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ABSTRAK

Nama - Inggrid Tania
Program Studi : S2 Herbal
Judul . Formulasi, Uji Stabilitas Fisik dan Uji Manfaat Shampoo

Mikroemulsi Minyak Biji Mimba pada Ketombe Derajat
Ringan-Sedang

Ketombe adalah kelainan kulit kepala kronik, ditandai dengan skuamasi dan
terkadang rasa gatal. Ketombe dialami oleh hampir 50% populasi pasca-pubertas,
mengenai semua etnis dan semua jenis kelamin dan sebagian besar berupa
ketombe derajat ringan-sedang. Hingga saat ini, ketombe merupakan masalah
kesehatan dan estetika yang menonjol pada masyarakat karena dapat menganggu
kualitas hidup. Etiopatogenesis ketombe meliputi faktor endogen dan eksogen, di
antaranya faktor mikroorganisme (terutanMalassezia sp), hiperproliferasi
epidermis dan kondisi seborea. Pengobatan konvensional terhadap ketombe belum
memuaskan, sehingga perlu dicari alternatif lain, misalnya shampoo berbahan
aktif minyak biji mimba (MBM) yang secar@ vitro berefek antMalassezia,
anti-inflamasi, antiproliferatif, antihistamin dan imunoregulator. Namun karena
MBM bersifat hidrofobik, perlu dihasilkan shampoo MBM dalam bentuk
shampoo mikroemulsi yang stabil dan efektif. Pada penelitian ini, dilakukan
formulasi, uji stabilitas fisik dan uji manfaat shampoo mikroemulsi MBM pada
ketombe derajat ringan-sedang. Rancangan uji manfaatnya adalah uji klinis acak
terkendali buta ganda, memakai metode modifikedi-head techniquelengan

DSS Pandruff Severity ScoyeSetelah melalui masa persiapan selama 1 minggu,
subjek menjalani masa perlakuan selama 2 minggu dengan menerima perlakuan
shampoo MBM pada satu sisi kepala dan shampoo plasebo pada sisi kepala lain
secara acak. Pada akhir masa persiapan dan perlakuan, diukur DSS dan berat
skuama pada tiap sisi kepala. Analisis statistik dilakukan dengan menggunakan uji

t berpasangan. Hasil penelitian menunjukkan bahwa formula shampoo
mikroemulsi MBM stabil secara fisik selama 12 minggu penyimpanan dan efektif
dalam menurunkan derajat keparahan ketombe secara bermakna dibandingkan
plasebo (p<0,001).

Kata Kunci . ketombe, minyak biji mimba, shampoo mikroemulsi,
stabilitas fisik.

xviii + 165 halaman; 51 gambar; 20 tabel

Daftar Acuan : 215 (1975-2012)
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ABSTRACT

Name - Inggrid Tania

Program Study : S2 Herbal

Title : Formulation, Physical Stability Test and Clinical Efficacy Test
of Neem Seed Oil Microemulsion Shampoo on Mild-Moderate
Dandruff

Dandruff is a chronic scalp condition characterized by scaling and sometimes
itching. Nearly 50% post-pubertal population in all ethnic and gender are dandruff
sufferers, majority with mild-moderate dandruff. Nowadays, dandruff is health
and aesthetic problem in society because dandruff can degrade quality of life.
Ethiopathogenesis of dandruff is influenced by endogen and exogen factors, such
as microorganism (especialalassezia sp), epidermal hyperproliferation and
seborrhoeic condition. Conventional treatment of dandruff is not yet satisfactory.
Thus the search of alternative treatment will still be needed, including shampoo
that has neem seed oil (NSO) as an active ingredient, whicinhaso anti-
Malassezia, anti-inflammatory, antiproliferative, antihistamine and
immunoregulatory effects. However, due to hydrophobicity nature of NSO, we
need to produce a stable and effective NSO microemulsion shampoo. This
research conducted formulation, physical stability test and clinical efficacy test of
NSO microemulsion shampoo on mild-moderate dandruff. The design of efficacy
test was a double blind randomized controlled clinical trial by modifying half-
head technique and DSS (Dandruff Severity Score) methods. After run-in period
for one week, a subject went through a two-week intervention period by receiving
NSO shampoo on one side of the head and placebo shampoo on the other side. At
the end of run-in and intervention periods, DSS and weight of squames were
measured on each side of the head. Paired t test was used for statistical analysis.
The results showed that NSO microemulsion shampoo formula was stable in a
twelve-week storage and significantly effective in lowering dandruff severity
comparing to placebo (p<0,001).

Keywords . dandruff, neem seed oil, microemulsion shampoo, physical
stability.

xviii + 165 pages ; 51 pictures; 20 tables
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BAB 1

PENDAHULUAN

1.1Latar Belakang

Pitiriasis sika atau pitiriasis kapitis atau ketomtan@druf) adalah suatu
gangguan kulit kepala yang ditandai dengan adanya skuama atau sisik berwarna
putih atau abu-abu pada rambut kepala dengan jumlah yang bervariasi, kadang
disertai rasa gatal, tanpa atau sedikit disertai tanda radang. Tanda-tanda tersebut
umumnya disebabkan oleh eksfoliasi atau pengelupasan kulit yang fisiologis pada
lapisan epidermis (tepatnya pada stratum korneum) secara berlebihan (Stedman,
2006; Suswardana, et.al., 2006; Cardin, 1998).

Gangguan kulit kepala ini dialami oleh hampir 50% populasi pasca-
pubertas dan dapat mengenai semua etnis dan semua jenis kelamin (Jones, 2010;
Piérard-Franchimongt.al, 2006).Pada kepustakaan lain disebutkan bahwa 60%
popuksi dunia menderita ketombe, dengan 6 dari 10 pria menderita ketombe dan
5 dari 10 wanita menderita ketombe (Seah, 2011). Ketombe dengan berbagai
derajat keparahan dapat mengenai 50% orang berusia 20 tahun dan 40% orang
berusia di atas 20 tahun (Hardirg,al, 2002; Dawber, 1994; Wasitaatmadia,
1989). Insidensi ketombe tertinggi terjadi pada usia 20 tahun dan jarang terjadi
pada usia di atas 50-60 tahun (Haustein dan Nenoff, 1999). Ketombe relatif jarang
ditemukan pada anak-anak, dan kalaupun ada, biasanya berbentuk ringan (Plewig
dan Jansen, 1999; Dawber, 1994). Distribusi jenis kelamin dan usia yang
demikian memberi kesan bahwa hormon androgen mungkin berpengaruh penting
dan mungkin aktivitas kelenjar sebasea merupakan salah satu faktor terjadinya
ketombe (Cardin, 1998; Rook dan Dowber, 1991, Leyden,,e1982).

Meskipun ketombe bukan merupakan penyakit yang mengancam jiwa,
namun saat ini ketombe merupakan masalah yang menonjol di kalangan
masyarakat umum. Karena bagi penderitanya, ketombe dapat menyebabkan rasa

tertekan secara psikis akibat masalah kosmetika atau gangguan estetika yang
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ditimbulkannya dan menyebabkan ketidaknyamanan akibat keluhan rasa gatal
yang menyertainya (Jones, 2010; Piérard-Franchimoatal, 2006;
Wasitaatmadja, 1997; Pohan dan Erlan, 1989). Apalagi pada era yang
memperhatikan estetika seperti sekarang ini, ketombe dapat segera menjadi
masalah kosmetika bila derajat pembentukan skuama dan rasa gatal menjadi lebih
berat, sehingga skuama jatuh dan tampak di kerah baju dan bahu penderita
(Reiman, 2003; Wasitaatmadja, 1989). Ketombe dapat menyebabkan rasa malu,
khawatir, tidak nyaman, bahkan tidak jarang mengganggu kualitas hidup dan

mempengaruhi kehidupan sosial penderitanya (Chen, 208R).

Etiopatogenesis ketombe bersifat multifaktorial, meliputi faktor endogen
dan faktor eksogen (Adamski dan Deja, 2006; Bramono, 2002), di antaranya
faktor mikroorganisme dan hiperproliferasi epidermis, serta peningkatan kadar
sebum atau kondisi seborea (Bramono, 2002). Hipotesis utama etiopatogenesis
ketombe masih tetap merujuk pada pekéalassezia sp. (dulu dikenal sebagai
Pityrosporumsp.), suatweastlipofilik yang merupakan jamur komensal (flora
normal) di kulit kepala orang sehat maupun di kulit kepala penderita ketombe
(Suswardana dan Radiono, 2004; Hardetel, 2002; Plewig dan Jansen, 1999).
Banyak kepustakaan yang menyebutkan bahwa faktor genetik memegang peranan
penting dalam patogenesis ketombe, karena didapati bahwa faktor jamur itu
sendiri tanpa faktor predisposisi genetik tidak mungkin menginduksi ketombe
pada kulit kepala orang sehat (Suthipinitharm, 1999).

Sekarang ini ada berbagai macam metode dan regimen pengobatan
ketombe, antara lain agen antijamur, agen keratolitik dan agen sitostatik, yang
umumnya tersedia dalam sediaan shampoo. Hingga saat ini agen antijamur
(misalnya ketokonazol) merupakan obat ketombe yang paling poten, karena
dianggap sebagai pengobatan kausal terhadap ketombe (Suswardana dan Radiono,
2004). Namun sayangnya, aksi anti-inflamasi, sebosupresif dan antiproliferatif

umumnya tidak tercakup dalam pengobatan konvensional (Hickman, 2008).

