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ABSTRAK

Penelitian formulasi dan uji stabilitas fisik sediaan pasta gigi ekstrak etanol
batang pepaya telah dilakukan. Penelitian ini bertujuan untuk memformulasi sediaan
pasta gigi ekstrak etanol batang pepaya yang stabil secara fisik. Penelitian meliputi
refluks menggunakan cairan penyari etanol 96% untuk memperoleh ekstrak batang
pepaya. Formulasi pasta gigi dengan variasi konsentrasi Na-CMC 3%, 4% dan 5%.
Pengujian kestabilan fisik meliputi organoleptik, viskositas, pH, penentuan sifat aliran dan
sirenesis yang dilakukan sebelum dan sesudah kondisi penyimpanan dipercepat pada
suhu 5°C dan 35°C. Hasil pengamatan uji organoleptik, tidak menunjukkan adanya
perubahan, namun viskositas dan pH menunjukkan perubahan yang tidak signifikan pada
penyimpanan dipercepat sehingga berdasarkan data yang diperoleh dapat disimpulkan
bahwa semua formula stabil secara fisik.

Kata Kunci : Uji Stabilitas, Sediaan Pasta Gigi, Ekstrak Etanol Batang Pepaya (Carica
papaya Liin.)

ABSTRACT

Research on the formulation and physialis stability test of ethanol extrct of
papaya'stem extrct (Carica papaya Liin.) has been carried out. This stady presents to
formulate the ethanol extrct of papaya' stem (Carica papaya Liin.) ethanol which is
physically stable. The extrtion research method uses the reflux method with 96% liquid.
Toothpaste formulations include varying concentrations of 3%,4%, and 5%. Testing of
physical stability includes organoleptic, visicosity, pH, reogram is carried out before and
after the stronge condition are accelerated at temperatures of 50C and 350C.
organoleptic test results show no change, visicsity and toothpaste pH tests, reogram tests
show dilatation flow, so based on the data obtained it is concluded all formulations with
Na. CMC variations of 3%, 4%, 5%, are physically stable.

Keywords : Formulations, Physical Stability Tests, Toothpaste Preparations,
Ethanol Extracts, Papaya Stems (Carica papaya Liin.)

PENDAHULUAN sobat yang berbentuk serbuk dalam jumlah
Pasta adalah dispersi dari bahan besar dengan vaselin atau parafin cair

serbuk yang tidak larut dalam kosentrasi dengan bahan dasar yang tidak berlemak

tinggi (20-50%) dalam suatu basis lemak yang di buat dengan gliserol, mucilago

atau basis (Depes RI, 1995).

yang mengandung air. Pasta biasa Gigi merupakan bagian paling

nya dibuat dengan mencampurkan bahan penting dalam rongga mulut, masalah
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kesehatan mulut yang paling sering
dialami adalah radang gusi yang
disebabkan karena terabaikannya

kebersihan gigi dan mulut, sehingga terjadi
plak gigi

Permasalahan gigi yang sering
terjadi pada kebanyakan orang biasanya
kerusakan gigi yang di awali dengan
pembentukan plak gigi. Secara umum plak
gigi timbul oleh adanya bakteri
streptococcus mutans yang berada pada
permukaan gigi. Plak gigi berwarna putih
kekuningan dan memiliki konsistensi
lunak.Jika plak gigi tidak di bersihkan
maka muncul mikroorganisme pada
permukaan gigi akan menyebabkan karies
pada gigi (Anitasari dkk, 2005).

Stabilitas produk farmasi dapat
didefinisikan sebagai kemampuan dari
formulasi tertentu, sistem penutupan serta
kestabilan dalam spesifikasi fisik, kimia,
mikrobiologi, terapi dan toksikologi. Produk
farmasi diharapkan memenuhi spesifikasi
tersebut untuk identitas, kemurnian,
kualitas dan kekuatan sepanjang periode
penyimpanan dalam kondisi waktu tertentu
(Williams, 2005).

rumusan masalah dalam
penelitian ini adalah apakah ekstrak etanol
batang pepaya (Carica papaya L.) dapat
diformulasi dan memiliki stabilitas fisik
yang baik sebagai sediaan pasta gigi ?

Tujuan penelitian ini  adalah
untuk mengetahui stabilitas fisik formula
ekstrak etanol batang pepaya (Carica
papaya L.) sebagai sediaan pasta gigi.

METODE PENELITIAN
A. Alat dan Bahan

Alat-alat yang digunakan dalam
penelitian ini adalah gelas ukur (Pyrex),
gelas kimia (Pyrex), penangas air (Water
Bath), cawan porselin, timbangan analitik
(Quatro), climatic chamber, pH meter
digital (ATC) dan viskometer Brookfield.

