
titik lebur yang mendekati karakteristik lemak coklat sehingga berpotensi digunakan sebagai cocoa
butter equivalent [5]. Lemak tengkawang juga dilaporkan memiliki titik lebur yang relatif tinggi,
berkisar 34-39°C, dengan kadar asam lemak bebas yang bervariasi tergantung metode
pengolahannya, sehingga berpotensi meningkatkan stabilitas termal sediaan berbasis lemak coklat
[6].

Secara lokal dalam formulasi sediaan farmasi, lemak coklat masih menjadi basis suppositoria
yang paling banyak digunakan karena bersifat netral secara kimia dan fisiologis. Namun, basis ini
memiliki kelemahan berupa sifat polimorfisme yang menyebabkan penurunan titik lebur apabila
mengalami pemanasan berlebih pada saat pembuatan [7]. Untuk mengatasi masalah tersebut,
formulator umumnya menambahkan bahan peningkat titik lebur seperti cera flava (malam kuning)
dengan konsentrasi 4-6%; penambahan lilin seperti cera flava pada basis berlemak terbukti dapat
memperpanjang waktu leleh maupun waktu disintegrasi sediaan [7]. Akan tetapi, cera flava memiliki
titik lebur yang jauh lebih tinggi dibandingkan lemak coklat sehingga penggunaannya perlu
dikendalikan secara cermat agar tidak menghasilkan sediaan yang justru terlalu keras dan sulit
meleleh pada suhu tubuh.

Lemak tengkawang (Shorea mecistopteryx Ridl.) memiliki potensi sebagai alternatif maupun
bahan kombinasi cera flava dalam formulasi suppositoria basis lemak coklat karena harganya yang
lebih ekonomis serta karakteristik titik leleh yang menyerupai fungsi cera flava. Namun demikian,
pemanfaatan lemak tengkawang sebagai bahan tambahan pada sediaan suppositoria basis lemak
coklat, khususnya dalam kombinasi dengan cera flava, belum banyak dikaji secara sistematis dari
aspek sifat fisik sediaan farmasi.

Berdasarkan uraian tersebut, penelitian ini bertujuan untuk mengetahui pengaruh kombinasi
konsentrasi cera flava dan lemak tengkawang (Shorea mecistopteryx Ridl.) terhadap sifat fisik
suppositoria basis lemak coklat, meliputi organoleptis, keseragaman bobot, waktu leleh, dan
kekerasan sediaan.

METODE

Rancangan Penelitian

Penelitian ini merupakan penelitian eksperimental yang dilaksanakan di Laboratorium
Teknologi Farmasi Sekolah Tinggi Ilmu Kesehatan Samarinda. Tahapan penelitian meliputi
pengumpulan bahan baku, pembuatan sediaan suppositoria, dan evaluasi sifat fisik sediaan.

Obyek, Sampel, dan Teknik Sampling

Obyek penelitian adalah formulasi suppositoria basis lemak coklat dengan kombinasi lemak
tengkawang dan cera flava. Sampel yang digunakan adalah lemak biji tengkawang (Shorea
mecistopteryx Ridl.) yang diperoleh dari Balai Besar Penelitian Ekosistem Dipterokarpa, Badan
Penelitian, Pengembangan dan Inovasi, Kementerian Lingkungan Hidup dan Kehutanan, Samarinda.
Teknik pengambilan sampel menggunakan non-probability sampling dengan metode purposive
sampling.
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Variabel Penelitian

Variabel bebas adalah kombinasi konsentrasi lemak tengkawang dan cera flava. Variabel
terikat adalah sifat fisik suppositoria (organoleptis, keseragaman bobot, waktu leleh, dan kekerasan).
Variabel kontrol adalah jenis lemak tengkawang yang digunakan dan metode pembuatan suppositoria.