Pengobatan konvensional terhadap ketombe ternyata masih belum
memuaskan. Selain dilaporkan banyak terjadi rekurensi, dilaporkan adanya
peningkatan resistenMalassezia sp terhadap agen imidazol seperti ketokonazol
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(Adamski dan Deja, 2006), kasus yang tidak membaik dengan pemberian
ketokonazol (Schechtman, 1995), biaya pengobatan dengan ketokonazol yang
relatif mahal (Suhermiyati, 2002), serta peningkatan kejadian dermatitis kontak
alergi dan pencemaran lingkungan akibat pemakaian zink pirition secara luas
(Hsieh, et.al, 2010). Untuk itu, perlu dicari alternatif lain berupa agen

antiketombe baru yang lebih ekonomis, efektif, minim efek samping, ramah
lingkungan dan juga relatif aman untuk pemakaian jangka panjang, misalnya
dengan menggunakan bahan alam seperti minyak biji mimba, melengkapi

alternatif lain seperti minyak tea trgang telah terbukti efektif terhadap ketombe.

Secara tradisional selama lebih dari 4000 tahun, di Asia, terutama di India
dan Timur Tengah, minyak biji mimba (MBM) telah digunakan sebagai obat
ketombe dan gangguan kulit karena jamur (Suswardetral, 2006; Conrick,
1996; Vietmeyer, 1992). Banyak penelitian melaporkan bahwa MBM memiliki
efek antimikotik, termasuk efek arMlalassezia yang poten pada konsentrasi 5%
(Suswardanaet.al, 2006; Siswatigt.al, 2005; Vietmeyer, 1992). Minyak biji
mimba juga berefek anti-inflamasi, antibakteri, sitostatik dan imunoregulator.
Efek-efek ini diduga bekerja secara sinergis dengan efek antimikotik, sehingga
menghasilkan perbaikan klinis pada ketombe (Suswareéaaé, 2006; Selvester,
1999; Conrick, 1996; Vietmeyer, 1992). Minyak biji mimba juga tidak bersifat
toksik serta tidak menimbulkan iritasi dan sensitisasi (Suswar@éaiaé, 2006;
Siswati, et.al, 2005; Vietmeyer, 1992).

Di pasaran dunia telah tersedia shampoo antiketombe berbahan aktif
minyak biji mimba dalam konsentrasi kecil (kurang dari 5%) yang umumnya
dikombinasi dengan bahan aktif lain, misalnya dengan ekstrak daun mimba
dan/atau herbal lainmeskipun secara tunggal minyak biji mimba sendiri
mempunyai aktivitas antimikotik yang sangat tinggi (ATGA, 2001; Conrick,
1996; Vietmeyer, 1992). Alasan pemakaian minyak biji mimba dalam konsentrasi
kecil adalah karena minyak biji mimba bersifat sangat hidrofobik (sehingga sulit
dibuat menjadi shampoo emulsi yang stabil) dan minyak biji mimba memiliki bau
yang tidak enak. Oleh karena itu perlu dibuat formulasi dan uji stabilitas fisik

shampoo mikroemulsi minyak biji mimba dalam konsentrasi 5% dengan memakai
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essential oil blend sebagai parfum sekaligus aromaterapi, sehingga dihasilkan
shampoo yang stabil dengan aroma yang menyenangkan. Di samping itu, hingga
saat ini belum pernah dilakukan uji manfaat shampoo minyak biji maatzan

mengatasi ketombe derajat ringan-sedang yang banyak dijumpai pada masyarakat.

1.2I1dentifikasi Masalah

a. Ketombe merupakan masalah kesehatan dan estetika yang dapat menganggu
kualitas hidup dan banyak dijumpai pada masyarakat luas.

b. Pengobatan konvensional terhadap ketombe masih belum memuaskan,
sehingga perlu dicari alternatif pengobatan lain dengan agen antiketombe
berbahan aktif herbal, misalnya minyak biji mimba dalam bentuk shampoo.

c. Minyak biji mimba merupakan bahan yang sulit diinkorporasikan ke dalam
sediaan shampoo karena sifatnya yang sangat hidrofobik, sehingga perlu
dihasilkan sediaan shampoo minyak biji mimba yang terbukti kestabilannya.

d. Manfaat dan efektivitas shampoo minyak biji mimba hingga saat ini belum

terbukti secara klinis, sehingga perlu dilakukan uji manfaat.

1.3Hipotesis Penelitian

Dengan merancang formulasi shampoo mikroemulsi minyak biji mimba,
dapat dihasilkan sediaan shampoo yang stabil serta jernih; dan dengan
mengaplikasikan shampoo sebanyak 2 kali seminggu selama 2 minggu pada
penderita ketombe derajat ringan-sedang, shampoo mikroemulsi minyak Dbiji
mimba (shampoo uji) dapat menurunkan derajat keparahan ketombe secara

bermakna dibandingkan shampoo plasebo (shampoo kontrol).
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1.4Tujuan Penelitian

1.4.1 Tujuan Umum

Penelitian ini bertujuan untuk menghasilkan formulasi dan sediaan

shampoo mikroemulsi minyak biji mimba yang stabil dan bermanfaat serta efektif

terhadap ketombe derajat ringan-sedang.

1.4.2 Tujuan Khusus

a.

Memperoleh formulasi shampoo antiketombe berbahan aktif minyak biji
mimba yang stabil dan jernih.

Membuktikan kestabilan sediaan shampoo mikroemulsi minyak biji mimba
secara fisik selama 12 minggu penyimpanan.

Membuktikan manfaat shampoo minyak biji mimba pada ketombe derajat
ringan-sedang dan membandingkan efektivitasnya dengan shampoo plasebo

(kontrol) dalam menurunkan derajat keparahan ketombe.

1.5 Manfaat

a.

Masyarakat: hasil penelitian ini dapat memberi alternatif pilihan agen
antiketombe berupa produk kosmeseutikal OTo®e( the countgr yang
efektif, ekonomis serta aman bagi pengguna dan lingkungan.

lImu pengetahuan: data dan informasi yang diperoleh dari penelitian ini dapat
menjadi masukan yang bermanfaat bagi ilmu pengetahuan secara umum dan
secara khusus bagi pengembangan kosmeseutikal dari bahan alam (herbal).
Penelitian lebih lanjut: data dan hasil penelitian ini diharapkan menjadi dasar
penelitian selanjutnya mengenai formulasi shampoo yang lebih tepat dan
mekanisme kerjanya dalam pemeliharaan kesehatan kulit kepala dan rambut
serta pengobatan ketombe dan juga memacu inovasi baru dalam pemanfaatan
herbal sebagai bahan antiketombe.

Pemerintah: penemuan dan pembuktian herbal yang berkhasiat untuk
mengobati ketombe akan membantu mengurangi biaya kesehatan,
melestarikan alam lingkungan serta mendukung program pemerintah yang

mendorong pendayagunaan bahan alam.
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BAB 2

TINJAUAN PUSTAKA

2.1 Ketombe
2.1.1 Definisi

Ketombe atau pitiriasis sika atau pitiriasis kapitis atamdruff adalah
suatu gangguan kulit kepala yang ditandai dengan adanya skuama atau sisik
berwarna putih atau abu-abu pada rambut kepala dengan jumlah yang bervariasi.
Tanda-tanda tersebut umumnya disebabkan oleh eksfoliasi atau pengelupasan
kulit yang fisiologis pada lapisan epidermis (tepatnya pada stratum korneum)
secara berlebihan (Stedman, 2006; Cardin, 1998). Ketombe adalah suatu kelainan
yang terjadi akibat lepasnya lapisan stratum korneum yang berlebihan dari kulit
kepala, tanpa disertai suatu peradangan (Plewig dan Jansen, 1999). Adanya
ketombe tentu menyebabkan gangguan estetika dan seringkali menimbulkan rasa
gatal (Ranganathan dan Mukhopadhyay, 2010), sehingga dapat menyebabkan rasa
malu, khawatir, tidak nyaman, bahkan mengganggu kualitas hidup dan
mempengaruhi kehidupan sosial  penderitanya (Suswardetna, 2006;
Suswardana dan Radiono, 2004; Chen,.e28D2).

Spektrum ketombe umumnya sulit dibedakan dengan dermatitis seboroik
(DS). Namun setidaknya, adanya inflamasi dan skuamasi di luar kulit kepala
seperti pada wajah, lipat nasolabial, daerah retroaurikular, kanalis auditorius, dabhi,
alis mata dan badan bagian atas (daerah yang banyak mengandung folikel kelenjar
sebasea aktif) dapat menyingkirkan diagnosis ketombe. Secara klinis, para ahli
bersepakat bahwa ketombe adalah bentuk ringan dari dermatitis seboroik, di mana
pada ketombe terjadi inflamasi secara minimal dan subklinis ((Ranganathan dan
Mukhopadhyay, 2010). Ketombe dapat berlanjut menjadi DS, dan yang paling
menguatkan pendapat ini adalah keduanya menunjukkan respon terapi yang sama

dengan pemberian antijamur (Plewig dan Jansen, 1999).
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2.1.2 Gambaran Klinis

Gejala klinis skuamasi pada pasien dengan ketombe dan dermatitis
seboroik (DS) pada umumnya disertai rasa gatal (66%), iritasi (25%) dan rasa
kulit kepala kering (59%). Tanda Klinis klasik pada ketombe adalah skuama kecil
berwarna putih atau abu-abu yang tidak melekat erat pada kulit kepala, sementara
skuama pada DS seringkali berwarna kuning dan berminyak. Skuama pada
ketombe dan DS dapat terlokalisir membentuk berupa bercak pada permukaan
kulit kepala atau dapat tersebar secara difus (Grimalt, 2007).

