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INTISARI

NOVIANTO, C., 2019, PENGARUH WAKTU DAN SUHU TERHADAP
STERILITAS SEDIAAN TETES MATA Tetrahidrozoline HCl| SETELAH
PENGGUNAAN DAN PENYIMPANAN, SKRIPSI, FAKULTAS FARMASI,
UNIVERSITAS SETIA BUDI, SURAKARTA.

Penggunaan sediaan obat mata tetrahidrozolin HCI di masyarakat sangat
tinggi karena obat ini merupakan obat yang dijual bebas di Apotek. Suhu dan
penggunaan obat tetes mata yang tidak sesuai dengan anjuran dapat mengurangi
kadar zat aktifnya dan bisa menyebabkan sterilitas dari obat tersebut
terkontaminasi oleh mikroba. Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui sterilitas
sediaan tetes mata yang digunakan secara berulang pada waktu dan suhu tertentu.

Uji sterilitas dilakukan pada lima jenis sediaan tetes mata yaitu sediaan
tetes mata A, B, C, D dan E yang diambil dengan memilih sediaan yang tidak
kadaluarsa setelah penggunaan dua tetes masing — masing sediaan setiap hari
selama 35 hari dengan dilakukan uji sterilitas untuk setiap minggunya. Uji
sterilitas dilakukan dengan inokulasi secara langsung sebanyak 1 mL kedalam
media BHI (Brain Heart Infusion), SGA (Saboraud Glukosa Agar), thyoglicolat.

Berdasarkan hasil uji sterilitas menunjukan hasil bahwa sediaan tetes mata
pada minggu kelima sampel C menunjukkan hasil positif adanya kontaminasi
bakteri pada suhu ruang dan negatif pada suhu dingin. Sampel sediaan tetes mata
A, B, D dan E setelah digunakan berulang selama 35 hari tetap steril.

Kata kunci : Tetes mata, tetrahidrozoline HCI, uji fertilitas, uji sterilitas
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ABSTRACT

NOVIANTO, C., 2019, EFFECT OF TIME AND TEMPERATURE ON EYE
STERILITY OF Tetrahidrozoline HCI AFTER USE AND STORAGE,
SKRIPSI, FACULTAS PHARMACY, SETIA BUDI UNIVERSITY,
SURAKARTA

The use of tetrahidrozoline HCI eye preparations in the community is
very high because this drug is a over-the-counter drug at the Pharmacy. The
temperature and use of eye drops that are not in accordance with the
recommendations can reduce the level of the active substance and can cause the
sterility of the drug to be contaminated by microbes. This study aims to determine
the sterility of eye drops that are used repeatedly at certain times and temperatures

Sterility tests were carried out on five types of eye drops, namely eye
drops A, B, C, D and E taken by selecting preparations that did not expire after
using two drops of each preparation every day for 35 days by sterility testing for
each week. . Sterility test was carried out by direct inoculation of 1 mL into BHI
(Brain Heart Infusion) media, SGA (Saboraud Glucose Agar), thyoglicolat

Based on the results of the sterility test showed that the eye drop
preparation in the fifth week of sample C showed a positive result of bacterial
contamination at room temperature and negative at cold temperatures. Samples of
eye drops A, B, D and E after repeated use for 35 days remained sterile

Keywords: Eye drops, tetrahidrozoline HCI, fertility test, sterility test
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BAB |
PENDAHULUAN

A. Latar Belakang

Obat mempunyai masa penyimpanan yang terbatas karena semakin lama
disimpan, obat akan terurai secara kimiawi karena adanya pengaruh cahaya,
udara, dan suhu, sehingga dapat mengakibatkan berkurangnya khasiat obat.
Kerusakan obat terkadang tidak ditandai dengan tanda — tanda yang jelas. Proses
perubahan ini tidak dapat dilihat dengan mata telanjang. Bentuk dan bau obat
mungkin tidak berubah, tetapi kadar zat aktifnya sudah banyak berkurang atau
jika lebih buruk lagi zat aktifnya dapat terurai membentuk zat — zat beracun.
Pengurangan kadar zat aktif dapat diketahui dengan analisis laboratorium (Tan
dan Raharja 2010).

Penggunaan obat tetes mata, diharapkan membuang botol tetes mata pada
waktu yang direkomendasikan kecuali, ada keterangan lain biasanya 4 minggu
setelah pertama kali botol di buka. Mencatat tanggal waktu pada saat pertama kali
membuka botol, harus dilakukan sehingga dapat dengan mudah mengingat kapan
obat tetes mata tidak dapat digunakan lagi (Widayanti 2007).

