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o Sertifikat CPOTB PT. Tradimun Mitra Sejahtera
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Good Manwfachirng Practicas Far Tradiional Meavines

Nomar Serfifkat : §7.04.03.433,10,19.04,01.609
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Berksku sampai dengan ) 21 Oidober 2024

Vaba Untd
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Persyarstan Tekris Cera Pambuatan Obat Tradisional Yang Balk berdasarkan Keputusan

Dadan Penganse Mhat dan Makanan R (Ravdan POM RI) No HK 03 12308 11 5629 tahun 20112
Should Mers ocows any change resulting in diesatiefacton of Tachmical Reguirements Good
Manuwfacturing Prachicss Far Traditional Medicines in pursvance of the Dacrae of the Head of The
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shaV be revaked.

Jakarta, 21 Oktober 2019

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
HEAD OF NATIONAL AGENCY FOR DRUG AND FOOD CONTROL
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Lampiran 2. Dokumentasi PKL Industri di PT. Tadimun Mitra Sejahtera

R. CACAH ‘

SIMPLISIA
|
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Lampiran 3. Perbedaan UKOT 1, UKOT 2, dan UMOT
Jawab :
Perbedaan UKOT 1 dan UKOT 2:
» UKOT 1: UKOT yang memproduksi sediaan kapsul dan cairan obat
dalam (COD)
» UKOT 2 : UKOT yang memproduksi sediaan serbuk, pil, dan bentuk
sediaan obat tradisional lainnya, kecuali tablet, efervesen,

suppositoria, dan kapsul lunak

Aspek UKOT 1 UKOT 2

Jenis Usaha Usaha Kecil Obat | Usaha Kecil Obat
Tradisional skala lebih | Tradisional dengan
kecil kapasitas lebih besar

Persyaratan Hanya wajib memenuhi | Wajib memenuhi

CPOTB sebagian aspek CPOTB aspek CPOTB lebih

lengkap

Fasilitas Produksi sederhana | Produksi lebih modern

(mungkin atau skala menengah

manual/semiotomatis)

Tahapan Tahap awal penerapan | Tahap lanjutan atau
CPOTB lebih dekat ke Industri
Obat Tradisional
(107)
Tujuan Memberi ruang bagi usaha | Mendorong
kecil untuk berproses peningkatan mutu dan

kapasitas produksi

Ciri -Ciri UKOT 1 :
e Produksi dilakukan dalam skala terbatas, bisa dari rumah atau bangunan
kecil.

e Alat produksi bisa manual atau semi-otomatis.

41



Belum memenubhi seluruh persyaratan bangunan dan fasilitas CPOTB.

Jenis produk sedikit dan jumlah produksi kecil.

Ciri-Ciri UKOT 2:

Sudah memiliki bangunan khusus untuk produksi.

Alat produksi semi-otomatis atau sebagian otomatis.

Mulai menerapkan alur proses yang sesuai CPOTB.

Sudah ada penanggung jawab teknis, walau belum setara industri.

Kapasitas lebih besar, mungkin sudah menjangkau pasar luar daerah.

Menurut Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 31

Tahun 2022 Tentang Petunjuk Teknis Pelaksanaan Penerapan Aspek

Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik Secara Bertahap :

» Usaha Kecil Obat Tradisional yang selanjutnya disingkat UKOT
adalah usaha yang dapat membuat semua bentuk sediaan Obat
Tradisional, kecuali bentuk sediaan tablet, efervesen, suppositoria,
dan kapsul lunak.

» Usaha Mikro Obat Tradisional yang selanjutnya disingkat UMOT
adalah usaha yang hanya membuat sediaan Obat Tradisional dalam

bentuk param, tapel, pilis, cairan obat luar, dan rajangan.

