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Abstrak

Natrium diklofenak merupakan golongan Anti Inflamasi Non Steroid (AINS) yang
memiliki khasiat spesifik dalam menghambat enzim siklooksigenase penyebab inflamasi.
Untuk menghindari efek samping natrium diklofenak secara oral yaitu iritasi pada saluran
pencernaan seperti ulserasi mukosa lambung maka dibuat sediaan topikal. Dosis natrium
diklofenak yang digunakan untuk sediaan topikal adalah 1%. Penelitian ini bertujuan
untuk mengetahui pengaruh propilen glikol dalam sediaan gel natrium diklofenak dengan
viscolam sebagai gelling agent. Penelitian ini merupakan jenis penelitian kuantitatif t7ue
eksperiment. Natrium diklofenak memiliki sifat sukar larut dalam air, dilakukan optimasi
formula mikroemulsi menggunakan surfaktan VCO dan kosurfaktan yaitu Etanol.
Penelitian ini menggunakan variasi konsentrasi Propilen glikol dengan viscolam sebagai
gelling agent. Konsentrasi propilen glikol yang digunakan dalam formula yaitu 5%, 10%
dan 15%. Dilakukan evaluasi fisik terhadap sediaan gel natrium diklofenak yang meliputi
organoleptik, uji homogenitas, uji pH, uji viskositas, dan uji daya sebar gel. Hasil evaluasi
daya sebar dianalisis menggunakan uji one way Anova. Hasil penelitian menunjukan
bahwa propilen glikol dan jenis gelling agent berpengaruh terhadap daya sebar dan
viskositas gel mempunyai daya sebar terbaik yaitu 4,77 cm dan viskositas +20300 Cps
mendekati sediaan gel yang dipasaran.
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Abstract

Diclofenac sodium is a non-steroidal anti-inflammatory group (NSAID) which has
specific properties in inhibiting the cyclooxygenase enzyme that causes inflammation. To
avoid the side effects of oral diclofenac sodium, namely irritation of the digestive tract
such as ulceration of the gastric mucosa, topical preparations were made. The dose of
diclofenac sodium used for topical preparations is 1%. This study aims to determine the
effect of propylene glycol in diclofenac sodium gel with viscolam as a gelling agent. This
research is a true quantitative research experiment. Diclofenac sodium is difficult to
dissolve in water. The microemulsion formula was optimized using VCO surfactants and
cosurfactants, namely ethanol. This study used variations in the concentration of
propylene glycol with viscolam as a gelling agent. The propylene glycol concentrations
used in the formula were 5%, 10% and 15%. Physical evaluation was carried out on
diclofenac sodium gel preparation which included organoleptic, homogeneity test, pH
test, viscosity test, and gel dispersion test. The results of the evaluation of the
spreadability were analyzed using the one way Anova test. The results showed that
propylene glycol and the type of gelling agent affected the dispersion power and the
viscosity of the gel had the best dispersive power, namely 4.77 cm and a viscosity of +
20300 Cps which was close to the gel preparations on the market
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Pendahuluan

Natrium diklofenak merupakan golongan anti inflamasi non steroid (AINS)
derivat asam fenil asetat yang dipakai untuk mengobati penyakit reumatik dengan
kemampuan menekan tanda-tanda dan gejalagejala inflamasi. Salah satu cara yang
digunakan untuk mencegah terjadinya efek samping perlu dikembangkan sistem
penghantaran natrium diklofenak melalui rute kulit yaitu sediaan gel. Natrium diklofenak
memiliki koefisien partisi (P) sebesar 13,4 (Log P= 1,13) (Budavari, 1996). Nilai
koefisien partisi tersebut bahwa natrium diklofenak cenderung bersifat liofi, sehingga
penggunaannya lebih optimal bila digunakan dalam sistem dua fase, contohnya emulsi
w/o. Tetapi secara termodinamik emulsi memiliki kelemahan antara lain tidak stabil.