[Sumber: Grimalt, 2007]

Gambar 2.1. Tampilan derajat skuamasi pada spektrum ketombe — dermatitis
seboroik, (a) ketombe derajat ringan, (b) ketombe derajat sedang, (c) ketombe
derajat berat atau dermatitis seboroik.

Lokasi kelainan pada umumnya simetris dan bilateral (Wasitaatmadja,
1997). Sekresi sebum yang berlebihan akan menyebabkan kulit kepala dan rambut
menjadi lengket, berminyak dan menimbulkan bau yang kurang enak (Haustein
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dan Nenoff, 1999). Walaupun jarang, rambut dapat terlepas dan menimbulkan
kerontokan yang reversibel (rambut akan tumbuh kembali saat penyakitnya
sembuh). Kerontokan ini biasanya terjadi di puncak kepala pada penyakit dengan

derajat keparahan yang berat (Wasitaatmadja, 1997).

Penderita biasanya mengeluh rasa gatal pada kulit kepala yang semakin
bertambah bila udara panas, lembab dan jika penderita banyak berkeringat
(Wasitaatmadja, 1997). Pada keadaan yang berat, kadang disertai peradangan kulit
kepala yang disebabkan oleh penyakitnya atau akibat garukan yang menimbulkan
infeksi sekunder (Dawber, 1994).

2.1.3 Epidemiologi

Ketombe merupakan keadaan yang sangat banyak dijumpai, paling tidak
50% dari seluruh populasi pernah menderita ketombe dengan berbagai derajat
keparahan penyakit yang berbeda, baik pada laki-laki dan perempuan serta
berbagai etnis (Ranganathan dan Mukhopadhyay, 2010; Grimalt, 2007; Harding,
et.al, 2002). Pada usia 20 tahun, kurang lebih 50% ras kaukasia menderita
ketombe dalam derajat yang berbeda. Ketombe jarang terjadi pada usia di atas 50
tahun dan kalaupun ada, hanya terjadi dalam bentuk yang ringan (Wasitaatmadja,
1989).Pada kepustakaan lain disebutkan bahwa 60% populasi dunia menderita
ketombe, dengan 6 dari 10 pria dan 5 dari 10 wanita menderita ketombe (Seah,
2011).

Ketombe relatif jarang ditemukan pada anak-anak dan lebih banyak
ditemukan pada usia dewasa muda dan dewasa, dengan puncak insidensi terjadi
pada usia 20 tahun (Prawito, 2001). Penulis lain menyatakan bahwa ketombe
banyak terjadi pada usia 30-40 tahun dan lebih sering dijumpai pada pria
dibandingkan wanita (Waasitaatmadja, 2002).

Dermatitis seboroik (DS) sendiri hanya memiliki angka insidensi sekitar 1-
3% dari populasi sehat (Ashbee dan Evans, 2002), dengan dua puncak insidensi,

yaitu pada 3 bulan pertama masa kehidupan dan sekitar dasawarsa ke-4 sampai
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ke-7. Ada juga laporan yang menyatakan bahwa angka insidensi DS antara 2-5%
dai populasi sehat, laki-laki lebih banyak daripada perempuan dan tidak ada

predileksi ras (Plewig dan Jansen, 1999).

2.1.4 Etiopatogenesis

Pada ketombe terjadi gangguan proses keratinisasi. Keratinosit mencapai
permukaan dalam keadaan belum mengalami keratinisasi yang optimal karena
waktu yang dibutuhkan sepertiga kali lebih cepat dibanding pada individu normal
(Hale, 1988). Lapisan stratum korneum yang intak dan terikat satu sama lain
tampak menipis, hanya dijumpai kurang dari 10 lapis epitel (normalnya 25-35
lapis epitel). Pada permukaan lapisan tersebut tampak lapisan sel-sel stratum
korneum yang rusak bergelung dan terlepas membentuk skuama lebar yang dapat
mencapai 30 lapis epitel yang dipenuhi bakteri dan sel ragi jamur. Pada ketombe
juga dijumpai sel-sel parakeratotik yang tersusun ireguler membentuk pulau-pulau
(Cardin, 1998).

Studi Kkinetik seluler menunjukkan adanya produksi stratum korneum
secara berlebihan dan peningkatan tersebut sejalan dengan beratnya kondisi klinis
penderita ~ ketombe = (Shuster, 1984). Dengan menggunakan metode
autoradiografik, pada penderita ketombe juga ditemukan adanya percepatan
transit time stratum korneum menjadi 3-4 hari (normal 2 minggu) (Dawber,
1994).

Pada pemeriksaan mikroskop elektron pada kulit kepala penderita ketombe
ditemukan adanya droplet lipid intraseluler, parakeratosis, pemisahan korneosit
oleh lipid interseluler, penurunan jumlah desmosom, ad&lafassezia, curling
corneocytesyang akhirnya membentuk gambaracared corneocyté$Warner,
et.al, 2001).

Secara singkat, karakteristik ketombe dan/atau dermatitis seboroik adalah
hiperproliferasi epidermis kulit kepala, yang ditandai dengan peningkatan

turn-over dan adanya nukleus parakeratotik pada skuama yang terlepas dan
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stratum korneum yang masih melekat. Dengan menggunéiearsmission
electron microscop€TEM), dapat diamati beberapa perubahan patologis pada
stratum korneum, misalnya ditemukan bakteri dan jamur, inklusi lipid dari
korneosit yangelectron-transparent nukleus parakeratotik, penurunan jumlah
desmosom dan separasi antar-korneosit, sedangkan pada epidermis yang viabel
tidak terlihat adanya perubahan (Warner, gt2§101).

Meskipun sudah banyak teori dan hipotesis yang diajukan untuk
menerangkan etiopatogenesis ketombe, hingga saat ini penyebab dan mekanisme
patogenesisnya belum diketahui secara pasti (Plewig dan Jansen, 1999). Sejak
tahun 1970-an, banyak penelitian yang membuktikan teori tentang peran penting
Malassezia sp. (flora normal kulit kepala) dalam patogenesis ketombe
(Suswardana, et.al2006; Sinclair, 2000).

GenusMalassezia terdiri atas 7 spesies yalMufurfur, M.sympodialis,
M.obtusa, M.globosa, M.restricta, M.sloffiae, ddinpachydermatigAshbee dan
Evans, 2002). Penelitian McGinlegt.al. pada tahun 1975 membuktikan bahwa
populasiMalassezia sp. pada kulit kepala penderita ketombe sebesar 75% dan
populasiMalassezia sp. pada kulit kepala orang sehat sebesar 46%. Sedangkan
populasi bakteri kokus aerobik da@orynebacterium acnegustru tidak
menunjukkan peningkatan. Di samping itu, beberapa penelitian menunjukkan
bahwa derajat keparahan ketombe dan dermatitis seboroik memiliki korelasi
positif dengan besarnya populablalasseziasp. di kulit kepala penderita.
Beberapa penelitian lain juga menyimpulkan bahwa ada pengaruh pemberian
preparat antijamur terhadap perbaikan klinis ketombe dan dermatitis seboroik,
seiring dengan berkurangnya populskslassezia sp. pada kulit kepala penderita
ketombe (Piérard-Franchimongt.al, 1998; Arreseget.al, 1996; Heng.et.al,
1990).

Meskipun saat ini telah terbukti adanya korelasi yang signifikan antara
densitas populadvlalasseziasp. dengan derajat keparahan ketombe, mekanisme
bagaimana jamur ini menimbulkan ketombe belum diketahui secara pasti

(Harding,et.al, 2002). Beberapa hipotesis yang diajukan saat ini meyakini bahwa
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densitas populasiMalassezia sp. bukan merupakan faktor tunggal pada
patogenesis ketombe (Bramono, 2002).

Beberapa peneliti mengajukan teori akibat dermatitis kontak karena
sensitisasi oleh antigeMalassezia sp., suatu reaksi iritasi non-imunogenik
(Ashbee dan Evans, 2002), aktivasi sistem komplemen pada individu yang secara
genetik memang rentan (Haustein dan Nenoff, 1999), reaksi kulit kepala akibat
produk-produk metaboliMalassezia sp. (asam lemak bebas, lipid peroksidase
atau toksin) yang merangsang reaksi inflamasi (Hardiaegal, 2002),
terganggunya keseimbangan mekanisme stimulus dan inhibisi mikroflora

sehingga terjadi semacam ‘lingkaran setan’ yang berkelanjutan (Bramono, 2002).

il

it
]

i f

[Sumber: Piérard-Franchimont, Xhauflaire-Uhoda dan Piérard; 2006]

Gambar 2.2. Malasseziap. dalam densitas besar berada di dalam skuama yang
berlapis-lapis, sedangkan densitas Malassezia sp. pada permukaan lebih kecil.

Banyak penelitian mengindikasikan bahwa aktivitas jaMalassezia sp.
berperan sebagai penyebab ketombe. Jamur lipofilik ini mencerna trigliserida dari
sebum, lalu jamur ini menghasilkan asam lemak bebas sepsdiacid yang
dapat berpenetrasi menembus stratum korneum dan mengganggu fungsi sawar
kulit, yang kemudian mengakibatkan gejala ketombe (Grimalt, 2007).

