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ABSTRAK

DEWI MUSTIKA AMALLIYAH., 2022 PENGARUH SUHU
PENYIMPANAN REFRIGERATOR DAN SUHU RUANG
TERHADAP KADAR INJEKSI SEFOTAKSIM SETELAH
DIREKONSTITUSI DENGAN NacCl 0,9%, SKRIPSI, PROGRAM
STUDI S1 FARMASI, FAKULTAS FARMASI, UNIVERSITAS
SETIA BUDI, SURAKARTA. Dibimbing oleh Dr. Supriyadi, M.Si.
dan Apt. Avianti Eka Dewi Aditya Purwaningsih S.Farm., M.Sc.

Sefotaksim Natrium merupakan antibiotik p-laktam yaitu
golongan sefalosporin generasi ke-3 yang mudah mengalami hidrolisis
saat direkonstitusi. Penggunaan sefotaksim harus dilarutkan dengan
pelarut yang sesuai. Sampel setelah direkonstitusi harus segera
digunakan. Tujuan dari penelitian ini adalah untuk mengetahui
pengaruh suhu penyimpanan terhadap kadar injeksi sefotaksim natrium
dengan pelarut NaCl 0,9%.

Injeksi sefotaksim natrium dilarutkan dalam pelarut NaCl
0,9% sebanyak 100 ml kemudian disimpan pada suhu refrigerator
(2-C-8"C) dan suhu ruang (25-C -30C). Sampel dilakukan uji mutu
fisikk meliputi organoleptik dan pH serta penetapan kadar
menggunakan KCKT dengan lama penyimpanan 0, 1, 3, 5, 7, dan 10
hari. Kadar dianalisis menggunakan SPSS dengan uji statistik paired-
samples t test dan uji independent sample t test.

Hasil penelitian menunjukkan pengaruh suhu terhadap lama
penyimpanan injeksi sefotaksim natrium pada uji mutu fisik
organoleptik dan pH suhu refrigerator lebih stabil secara fisik
dibanding pada suhu ruang. Penurunan kadar injeksi sefotaksim
terjadi pada suhu refrigerator kurang dari 10% bila disimpan selama
10 hari dan dapat diterima sesuai dengan ketentuan kadar zat aktif
dalam sediaan 95-110%, sedangkan pada suhu ruang kehilangan
potensi kurang dari 10% setetelah 1 hari penyimpanan. Pengaruh suhu
penyimpanan terhadap kadar sediaan injeksi sefotaksim natrium
menunjukkan bahwa pada suhu refrigerator lebih stabil dibanding
pada suhu ruang.

Kata kunci : sefotaksim natrium, suhu, kadar, KCKT
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ABSTRACT

DEWI MUSTIKA AMALLIYAH. 2022, EFFECT OF
REFRIGERATOR STORAGE TEMPERATURE AND ROOM
TEMPERATURE ON CEFOTAXIM INJECTION LEVELS
AFTER RECONSTITUTION WITH 0.9% NaCl, THESIS ,
BACHELOR OF PHARMACHY, Faculty of pharmacy,
UNIVERSIITAS SETIA BUDI, SURAKARTA. Supervised by Dr.
Supriyadi, M.Si. and apt. Avianti Eka Dewi Aditya Purwaningsih
S.Farm., M.Sc.

Cefotaxime sodium is a-lactam antibiotic, which is a 3rd
generation cephalosporin that is easily hydrolyzed when reconstituted.
Cefotaxime should be diluted with a suitable solvent. Samples after
reconstituted should be used immediately. The purpose of this study
was to determine the effect of storage temperature on the levels of
cefotaxime sodium with 0.9% NaCl solvent.

Cefotaxime sodium injection was dissolved in 100 ml of 0.9%
NaCl solvent then stored at refrigerator temperature (2 C-8 C) and
room temperature (25'C -30 C). Samples were tested for physical
quality including organoleptic and pH as well as determination of
levels using HPLC with storage times of 0, 1, 3, 5, 7, and 10 days.
Levels were analyzed using SPSS with paired-samples t test statistics
and independent sample t test.

