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ABSTRACT

Emulgel is a semi-solid preparation, in the form of an emulsion where the viscosity is
increased by the addition of the gelling agent. Emulgel can be used for formulations of active
substances that are difficult to dissolve in water. Meloxicam is a first-line treatment to treat
rheumatoid arthritis and osteoarthritis. The aim of the study was determine the stability of the physical
properties of emulgel meloxicam with the Freeze thaw test. The research design used was quasi
experimental. In this study there were 2 storage temperatures, the freeze temperature of 4-8°C and
thaw temperature of 40-480C. The treatment was carried out in 3 cycles for 6 days. Physical stability
test of organoleptic (color, odor, and dosage form) showed no difference during storage. Physical
stability test of homogenity also showed no difference during storage. Physical stability of the
emulsion type showed that there was no phase separation in the emulsifying gel during storage.
Significance of pH is 0,083 (p> 0,05), viscosity is 0,083 (p>0,05), and spreadabilityis 0,102 (p> 0,05)
can be interpreted that the physical stability of pH, viscosity and dispersion power has no significant
difference. From all research data, it can be seen that the meloxicam emulgel preparation did
notchanges in physical stability after passing 3 cycles.
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PENDAHULUAN

Penyakit sendi telah banyak diderita oleh geriatri, diantaranya ialah Rheumatoid
arthritis (RA) dan Osteoarthritis (OA). Rheumatoid arthritis (RA) dan Osteoarthritis (OA)
merupakan penyakit radang yang paling umum yang ditandai dengan peradangan sendi
simetris yang ditandai dengan nyeri dengan munculnya gejala panas serta pembengkakan dan
kekakuan pada sendi. Jadi dibutuhkan obat anti inflamasi non-steroid dan analgesik sebagai
pengobatan lini pertama yaitu meloksikam (Gardouh et al., 2013). Kelemahan meloksikam
dalam penggunaan secara peroral menurut Gardouh et al (2013) yaitu memperlambat waktu
onset meloksikam secara oral sekitar 4-5 jam dalam keadaan berpuasa dan 5-6 jam dalam
keadaan makan. Meloksikam sendiri diharapkan menimbulkan efek yang cepat untuk
mengatasi rasa nyeri. Terjadi efek samping lainnya sebesar 15-20 % pada pasien seperti
gangguan gastro intestinal, dispepsia, mual, dan diare (Aronson, 2005). Untuk menghindari
efek samping penggunaan secara peroral tersebut, perlu dikembangkan pemberian
meloksikam dengan rute lain yaitu pemberian melalui kulit.

Bahan obat yang dapat diberikan melalui kulit harus memenuhi beberapa syarat
diantaranya bahan obat harus memiliki berat molekul yang cukup kecil (< 500 Da), dosis
pemakaian < 20 mg perhari dan memiliki nilai koefisien partisi oktanol/air (log Poct/air)
antara 1 sampai 4 (Yadav et al., 2011). Sementara itu Meloksikam memiliki koefisien partisi
oktanol/air (log Poct/air) 3,43 dan BM 351,4 (Moffat et al., 2005). Dosis efisien meloksikam
peroral paling kecil jika dibandingkan dengan obat NSAID lain yaitu sebesar 7,5-15 mg/hari
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(Sweetman et al., 2009). Sebuah penelitian tentang struktur meloksikam menunjukkan bahwa
molekul meloksikam merupakan struktur aromatic dan merupakan gugus fungsional yang
tidak dapat berkontribusi banyak untuk kelarutan dalam air (Babu et al., 2007). Oleh karena
itu meloksikam dapat diformulasi sebagai sediaan yang dihantarkan melalui kulit.

Salah satu bentuk sediaan yang dapat digunakan dalam penghantaran obat melalui
kulit adalah emulgel. Emulgel memiliki stabilitas yang baik untuk senyawa yang bersifat
hidrofob pembuatan menjadi sediaan emulgel dianggap lebih mudah dilakukan dibandingkan
menjadi sediaan gel karena masalah kelarutannya dalam air (Panwar et al., 2011). Untuk
mendapatkan sediaan emulgel yang stabil secara fisik maka telah dilakukan suatu optimasi
basis emulgel dengan menggunakan variasi konsentrasi surfaktan. Pada penelitian pembuatan
sediaan emulgel dilakukan dengan mengorientasikan surfaktan natrium lauril sulfat dan
setostearil sulfat dalam formula optimum sediaan emulgel dengan penambahan CMC Na
sebagai gelling agent (Priani et al., 2013). Stabilitas sediaan emulgel dapat dilihat dari hasil
pengujian freeze thaw (Dewi et al., 2015).