Perbedaan UKOT dan UMOT

Aspek

UKOT

UMOT

Penyelenggara

UKOT diselenggarakan

oleh pelaku usaha non

UMOT diselenggarakan

oleh usaha perorangan

perseorangan sesuai | atau bukan perseorangan
dengan persyaratan | dan Izin UMOT harus
hukum  dan harus | memiliki sertifikat
memiliki izin  UKOT | produksi UMOT.

yaitu sertifikat produksi
UKOT vyang memuat
tentang rencana

produksi.
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Produk Semua bentuk sediaan | Param, pilis, cairan obat
obat tradisional kecuali | luar, rajangan

tablet dan effervescent

Izin Menteri Kesehatan | Menteri Kesehatan
melalui Kadinkes | melalui Kadinkes
Provinsi Kab/Kota

Penanggung TVF sebagai | Tidak ada kualifikasi

Jawab penanggungjawab Khusus

Keterangan Jika memproduksi -

sediaan kapsul dan/atau
cairan obat dalam harus
memiliki apoteker
sebagai PJ penuh dan
CPOTB (ada sertifikat

dari BPOM)

Ciri-Ciri UMOT :

Produksi sudah cukup besar dan menjangkau pasar yang lebih luas (provinsi
hingga nasional).
Bangunan dan fasilitas produksi sudah khusus, bukan digabung dengan
rumabh tinggal.
Menggunakan alat produksi semi-otomatis hingga otomatis.
Proses produksi mulai mengikuti alur industri (batching, pengemasan,
pengendalian mutu).
Sudah memiliki penanggung jawab teknis (biasanya Apoteker atau Tenaga
Kefarmasian).
Terdapat bagian khusus seperti produksi, pengawasan mutu (QC), dan
administrasi.
Wajib menerapkan sebagian besar aspek CPOTB, seperti:

o Sanitasi dan higiene

o Pengendalian mutu bahan baku dan produk jadi
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o Dokumentasi proses produksi

o Pelatihan karyawan

o Pengelolaan keluhan dan penarikan produk
e Belum seketat industri besar, tapi sudah cukup sistematis.
e Memiliki izin edar dan izin produksi dari BPOM.

¢ Rutin diawasi dan dibina oleh Balai POM setempat.
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Lampiran 4. Macam-Macam Kode yang Dikeluarkan oleh POM Beserta
Artinya
e Obat Tradisional:
TR: Obat Tradisional yang diproduksi di dalam negeri.
TI: Obat Tradisional Impor.
e Suplemen Kesehatan:
SD: Suplemen Dalam Negeri.
SI: Suplemen Impor.
o Kosmetik:
NA: Notifikasi Asia. Kode ini diikuti oleh negara tempat notifikasi dan nomor
notifikasi.
¢ Pangan Olahan:
MD: Makanan Dalam Negeri.
ML: Makanan Luar Negeri.
e Obat Kuasi:
QL: Kuasi Dalam Negeri.
QD: Kuasi Impor.
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Lampiran 5. Trial Ekstraksi Dekoksi Simplisia Daun Jambu Biji

TRIAL OPTIMASI DEKOKSI
PRAKTIK KERJA LAPANGAN DI PT. TRADIMUN

ANGGOTA KELOMPOK :

1. Mustika Arrauf Hakim (221105010)
2. Zurroidah Arif Vanny (221105017)
3. Nadya Ramadhanti (221105027)
4. Lindah Isna Zulfiyana (221105031)

PROGRAM STUDI DIl FARMASI
FAKULTAS KESEHATAN
UNIVERSITAS MUHAMMADIYAH GRESIK
2025

46



BAB |
PENDAHULUAN

A. Latar Belakang

Indonesia memiliki keanekaragaman hayati yang melimpah, termasuk
berbagai jenis tumbuhan yang berpotensi sebagai obat tradisional. Salah satunya
adalah tanaman jambu biji (Psidium guajava L.), yang daunnya telah lama
dimanfaatkan dalam pengobatan tradisional untuk berbagai penyakit seperti diare,
demam, dan luka. Daun jambu biji kaya akan senyawa flavonoid, khususnya
kuersetin. Senyawa flavonoid memiliki aktivitas antioksidan yang dapat mereduksi
radikal bebas (Sari et al., 2021). Pemanfaatan daun jambu biji sebagai bahan baku
obat tradisional memerlukan proses ekstraksi yang efektif untuk mendapatkan
senyawa-senyawa aktif secara optimal.