Sistem pembuatan mikroemulsi meningkatkan efektifitas dan stabilitas emulsi

yang dapat menunjukkan kemampuan melarutkan yang tinggi baik obat yang bersifat
hidrofilik maupun lipofilik dibandingkan sediaan konvensional.
Sediaan mikroemulsi natrium diklofenak memiliki kelemahan yaitu sediaan yang encer
maka mudah mengalir saat digunakan sehingga pelepasan obat melewati kulit terganggu.
Masalah ini dapat diatasi dengan digunakannya gelling agent untuk memperbaiki sifat
rheologi mikroemulsi (Hendriadi, 2012).

Sediaan gel natrium diklofenak menggunakan variasi gelling agent, Komponen
gelling agent yang digunakan yaitu viscolam. Viscolam memiliki stabilitas baik dalam
penyimpanan di suhu kamar dan pH yang mendekati pH kulit manusia. Penggunaan
viscolam sebagai basis gelling agent memiliki keuntungan lebih dari sekedar pembawa
yaitu berfungsi sebagai emollient dan pelembap kulit (Edityaningrum 2014).

Berdasarkan hal tersebut, dalam penelitian ini akan diformulasikan natrium
diklofenak dalam bentuk gel dengan menggunakan variasi konsentrasi gelling agent yaitu
pada Propilen glikol (PG), sehingga nantinya diperoleh konsentrasi optimum.

Metode Penelitian

Penelitian ini dilaksanakan tanggal 23 Februari hingga 15 April 2021 di Laboratorium
Teknologi Farmasi STIKES Al-Irsyad Al-Islamiyyah Cilacap. Bahan yang digunakan
yaitu Natirum diklofenak, Viscolam MAC 10, gliserin, propilenglikol, metil paraben ,
trietanolamin, dan aquades, VCO ( Virgin Coconut QOil ) , tween 80, dan Etanol.

Tween 80, VCO, dan etanol 95%dimasukkan langsung ke dalam beker glass 50 ml
kemudian di aduk sampai homogen dengan menggunakan magnetic stirrer dengan
kecepatan 100 rpm selama 15 menit kemudian ditambahkan aqua destillata diaduk
dengan magnetic stirrer dengan kecepatan 100 rpm selama 15 menit hingga terbentuk
sistem mikroemulsi (tampilan = jernih). Natrium diklofenak dilarutkan pada larutan
mikroemulsi diaduk dengan magnetic stirrer dengan kecepatan 150 rpmsampai larut dan
homogen selama 60 menit. Viscolam dimasukkan ke dalam gelas kimia 500 mL
dicampur dengan aquadest. Kemudian gliserin dan propilen glikol dimasukan dengan
variasi konsentrasi 5%, 10% dan 15% , ditambahkan TEA diaduk homogen didalam
mortar. Sediaan mikroemulsi natrium diklofenak 1% di larutkan dengan basis gelling
agent diaduk dengan kecepatan tinggi, kemudian dilakukan uji fisik yaitu uji
organoleptis, pH, homogenitas, daya sebar, vikositas, dan uji stabilitas sediaan gel.
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Hasil dan Pembahasan
Natrium diklofenak dengan kadar pada setiap formula sebanyak 1% b/b yang mempunyai
khasiat sebagai antiinflamasi, Natrium diklofenak memiliki karakteristik sukar larut
dalam air, namun stabil dalam fase o/w maka dilakukan optimasi untuk sediaan
mikroemulsi natrium diklofenak, perbandingan Tween80 dan etanol 95% 4:1. Hasil dari
penentuan tersebut menyatakan bahwa penggunaan tween 80 — etanol 95% diperoleh
sebesar 28% - 7% didapat mikroemulsi yang jernih dan stabil.
Sediaan mikroemulsi natrium diklofenak yang dibuat dari VCO, Tween 80 dan etanol
menghasilkan larutan jernih dan stabil setelah di campurkan dengan natrium diklofenak
dan aquades. Sediaan mikroemulsi memiliki nilai turbiditas 0,742 %. Mikroemulsi dan
basis gel setelah dicampurkan menghasilkan gel natrium diklofenak yang stabil.
Prinsip kerjanya yaitu dengan mengiluminasikan cahaya laser dan menganalisa
fluktuasi intensitas dari cahaya yang terhambur (Ermawati dan Ratnawati, 2011). Hasil
uji ukuran partikel yang diperoleh yaitu 1098,4 nm, menunjukan bahwa sediaan
mikroemulsi masuk baik dan masuk dalam standar sediaan mikro emulsi yaitu 1
mikrometer.