Alat dan Bahan

Alat yang digunakan meliputi cawan porselin, mortir dan stamper, waterbath, cetakan
suppositoria, batang pengaduk, aluminium foil, timbangan digital, dan Erweka Suppository Hardness
Tester. Bahan yang digunakan terdiri atas aminofilin sebagai zat aktif, lemak tengkawang (Shorea
mecistopteryx Ridl.), cera flava, dan lemak coklat.

Formulasi dan Pembuatan Sediaan

Tabel 1. Formulasi suppositoria kombinasi lemak tengkawang dan cera flava

Bahan Formula I Formulall FormulalIll FormulalV  Formula V
Aminofilin (g) 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5
Cera flava (%) 6 3 - 4 2

Lemak tengkawang (%) - 3 6 2 4
Lemak coklat (%) 94 94 94 94 94

Keterangan: Formula I = cera flava murni (rasio lemak tengkawang : cera flava = 0:1); Formula II = kombinasi
1:1; Formula IIT = lemak tengkawang murni (rasio 1:0); Formula IV = kombinasi 1:2; Formula V = kombinasi
2:1.

Suppositoria dibuat menggunakan metode leburan (fusion method) dengan lima formula
kombinasi lemak tengkawang dan cera flava (Tabel 1). Berat suppositoria yang digunakan adalah 3
gram dengan kandungan aminofilin 0,5 gram per suppositoria, mengacu pada dosis rektal aminofilin
250-500 mg.

Aminofilin digerus halus, sementara lemak coklat, lemak tengkawang, dan cera flava dilebur
di atas waterbath. Sebanyak 75% bagian lemak coklat dilebur dan 25% bagian sisanya ditambahkan
tanpa pemanasan untuk mencegah penurunan titik lebur akibat polimorfisme [7]. Campuran
kemudian dicampur homogen, dituang ke dalam cetakan, didiamkan pada suhu ruang selama 15
menit, dilanjutkan pendinginan pada suhu 5°C selama 15 menit, dikeluarkan dari cetakan, ditimbang,
dan dibungkus dengan aluminium foil.

Evaluasi Sediaan

Evaluasi sediaan suppositoria meliputi: (1) uji organoleptis, dilakukan secara visual terhadap
bentuk, warna, dan bau sediaan selama penyimpanan satu minggu; (2) uji keseragaman bobot, dengan
menimbang 10 suppositoria secara individual, dengan penyimpangan bobot tidak boleh melebihi 5%
dari bobot rata-rata (Daptermen); (3) uji waktu leleh, dengan membenamkan suppositoria dalam
waterbath bersuhu konstan 37°C hingga meleleh sempurna, dengan standar waktu leleh maksimal 3
menit [8] dan (4) uji kekerasan, menggunakan Erweka Suppository Hardness Tester dengan standar
kekerasan 1,8-2,0 kg [9].

Analisis Data

Data kualitatif (organoleptis) dan data kuantitatif (keseragaman bobot, waktu leleh, dan
kekerasan) dianalisis secara deskriptif dengan membandingkan hasil evaluasi fisik setiap formula
terhadap persyaratan farmakope.

HASIL

Formulasi suppositoria dibuat dengan lima kombinasi konsentrasi lemak tengkawang dan cera
flava sebagaimana disajikan pada Tabel 1. Kelima formula selanjutnya dievaluasi meliputi
organoleptis, keseragaman bobot, waktu leleh, dan kekerasan.
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Pengamatan Organoleptis
Hasil pengamatan organoleptis selama penyimpanan satu minggu menunjukkan seluruh
formula stabil, tidak mengalami perubahan warna, bau, maupun bentuk (Tabel 2).

Tabel 2. Hasil pengamatan organoleptis suppositoria

Parameter Formula I Formula II Formula II1 Formula IV Formula V
Warna Putih kekuningan Putih kekuningan Putih kekuningan Putih kekuningan Putih kekuningan
Bau Bau khas Bau khas Bau khas Bau khas Bau khas
Bentuk Torpedo Torpedo Torpedo Torpedo Torpedo

Hasil pengamatan organoleptis selama penyimpanan satu minggu menunjukkan seluruh
formula stabil, tidak mengalami perubahan warna, bau, maupun bentuk (Tabel 2).