Pada penderita ketombe dijumpai penurunan lipid interseluler utama

dalam stratum korneum. Mekanisme terjadinya penurunan kadar lipid interseluler
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ini diduga akibat: (1) aktivitaMalassezia sp dan mikroba komensal kulit kepala
lain yang memerlukan lipid sebagai bahan utama pertumbuhannya dengan
mengeluarkan enzim seramidase, (2) terjadinya keratinisasi yang tidak sempurna
dan maturasi yang keliru dan (3) faktor genetik. Penurunan kadar lipid
interseluler, terutama seramid, akan menyebabkan gangguan fungsi sawar kulit
seperti kemampuan jaringan untuk menahan air, menurunkan fungsi perlekatan
korneo-desmosom. Akibatnya, kulit kepala menjadi lebih rentan terhadap produk
atau toksin yang dihasilkan jamMalassezia sp, yang pada akhirnya terbentuk

skuama visibel pada permukaan kulit kepala (Harding, €2@02).

Selain faktor di atas, faktor lain yang diduga turut berpengaruh di
antaranya adalah faktor kondisi seborea. Puncak insidensi dan derajat keparahan
ketombe terjadi pada usia 20 tahun dan jarang ditemui setelah usia 50 tahun.
Tempat predileksi pada daerah yang kaya folikel sebasea, menyebabkan dugaan
adanya pengaruh hormon androgen dan aktivitas kelenjar sebasea pada
patogenesis ketombe (Plewig dan Jansen, 18@®)un, individu dengan keadaan
seborea yang berat kadang tidak menderita ketombe, dan sebaliknya ketombe
yang berat juga kadang tidak disertai aktivitas kelenjar sebasea yang berlebihan
(Bramono, 2002).

Faktor-faktor yang juga dapat berpengaruh adalah faktor genetik, di mana
terdapat penderita ketombe yang secara genetik cenderung memiliki kadar lipid
interseluler (khususnya seramid) yang rendah dan/atau gangguan fungsi
pemulihan sawar kulit, faktor kondisi atopik, faktor abnormalitas neurotransmiter,
faktor fisik (suhu dan kelembaban), faktor nutrisi (defisiensi biotin, riboflavin,
dan piridoksin), faktor imunologis (misalnya pada penderita HIV), faktor stres
yang meningkatkan kadar kortisol plasma yang akan memicu peningkatan
proliferasi keratinosit dan pelepasan sitokin pro-inflamatori, yang akhirnya

mengganggu homeostasis sawar kulit (Harding,.€1G2).
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2.1.5 Diagnosis Banding

Pada prinsipnya, diagnosis ketombe secara Klinis tidak sulit. Namun ada
beberapa penyakit di kulit kepala dalam berbagai derajat yang dapat menyerupai
ketombe, di antaranyscalp psoriasiqtinea amiantacea) dan tinea kapitis tipe

‘grey patch ringworm(Dawber, 1994).

2.1.6 Derajat Keparahan Ketombe

Beberapa peneliti mengembangkan cara penilaian derajat keparahan
ketombe dengan melakukan penilaian terhadap kombinasi derajat skuamasi
(scaling severity scojedan luas area kulit kepala yang terlibat. Sedangkan untuk
menilai derajat pruritus, masih digunakan penilaian persepsi subjektif penderita
berdasarkan nilai Visual Analog ScC@AS).

Futterer (1981) dari Hans Scwarzkopf GmbH membuat prosedur atau
metode penilaian derajat keparahan ketombe dengan membagi kulit kepala sisi
kanan dan kiri pada garis tengah tubotid{ine), yang dikenal dengan narhalf-
head technique. Derajat skuamasi ditentukan dengan sistem skoring sederhana,
yakni skor O = tidak ada ketombe sama sekali, 1 = subjek tidak mendeteksi adanya
ketombe pada kulit kepalanya namun pemeriksa mendeteksi adanya ketombe, 2 =
ketombe derajat sedang dan 3 = ketombe derajat berat.

Leeet.al (2003) membagi kulit kepala menjadi empat sektor, yaitu sektor
posterior kanan, posterior kiri, anterior kanan dan anterior kiri. Batas kanan dan
kiri ditentukan oleh garis tengah tubuh sedangkan batas anterior dan posterior
ditentukan oleh garis imajiner yang ditarik dari ujung superior daun telinga kanan
dan kiri. Derajat skuamasi dengan skor 0 = tidak ada sisik sama sekali, 1 = sisik
yang menyerupai bedak tabur berwarna putih keabuan, 2 = sisik berbentuk
serpihan besar yang menempel tak lengkety(loosely attached) di kulit kepala
sehingga menimbulkan gambaran permukaan kulit kepala yang keputih-putihan
atau serpihan sisik yang secara parsial melekat erat di kulit kepala, 3 = sisik

berupa lembaran putih atau kekuningan yang lengket di kulit kepala. Untuk luas
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area kulit kepala yang terlibat, dinilai dengan skor 0 = <10% dari area yang
dinilai, 1 = >10% - <30%, 2 = >30% — <50%, 3 = >50% - <70% dan 4 = >70%.
Skor total didapat dengan mengalikan skor luas area yang terlibat dengan skor
derajat skuamasi untuk tiap sektor kemudian dijumlahkan. Total skor 0-8 dinilai
sebagai normal, 8-48 dinilai sebagai menderita ketombe. Sedavigkhahanalog
score(VAS) untuk derajat pruritus dinilai dengan kisaran dari 0-10, O = tidak ada

rasa gatal sama sekali dan 10 = gatal sekali.

Piérard-Franchimongt.al (2002) melakukan penilaian derajat keparahan
ketombe dengan membagi kulit kepala menjadi enam sektor, yaitu fronto-parietal
kanan dan kiri, temporal kanan dan kiri serta oksipital kanan dan kiri. Penilaian

derajat skuamasi berdasarkan aspek klinis, yaitu:
0 = Tidak ada skuamasi,
1-2 = Ringan — Skuama berupa bubuk seperti bedak tabur,

3-4 = Sedang — Skuama berupa sisik lepas yang berukuran kecil sampai

medium,

5-6 = Nyata — Skuama berupa sisik yang lebar tipis menempel tak lekat di

permukaan kulit kepala,

7-8 = Berat — Skuama berupa sisik yang besar lengket di permukaan kulit
kepala,

9-10= Sangat berat — Skuama berupa sisik tebal dan lebar, putih atau

kekuningan, lengket dan menempel kuat di kulit kepala.

Selanjutnya hasil penilaian derajat skuamasi untuk masing masing sektor
dijumlahkan untuk menghasilkan skor totalnya. Total skor untuk penilaian
Dandruff Severity ScoréDSS), berkisar dari 0-11 (=normal), 12-17 (=ketombe
derajat ringan), 18-42 (= ketombe derajat sedang) dan 43-60 (=ketombe derajat
berat) untuk seluruh kepala. Derajat pruritus dinilai dengan skor VAS 0 — 10,

dengan 0 = tanpa gatal dan 10 = gatal sekali (Suswardana dan Radiono, 2004).
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Selain metode kualitatif dan semikuantitatif, ada metode kuantitatif dalam
menilai derajat ketombe, misalnya metode gravimetri dengan memakai timbangan
analitik yang mempunyai ketelitian 0,0001 g. Metode ini dilakukan dengan cara
membandingkan berat skuama sebelum dan sesudah intervensi (Wilhelm, 2000).
Berdasarkan AMA American Medical Associatiorjest Protocqgl skuama yang
ditimbang dikumpulkan dari kulit kepala dan rambut penderita ketombe yang
disisir 20 kali ke arah depan (Dermatest, 2011). Sedangkan berdasarkan metode
Ibarra (2012), skuama yang ditimbang dikumpulkan dari kulit kepala dan rambut

penderita ketombe yang disisir selama 1 menit.

2.1.7. Penatalaksanaan

Karena ketombe biasanya hanya dianggap mengganggu penampilan dan
dianggap tidak berbahaya, maka penderita ketombe lebih sering mencari
pengobatan sendiri dengan membeli shampoo antiketombe di pasaran bebas atau
pergi ke salon kecantikan (Prawito, 2001). Bagi beberapa orang, ketombe dapat
dirasakan sangat mengganggu, menyebabkan ketidaknyamanan, menimbulkan
rasa khawatir dan malu, bahkan dapat mempengaruhi kualitas kehidupan sosial
(Chen, et.al, 2002).Penderita seperti ini dan penderita ketombe derajat berat

biasanya mencari pertolongan ke dokter (Prawito, 2001).