Tabel 1. Hasil uji organoletik

Pengamata

n F1 F2 F3
Bentuk Kental Sedikit Sedikit cair
Kental
Bau Tidak berbau Tidak berbau Tidak berbau
Warna Putih bening  Putih bening  Putih bening
Tabel 2. Hasil uji pH
Gel Nilai Ph
Formulasi 1 7,39
Formulasi 2 7,28
Formulasi 3 7,23
Tabel 3. Hasil Uji Homogenitas
Formulasi Hasil uji
Formula 1 Homogen
Formula 2 Homogen
Formula 3 Homogen
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Tabel 4. Hasil uji daya sebar

Formula Diameter Luas permukaan
(cm) daya sebar (cm?)
I Viscolam 8 g, Propilen glikol 5 412 10,11
g b
II Viscolam 8 g, Propilen glikol 10 455 10,26
g b
II Viscolam 8 g, Propilen glikol 15 478 13,37
g b
Tabel 5. Hasil uji viskositas
Formulasi Viskositas rata-rata (cps) Presentase%
Formula 1 ( propilen glikol 5g) 0+26800 53,6%
Formula 2 ( propilen glikol 10g) 0+20550 41,1%
Formula 3 ( propilen glikol 15g) 0+20300 40,1%
Tabel 6. Hasil uji stabilitas
pH Daya Sebar (cm) Viskositas(Cps)
Kontrol positif 6,71 5,07 0+25650
kontrol negative 7,52 3.45 0+38050
Fl1 7,86 4,12 0+26800
F2 7,81 4,55 0+20550
F3 7,73 4,78 0+20300

Hasil yang diperoleh dari kontrol negatif dan positif tidak terdapat
perbedaan yang sigifikan pada uji pH yaitu masih dalam rentang pH yang baik
untuk kulit sesuai dengan SNI. Daya sebar dan viskositas yang diperoleh dari
kontrol negatif untuk daya sebar menunjukan belum masuk namun mendekati
rentang daya sebar menurut SNI dari Kontrol positif, dari hasil viskositas yang
diperoleh basis gel memiliki nilai viskositas yang tinggi, hal ini dikarenakan
belum adanya penambahan mikroemulsi natrium diklofenak, formulasi yang
mendekati sediaan yang terbaik setelah penambahan mikroemulsi yaitu pada
formulasi 3. Dari uji anova yang diperoleh p-value >0,05 menunjukan tidak
terdapat perbedaan secara signifikan pada sediaan gel yang dibuat dengan sediaan
yang dipasaran (voltadex® gel)

Kesimpulan

Gel natrium diklofenak dengan menggunakan basis Viskolam MAC 10 memiliki
kestabilan fisik yang baik apabila dibuat sediaan mikroemulsi.

Propilen glikol berpengaruh terhadap daya sebar dan viskositas gel natrium
diklofenak. Konsentrasi basis gel yang optimal yaitu Propilen glikol 15%. Sediaan gel
yang dibuat telah memenuhi persyaratan uji seperti organoleptik, homogenitas, pH, dan
viskositas. Hasil basis terbaik diperoleh pada formula 3 Dengan nilai respon yang
diperoleh untuk evaluasi dengan daya sebar 4,78 cm, viskositas +20300 Cps. Viskolam
MAC 10 dan propilen glikol merupakan faktor dominan yang dapat meningkatkan daya
sebar dan viskositas.
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