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                    BAB IPENDAHULUAN1.1 Latar belakangKrim adalah bentuk sediaan
setengah padat mengandung satu atau lebih bahan obat terlarut atau
terdispersi dalam bahan dasar yang sesuai. Istilah ini secara
tradisional telah digunakan untuk sediaan setengah padat yang
mempunyai konsistensi relatif cair di formulasi sebagai emulsi air
dalam minyak atau minyak dalam air. Sekarang ini batasan tersebut
lebih diarahkan untuk produk yang terdiri dari emulsi minyak dalam
air atau dispersi mikrokristal asam-asam lemak atau alkohol
berantai panjang dalam air, yang dapat di cuci dengan air dan lebih
di tujukan untuk penggunaan kosmetika dan estetika(4).Penggunaan
krim biasa digunakan untuk kulit. Kulit sehat berarti kulit yang
tidak menderita penyakit, baik penyakit yang mengenai kulitnya
secara langsung ataupun penyakit dalam tubuh yang secara tidak
langsung mempengaruhi kesehatan kulitnya. Penampilan kulit sehat
dapat dilihat dari struktur fisik kulit berupa warna, konsistensi
kelembaban, kelenturan, tebal dan tekstur kulit(1).Secara garis
besar krim terdiri dari 3 komponen yaitu bahan aktif, bahan dasar
atau biasa disebut basis krim dan bahan pembantu. Untuk membuat
krim yang baik diperlukan bahan dasar yang baik. Salah satu metode
pembuatan basis krim adalah dengan metode in situ yaitu sabun yang
digunakan sebagai emulsifier dalam emulsi m/a terbentuk selama
proses emulsifikasi(9).NaOH dan KOH merupakan suatu alkali yang
sering digunakan dalam pembuatan reaksi penyabunan. Dari reaksi
penyabunan NaOH dan KOH biasa digunakan dalam pembuatan sabun.
Karena pada dasarnya sabun dibuat dari lemak (hewan), minyak
(nabati) atau asam lemak (fatty acid) yang direaksikan dengan basa
anorganik yang bersifat water soluble, yang menggunakan basa NaOH
dan KOH. NaOH biasa digunakan untuk pembuatan sabun keras dan KOH
untuk sabun lunak(10).Sedangkan trietanolamin banyak digunakan
dalam formulasi farmasi topikal, terutama dalam pembentukan emulsi.
Ketika dicampur dalam proporsi molar yang sama dengan asam lemak,
seperti asam stearat atau asam oleat, trietanolamin membentuk sabun
anionik dengan pH sekitar 8, yang dapat digunakan sebagai agen
pengemulsi untuk menghasilkan emulsi yang stabil minyak dalam air.
Konsentrasi yang biasanya digunakan untuk emulsifikasi adalah 2-4%
v/v trietanolamin dan 2-5 kali dari asam lemak. Untuk minyak
mineral, diperlukan 5% v/v trietanolamin, dengan peningkatan yang
sesuai dalam jumlah asam lemak yang digunakan(3).Asam stearat
adalah campuran asam organik padat yang diperoleh dari lemak
sebagian besar terdiri dari asam oktadekanoat, C18H36O2 dan asam
heksadekanoat, C16H32O2(11). Asam stearat dalam formulasi topikal,
digunakan sebagai pengemulsi dan pelarut agen. Ketika sebagian
dinetralkan dengan alkali atau trietanolamin, akan terjadi sabun
yang digunakan sebagai emulsifier dalam penyusunan krim. Penampilan
dan plastisitas krim ditentukan oleh proporsi alkali yang
digunakan. Konsentrasi dalam krim 1-20% (3). Namun suatu literatur
menunjukkan NaOH dan KOH digunakan sebagai alkali dalam reaksi
penyabunan dengan asam stearat untuk pembuatan krim(1). Kemudian
literatur berikutnya menyatakan bahwa salah satu metode pembuatan
krim dapat dilakukan dengan reaksi penyabunan antara asam stearat
dengan KOH atau trietanolamin yang menghasilkan konsistensi krim
yang lunak, sedangkan untuk NaOH membentuk konsistensi