The results showed that the effect of temperature on the storage
time of injection of cefotaxime sodium in the organoleptic physical
quality test and the pH of the refrigerator temperature was more
physically stable than at room temperature. A decrease in the
concentration of cefotaxime injection occurs at refrigerator temperature
of less than 10% when stored for 10 days and is acceptable according to
the provisions of the active substance content in the preparation of 95-
110%, while at room temperature the potency loses less than 10% after
1 day of storage. The effect of storage temperature on the levels of
cefotaxime sodium injection preparations shows that at refrigerator
temperature it is more stable than at room temperature.

Keywords: cefotaxime sodium, temperatur, rate, HPLC
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BAB |
PENDAHULUAN

A. Latar Belakang

Penyakit infeksi merupakan masalah kesehatan masyarakat,
terutama di negara berkembang seperti Indonesia. Antibiotik
merupakan obat yang paling banyak digunakan dalam pengobatan
infeksi yang disebabkan oleh bakteri (Rocci et al, 2017). Antibiotik
digunakan untuk mengobati penyakit infeksi dengan tujuan
menghambat pertumbuhan atau membunuh bakteri patogen (Axelsson
et al, 2013).

Stabilitas adalah suatu keadaan dimana produk tetap berada
pada batas spesifikasi yang telah ditentukan diuji melalui penyimpanan
dalam periode waktu tertentu dan dapat ditentukan umur sediaan (self
life), sifat dan karakteristik fisika kimia produk tersebut mutunya tetap
seperti saat diproduksi (Pharmacopeia, 2021). Obat dibuat dalam
berbagai bentuk sediaan dimana disesuaikan dengan cara, tujuan
pemakaian dan pertimbangan sifat bahan obat dan sebagainya. Suatu
obat yang diubah bentuk sediaanya seperti dilarutkan dan ditambahkan
bahan lain atau dimodifikasi faktor lingkungan seperti kondisi
penyimpanan maka bisa terjadi perubahan stabilitas obat tersebut
(Connours et al, 1992).

Permasalahan stabilitas sering terjadi pada sediaan dengan
bahan aktif antibiotik yang mengandung gugus ester dan amida.
Antibiotik golongan B-laktam yaitu sefalosporin mengandung gugus
amida dan ester, sehingga mudah mengalami reaksi hidrolisis yang
mempengaruhi stabilitas bahan obat tersebut (Gennaro, 2020).
Golongan anitbiotik B-laktam merupakan obat yang banyak digunakan,
di RSUD. Dr. Soetomo Surabaya yaitu hampir mencapai 50% dari total
penggunaan antibiotik (Kuntaman, 2003). Salah satu antibiotik yang
sering digunakan vyaitu sefotaksim natrium. Sefotaksim natrium
digunakan untuk mengobati penyakit yang disebabkan oleh bakteri
seperti terapi infeksi serius tulang dan persendian, infeksi intra
abdominal, ginekologi, infeksi saluran nafas bagian bawah, sepsis dan
demam tifoid (Lacy et al, 2012). Sediaan antibiotik B-laktam dalam
aplikasi praktis di rumah sakit terdapat dalam bentuk sediaan serbuk
kering injeksi. Faktor ketidakstabilan di dalam air menyebabkan
sediaan injeksi antibiotika turunan [-laktam seperti golongan
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sefalosporin yang tersedia dalam bentuk serbuk harus direkonstitusi
dengan pelarut yang sesuai sebelum digunakan (Purwaningsih dan
cahyo, 2018). Pencampuran obat dengan larutan yang tidak kompatibel
akan  menimbulkan  suatu  inkompatibilitas dalam  bentuk
inkompatibilitas fisika (keruh) dan kimia (perubahan warna dan
penurunan kadar).

Kejadian inkompatibilitas biasa terjadi pada aspek farmasetika
berkaitan dengan kurangnya informasi mengenai inkompatibilitas baik
obat dengan obat, obat dengan pelarut, dan obat dengan bahan
pengemas (Kurniawan, 2013). Inkompatbilitas berhubungan dengan
stabilitas obat atau produk setelah dilakukan rekonstitusi, yaitu dimana
produk mengalami degradasi yang dapat menyebabkan efek berbahaya
pada pasien (Bharate, 2010).