Salah satu metode ekstraksi yang umum digunakan adalah dekoksi atau
dekokta. Dekokta berasal dari kata Latin "dekoktum" merupakan metode ekstraksi
senyawa aktif dari bahan alam, khususnya tumbuhan, dengan merebus bahan
tersebut dalam air pada suhu mendekati titik didih (biasanya 90-100°C) selama
waktu tertentu (umumnya 15-60 menit). Metode ini dilakukan dengan cara yang
sama dengan infusa, tetapi memerlukan waktu yang lebih lama. Teknik ini cocok
untuk senyawa yang dalam larut air, dan tidak hancur dengan pemanasan
menggunakan panci. Keuntungan teknik dekokta adalah cocok untuk senyawa
tahan panas, peralatan murah dan sederhana, mudah pelaksanaannya, dan tidak
memerlukan keterampilan khusus, sedangkan kerugiannya adalah tidak cocok
untuk senyawa termolabil dan juga produk tidak tahan lama(Mun’im & Ahmad,
2023).

Beberapa trial sebelumnya telah mengeksplorasi potensi daun jambu biji
sebagai sumber senyawa bioaktif. Misalnya, trial Ramadani et al., (2024)daun
jambu biji (Psidium guajava L.) memiliki aktivitas antioksidan yang telah diuji
dengan menggunakan metode DPPH (Ramadani et al., 2024). Meskipun
demikian, trial yang secara khusus berfokus pada optimasi waktu dekoksi untuk
mendapatkan rendemen dan kandungan senyawa bioaktif yang optimal dari daun
jambu biji masih terbatas, terutama dengan mempertimbangkan variasi kondisi

tumbuh dan metode pengeringan bahan baku yang berbeda.
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B. Tujuan

e Untuk menentukan waktu dekoksi yang optimal ekstrak daun jambu biji

berdasarkan nilai brix menggunakan alat brix meter.

e Untuk menentukan bobot bahan awal simplisia daun jambu biji dengan waktu

dekoksi yang optimal berdasarkan nilai brix menggunakan alat brix meter.

C. Variabel Trial

a) Variabel Bebas

Waktu dekoksi yaitu %2 jam, 1 jam, 2 jam, dan 4 jam
Bobot bahan simplisia daun jambu biji yaitu 200 g, 150 g, dan 100 g

b) Variabel Terikat

Nilai Brix hasil dekoksi daun jambu biji yang diukur menggunakan Brix meter.

c) Variabel Kontrol

Waktu dekoksi (untuk trial optimasi bobot bahan awal simplisia)
Jenis dan jumlah pelarut

Suhu dekoksi

Jenis dan ukuran daun jambu biji

Metode pengeringan daun sebelum dekoksi

Jenis alat dan metode pengukuran nilai Brix

D. Formulasi Dekoksi Ekstrak Daun Jambu Biji

e Formula Variasi Waktu

Formula

Bahan A B Cc D

(¥2 jam) (1 jam) (2 jam) (4 jam)
Simplisia Daun
240 g 240 g 240 g 240 g
Jambu Biji

Air Minum 1,7L 1,7L 1,7L 1,7L
Alkohol 90 mL 90 mL 90 mL 90 mL
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¢ Formula Variasi BobotBahan Awal Simplisia dengan Waktu yang Optimal

Formula

Bahan A B C

(200 g) (150 9) (100 9)
Simplisia Daun
2009 1509 1009
Jambu Biji

Air Minum 1,7L 1,7L 1,7L
Alkohol 90 mL 90 mL 90 mL
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BAB Il
PROSEDUR METODE DEKOKSI