keras(2).Berdasarkan uraian diatas maka peneliti tertarik untuk
membuat judul Perbandingan stabilitas fisik dari basis krim formula
standar dengan reaksi penyabunan antara asam stearat dengan
trietanolamin, NaOH dan KOH.1.2 Perumusan masalah Perbandingan
stabilitas fisik dari basis krim formula standar dengan reaksi
penyabunan antara asam stearat dengan trietanolamin, NaOH dan
KOH1.3 Manfaat penelitian1. Bagi MahasiswaUntuk mengetahui basis
krim yang baik dan aman digunakan.2. Bagi AkademikMenambah pustaka
Akademi Farmasi IKIFA.1.4 Tujuan penelitianUntuk mengetahui
perbandingan stabilitas fisik dari basis krim formula standar
dengan reaksi penyabunan antara asam stearat dengan trietanolamin,
NaOH dan KOH1.4.1 Tujuan khusus1. Untuk mengetahui perbandingan
stabilitas fisik dari basis krim formula standar dengan reaksi
penyabunan antara asam stearat dengan trietanolamin, NaOH dan KOH
berdasarkan pengamatan organoleptis2. Untuk mengetahui perbandingan
stabilitas fisik dari basis krim formula standar dengan reaksi
penyabunan antara asam stearat dengan trietanolamin, NaOH dan KOH
berdasarkan pengamatan homogenitas3. Untuk mengetahui perbandingan
stabilitas fisik dari basis krim formula standar dengan reaksi
penyabunan antara asam stearat dengan trietanolamin, NaOH dan KOH
berdasarkan pengamatan pH4. Untuk mengetahui perbandingan
stabilitas fisik dari basis krim formula standar dengan reaksi
penyabunan antara asam stearat dengan trietanolamin, NaOH dan KOH
berdasarkan penentuan viskositas dan sifat alir5. Untuk mengetahui
perbandingan stabilitas fisik dari basis krim formula standar
dengan reaksi penyabunan antara asam stearat dengan trietanolamin,
NaOH dan KOH berdasarkan pengamatan daya sebarBAB IITINJAUAN
PUSTAKA2.1 KrimKrim adalah bentuk sediaan setengah padat mengandung
satu atau lebih bahan obat terlarut atau terdispersi dalam bahan
dasar yang sesuai. Istilah ini secara tradisional telah digunakan
untuk sediaan setengah padat yang mempunyai konsistensi relatif
cair di formulasi sebagai emulsi air dalam minyak atau minyak dalam
air. Sekarang ini batasan tersebut lebih diarahkan untuk produk
yang terdiri dari emulsi minyak dalam air atau dispersi
mikrokristal asam-asam lemak atau alkohol berantai panjang dalam
air, yang dapat di cuci dengan air dan lebih di tujukan untuk
penggunaan kosmetika dan estetika (4).Ditinjau dari sifat fisiknya,
krim dapat dibagi menjadi dua kelompok, yaitu:Emulsi air dalam
minyak atau emulsi W/O seperti cold cream.Emulsi minyak dalam air
atau O/W seperti vanishing cream .Keuntungan sediaan krim(9)Mudah
dicuci dan dihilangkan dari kulit dan pakaianTidak berminyak Basis
krim mengandung air dalam jumlah banyak sedangkan sel hidup
biasanya lembap. Hal ini mempercepat pelepasan obat. Selain itu,
tegangan permukaan kulit akan diturunkan oleh emulgator dan bahan
pembantu lain yang terdapat dalam basis krim sehingga penyerapannya
lebih cepat. Basis krim yang berair juga dapat memelihara
kelembaban sel kulit yang rusak.Krim mudah dipakai , memberikan
dispersi obat yang baik pada permukaan kulit dan mudah dicuci
air.Penyerapan obat yang optimal adalah pada obat yang larut air
dan larut minyak, maka bentuk pembawa yang cocok untuk memperoleh
penyerapan yang optimal adalah krim atau basis salep emulsi. Basis
yang dapat dicuci dengan air adalah emulsi minyak dalam air, dan
dikenal dengan sebagai krim. Basis vanishing cream termasuk