Bahan-bahan yang digunakan

adalah Ekstrak kental batang pepaya,
kalsium karbonat, gliserin, Na-CMC,
natrium lauryl sulfat, metil paraben,
natrium sakarin, menthol, oleum menthae
dan air suling.

B. Penyiapan Sampel Penelitian
1. Pengambilan Sampel
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Sampel penelitian  berupa batang
pepaya yang tinggi 1,5 berumur 3 bulan
diperoleh dari kota makassar (sulawesi
selatan).

2. Pengolahan Sampel
Pengelolah ekstrak batang pepaya
dicuci bersih, dipotong kecil-kecil lalu

dikeringkan, setelah dikeringkan sampel
siap untuk direfluks.
3. Ekstraksi Sampel

Simplisi ditimbang sebanyak 300 gram,
kemudian dimasukkan kedalam labu,
ditambahkan cairan penyari etanol 96%
hingga sampai terendam, dipanaskan
pada suhu 70°C,dilakukan penyari 3-4 jam
dan ditampung ekstrak dalam wadabh.

C. Formulasi Pasta Gigi
1. Rancangan Formula Pasta Gigi
Tabel 1.

Bahan Kegunaaan Formula (%)
FI Fll Fll
Ekstrak
Batang  Zatakif 15 15 15
Pepaya
Kasn i 5 s 5
karbonat
Gliserin _ Humekian 10 10 10
NaCMC  Pengikat 3 4 5
Netiu Surfaktan 1 1 1
sufat
Metil paraben Pengawet 01 01 01
Natnum Pemanis 02 02 02
sakarin
Menthol ~ Penyegar 02 02 02
Oeum Pengaroma 01 01 01
menthae
Aquadest ~ Pelarut Ad 100 Ad 100 Ad 100

Keterangan :

FI : Formula pasta gigi ekstrak etanol
batangpepaya dengan kosentrasi
Na.CMC 3%.

FIl : Formula pasta gigi ekstrak etanol
Batang pepaya dengan kosentrasi
Na.CMC 4%.

FllIl :Formula pasta gigi ekstrak etanol

Batang pepaya dengan kosentrasi
Na.CMC 5%.

2. Cara Pembuatan Pasta Gigi

1. Menimbang bahan aktif ekstrak batang
pepaya dengan kosentrasil.5% dan
bahan tambahan kalsium karbonat,
gliserin, Na.CMC, sodium lauryl sulfat,
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metilparaben, natrium sakarin, menthol,
oleum menthae dan aguadest.

. Melarutkan Na-CMC dalam air panas di
diamkan selama 15 menit, setelah
digerus sampai homogen (campuran

1).

3. Menggerus kalsium karbonat
(campuran 2).

4. Melarutkan ekstrak etanol batang

pepaya dengan gliserin, menthol diaduk
dan menambahkan pada campuran 2
sambil digerus sampai homogen,
masukkan metil paraben (campuran 3).

. Melarutkan natrium sakarin ke dalam
air dan diaduk sampai larut sempurna
kemudian ditambahkan sodium laury
sulfat.

. Kemudian ditambahkan pada
(campuran 3) digerus homogen sampai
terbentuk massa pasta.

. Menambahkan oleum menthae dalam
massa pasta digerus sampai homogen,
kemudian memasukkan pasta dalam
tube.

3. Evaluasi Kestabilan Fisik
Evaluasi kestabilan fisik pasta gigi

sebelum dan setelah penyimpanan

dipercepat menggunakan alat climatic
chamber pada suhu 5°C dan 35°C secara
bergantian setiap 12 jam (1 siklus) selama

10 siklus. Pengujian selanjutnya dilakukan,

antara lain:

a. Uji Organoleptik
Dilakukan pada sediaan pasta gigi
yang telah  dibuat meliputi
pengamatan perubahan tekstur,
warna, bau.

Pengukuran pH

Dilakukan untuk mengecek dan
memastikan pH dari sediaan pasta
gigi sesuai standar SNI.

Uji Viskositas

Dimasukkan kedalam gelas ukur
25 ml kemudian dipasangkan
spindle 7 dan rotor dijalankan
dengan kecepatan 50 rpm. Setelah
viscometer menunjukkan angka
stabil hasilnya dicatat kemudian
dikalikan dengan faktor

Penentuan sifat aliran

Dimasukkan kedalam gals ukur 25
mi aliran diukurndengan
menggunakaan viscometer

dengan menggunakan spindle 7
pada kecepatan dilanjutkan
dengan kecepatan dari tinggi
menjadi kerendah yaitu 50 rpm.