Uji Keseragaman Bobot

Tabel 3. Hasil uji keseragaman bobot suppositoria

Formula Bobot Rata-rata + SD (g) Keterangan
I 3,052 + 0,046 Memenuhi syarat
11 3,036 £ 0,028 Memenuhi syarat
111 3,082 £ 0,050 Memenuhi syarat
v 3,099 + 0,047 Memenuhi syarat
\% 3,091 + 0,037 Memenuhi syarat

Bobot rata-rata suppositoria pada kelima formula berkisar antara 3,036-3,099 gram dengan
penyimpangan kurang dari 5% dari bobot rata-rata pada seluruh formula (persyaratan Farmakope
Indonesia: 3 £ 0,15 gram), sehingga seluruh formula memenuhi persyaratan keseragaman bobot
suppositoria (Tabel 3).

Uji Waktu Leleh
Tabel 4. Hasil uji waktu leleh suppositoria pada suhu 37°C
Formula Suhu (°C) Waktu Leleh Rata-rata = SD (menit)

I 37 97 £0,50

11 37 52+0,75
I 37 43 +£0,58
v 37 47 £0,40

\Y 37 46 £ 1,25

Hasil uji waktu leleh menunjukkan peningkatan waktu leleh seiring bertambahnya konsentrasi
kombinasi cera flava dan lemak tengkawang, dengan rata-rata waktu leleh berkisar antara 43-97 menit
(Tabel 4), jauh melampaui standar maksimal 3 menit untuk suppositoria basis lemak coklat. Formula
I (cera flava murni) menunjukkan waktu leleh terlama, sedangkan Formula III (lemak tengkawang
murni) menunjukkan waktu leleh tercepat di antara kelima formula.

Uji Kekerasan
Tabel 5. Hasil uji kekerasan suppositoria (standar 1,8-2,0 kg)
Formula Kekerasan (kg) Keterangan
I >1 Memenuhi syarat
II >1 Memenuhi syarat
1T 0,9 Tidak memenuhi syarat
v >1 Memenuhi syarat
\Y >1 Memenuhi syarat

Hasil uji kekerasan pada Formula I, II, IV, dan V menunjukkan nilai >1 kg (di atas batas ukur
alat), sedangkan Formula III (lemak tengkawang murni tanpa cera flava) menunjukkan nilai
kekerasan terendah, yaitu 0,9 kg, di bawah standar kekerasan suppositoria (Tabel 5).

10
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PEMBAHASAN

Stabilitas organoleptis pada seluruh formula selama penyimpanan menunjukkan bahwa
kombinasi lemak tengkawang dan cera flava kompatibel dengan basis lemak coklat. Hal ini sejalan
dengan kemiripan komposisi asam lemak antara lemak tengkawang dan lemak coklat, yang sama-
sama didominasi oleh asam palmitat, asam stearat, dan asam oleat [5], sehingga tidak menimbulkan
ketidaktercampuran (inkompatibilitas) fisik yang dapat memicu perubahan warna, bau, atau tekstur
pada sediaan.

Seluruh formula memenuhi persyaratan keseragaman bobot dengan penyimpangan di bawah
5%, yang menunjukkan proses pencetakan dengan metode leburan menghasilkan distribusi massa
yang konsisten pada tiap unit sediaan, terlepas dari variasi komposisi basisnya. Konsistensi ini
penting karena keseragaman bobot berkaitan erat dengan keseragaman kandungan zat aktif tiap unit
dosis [10].