Penatalaksanaan ketombe meliputi:

a. Tindakan Umum Non-medik

Tindakan ini meliputi penerapan gaya hidup seimbang guna mengurangi
stres fisik dan psikis; konsumsi nutrisi yang kaya akan mineral, vitamin, enzim
dan asam amino; diet seimbang antara lemak, karbohidrat dan protein; berolah
raga teratur; menghindari rokok, alkohol gank food; menghindari stres internal
dan eksternal berupa polusi udara, air, tanah, radiasi barang elektronik, pengawet

dan pewarna makanan; menjaga higiene rambut dan kulit kepala.
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b. Tindakan medik non-shampoo

Tindakan ini meliputi pemberian obat topikal dalam bentuk krim, gel atau
losio, misalnya obat topikal yang mengandung kortikosteroid dan pemberian obat

oral seperti ketokonazol, isotretinoin, kortikosteroid, antibiotik, anti-androgen.

c. Pemberian produk kosmeseutikal berupa shampoo antiketombe

Kosmeseutikal adalah suatu produk yang mempunyai aktivitas farmasi/
biologis pada kulit normal atau mendekati normal dan merupakan produk yang
berguna untuk kelainan kulit yang bersifat minor (ringan) dan hanya memiliki
risiko efek samping rendah (Wasitaatmadja, 2001). Shampoo antiketombe adalah
salah satu produk kosmeseutikal yang mengandung bahan aktif antiketombe.
Pengobatan dengan memakai shampoo antiketombe merupakan cara yang paling
banyak digunakan dalam penatalaksanaan ketombe (Prawito, 2001). Banyak
shampoo antiketombe yang dipasarkan sebagai produk yang dijual bebas di

pasaran sebagai OTGwer the countgr

Bahan aktif shampoo antiketombe cukup beragam, di antaranya adalah
seng pirition atau zink pirition (ZPt) 1-2%, selenium sulfida 1-2,5%,
siklopiroksolamin 1-1,5%, tar 0,5-5%, asam salisilat 1,8-3%, pirokton olamin 0,5-
0,7%, litium suksinat 8%, seng omadin 0,5%, benzoil peroksida 2,5%, povidon
iodin 5%, heksaklorfen, prednisolon 0,2%, mometason furoat 0,1%, fluokortolon-
21pivalat 0,5%, klimbazol 0,1%, terbinafin 1%, mikonazol nitrat 2%, ekonazol
1%, ketokonazol 1-2% datea tree 0il5% (Handoko, 2002; Prawito, 2001;
Haustein dan Nenoff, 1999).

Banyak hasil penelitiam vitro danin vivo menunjukkan bahwa shampoo
ketokonazol 2% memiliki efek anlitalassezia yang paling kuat dibandingkan
agen lain (Suswardana dan Radiono, 2004; Piérard-Franchietoait, 2002;
Hammer,et.al, 2000; Haustein dan Nenoff, 1999; Van Gerven dan Odds, 1995;
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Van Cutsemegt. al.,, 1990). Walaupun ada penelitian yang menunjukkan bahwa
ZPt maupun pirokton olamin lebih efektif, lebih ekonomis dan waktu
pengobatannya lebih singkat dibandingkan ketokonazol (Adamski dan Deja,
2006). Penggunaan ketokonazol secara luas akan mengakibatkan peningkatan
resistensi jamurMalassezia sp. Hal ini dibuktikan dengan adanya laporan
mengenai resistensMalassezia sp. terhadap agen imidazol (ketokonazol)
(Adamski dan Deja, 2006) serta adanya laporan mengenai kasus ketombe atau
dermatitis seboroik yang tidak membaik dengan pemberian ketokonazol, baik
pada penderita dengan AIDS ataupun tanpa AIDS (5-10%) (Schechdtredn,

1995). Di samping itu, biaya pengobatan ketombe dengan ketokonazol masih
terbilang mahal (Suhermiyati, 2002). Biaya pengobatan ketombe dengan pirokton
olamin juga relatif mahal dan pirokton olamin tidak ramah lingkungan karena
merupakan produk berbasis petrokimia, begitu pula dengan klimbazol (lbarra,
2012). Sedangkan pemakaian ZPt secara luas, walaupun lebih ekonomis dan
risiko sensitisasinya rendah, ternyata dapat meningkatkan kejadian dermatitis
kontak alergi dan berpotensi mencemari lingkungan (Hsieh,, &04l0).

2.2 Mimba
2.2.1 Deskripsi Umum

Mimba (Azadirachta indica A. Juss) ataeemataumargosaataulndian
lilac atauPersian lilac adalah salah satu jenis tanaman yang termasuk dalam
famili Meliaceae. Mimba sudah sejak lama dipakai secara luas dalam pengobatan
ayurveda di India, unani di Yunani dan Timur Tengah serta homeopati. Sekarang
ini telah menjadi pusat perhatian dalam pengobatan modern. Di India, tanaman ini
dikenal dengan sebutaa tree with 1000 usé&arena dianggap memiliki banyak
khasiat sebagai tanaman obat, sebagai bahan kosmetik, pestisida, pupuk, sebagai
tanaman penghijauan/reboisasi dan sebagainya. Pentingnya pohon mimba ini telah
diakui oleh US National Academy of Sciencesmang pada tahun 1992
mempublikasikan suatu laporan yang berjudNgem — a tree for solving global
problems (Kumar, et.al, 2010).
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2.2.2 Taksonomi

Klasifikasi tanaman mimba ditampilkan pada Tabel 2.1 di bawah ini.

Tabel 2.1. Klasifikasi tanaman mimba

Regnum Plantae (tumbuhan)

Subregnum Tracheobionta (tumbuhan berpembuluh)

Divisio Magnoliophyta/ Angiospermae (tumbuhan berbunga)
Classis Magnoliopsida/ Dycotyledoneae (berkeping dua/ dikotil)
Subclassis Rosidae

Ordo Sapindales/ Rutales

Sub-ordo Rutineae

Familia Meliaceae ifhahogany family)

Subfamilia Melioideae

Genus Azadirachta

Species Azadirachta indica A.Juss

(Sinonim: Melia azadirachta L., Melia indica (A.JUSS)
BRANDIS, Antelaea azadirachta (L.) ADELB)

[Sumber: USDA, NRCS, 2012; Schumutterer, 1995]

2.2.3 Distribusi Geografis dan Habitat

Asal tanaman mimba tidak diketahui secara pasti, diduga berasal dari
India, Indonesia, Malaysia, Myanmar, Pakistan, Senegal, Sri Lanka, Thailand dan
Iran. Kemudian terdistribusi secara luas ke daerah tropis dan subtropis yang agak
kering dan sedikit lembab di Asia, Afrika, Amerika, Australia dan kepulauan
Pasifik Selatan (Orwa, et.aP009; Schumutterer, 1995).
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[Sumber: Orwaet.al., 2009]

Gambar 2.3. Peta asal dan penyebaran tanaman mimba

Di Indonesia, tanaman ini tumbuh baik di Propinsi Nusa Tenggara Barat
(NTB) dan Nusa Tenggara Timur (NTT), banyak dijumpai juga di Jawa Barat
(Subang dan Indramayu), Jawa Timur (Malang, Asem Bagus), Yogyakarta dan
sekitarnya serta Bali (Damayanti dan Kurniaty, 2009; Rostiwati, 2009;
Suswardanagt.al, 2006).

Tanaman mimba tumbuh pada rentang suhu dan curah hujan yang cukup
lebar. Tanaman ini tahan hidup pada daerah dengan curah hujan 450 — 2250 mm;
ketinggian 0 — 700 m dpl (di atas permukaan laut), namun dapat juga hidup pada
ketinggian 1500 m dpl dengan suhu yang tidak terlalu tinggi. Tanaman ini dapat
tumbuh pada berbagai tipe tanah, tetapi tidak pada tanah bergaram, tergenang atau
tanah liat (Rostiwati, 2009).

2.2.4 Habitus dan Morfologi

Tanaman mimba berbentuk pohon dengan tinggi hanya dapat mencapai 25
meter, batang lurus pendek, sebagian besar ditumbuhi dahan, tajuk rapat
berbentuk oval dan besar. Tanaman ini selalu hijau, tidak menggugurkan daun

atau jika pada musim panas yang ekstrim akan berganti daun (Rostiwati, 2009).
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Morfologi atau deskripsi botanis mimba ditampilkan dalam Tabel 2.2.

Tabel 2.2. Deskripsi botanis tanaman mimba

Akar
Batang

Daun

Bunga

Buah

Benih/biji

Akar bersistem akar tunggang.

tegak berkayu, dengan tinggi berkisar antara 10-15 m. Bagian batang
tumbuhan yang terletak di paling luar adalah kulit batang. Kulit yang
sudah tua memiliki warna abu-abu tua, tebal dan beralur. Bagian
terdalam dari batang adalah kayu.

Daun majemuk dengan 7-17 pasang pertangkai, berbentuk lonjong
dan bergigi, panjang 6—8 cm, lebar 1-3 cm, mempunyai sirip daun
sederhana. Letak daun berselang-selaiigi(nate seperti spiral dan
memiliki daun sampai puncak sebanyak 11 pasang.

Bunga berbentuk malai dengan panjang 10-30 cm, warna putih
sampai krem. Pohon mulai berbunga setelah berumur 5 tahun, pada
umumnya berbunga pada musim kering. Proses pembungaan sampai
buah masak memakan waktu 10-12 minggu.

Buah berbentuk elips, berdaging tebal dengan panjang 1,2-2 cm.
Umumnya berbuah mendekati musim penghujan (Desember-
Februari), rata-rata buah mencapai tingkat masak memakan waktu 1-
2 bulan. Pada saat masak buah berwarna hijau/ kuning dengan
lapisan kutikula yang keras dan daging buahnya berair. Pohon yang
berukuran sedang (kira-kira berumur 10-12 tahun) menghasilkan
benih 37-55 kg buah segar pertahun atau sekitar 25 kg benih.