HASIL DAN PEMBAHASAN

Tabel 2. Data Hasil Refluks Sediaan Pasta
Gigi Ekstrak Etanol Batang Pepaya (Carica
papaya Linn.)

Simplisia Simplisia Ekstrak Rendamen
Basah Kering Kental  Ekstrak (%)
1000 g 200g 10,099 5,04%

Tabel 3. Data Pemeriksaan Organoleptik
Sediaan Pasta Gigi Ekstrak Etanol Batang
Pepaya (Carica papaya Linn.) Sebelum
dan Setelah penyimpanan dipercepat

Kondisi
For Jenis
Pemer
maUI iksaan Sebelum Sesudah
Bau Khas pasta Khas pasta gigi
| Warna gigi Putih Putih gading
Tekstur gading Agak  Agak kental
kental
Bau Khas pasta  Khas pasta gigi
Warna gigi Putih Putih gading
I Tekstur gading Agak kental
Agak kental
Bau Khas pasta  Khas pasta gigi
Warna gigi Putih Putih gading
i Tekstur  gading Agak Agak kental
kental
Bau Khas Khas
Ko Warna Putih bersih Putih bersih
Tekstur Agak kental Agak kental
ntro
()

Tabel 4. Data Pengukuran pH Sediaan
Pasta Gigi Ekstrak Etanol Batang

Pepaya (Carica papaya Linn.) Sebelum
dan Setelah penyimpanan
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Dipercepat
Fmula Kondisi
Sebelum  Sesudah
| 8.4 9,3
Il 8,5 9,5
11 8.6 9,5
Kontrol(-) 8,6 9,7
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Keterangan: Berdasarkan SNI range pH
sediaan pasta gigi 4,5- 10,5.

Tabel 5. Hasil uji viskositas sebelum dan
setelah penyimpanan di percepat.

Kondisi
Formula
Sebelum sesudah
| 1600 480
Il 1520 480
11 2960 1360
Kontrol (-) 7360 8800
» Sebelum
Formulal
250
200 - === Kurva
150 - Naik
100 =fi—Kurva
50 Turun
O T 1
0,0000 1,0000 2,0000

Gambar 2. Reogram hubungan tekanan
gesr dan kecepatan gerser pada formula
pasta sebelum penyimpanan di percepat

Formulalll

300
250 9—Kurva
200 - Naik
150 - == Kurva
100 Turun
50 |

0 T T 1

0,0000 11,0000 2,0000

Gambar 3. Reogram hubungan tekanan
gesr dan kecepatan gerser pada formula
pasta sebelum penyimpanan di percepat

Formulalll

500
400 - =¢==Kurva
300 - NNaik
200 - == Kurva
100 Turun

O T 1

0,0000 11,0000 2,0000

Gambar 4. Reogram hubungan tekanan
gesr dan kecepatan gerser pada formula
pasta sebelum penyimpanan di percepat

» Sesudah
Formulasi |

50

40 - == Kurva
30 - Naik
20 - == Kurva
10 - Turun

O T T 1

0,0000 1,0000 2,0000

Gambar 5. Reogram hubungan tekanan
gesr dan kecepatan gerser pada formula
pasta sesudah penyimpanan di percepat

Formulall
300
0 ﬁ
=== Kurva
200 Naik
150 -
== Kurva
100 -+ Turun
50
0 T 1
0,0000 1,0000 2,0000

Gambar 6. Reogram hubungan tekanan
gesr dan kecepatan gerser pada formula
pasta sesudah penyimpanan di percepat
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Formula lll

100

80 1 === Kurva
60 - Naik
40 A == Kurva
20 Turun

O T T 1

0,0000 1,0000 2,0000

Gambar 7. Reogram hubungan tekanan
gesr dan kecepatan gerser pada formula
pasta sesudah penyimpanan di percepat

PEMBAHASAN

Formulasi sediaan pasta
gigi pada penelitian ini menggunakan
batang pepaya (Carica papaya Linn.)
dengan metode Refluks. Penggunaan
metode ini karena sampel yang digunakan
memiliki tekstur yang keras. Refluks
adalah ekstraksi dengan pelarut pada
temperatur titik didihnya selama waktu
tertentu dan jumlah pelarut yang relatif
konstan dengan adanya pendingin balik
(Dirjen POM, 2000).