golongan ini (2).Untuk penstabilan krim ditambahkan zat antioksidan
dan zat pengawet. Zat pengawet yang sering digunakan adalah nipagin
0,12-0,18% dan nipasol 0,02-0,05% (5). Secara garis besar krim
terdiri dari 3 komponen yaitu bahan aktif, bahan dasar atau biasa
disebut basis krim dan bahan pembantu. Emulgator dalam sediaan krim
berfungsi untuk menurunkan tegangan permukaan antara kedua fase
yang tidak saling bercampur tersebut yang bekerja dengan mengurangi
gaya tarik menarik antar molekul dari kedua fase tersebut sehingga
fungsi emulgator tersebut berkenaan dengan peningkatan stabilitas
emulsi. Selain itu untuk meningkatkan stabilitas suatu sediaan krim
biasanya mengandung bahan bahan tambahan lain seperti pengawet,
pengkelat, pengental, pelembab, pewarna dan pewangi serta bahan
bahan lain yang dapat ditambahkan untuk memperoleh suatu sediaan
krim yang baik(7).2.2 Formulasi krimDalam membuat formulasi dalam
suatu sediaan krim yang baik perlu diperhatikan adalah kesesuain
sifat bahan-bahan yang dipilih, yaitu kesesuain sifat antara bahan
aktif dengan bahan pembawanya (basis). Suatu krim terdiri atas
bahan aktif dan bahan dasar (basis) krim. Bahan dasar terdiri dari
fase minyak dan fase air yang dicampur dengan penambahan bahan
pengemulsi (emulgator) kemudian akan membentuk basis krim. Selain
itu dalam suatu krim untuk menunjang dan menghasilkan suatu
karakteristik formula krim yang diinginkan, maka sering ditambahkan
bahan-bahan tambahan antara lain, pengawet, pengkelat, pengental,
pewarna, pelembab, pewangi dan sebagainya. Agar diperoleh suatu
basis krim yang baik maka pemakaian bahan pengemulsi sangat
menentukan. Dalam penentuan jenis dan komposisi bahan pengemulsi
(emulgator) yang digunakan dalam pembuatan sediaan farmasetika dan
kosmetik, selain mengacu pada formula standar seringkali ditentukan
dengan trial and error(7). Profil dari bahan-bahan yang digunakan
dalam formula krim pada penelitian ini adalah sebagai berikut :2.3
Asam stearatAsam stearat dalam formulasi topikal, digunakan sebagai
pengemulsi dan pelarut agen. Ketika sebagian dinetralkan dengan
alkali atau trietanolamin, akan terjadi penyusunan krim. Penampilan
dan plastisitas krim ditentukan oleh proporsi alkali yang
digunakan. Konsentrasi dalam salep dan krim 1-20 (3). Asam stearat
merupakan salah satu zat pengemulsi yang digunakan dalam krim yang
basisnya dapat dicuci dengan air, untuk memperoleh konsistensi krim
tertentu serta untuk memperoleh efek yang tidak menyilaukan pada
kulit jika sabun stearat digunakan sebagai pengemulsi, maka umumnya
kalium hidroksida atau trietanolamin ditambahkan secukupnya agar
bereaksi dengan 8 sampai 20% asam stearat yang bersifat lunak.
Sedangkan penggunaan natrium stearat memiliki konsistensi lebih
keras (2). Nilai asam : 195-212Titik didih : 383CTitik nyala : 113C
Titik lebur : 69-70CKadar air : Berisi praktis tidak ada
air.Kelarutan: Bebas larut dalam benzena, karbon tetraklorida,
kloroform, dan eter; larut dalam etanol (95%), heksana, dan
propilen glikol; praktis tidak larut dalam air. (3)2.4
TrietanolaminTrietanolamin atau trolamin banyak digunakan dalam
formulasi farmasi topikal, terutama dalam pembentukan emulsi.
Ketika dicampur dalam proporsi molar yang sama dengan asam lemak,
seperti asam stearat atau asam oleat, trietanolamin membentuk sabun
anionik dengan pH sekitar 8, yang dapat digunakan sebagai agen
pengemulsi untuk menghasilkan emulsi yang stabil minyak dalam air.