Sediaan sefotaksim natrium tersedia dalam bentuk serbuk
kering injeksi 500 mg, 1 gram dan 2 gram, sehingga pemakaian setelah
direkonstitusi harus segera digunakan. Pemberian infus intravena
sefotaksim natrium  direkonstitusi menggunakan pelarut yang
kompatibel yaitu NaCl 0,9% sebanyak 50-100 ml (Trissel, 2017).
Sefotaksim Natrium kompatibel dengan menggunakan pelarut aqua pro
injeksi, dektrose 5% dan NaCl 0,9% dan setelah direkonstitusi stabil
selama 12-24 jam pada suhu ruangan dan 7-10 hari pada suhu
refrigerator dan 13 minggu saat dibekukan (Lacy et al, 2012). Kadar zat
berkhasiat dari suatu sediaan obat harus memenuhi persyaratan kadar
seperti yang tercantum dalam Farmakope Indonesia. Persyaratan kadar
untuk sediaan sefotaksim natrium menurut Farmakope Indonesia edisi
VI vyaitu tidak kurang dari 90% dan tidak lebih dari 115% (Depkes,
2020).

Berdasarkan pada penelitian sebelumnya dilakukan uji stabilitas
sediaan injeksi Sefotaksim Natrium setelah rekonstitusi dengan pelarut
aqua proinjeksi mengalami penurunan kadar lebih dari 10% setelah
penyimpanan lebih lima hari pada suhu 4°C dan penyimpanan 1 hari
pada suhu 30°C (Setiawan, 2005). Penelitian lain yang dilakukan
diperoleh bahwa stabilitas sefotaksim natrium yang disimpan dalam
jarum suntik polipropilen mengalami pnurunan kadar 3% setelah
penyimpanan selama 18 hari pada suhu 5°C dan terjadi penurunan
kadar kurang dari 10% setelah penyimpanan 1 hari pada suhu 25°C
(Gupta VD, 2002).



3

Menunjang terjaminya khasiat, keamanan dan mutu penggunaan
obat, penelitian ini dilakukan bertujuan untuk mengetahui perubahan
kadar sediaan injeksi sefotaksim natrium setelah direkonstitusi
menggunakan pelarut kompatibel lain yaitu pelarut NaCl 0,9% dengan
perlakuan suhu yang berbeda yaitu pada suhu refigerator (2°C-8°C) dan
suhu ruangan (25°C-30°C) dengan lama penyimpanan 0, 1, 3, 5, 7, dan
10 hari menggunakan metode analisis Kromatografi Cair Kinerja
Tinggi (KCKT).

B. Rumusan masalah
Bagaimana perubahan kadar sefotaksim natrium terhadap
pengaruh suhu penyimpanan refigerator (2°C-8°C) dan suhu ruang
(25°C-30°C) setelah direkonstitusi dalam pelarut NaCl 0,9% dengan
lama penyimpanan pada hari ke- 0, 1, 3, 5, 7, dan 10?

C. Tujuan Penelitian
Mengetahui pengaruh suhu penyimpanan refigerator (2°C-8°C)
dan suhu ruang (25°C -30°C) terhadap kadar sefotaksim natrium dalam
pelarut NaCl 0,9% dengan lama penyimpanan 0, 1, 3, 5, 7, dan 10 hari
terhadap kadar sediaan injeksi sefotaksim natrium setelah
direkonstitusi.

D. Kegunaan Penelitian
Hasil penelitian ini diharapkan dapat berguna bagi
pengembangan ilmu pengetahuan khususnya ilmu kefarmasian
mengenai pengaruh suhu penyimpanan penyimpanan refigerator (2°C-
8°C) dan suhu ruang (25°C -30°C) terhadap kadar sefotaksim natrium
setelah direkonstitusi dengan pelarut NaCl 0,9% dengan kondisi
penyimpanan yang sesuai.
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