Dalam buah berisi 1-2 butir biji perbuah. Jumlah benih per kg 1700
butir, namun di India dalam 1 kg jumlah benih dapat mencapai
3500-9000 butir.

[Sumber: Damayanti dan Kurniaty, 2009; Rostiwati, 2009]
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[Sumber: Damayanti dan Kurniaty, 2009]

Gambar 2.4. Akar, batang, daun, bunga, buah dan biji mimba

2.2.5 Kegunaan Empiris

Tanaman mimba memiliki banyak manfaat. Selain pohonnya dipakai
untuk penghijauan (reboisasi), bagian dari tanamannya seperti daun, ranting, kulit
kayu dan biji (minyak biji dan bungkil biji) digunakan untuk berbagai keperluan
(Rostiwati, 2009).

Daun mimba sering dimanfaatkan sebagai:

a. Pestisida dan insektisida
Azadiraktin terkandung dalam jaringan pohon mimba, termasuk dalam
daunnya. Zat ini efektif sebagai pestisida dan insektisida. Azadiraktin ini tidak
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langsung mematikan serangga, tetapi memodifikasi cara hidupnya sehingga
serangga tersebut tidak aktif lagi.

b. Obat antidiare dan obat sesak nafas
Ekstrak daun mimba dapat diminum untuk obat antidiare, sedang bubuk
daunnya dapat diminum dengan madu untuk obat sesak nafas (dapat diminum
sebagai teh dan jamu).

c. Bahan kosmetik (sabun, krim perawatan kuip, balm, produk perawatan
wajah, produk antijerawat, produk spa)

d. Pet care(sabun dan shampoo hewan)

e. Dental care(pasta gigi, obat kumur)

f. Obat cacing untuk hewan ternak
Daun-daun mimba dicampur dengan hijauan pakan ternak dapat diberikan

kepada ternak sebagai obat cacing.

Sama halnya dengan daun mimba, biji mimba juga mempunyai rasa pabhit,
karena mengadung zat azadiraktin. Tumbukan biji mimba dapat berkhasiat
sebagai pupuk hijau karena mengandung nitrogen, fosfor dan kalium, sedangkan
zat azadiraktin sebagai pengendali hama. Biji mimba dapat diolah menjadi minyak

mimba yang dapat digunakan untuk berbagai keperluan, antara lain:

a. obat luka bakar, obat infeksi, obat eksim, obat wasir, penyubur rambut,
penurun panas, kontrasepsi

b. bahan kosmetik (sabun, body lotion, shampoo, produk spa)

c. dental care(obat kumur, pasta gigi)

d. pet care(sabun, shampoo hewan)

e. Bioenergi
Minyak biji mimba mengandung 40 — 50% minyak lemak yang dapat diolah

menjadi biofuel
Selain pemanfaatan minyak biji, bungkil biji mimba dapat diolah menjadi:

a. pupuk organik dan kompos
b. pakan ternak (karena mengandung protein)

c. soil conditioner(untuk rehabilitasi lahan-lahan kritis).
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Ranting pohon mimba dimanfaatkan sebagai obat malaria karena
mengandung gedunin yang sama efektifnya dengan kinin (kina/ obat malaria).
Ranting mimba juga digunakan sebagai sikat gigi yang dapat mencegah bau
mulut. Sedangkan kulit kayunya digunakan sebagai obat malaria, TB paru,

kencing manis, radang sendi, wasir, obesitas dan tumor (Rostiwati, 2009).

2.2.6 Senyawa Bioaktif

Beberapa senyawa bioaktif yang diisolasi dari bagian tanaman mimba

ditampilkan pada Tabel 2.3 berikut ini.

Tabel 2.3. Beberapa senyawa bioaktif yang diisolasi dari bagian tanaman mimba

Nama Seyawa Aktif Sumber Utama Aktivitas Biologis
Utama

Nimbidin Minyak biji Anti-inflamasi
Anti-arthritis
Antipiretik
Hipoglikemik
Anti-ulkus lambung
Spermisida
Antijamur
Antibakteri
Diuretik

Sodium nimbidat Minyak biji Anti-inflamasi

Nimbin Minyak biji Spermisida

Nimbolid Minyak biji Antibakteri
Antimalaria

Azadiraktin Biji Antimalaria

Mahmudin Minyak biji Antibakteri

Asam galat, epikatekin dan katekin  Kulit batang Anti-inflamasi
Imunomodulator

Margolon, margolonon dan Kult batang Antibakteri

isomargolonon

Trisulfida siklik dan tetrasulfida  Daun Antijamur

siklik

Polisakarida Gla Kulit batang Antitumor

Polisakarida Glla Kulit batang Anti-inflamasi

NB-II peptidoglikan Kulit batang Imunomodulator

[Sumber: Kumaret.al., 2010; diolah kembali]
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Gambar 2.5. Struktur kimia beberapa senyawa bioaktif yang terkandung dalam
tanaman mimba
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2.3 Minyak Biji Mimba
2.3.1 Gara Produksi

Biji buah mimba merupakan bahan untuk membuat minyak mimba. Buah
mimba sendiri berbentuk bulat lonjong seperti melinjo dengan ukuran maksimum
2 cm. Buah yang telah masak berwarna kuning atau kuning kehijauan. Daging
buahnya berasa manis dan menyelimuti bijinya. Apabila daging buahnya dikupas,
di dalam buah mimba akan dijumpai biji mimba yang berkulit agak keras, dengan
perbandingan berat buah dan biji sebesar 50% : 50%. Berat 1 biji mimba dapat
mencapai 160 mg. Buah mimba dapat dipanen setelah pohon mimba berumur 3
tahun (Suswardana, et,a2006; Sukrasno, 2003).

Minyak mimba merupakan minyak nabati yang dihasilkan dari pengolahan
biji mimba. Biji mimba mengandung minyak sekitar 40% (Kardinan dan Dhalimi,
2003). Untuk memperoleh minyak dari bijinya, dapat dilakukan dengan 2 (dua)

cara sederhana, yaitu:

a. cara pengepresan, yaitu dengan jalan mengepres biji mimba dengan suatu alat
pengepres sehingga yang tersisa adalah bungkilnya yang biasanya masih
mengandung minyak. Dengan cara ini, minyak yang terambil antara 15-20%,
sehingga kandungan minyak pada bungkil masih tinggi.

b. Ekstraksi dengan heksan, yaitu dengan cara maserasi dan pengadukan,
sehingga minyak yang terkandung dalam biji tertarik dan bercampur dengan
heksan, yang kemudian heksan tersebut diuapkan menggurakaom
rotavaporuntuk memisahkan pelarut heksan dengan minyak. Dengan cara ini,

minyak yang terambil lebih tinggi, yaitu dapat mencapai antara 20-25%.

Minyak biji mimba yang diproduksi oleh Balai Penelitian Tanaman Obat
dan Aromatik (Balittro) diperoleh dengan cara pengepresan sederhana
(mechanical pressing). Sebelum dilakukan pengepresan biji, perlu dilakukan
proses pendahuluan yang melipdépulping (mengeluarkan biji dari buahnya),
drying (pengeringan biji), damlecorticating (menghancurkan endokawgéer
shell biasanya dengan menggunakan grinder). Dengan cara pengepresan
sederhana, minyak yang terambil dari bijinya berkisar antara 15-20%, berwarna
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coklat gelap, pahit dan berbau tajam seperti bawang (Kardinan dan Dhalimi, 2003;

Hellpap dan Dreyer, 1995).

[Sumber: BPT Situbondo, 2008]

Gambar 2.6. Minyak mimba yang diperoleh dari hasil pengepresan biji mimba

2.3.2 Kandungan

Minyak biji mimba sebagai minyak nabati mengandung gliserida dan asam

lemak dengan berbagai komponen sebagaimana tertera pada Tabel 2.4 berikut ini

Tabel 2.4. Kandungan asam lemak dan gliserida dalam minyak biji mimba

Komponen asam lemak (%) Gliserida (%)

Palmiticacid 14,9 Fully saturated glycerides 0,6

Stearic acid 14,4 Tri-unsaturated glycerides 22,0

Arachidic acid 1,3 Stearodiolein 34

Oleic acid 61,9 Palmitodiolein 26

Linoleic acid 7,5 Oleopalmitostearin 12
Oleodipalmitin 5

[Sumber: Ketkar dan Ketkar, 1995]
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Selain kandungan asam lemak dan gliserida, minyak biji mimba juga
mengandung sulfur serta bahan bahan yang bersifat insektisida, fungisida,
spermisida dan antibakteri (Suswardagtzal, 2006; Sukrasno, 2003). Berbagai
penelitian fitokimia melaporkan bahwa triterpenoid adalah komponen utama yang
terkandung dalam tanaman mimba, baik dalam daun, biji, minyak biji, batang dan
kulit pohon. Biji mimba dan minyak yang dihasilkan dari biji mimba memiliki
kandungan triterpenoid yang paling tinggi (ATGA, 2001; Conrick, 1996;
Vietmeyer, 1992).

Dari berbagai penelitian tentang kandungan bahan aktif dalam biji dan
minyak biji mimba yang dievaluasi olelustralian Therapeutic Goods
Administration (ATGA), dilaporkan bahwa terdapat lebih kurang 100 macam
triterpenoid dalam biji mimba dengan tidak kurang dari 30 macam di antaranya
terkandung dalam minyak biji mimba (ATGA, 2001).