Stabilitas sediaan farmasi merupakan kemampuan suatu produk atau sediaan untuk
bertahan dalam batas yang ditetapkan selama periode penyimpanan dan penggunaan, sifat,
dan karakteristiknya sama dengan yang dimilikinya pada saat dibuat. Pengujian kesetabilan
tersebut dapat berupa pengujian kesetabilan secara fisika, kimia, dan mikrobiologi (Vadas,
2010). Uji stabilitas dipercepat merupakan kondisi penyimpanan ekstrim untuk meningkatkan
penguraian obat. Tujuan uji stabilitas adalah untuk menentukan parameter kinetik sehingga
waktu kadaluarsa dapat diprediksi (Cartensen dan Christopher, 2000). Berdasarkan latar
belakang diatas akan dilakukan pengujian stabilitas fisik emulgel meloksikam dan uji freeze-
thaw yang bertujuan untuk melihat pengaruh suhu terhadap pemisahan fase emulgel
meloksikam yang terjadi selama penyimpanan.

METODE PENELITIAN

Pada penelitian ini dilakukan uji stabilitas fisik pada sediaan emulgel meloksikam
dengan menggunakan metode percepatan freeze thaw. Sediaaan akan diuji sifat fisiknya
sebelum dilakukan penyimpanan dan sesudah penyimpanan menggunakan metode freeze (4-
8°C) dan thaw (40-48°C) sebanyak 3 siklus (Nursal et al., 2010: Warnida et al., 2016:
Pudyastuti et al., 2015). Desain penelitian yang digunakan adalah quasi eksperimental.
Metode quasi experimental yaitu merupakan penelitian yang digunakan untuk mengetahui ada
tidaknya akibat dari sesuatu yang dikendalikan pada subjek yang diteliti dengan mencari
pengaruh perlakuan tertentu terhadap yang lain dalam kondisi yang terkendali (Sugiyono,
2012).
Uji organoleptis

Sediaan dilakukan pengujian organoleptis mencakup bentuk bau dan warna sediaan
emulgel. Pengujian dilakukan pada 3 responden yang berbeda.

Uji pH
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Sebanyak 1 gram sampel emulgel ditambahkan 10 ml aquades bebas CO,. Amati
hasilnya dengan Elektroda pH meter yang sudah di kalibrasi dicelupkan ke dalam gelas beker.
Uji viskositas

Emulgel sebanyak 50g dalam beaker glass diukur viksoitasnya menggunakan alat
viskometer Brookfield DV-E. Nilai skala viskositas terukur ketika spindel mulai berputar,
jarum indikator viskositas secara berkala bergerak ke kanan.

Uji daya sebar

Emulgel sebanyak 0,5 g Diletakkan pada pusat antara dua lempeng gelas kaca, setelah 1
menit amati diameter sebaran sampel, lalu tambahkan beban seberat 150 gram amati setelah 1
menit. Amati diameter sebaran.

Uji homogenitas

Sediaan dioleskan pada kaca transparan dibawah cahaya. Amati sampel menunjukkan
warna merata atau tidak (tidak terdapat butiran kasar).
Uji tipe emulsi

Sebanyak 1g ediaan di larutkan dengan air berlebih (= 30ml). Amati hasil tipe emulsi.
Apabila sediaan bercampur sempurna dengan air, maka sediaan termasuk emulsi tipe M/A.
Apabila sediaan tidak bercampur sempurna dengan air, maka sediaan termasuk emulsi tipe
A/M.

Tabel 1. Formula emulgel meloksikam

Komposisi Fungsi Formula (%)
Meloksikam Bahan aktif 0,3
CMC Na Gelling agent 3
VCO Surfaktan 20
Na lauril sulfat Surfaktan 0,5
Setil alkohol Emulgator 5
Setostearil alkohol Emulgator 4,5
Propilen glikol Cosolvent/Enhancer 10
Menthol Enhancer 3
Trietanolamin (TEA) Alkalizing agent 1
Metil paraben Pengawet 0,18
Aquades Pembawa 65,52
Jumlah 100

Alat dan Bahan

Alat utama yang dibutuhkan pada penelitian ini adalah freezer, warm box, dan alat-alat
uji yang diperlukan sesuai dengan uji fisik yang dilakukan pada sediaan emulgel meloksikam.
Adapun bahan yang diperlukan untuk membuat sediaan emulgel sendiri tertera pada tabel
formula sediaan emulgel meloksikam.