Kunjungan Departemen Penyakit Mata di Amerika Serikat, 15%
merupakan keluhan konjungtivitis alergi (Marlin 2009). Konjungtivitis alergi
biasanya disertai dengan riwayat alergi yang terjadi pada waktu-waktu tertentu.
Prevalensi konjungtivitis alergi tinggi, hanya ada sedikit data mengenai
epidemiologinya. Berdasarkan data yang tercatat di Departemen Penyakit Alergi
menyebutkan kurangnya klarifikasi dari penyakit mata yang disebabkan oleh
alergi (Majmudar 2010).

Kunjungan dari 135.749 Departemen Mata di Indonesia, total kasus
konjungtivitis dan gangguan lain pada konjungtiva sebanyak 99.195 kasus dengan
jumlah 46.380 kasus pada laki-laki dan 52.815 kasus pada perempuan. Tahun
2009 tercatat kasus konjungtivitis termasuk dalam 10 besar kasus penyakit rawat

jalan. Penyakit konjungtivitis diterapi dengan tetesan vasokontriktor -



antihistamin topikal dan kompres dingin untuk mengurangi rasa gatal.
Penggunaan steroid topikal untuk mengurangi gejala lain (Vaughan 2010).

Berdasarkan penelitian Razooki et al (2011) mengenai kontaminasi
mikroba pada sediaan tetes mata yang digunakan pada pasien di Irak. Cemaran
mikroba dalam 8 obat tetes yang terkontaminasi oleh bakteri yaitu:
Staphylococcus auereus, Candida albicans, Neisseria Catarrhalis, dan
Micrococcus. Penelitian Muzakkar (2007) menemukan bahwa hasil uji sediaan
obat tetes mata pada merek tertentu diberi kode sampel A, B dan C. Penggunaan
sampel A dan C selama 1 bulan, dapat memenuhi persyaratan Farmakope
Indonesia Edisi 111, sedangkan sampel B tidak memenuhi syarat. Bahaya tetes
mata yang terkontaminasi oleh mikroorganisme bila digunakan dapat
menyebabkan sumber penyakit pada mata, contoh penyakit mata yang disebabkan
mikroorganisme yaitu konjungtivitis dan keratitis yang disebabkan oleh bakteri
E.coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumonia, dan Enterobacter.
Bakteri Pseudomonas aeruginosajuga menyebabkan infeksi pada kornea hingga
akan menyebabkan kehilangan penglihatan pada mata secara keseluruhan dalam
jangaka waktu 24 - 48 jam.

Suhardjo (2004) menyatakan bahwa kebutaan banyak diakibatkan oleh
kasus kesalahan penggunaan dan penyimpanan obat tetes mata. Kesalahan
penggunaan dan penyimpanan obat tetes mata karena tidak memperhatikan
kebersihan pada saat penggunaan obat tetes mata, tidak memperhatikan aturan
penggunaan obat tetes mata yang seharusnya tidak lebih dari satu bulan.

Berdasarkan penjelasan tersebut dapat disimpulkan bahwa, obat tetes mata
pada saat ini banyak ditemukan kasus pada kesalahan penggunaan dan
penyimpanan yang dilakukan oleh masyarakat. Beberapa kesalahan penggunaan
dan penyimpanan yang ditemukan yaitu penggunan obat tetes mata yang lebih
dari satu bulan, digunakan lebih dari satu orang, disimpan pada tempat yang
berdebu dan kotor, wadah tidak tertutup rapat dalam penyimpanan, disimpan pada
tempat yang terkena sinar matahari langsung, disimpan pada tempat yang bersuhu
terlalu tinggi atau terlalu rendah. Kesalahan penggunaan dan penyimpanan

tersebut menyebabkan ketidakstabilan pada kandungan zat aktif bahan pengawet



obat tetes mata. Berdasarkan hal tersebut, penelitian ini dilakukan untuk menguji

sterilitas pada sediaan obat tetes mata setelah penggunaan dan penyimpanan.

B. Rumusan Masalah
1. Apakah kondisi suhu penyimpanan berpengaruh terhadap sterilitas sediaan
tetes mata setelah penggunaan dan penyimpanan?
2. Berapakah lama waktu penyimpanan obat tetes mata yang masih steril setelah

penggunaan?

C. Tujuan Penelitian
1. Mengetahui kondisi suhu penyimpanan berpengaruh terhadap sterilitas sediaan
tetes mata setelah penggunaan dan penyimpanan.
2. Mengetahui lama waktu penyimpanan obat tetes mata yang masih steril
setelah penggunaan.
D. Manfaat Penelitian
1. Bagi Peneliti dapat mengetahui tentang cara kerja dan metode yang tepat yang
akan digunakan untuk menganalisa sterilitas yang terdapat dalam sediaan tetes
mata dan dapat meningkatkan pengetahuan khususnya dalam bidang
mikrobiologi.
2. Bagi masyarakat dapat memberikan informasi kepada masyarakat tentang

penggunaan dan penyimpanan sediaan tetes mata yang baik.