A. Alat dan Bahan

a) Alat
- Kompor
- Panci
- Pengaduk kayu
- Termometer kaca
- Kain saring
- Brix meter
- Beaker glass
- Timbangan analitik
- Gelas ukur

b) Bahan
- Simplisia daun jambu biji
- Air minum (aquadest)
- Alkohol

B. Prosedur Kerja
a) Prosedur Kerja Variasi Waktu
1. Menyiapkan bahan sebagai berikut :
- Daun jambu biji sebesar 240 g
- Airsebesar 1,7 L
- Alkohol sebesar 90 mL
2. Menyiapkan alat berikut dan pastikan bersih :
- Panci
- Pengaduk
- Termometer
- Kompor
3. Memasukkan air sebanyak 500 mL terlebih dahulu diikuti dengan

simplisia dan alkohol ke dalam panci

&>

Tuangkan sisa air yang ada

o

Menyalakan kompor dan dimasukkan termometer ke dalam panci

50



Mulai diaduk sambil dilihat suhunya

Apabila suhu mencapai 90°C, waktu mulai dihitung dengan variasi waktu
% jam, 1 jam, 2 jam, dan 4 jam dengan replikasi sebanyak 3 kali pada
masing-masing waktu

Atur kompor agar suhu berada di sekitar 70 - 95°C

Setelah waktu tercapai, matikan kompor

10. Siapkan beaker glass besar, saring menggunakan kain saring

11. Ukur brix pada filtrat yang sudah dingin menggunakan brix meter

b) Prosedur Kerja Variasi Bobot Awal Simplisia

N o s

8.
9.

1. Menyiapkan bahan sebagai berikut :

- Daun jambu biji sebesar 200 g, 150 g, dan 100 g
- Airsebesar 1,7 L
- Alkohol sebesar 90 mL
Menyiapkan alat berikut dan pastikan bersih :
- Panci
- Pengaduk
- Termometer
- Kompor
Memasukkan air sebanyak 500 mL terlebih dahulu diikuti dengan simplisia
dan alkohol ke dalam panci
Tuangkan sisa air yang ada
Menyalakan kompor dan dimasukkan termometer ke dalam panci
Mulai diaduk sambil dilihat suhunya
Apabila suhu mencapai 90°C, waktu mulai dihitung dengan waktu dekoksi
sesuai dengan hasil trial optimasi waktu dekoksi
Atur kompor agar suhu berada di sekitar 70 - 95°C

Setelah waktu tercapai, matikan kompor

10. Siapkan beaker glass besar, saring menggunakan kain saring

11. Ukur brix pada filtrat yang sudah dingin menggunakan brix meter.

c) Prosedur Penggunaan Alat Brix Meter

1.

Bersihkan prisma terlebih dahulu dan pastikan permukaan prisma bersih

dan kering.

51



Teteskan beberapa tetes aquadestpada prisma untuk verifikasi, hasil brix
tersebut harus 0 untuk membuktikan bahwa brix meter masih dalam
keadaan baik.

Siapkan ekstrak yang akan diuji.

Ukur suhu ekstrak menggunakan thermometer sebelum dilakukan
pengukuran brix meter .

Teteskan ekstrak menggunakan pipet atau sejenisnya sebanyak 1 — 2 tetes
secara merata pada permukaan prisma brix meter. Pastikan sampel
menutupi seluruh permukaan prisma tanpa ada gelembung udara.

Tutup penutup prisma dengan hati-hati agar sampel menyebar secara
merata.

Arahkan brix meter ke sumber cahaya, lihat melalui eyepiece (lensa
okuler), akan terlihat skala dengan garis batas antara area terang dan gelap.
Baca nilai brix pada skala dimana garis batas antara area terang dan gelap
tersebut berada.