Stabilitas produk farmasi dapat
didefinisikan sebagai kemampuan dari
formulasi tertentu, sistem penutupan serta
kestabilan dalam spesifikasi fisik, kimia,
mikrobiologi, terapi dan toksikologi. Produk
farmasi diharapkan memenuhi spesifikasi
tersebut untuk identitas, kemurnian,
kualitas dan kekuatan sepanjang periode
penyimpanan dalam kondisi waktu tertentu
(Williams, 2006).

Formulasi pasta gigi ekstrak
etanol batang pepaya (carica papaya
Linn.) dengan variasi konsentrasi Na.CMC
3%, 4% dan 5%. Pengujian kestabilan fisik
meliputi organoleptik, viskositas, pH,
penentuan sifat aliran yang dilakukan
sebelum dan sesudah kondisi
penyimpanan dipercepat pada suhu 5°C

dan 35°C. Hasil pengamatan uji
organoleptik, tidak menunjukkan adanya
perubahan, uji viskositas dan pH

menunjukkan perubahan nilai pH namun
masih memenuhi syarat pH pasta gigi
sesuai standar SNI, sehingga berdasarkan
data yang diperoleh dapat disimpulkan
bahwa semua formula stabil secara fisik
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Uji stabilitas pada penelitian ini
adalah uji stabilitas dipercepat dimana
dilakukan dengan menggunakan climatic
chamber pada suhu 5°C dan 35°C secara
bergantian setiap 12 jam (1 siklus) selama
10 siklus dengan kelembapan 75+5% RH.
Hal ini bertujuan untuk mengetahui
pengaruh suhu dan kelembapan terhadap
sediaan padat dalam waktu singkat pada
kondisi yang
dirancang untuk mempercepat terjadinya
perubahan yang biasanya terjadi pada
kondisi normal (Yoshioka, et al., 2002).

Pengujian organoleptik dilakukan
dengan mengamati bau, warna, dan
tekstur. Pengujian ini dilakukan dengan
tujuan melihat terjadinya perubahan bau,
warna, dan tekstur yang dapat
mempengaruhi kualitas sediaan pasta gigi.
Hasil pengamatan organoleptik sediaan
pasta gigi ekstrak etanol batang pepaya
tidak menunjukkan perubahan bau, warna,
dan tekstur sebelum dan setelah
penyimpanan dipercepat yaitu sediaan
pasta gigi memiliki bau khas pasta, warna
putih bersih dan tekstur lembut. Hal ini
membuktikan bahwa tidak terjadi interaksi
antara bahan yang satu dengan bahan
lainnya (Voight, R, 1995).

Hasil pengukuran pH pasta gigi
ekstrak etanol batang papaya dapat dilihat
pada tabel 4. Pengkuran pH merupakan
parameter fisikokimia yang penting pada
sediaan topikal karena pH berkaitan
dengan efektifitas zat aktif dan stabilitas
sediaan. Nilai pH yang terlalu asam dapat
mengakibatkan iritasi pada mulut. Syarat
mutu pH sediaan pasta gigi menurut SNI
(standar nasional Indonesia) yaitu 4,5-10,5
agar tidak mengiritasi mukosa pada mulut.
Pada pemeriksan pH menggunakan pH
meter terjadi perubahan sebelum dan
sesudah dimasukkan kedalam climatic
chamber dari ini mungkin di karenakan
menurunnya nilai viskositas sediaan yang
menandakan bahwa sediaan menjadi
semakin basa, disamping itu perubahan
natrium laury sulfat dan kalsium karbonat
berpengaruh terhadap meningkatnya nilai
pH dari sediaan (Rahman, 2009).

Pengukuran viskositas dilakukan
dengan tujuan mengetahui karakteristik
fisik pasta gigi dengan melihat kekentalan
sediaan. Pengukuran viskositas dilakukan
dengan menempelkan formula dalam
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viskometer hingga spindel terendam dan
menggunakan spindel 7 dengan kecepatan
5,10,20,50,100 rpm. Pengukuran
viskositas sediaan sebelum dan setelah
penyimpanan dipercepat tidak mengalami
peningkatan nilai viskositas pada semua
formula pasta gigi. Perbedaan konsentrasi
Na-CMC yang digunakan tidak
mempengaruhi viskositas sediaan
(Septiani dkk, 2011).

KESIMPULAN

Berdasarkan hasil  penelitian
analisis data dan pembahasan, maka
dapat disimpulkan bahwa formula pasta
gigi ekstrak etanol batang pepaya (Caria
papaya Linn.) dengan variasi konsentrasi
Na.cmc 3%, 4% dan 5% stabil secara fisik.
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