Jalannya Penelitian
Prosedur penelitian ini diawali dengan pembuatan emulgel meloksikam. Selanjutnya,
sediaan emulgel dibagi menjadi dua bagian. Bagian pertama diuji sifat fisik (organoleptis, pH,



10 Asa Falahi : Stabilitas Fisik Emulgel

viskositas, daya sebar, homogenitas, tipe emulsi) tanpa melalui perlakuan apapun pada
sediaan. Sediaan emulgel kedua yang sebelumnya telah diperlakukan di suhu freeze dan thaw
sebanyak 3 siklus juga dilakukan uji sifat fisik yang sama. Hasil uji sifat fisik pada sediaan
emulgel meloksikam sebelum penyimpanan dibandingakan menggunakan analisis data
dengan emulgel meloksikam yang telah disimpan dengan metode freeze thaw.

Analisis Data

Data hasil penelitian uji sifat organoleptis emulgel meloksikam dengan pengambilan
data membandingkan ada dan tidaknya perubahan yang terjadi pada emulgel meloksikam
sebelum dan sesudah uji freeze thaw. Data hasil penelitian uji stabilitas sifat fisik viskositas,
daya sebar dan pH emulgel meloksikam dianalisis secara statistik menggunakan program
Statistical Product Services Solution (SPSS) 23. Data diuji normalitasnya menggunakan
metode Shapiro-Wilk jika didapatkan data normal maka data selanjutnya diuji dengan
Independent Dependent t-test (uji t berpasangan). Jika tidak normal maka dianalisa
menggunakan Uji Wilcoxon Signed Rank Test.

HASIL DAN PEMBAHASAN

Hasil penelitian stabilitas fisik emulgel meloksikam meliputi uji organoleptis,
homogentitas, tipe emulsi, pH, viskositas, dan daya sebar. Pada pengujian stabilitas fisik
organoleptis emulgel meloksikam dilakukan secara visual dengan menetapkan Kkriteria
pengujian dan dilakukan oleh 3 responden yang berbeda supaya hasil yang didapatkan bersifat
obyektif. Data hasil penelitian uji stabilitas fisik orgenoleptis emulgel meloksikam meliputi
bau, warna, dan bentuk dapat dilihat pada tabel 2. Data hasil uji stabilitas fisik organoleptis
emulgel meloksikam dengan sediaan sebelum stabilitas freeze thaw dan sesudah stabilitas
freeze thaw memiliki hasil yang sama, yaitu memiliki bentuk kental, bau mentol lemah dan
warna putih. Emulgel meloksikam berwarna putih, karena warna dari emulgel sendiri yaitu
putih dan konsentrasi meloksikam yang digunakan hanya 3%, sehingga meloksikam tidak
memberikan warna yang kuat pada emulgel. Menurut Sweetman (2009) meloksikam
berwarna kuning pucat, hal ini menunjukkan bahwa meloksikam tidak dapat memberi warna
pada emulgel. Bau menthol lemah karena adanya penambahan menthol dalam formulasi
emulgel meloksikam, sesuai dengan sifat fisik menthol yaitu bau tajam seperti minyak permen
(Depkes RI, 1979). Bentuk sediaan emulgel meloksikam yaitu kental (setengah padat). Hal
tersebut sesuai dengan bentuk emulgel yang baik menurut Priani et al (2013) yaitu setengah
padat.

Tabel 2. Hasil uji stabilitas organoleptis

Stabilitas Bentuk Bau Warna
Sebelum Freeze thaw Kental Bau Menthol Lemah Putih
Sesudah Freeze thaw Kental Bau Menthol Lemah Putih

Data hasil penelitian uji stabilitas fisik homogenitas emulgel meloksikam dapat dilihat
pada tabel 3. Homogenitas sediaan ditunjukkan dengan ada atau tidaknya butiran kasar.
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Homogenitas penting dalam sediaan berkaitan dengan keseragaman kandungan jumlah zat
aktif dalam setiap penggunaan (Depkes RI, 1995). Berdasarkan uji stabilitas fisik penelitian
ini, emulgel meloksikam pada uji fisik sebelum dan sesudah freeze thaw dinyatakan homogen
dan tidak mengalami perubahan stabilitas fisik homogenitas. Hal itu ditunjukkan dengan
semua bagian seragam dan susunan yang sama, hal ini sesuai dengan Kriteria yang diinginkan.