Hitung koreksi pembacaan brix meter berdasarkan kolom koreksi.
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BAB IlI

HASIL & PEMBAHASAN

A. Hasil Pembacaan

e Hasil Percobaan Pertama

Replikasi A _B C D
4 jam 2 jam 1 jam Y jam

Suhu: 28°C Suhu: 30°C Suhu: 30°C Suhu: 30°C
Pembacaan: Pembacaan: Pembacaan: Pembacaan:
2,5% 2,5% 2,5% 2,5%

! Koreksi: Koreksi: Koreksi: Koreksi:
3,085% 3,25% 3,25% 3,25%
Suhu: 28°C Suhu: 30°C Suhu: 30°C Suhu: 30°C
Pembacaan: Pembacaan: Pembacaan: Pembacaan:
2,5% 2,5% 2,5% 2,5%

; Koreksi: Koreksi: Koreksi: Koreksi:
3,085% 3,25% 3,25% 3,25%
Suhu: 28°C Suhu: 30°C Suhu: 30°C Suhu: 30°C
Pembacaan: Pembacaan: Pembacaan: Pembacaan:
2,5% 2,5% 2,5% 2,5%

3 Koreksi: Koreksi: Koreksi: Koreksi:
3,085% 3,25% 3,25% 3,25%

Kesimpulan : Dari hasil trial optimasi waktu dekoksi menunjukkan yang paling

optimal adalah waktu % jam, sehingga waktu tersebut akan digunakan untuk trial

bobot bahan awal dekoksi.
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e Hasil Percobaan Kedua

Replikasi A 8 c
200¢g 150 g 100g
Suhu: 28°C Suhu: 28°C Suhu: 27°C
1 Pembacaan: 2% Pembacaan: 2% Pembacaan: 2%
Koreksi: 2,585% Koreksi: 2,585% Koreksi: 2,505%
Suhu: 28°C Suhu: 28°C Suhu: 27°C
2 Pembacaan: 2% Pembacaan: 2% Pembacaan: 1,5%
Koreksi: 2,585% Koreksi: 2,585% Koreksi: 2,05%
Suhu: 28°C Suhu: 28°C Suhu: 27°C
3 Pembacaan: 2% Pembacaan: 2,5% Pembacaan: 2%
Koreksi: 2,585% Koreksi: 3,085% Koreksi: 2,505%

B. Pembahasan

Trial ini bertujuan untuk mengetahui pengaruh lama waktu dekoksi dan
bobot simplisia terhadap kadar senyawa terlarut dalam ekstrak daun jambu biji
(Psidium guajava L.). Pengukuran menggunakan brix meter menunjukkan bahwa
nilai awal semua ekstrak sebesar 2,5%, namun setelah koreksi suhu, nilai brix meter
meningkat menjadi 3,25% pada waktu dekoksi %2, 1 dan 2 jam. Sebaliknya, pada
waktu 4 jam, nilai nilai brix metermenurun menjadi 3,085%. Hal ini menunjukkan
bahwa waktu dekoksi optimal adalah’z jam, yang menghasilkan kadar brix tertinggi
dengan waktu yang sebentar tanpa menimbulkan penurunan akibat degradasi
senyawa (Mun’im & Ahmad, 2023).

Penurunan kandungan senyawa larut setelah 4 jam dekoksi diduga akibat
degradasi senyawa aktif karena pemanasan yang terlalu lama. Daun jambu biji
mengandung senyawa fenolik dan flavonoid seperti kuersetin, yang sensitif
terhadap panas tinggi dalam durasi panjang. Menurut (Mun’im dan Ahmad 2023),
pemanasan yang berkepanjangan dapat menyebabkan penurunan kandungan
flavonoid secara signifikan karena struktur kimianya mudah terdegradasi. Oleh
karena itu, memperpanjang waktu dekoksi tidak menjamin peningkatan hasil, justru
bisa menurunkan efektivitas senyawa aktif.