Konsentrasi yang biasanya digunakan untuk emulsifikasi adalah 2-4%
v/v trietanolamin dan 2-5 kali dari asam lemak. Dalam minyak
mineral, 5% v/v trietanolamin akan diperlukan, dengan peningkatan
yang sesuai dalam jumlah asam lemak yang digunakan. Reaksi
penyabununan trietanolamin akan menghasilkan warna agak gelap pada
penyimpanan yang tidak sesuai. Namun, perubahan warna dapat
dikurangi dengan menghindari paparan cahaya dan kontak dengan logam
dan ion logam. Penggunaan umum lainnya adalah sebagai buffer,
pelarut, dan plasticizer polimer, dan sebagai humektan (3). PH:
10,5 (0,1 N solusi)Titik didih : 335CTitik nyala : 208CTitik beku:
21.6CTitik lebur: 20-21CKadar air: 0,09%.Tegangan permukaan :
48.9mN / m (48,9 dyne / cm) pada 25CViskositas (dinamis) : 590 MPa
s (590 cP) pada 30CSangat higroskopis.Daya larut pelarut pada 20C
aseton terlarut campur, Benzene 1 di 24, Karbon tetraklorida
terlarut campur, Etil eter 1 di 63, methanol terlarut campur, air
terlarut campur(3).2.5 Natrium HidroksidaNatrium hidroksida atau
soda kaustik banyak digunakan dalam formulasi farmasi untuk
mengatur pH larutan. NaOH dapat digunakan untuk bereaksi dengan
lemah asam membentuk garam. pH 12 (0,05% b/b larutan berair), pH 13
(0,5% b/b larutan berair), pH 14 (5% b b larutan berair)(3). Titik
lebur 318C. Daya larut pelarut pada 20C (kecuali dinyatakan lain),
Etanol 1 di 7,2, Eter Praktis tidak larut, gliserin larut, Metanol
1 di 4,2, Air 1 di 0,9, Air 1 di 0,3 pada 100C(3).Natrium
hidroksida sering digunakan dalam reaksi penyabunan (saponifikasi).
Membentuk konsistensi yang keras. Saponifikasi adalah proses
pembuatan sabun yang berlangsung dengan mereaksikan asam lemak
khususnya trigliserida dengan alkali yang menghasilkan gliserol dan
garam karboksilat (sejenis sabun). Sabun merupakan garam (natrium)
yang mempunyai rangkaian karbon yang panjang. Reaksi dibawah ini
merupakan reaksi saponifikasi tripalmitin / trigliserida.
CH2OC[CH2]14CH3OCH2OC[CH2]14CH3OCH2OC[CH2]14CH3O+3
NaOHCH2OHCHOHCH2OH+3CH3[CH2]14CO2NaTripalmitin (minyak dari
sawit)Larutan Basa(alkali)Gliserol Natrium Palmitat(Sabun)Gambar
2.7.1 Reaksi Saponifikasi tripalmitinSelain dari reaksi diatas
sabun juga bisa dihasilkan dari reaksi netralisasi Fatty Acid (FA),
namun disini hanya didapat sabun tanpa adanya Gliserin (Glycerol),
karena saat proses pembuatan Fatty Acid, glycerol sudah dipisahkan
tersendiri (10).R O C HO+NaOHR COONa +H2OAsam lemakalkaliSabunAir
Gambar 2.7.2 Reaksi saponifikasi Asam lemak2.6 Kalium Hidroksida
Kalium Hidroksida atau potas kaustik banyak digunakan dalam
formulasi farmasi untuk mengatur pH larutan, KOH memiliki pH 13,5.
Titik lebur 360C. Daya larut pelarut pada 20C kecuali dinyatakan
lain Etanol (95%) 1 dari 3, Eter Praktis tidak larut, Gliserin 1 di
2,5, Air 1 di 0,9, Air 1 di 0,6 pada 100C.Kalium hidroksida juga
sering digunakan dalam reaksi penyabunan (saponifikasi). Membentuk
konsistensi yang lunak. reaksi penyabunan Kalium Hidroksida hampir
serupa dengan Natrium hidroksida hanya gugus Na diganti dengan
gugus K.2.7 SorbitolSorbitol dalam sediaan topikal digunakan
sebagai humektan dengan konsentrasi 3-15%. Memiliki pH = 4,5-7,0
untuk 10% b/v larutan. Kelarutannya pada suhu 20C; Kloroform
Praktis tidak larut, Etanol (95%) 1 di 25, Etanol (82%) 1 di 8.3,
Etanol (62%) 1, dalam 2,1, Etanol (41%) 1 di 1,4, Etanol (20%) 1 di
1,2, Etanol (11%) 1 di 1,14, Eter Praktis tidak larut, Metanol
terlarut, Air 1 di 0,5(3).2.8 GliserinGliserin dalam formulasi
farmasi topikal dan kosmetik digunakan terutama untuk pelembab dan
emolien. Gliserin juga dapat digunakan sebagai pelarut dalam krim
dan emulsi. Konsentrasi emolien
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