Uji tipe emulsi dilakukan untuk mengetahui sediaan yang dihasilkan sesuai dengan
tipe emulsi yang diinginkan. Tipe emulsi yang diinginkan adalah tipe minyak dalam air,
karena yang berfungsi sebagai pelarut dan pembawa (fase luar) adalah air. Uji tipe emulsi ini
dilakukan untuk melihat ada atau tidak fenomena inversi fasa (pengubahan fasa) dari minyak
dalam air menjadi air dalam minyak (Martin et al., 1993). Berdasarkan uji stabilitas fisik tipe
emulsi menunjukkan bahwa emulgel meloksikam pada uji fisik sebelum dan sesudah freeze
thaw menunjukkan emulgel meloksikam merupakan tipe minyak dalam air. Pada saat emulgel
ditambahkan dengan air berlebih emulgel tidak mengalami pemisahan fase. Stabilitas fisik
emulgel tipe emulsi meloksikam yang dilakukan sebelum uji dan setelah uji freeze thaw juga
menunjukan hasil tetap minyak dalam air (Oil in water) atau tetap stabil.

Tabel 3. Hasil uji stabilitas homogenitas dan tipe emulsi.

Stabilitas Kesimpulan
Sebelum Freeze thaw Homogenitas M/A
Sesudah Freeze thaw Homogenitas M/A

Uji stabilitas fisik yang dilakukan lainnya adalah viskositas, pH dan daya sebar dapat
dilihat pada tabel 4. Pada ketiga uji tersebut menunjukan hasil rata-rata yang memenuhi
persyaratan literatur, yaitu rentang viskositas yang kekentalannya tidak menyulitkan
penggunaan emulgel 150-350 dPa.s (Kurniawan, 2013; Retnowati, 2013), sesuai dengan pH
kulit 4,5-6,5 (Tranggono, 2007) dan daya sebar untuk memudahkan pengolesan menurut Garg
et al (2002) 3-7cm. Emulgel yang terlalu asam dapat mengiritasi kulit, sedangkan emulgel
yang terlalu basa dapat membuat kulit menjadi kering, sehingga emulgel harus memiliki pH
sesuai dengan kulit (Tranggono, 2007).

Tabel 4. Hasil uji stabilitas viskositas, pH, dan daya sebar.
Rata-rata + SD

Stabilitas Viskositas (dPa.s) pH Daya sebar (cm)
Sebelum Freeze thaw 200+ 0 50+0 4,17 + 0,115
Sesudah Freeze thaw 150+ 0 48+0 5,97 + 0,058

CMC Na memiliki kontribusi cukup besar terhadap viskositas yaitu 41,34%.
Kontribusi tersebut menyebabkan adanya perubahan konsentrasi pada CMC Na.
konsentrasiCMC Na akan berpengaruh terhadap respon viskositas yang dihasilkan. Semakin
rendah konsentrasi CMC Na, maka semakin rendah juga pembentukan matrix. Sehingga
belum mampu mempertahankan konsistensi, begitu pula sebaliknya (Huan et al., 2016).
Menurut Widiantoko, R.K (2013) Suhu tinggi mampu mempermanenkan penurunan
kekentalan sehingga membuat viskositas emulgel meloksikam menjadi menurun.
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Emulgel yang baik yaitu mampu menyebar kepermukaan kulit dengan sempurna
(Naibaho et al., 2013). Sediaan yang memiliki viskositas rendah dapat menghasilkan diameter
penyebaran yang lebih besar karena lebih mudah mengalir. Daya sebar meningkat
dikarenakan penyimpanan pada suhu tinggi dapat menurunkan kekentalan dari CMC Na.
Teori tersebut sesuai dengan hasil penelitian daya sebar kali ini, dimana hasil daya sebar
sebelum freeze thaw lebih sempit dari sesudah freeze thaw.

Tabel 5. Hasil analisis data

Uji fisik Sig. uji normalitas Sig. analisis data
pH 0,004 0,083
Viskositas 0,004 0,083
Daya sebar 0,014 0,102

Ket:  Sig. Normalitas p<0,05
Sig. Analisis data p>0,05

Pada data penelitian pH, viskositas dan saya sebar dilakukan uji normalitas dan
didapatkan signifikansi p<0,05. Data yang dihasilkan menunjukan tidak normal sehingga
dianalisis lanjut menggunakan Wilcoxon Signed Rank Test. Signifikansi ketiga hasil uji
menunjukan interpretasi hasil yang tidak berbeda signifikan. Hal tersebut menunjukan bahwa
emulgel meloksikam tidak mengalami perubahan stabilitas fisik pH, viskositas dan daya
sebar.

KESIMPULAN

Tidak terjadi perubahan stabilitas fisik organoleptis, pH, viskositas, daya sebar dan
tipe emulsi pada sediaan emulgel meloksikam yang diteliti kali ini menggunakan metode
freeze thaw, sehingga dinyatakan sediaan emulgel meloksikam stabil secara sifat fisik.
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