Kadar triterpenoid dalam minyak biji mimba yang diambil dari berbagai
sampel di berbagai wilayah menunjukkan variasi yang cukup besar. Faktor yang
diduga berpengaruh di antaranya adalah lokasi geografis, variabilitas genetik,
kelembaban, cuaca, suhu, paparan sinar matahari, cara panen dan penyimpanan
biji mimba, umur biji mimba, tingkat kekeringan biji, teknik pembuatan minyak,
pH dan teknik ekstraksi (Suswardaagal, 2006; Vietmeyer, 1992).

Selain azadiraktin, senyawa aktif lainnya adalah nimbin (anti-inflamasi,
antipiretik, antihistamin, antimikotik, sitostatik), nimbidin (antibakteri, anti-
ulserasi, analgetik, anti-inflamasi, antihistamin, anti-aritmia, antimikotik), gedunin
(antimalaria, antimikotik), salanin (repelen, antimikotik) serta quercetin
(antiprotozoa, antioksidan, anti-inflamasi, antihistamin, antibakteri, antimikotik)
(SPICScience Foundation, 2004; Duke, 2001; Selvester, 1999; Conrick, 1996).

Ketkar dan Ketkar (1999) menemukan bahwa secara tunggal komponen
triterpenoid sering tidak menunjukkan aktivitas biologis yang adekuat, sedangkan
dalam keadaan tercampur dengan komponen lain, mereka secara sinergis

menunjukkan aktivitas biologis yang adekuat.
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2.3.3 Sfat Antimikotik

Banyak penelitian melaporkan bahwa minyak biji mimba memiliki efek
antimikotik. Sifat antimikotik minyak biji mimba ditentukan oleh kandungan
campuran triterpenoid yang terdiri atas 6-deasetil nimbin, azadiradion, nimbin,
gedunin, salanin dan epoksiazadiradion, ditambah quercetin, yang secara bersama-
sama menunjukkan efek antimikotik yang lebih poten dibandingkan senyawa

tunggalnya (Suswardana, et,&006; Govindachari, et.all997).

Terkait dengan ketombe, efek antihistamin dan efek anti-inflamasi juga
ditunjukkan oleh nimbin, nimbidin dan quercetin (SFB€ience Foundation, 2004;
Duke, 2001; Selvester, 1999; Conrick, 1996). Sinergi efek antihistamin, anti-
inflamasi dan antimikotik diduga menyebabkan mimba efektif untuk terapi berbagai
penyakit yang disebabkan atau terkait dengan jamur pada manusia, seperti pitiriasis
sika (ketombe), tinea kapitis, tinea korporis, tinea kruris, tinea pedis, kandidiasis

kutan maupun mukosa (Conrick, 1996).

Penelitian pendahuluan tentang efek antimikatikyak mimba terhadap
Malassezia sp. secama vitro menunjukkan bahwa minyak mimba yang berasal
dari daerah Cimanggu Bogor (diproduksi oleh Balittro), memiliki efek anti-
Malassezia yang poten pada konsentrasi 5% (Suswardaah, 2006; Siswati,
et.al, 2005).

2.3.4 Tingkat Keamanan

Pada tes toksisitas terhadap itik, kelinci dan marmut, US-BRAted
States — Environmental Protection Ageneenyatakan bahwa minyak biji mimba
tidak menunjukkan atau hanya sangat terbatas memberi efek toksik terhadap hewan
coba (Vietmeyer, 1992). Hasil evaluasi US-EPA terhadap toksisitas minyak biji
mimba adalah sebagai berikut: (1) dg[2kut pada unggas (itik) terjadi pada dosis
oral tunggal > 16 ml/kg BB selama 14 hari perlakuan, (2) toksisitas dermal akut

dilakukan dengan mengoklusi 2 mil/kg BB minyak biji mimba pada kulit punggung
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kelinci albino yang telah dicukur. lsgbaru terjadi pada dosis oklusi lebih dari 2
mi/kg BB; (3) uji iritasi kulit primer dilakukan dengan mengoklusi minyak biji
mimba pada kulit punggung kelinci albino yang dicukur dan diabrasi. Terjadi reaksi
iritasi ringan-sedang pada lokasi yang dicukur dan iritasi sedang-berat pada lokasi
kulit yang diabrasi; (4) uji iritasi mata pada kelinci albino menunjukkan bahwa
minyak biji mimba hanya menimbulkan iritasi ringan setelah perlakuan selama 7
hari; (5) uji sensitisasi dengan melakuleatch tespada punggung marmut selama

6 jam, dilakukan secaralternate daysampai total 9 kali aplikasi. Dosrgtest
dilakukan 14 hari kemudian, dibaca 24 jam kemudian. Minyak biji mimba tidak
menyebabkan terjadinya sensitisasi (Suswardstral, 2006; Vietmeyer, 1992).

Hasil uji toksisitas yang dilakukan oleh ATGAYstralian Therapeutic
Goods Adminstration), di antaranya adalah: (1pd4iada tikus wistar selama 24
jam terjadi pada dosis 11,8 g/kgBB; (2) uji toksisitas dermal yang dilakukan dengan
pemberian minyak biji mimba 30% secara topikal di kulit tikus wistar dengan dosis
sampai 600 mg/kg BB/hari selama 2 minggu tidak menyebabkan efek toksik pada
tikus. Perubahan histologis yang terjadi hanya skuamasi sangat ringan,
hiperkeratosis stratum korneum yang bergiiaée-dependenianpa disertai reaksi
peradangan (Suswardana, e1.2006; ATGA, 2001).

2.4 Shampoo

Shampoo adalah produk kosmetik yang tidak hanya mengandung bahan
pembersih rambut dan kulit kepala, tetapi juga mengandung bahan-bahan yang
menyebabkan rambut tetap dalam keadaan baik dan indah setelah pemakaian
shampoo (Wasitaatmadja, 1997). Fungsi utama shampoo adalah membersihkan
rambut dan kulit kepala dari akumulasi sebum, debris dan residu dari Sediaan

grooming (Aroragt.al, 2011).

Menurut Mottram dan Lees (2000), shampoo yang baik harus memenuhi

beberapa persyaratan, antara lain:

a. Menghilangkan sebum dan polutan dari rambut dan kulit kepala
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. Menghilangkan residu dari sedidaair grooming, misalnyair spray styling

lotion, styling gel

c. Menghasilkan tingkat busa yang optimal untuk memuaskan pemakai.

. Menghasilkan rambut dalam kondisi yang memuaskan setelah dibilas agar

mudah disisir dalam keadaan basah maupun kering.

Berfungsi sebagai penghantar untuk deposisi bahan-bahan yang bermanfaat
bagi rambut dan kulit kepala.

Bersifat tidak toksik dan tidak iritatif terhadap rambut dan kulit kepala

. Tidak merusak jaringan mata jika mata terkena shampoo.

Berdasarkan jenisnya, Draelos (1995) membagi shampoo menjadi 5 (lima)

macam, yaitu:

a.

Shampoo dasar, yaitu shampoo yang formulasinya dibuat sesuai dengan
kondisi rambut pemakainya. Terdiri atas shampoo untuk rambut kering,

normal, berminyak dan rambut rusak.

. Shampoo bayi, yaitu shampoo yang tidak menggunakan surfaktan atau bahan

lain yang bersifat mengiritasi mata dan hanya mempunyai daya bersih sedang.

. Shampoo dengan pelembut, yaitu shampoo yang di dalamnya sekaligus sudah

ditambahkan bahan kondisioner.

. Shampoo profesional, yaitu shampoo yang diperuntukkan bagi para penata

rambut dalam menjalankan profesinya.

Shampoo medik nfjedicated shamp@o juga dikenal sebagai shampoo
antiketombe, mengandung bahan-bahan antiketombe. Penulis lain
mendefinisikannya sebagai shampoo yang hanya bisa didapat dengan resep

dokter dan dipakai untuk pengobatan (Handoko, 2002).

2.5 Komponen shampoo

Guna memenuhi persyaratan umum suatu shampoo, diperlukan

komponen-komponen shampoo seperti detergen (surfaktan), kondisioner, bahan
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aktif dan bahan aditif (pengontrol viskositas, penstabil busa, pengawet dan bahan
tambahan lain misalnya pewangi, pewarna) (Bombeli, 2011; Trieb, 2007).

Bahan
Shampoo
| | | |
Surfaktan Kondisioner Bahan aktif Bahan Aditif
[ |
modifikator eninakat
efek Stabilizer P 9
estetika
surfaktan
misalnya humektan, misalnya pengawet, misalnya pewangi,
pengontrol viskositas. anti-oksidan. pewarna.

[Sumber: Trieb, 2007; diolah kembali]

Gambar 2.7. Skema bahan-bahan shampoo

2.5.1 Surfaktan

Surfaktan atawsurfactant(surface active ageptadalah suatu agen yang
mampu mengubah antar-muka di antara 2 (dua) fase yang tidak bercampur.
Surfaktan mampu menurunkan tegangan antar-muka antara udara dengan larutan
yang mengandung surfaktan dalam air. Struktur surfaktan diibaratkan memiliki
bagian yang hidrofilik atau lipofobik pada kepalanya dan bagian yang hidrofobik

atau lipofilik pada ekornya.
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Hydrophobic Group
“FatLoving End”

Hydrophilic Group
"Water Loving Head*

[Sumber: Procter & Gamble, 2005]

Gambar 2.8. Struktur surfaktan

Surfaktan merupakan salah satu bahan dasar kosmetik yang paling
penting. Secara umum surfaktan mempunyai fungsi sebagai bahan pembasah
(wetting agent deterjen atau bahan pembersiblegning agent bahan
pengemulsi (emulsifying ag@ntlan bahan pelarutsdlubilizing agent Pada
sediaan shampoo, fungsi surfaktan lainnya adalah sebagai bahan pembusa
(foaming agent dan bahan pengentahickenej. Fungsiconditioning serta
substantivity (antistatig khusus diperankan oleh surfaktan kationik. Di antara
semua fungsi tersebut, fungsi surfaktan yang paling utama pada sediaan shampoo
adalah membersihkan rambut dan kulit kepala.