Seluruh formula belum memenuhi persyaratan waktu leleh suppositoria basis lemak coklat. Hal
ini disebabkan oleh dua faktor utama. Pertama, cera flava memiliki titik lebur yang jauh lebih tinggi
dibandingkan lemak coklat, sehingga penambahannya pada bahan dasar lemak coklat meningkatkan
titik lebur campuran secara signifikan. Kedua, lemak tengkawang sendiri memiliki titik lebur 34-39°C
dengan kandungan asam stearat dan palmitat yang relatif tinggi [6]. sehingga kombinasi keduanya
bersifat aditif dalam meningkatkan titik lebur basis. Fenomena ini konsisten dengan temuan bahwa
penambahan lilin (wax) pada matriks berbasis lemak coklat dapat memperpanjang waktu leleh atau
disintegrasi sediaan hingga dua kali lipat [7]. Formula III, yang hanya mengandung lemak
tengkawang tanpa cera flava, menunjukkan waktu leleh tercepat di antara formula kombinasi,
mengindikasikan bahwa cera flava memberikan kontribusi peningkatan titik lebur yang lebih besar
dibandingkan lemak tengkawang pada konsentrasi yang setara.

Pada uji kekerasan, hanya Formula III yang tidak memenuhi standar 1,8-2,0 kg. Hal ini diduga
berkaitan dengan kadar asam lemak bebas lemak tengkawang yang relatif tinggi dan bervariasi
tergantung proses pengolahannya [6], serta perbedaan struktur kristal trigliserida antara lemak
tengkawang dan cera flava. Cera flava, sebagai ester lilin (wax ester), memiliki struktur yang lebih
rigid dibandingkan trigliserida lemak tengkawang [5], sehingga kehadiran cera flava pada Formula I,
II, IV, dan V memberikan kontribusi kekerasan yang lebih besar dibandingkan lemak tengkawang
tunggal pada Formula III.

Secara keseluruhan, temuan ini menegaskan bahwa lemak tengkawang (Shorea mecistopteryx
Ridl.) memiliki potensi sebagai bahan kombinasi cera flava yang lebih ekonomis dalam formulasi
suppositoria basis lemak coklat [4], namun konsentrasi kombinasi yang digunakan dalam penelitian
ini masih terlalu tinggi sehingga menghasilkan sediaan dengan waktu leleh yang jauh melampaui
standar farmakope. Optimasi lebih lanjut terhadap konsentrasi kombinasi, serta pengendalian suhu
pada tahap peleburan basis lemak coklat untuk mencegah pergeseran bentuk polimorf [7], diperlukan
agar sediaan suppositoria kombinasi lemak tengkawang dan cera flava dapat memenuhi seluruh
persyaratan sifat fisik suppositoria sekaligus tetap memberikan manfaat farmakokinetik dari rute
pemberian rektal [2].

SIMPULAN

Kombinasi lemak tengkawang (Shorea mecistopteryx Ridl.) dan cera flava pada sediaan
suppositoria basis lemak coklat menghasilkan sediaan yang stabil secara organoleptis dan memenuhi
persyaratan keseragaman bobot pada seluruh formula, dengan penyimpangan kurang dari 5% dari
bobot rata-rata. Namun, seluruh formula belum memenuhi persyaratan waktu leleh suppositoria
(standar maksimal 3 menit), dengan hasil berkisar 43-97 menit, akibat peningkatan titik lebur basis
oleh kombinasi cera flava dan lemak tengkawang. Formula dengan lemak tengkawang murni (tanpa
cera flava) juga belum memenuhi persyaratan kekerasan suppositoria (0,9 kg dari standar 1,8-2,0 kg).
Dapat disimpulkan bahwa lemak tengkawang berpotensi sebagai bahan kombinasi peningkat titik
lebur lemak coklat, tetapi diperlukan optimasi konsentrasi dan proses pembuatan lebih lanjut agar
sediaan suppositoria yang dihasilkan memenuhi seluruh persyaratan sifat fisik suppositoria.
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