Jika dibandingkan dengan metode dekoksi jangka panjang seperti 18 atau 24
jam yang umum dalam pengobatan tradisional Tiongkok untuk bahan keras seperti

akar, metode tersebut kurang cocok untuk bahan herbal berdaun. (Zhang et al. 2018)
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menyatakan bahwa bahan dengan struktur lunak, seperti daun, hanya memerlukan
waktu dekoksi singkat karena senyawa aktifnya lebih mudah terekstraksi. Selain
itu, (Li, Sun, dan Wang 2019) menemukan bahwa senyawa kuersetin mulai
mengalami degradasi setelah dipanaskan lebih dari dua jam pada suhu di atas 80°C,
mendukung temuan bahwa dekoksi terlalu lama justru menurunkan kualitas.Dari
sisi efisiensi, dekoksi %2 jam juga lebih menguntungkan. Proses ini memerlukan
lebih sedikit energi, waktu, dan biaya dibandingkan metode 18—24 jam. Oleh karena
itu, metode dekoksi singkat lebih tepat diterapkan dalam produksi ekstrak herbal
skala rumah tangga maupun industri.

Berdasarkan hasil yang didapatkan dan perbandingan dengan literatur lain,
dapat disimpulkan bahwa dekoksi selama %2 jam merupakan durasi optimal dalam
mengekstrak senyawa aktif dari daun jambu biji. Waktu ini mampu memberikan
kadar zat larut tertinggi tanpa merusak kandungan senyawa aktif seperti flavonoid.
Dekoksi lebih dari 2 jam tidak meningkatkan hasil secara signifikan, bahkan bisa
merugikan. Temuan ini penting sebagai dasar ilmiah dalam merancang metode
ekstraksi yang efisien dan berkualitas (Ramadani, Faradiba, & Aminah, 2024).

Dalam percobaan kedua, variasi bobot simplisia daun jambu biji juga diuji,
dengan bobot bahan awal simplisia yang digunakan bervariasi antara 100 g, 150 g,
dan 200 gdengan menggunakan waktu hasil trial optimasi waktu dekoksi yaitu 2
jam.Hasil yang diperoleh menunjukkan bahwa meskipun bobot simplisia lebih
banyak, yaitu 200 g atau 150 g, tidak selalu menghasilkan kadar senyawa terlarut
yang lebih tinggi. Pada percobaan pertama, meskipun bobot simplisia tetap 240 g,
kadar senyawa terlarut yang diperoleh pada waktu dekoksi antara %2 jam tetap lebih
tinggi, dengan pembacaan Brix mencapai 3,25%. Hal ini menunjukkan bahwa
waktu dekoksi lebih berpengaruh daripada bobot simplisia dalam menentukan hasil
ekstraksi yang optimal.

Simplisia daun jambu biji dengan bobot sebesar 150 gram mengalami
kenaikan pada replikasi ketiga menjadi 3,085%.Suhu yang tidak stabil atau melebihi
rentang optimal (70-95°C) dapat meningkatkan kelarutan senyawa tertentu dalam
bahan, sehingga lebih banyak senyawa terekstrak ke dalam pelarut. Hal ini dapat
menyebabkan peningkatan nilai Brix, karena Brix meter juga mengukur total

padatan terlarut, bukan hanya gula.
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BAB IV
PENUTUP

A. Kesimpulan

Berdasarkan hasil trial metode dekoksi, dapat disimpulkan bahwa waktu
dekoksi yang optimal untuk ekstrak daun jambu biji menggunakan alat Brix meter
telah tercapai. Pengujian menunjukkan bahwa waktu dekoksi selama %2 jam
memberikan kadar senyawa terlarut tertinggi dengan nilai koreksi Brix mencapai
3,25%, yang menandakan efektivitas ekstraksi paling maksimal dalam rentang
tersebut. Sebaliknya, dekoksi lebih dari 2 jam justru menyebabkan penurunan
kadar senyawa larut akibat degradasi senyawa bioaktif seperti flavonoid. Selain
itu, dengan variasi bobot simplisia menunjukkan bahwa penambahan bobot awal
simplisia tidak secara konsisten meningkatkan kadar senyawa terlarut, sehingga
waktu dekoksi memiliki pengaruh yang lebih signifikan dibanding bobot awal
simplisia. Dengan demikian, dekoksi selama %2 jam dengan bobot awal simplisia
yang optimal adalah 240 gram dapat dijadikan rekomendasi prosedur ekstraksi

herbal yang efisien dan efektif.
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