Berdasarkan muatannya, surfaktan dapat diklasifikasikan menjadi 4
(empat) golongan, yaitu surfaktan anionik, surfaktan kationik, surfaktan non-ionik

dan surfaktan amfoterik.

Hampir semua formulasi shampoo menggunakan kombinasi dua atau lebih
golongan surfaktan, misalnya kombinasi antara surfaktan anionik sebagai
surfaktan primer yang berperan pokok sebagai agen pembersih dan agen pembusa,
dan surfaktan amfoterik sebagai surfaktan sekunder atau ko-surfaktan (Bombeli,
2011). Selain untuk meningkatkan kualitas, penambahan surfaktan sekunder
dimaksudkan untuk mengurangi efek negatif (efek iritasi) dari surfaktan primer
(Scali-Snipes, 1999). Namun secara umum formulasi shampoo yang sederhana
biasanya terdiri atas kombinasi 3 (tiga) golongan surfaktan, yaitu kombinasi

surfaktan anionik (misalnyéauryl sulfate atau lauryl ether sulfaty surfaktan
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amfoterik (misalnyacocamidopropyl betainedan surfaktan non-ionik (misalnya
cocamide DEA atacocamide MERA(Arif, 2007).

2.5.1.1 Surfaktan Anionik

Surfaktan anionik merupakan surfaktan primer yang paling banyak dipakai
pada sediaan shampoo, karena surfaktan ini mempunyai daya bersih dan
kemampuan membusa yang sangat baik. Surfaktan anionik ini bermuatan negatif

pada bagian kepalanya yang hidrofilik (Rieger, 2000).

Surfaktan anionik merupakan bahan pembersih dan pembusa serta
solubilizer yang sangat baik. Beberapa contoh surfaktan anionik di antaranya
sulfonic acid salt(taurate, isethionate, olefin sulfonate, sulfosuccipatealfuric
acid derivativeatausulfuric acid esteataualcohol sulfatgsodium lauryl sulfate
SLS ammonium lauryl sulfate/ ALS, sodium laureth sulf&teES), carboxylic
acid (actylate), acylated amino acid and peptidanphosphoric acid derivative

atau phosphoric acid estérieger, 2000).

2.5.1.2 Surfaktan Kationik

Surfaktan kationik adalah surfaktan yang bermuatan positif pada bagian
kepalanya yang hidrofilik (Rieger, 2000). Pada dasarnya surfaktan kationik tidak
kompatibel dengan surfaktan anionik. Surfaktan kationik juga tidak memiliki daya
bersih yang baik dan bukan agen pembusa yang baik. Namun surfaktan kationik
dapat dipakai dalam formulasi shampoo sebagai kondisioner. Muatan positif
surfaktan kationik akan berikatan dengan rambut yang bermuatan negatif,
sehingga rambut akan terasa lebih lembut dan mudah disisir. (Trtieb, 2007).

Surfaktan kationik berpotensi sebagai iritan kuat, sehingga surfaktan ini
biasanya dipakai dalam konsentrasi kecil dan dikombinasi dengan surfaktan non-

ionik yang tidak iritan (Trieb, 2007). Beberapa contoh surfaktan kationik di
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antaranya alkylamine alkylimidazoline, alkoxilated amine danquaternary
ammonium compound (Rieger, 2000).

2.5.1.3 Surfaktan Non-ionik

Surfaktan non-ionik memiliki kepala hidrofilik yang tidak terionisasi,
khususnya dalam air. Surfaktan non-ionik adalah golongan surfaktan yang paling
lembut, kompatibel dengan semua golongan surfaktan dan sering dikombinasi
dengan surfaktan anionik dan surfaktan amfoterik pada formulasi shampoo
(Trheb, 2007).

Surfaktan non-ionik merupakan bahan pembersih yang dagersing
agent dan emulsifief namun bukan bahan pembusa yang baik (Trieb, 2007).
Beberapa contoh surfaktan non-ionik di antara@eohol alkanolamide amine
oxide ester (glyceride ethoxylated glyceridepolyglyceryl estersorbitan ester
carbohydrate esterethoxylated carboxylic acidphosphoric acid triestgrdan
ether (ethoxylated alcoholethoxylated(propoxylated)polysiloxane ethoxylated
polypropilene oxide ethealkyl glycoside) (Rieger, 2000).

2.5.1.4 Surfaktan Amfoterik

Surfaktan amfoterik terdiri atas hidrokarbon rantai panjang (lipofilik) yang
terikat pada bagian kepala hidrofilik yang bermuatan positif dan nepaiiter-
ionic) (Rieger, 2000). Surfaktan ini biasanya akan bersifat kationik pada pH
rendah dan akan bersifak anionik pada pH yang lebih tinggi (Trieb, 2007). Pada
titik isoelektrik, akan bermuatan positif dan negatif (amfoterik sejati), dengan
aktivitas antar-muka yang minimum dan solubilitas yang maksimum (Salager,
2002).

Surfaktan amfoterik yang biasanya dikombinasi dengan surfaktan anionik,
berfungsi untuk mengoptimalkan kerja surfaktan anionik (meningkatkan busa dan

viskositas) dan mengurangi kemungkinan efek samping iritasi dari surfaktan
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anionik. Surfaktan amfoterik mempunyai tolerabilitas yang sangat baik pada kulit
dan membran mukosa, bersifednditioning serta tidak menyebabkan pedih pada
mata, namun sayangnya harganya agak mahal. Beberapa contoh surfaktan
amfoterik di antaranyaimidazoline derivative (cocoamphocarboxyglycinate
cocoamphoacetate) dakylamidobetaine sertalkylbetaine(Mottram dan Lees,
2000).

2.5.2 Kondisioner

Saat ini, hampir semua shampoo berisi kondisioner (shar2gael)
untuk memenuhi keinginan pemakai shampoo bahwa rambutnya menjadi halus
setelah keramas. Kebanyakan kondisioner yang digunakan adalah surfaktan
kuaterner (quat) bermuatan positif yang dapat menetralkan elektrisitas statik dari
kutikula rambut yang bermuatan negatif. Quat juga mengandung kelompok lemak
yang dapat memudahkan menyisir rambut dan mengkilatkan rambut (Bombeli,
2011).

2.5.3 Bahan Aktif

Bahan aktif ditambahkan pada shampoo sesuai dengan jenis shampoo
yang dibutuhkan atau kegunaan shampoo secara spesifik. Bahan aktif yang
dipakai dapat berupa bahan sintetik ataupun bahan alam (Bombeli, 2011),

misalnya ekstrak tumbuhan, minyak nabati dan sebagainya.

2.5.4 Bahan Aditif

Bahan aditif terdiri atas berbagai jenis seperti bahan modifikator efek
surfaktan (misalnya pelembab atau humektan, pengental, agen pengontrol
viskositas), bahan penstabil produk (misalnya pengawet, pengs&laabsorber
antioksidan,buffering agents dispersing agenisko-solven) dan bahan untuk
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memperbaiki penampilan produk (misalnya pewangi, pewarna) serta bahan aditif
khuaus (misalnya vitamin, protein) (Arif, 2007).

2.6 Formulasi Shampoo

Formulasi shampoo yang baik harus mampu memberikan keuntungan bagi
pemakai, misalnya daya bersih yang baik terhadap rambut, efek hidrasi, efek
conditioning dan antistatik, kemudahan menyisir rambut dan pemenuhan aspek
estetika lain (aroma, efek mengkilatkan rambut, dfekly pada rambut) (Arif,
2007).

Pada penelitian ini, akan dibuat formulasi shampoo antiketombe yang
bukan hanya efektif terhadap ketombe, tetapi juga memenuhi persyaratan
shampoo secara umum dan memberikan keuntungan bagi pemakai. Bahan-bahan
eksipien yang digunakan berupa air bebas iendium laureth sulfate
cocamidopropyl betaineoco-glucosideguar hydroxypropyltrimonium chloride
gliserin, PEG-7 glyceryl cocoatePEG-40 hydrogenated castor oitocamide
DEA, acrylates copolymevitamin E dan essential oil blend.

2.6.1 Air Bebas lon

Komponen utama sediaan shampoo adalah a®@)HAir merupakan suatu
zat cair jernih, tidak berwarna, tidak berasa dan tidak berbau (NCBI 2004), yang
memiliki berat molekul 18, titik lebur 0°C dan titik didih 100°C (Hale dan Hunter
2001). Air berfungsi sebagai pelarut bahan-bahan shampoo dan sebagai pengencer

(dilueny agar tidak terlalu kental dan pH tidak terlalu tinggi.

Dalam memproduksi shampoo, sebaiknya dihindari pemakaian air biasa,
karena air biasa mengandung ion-ion dan garam-garam mineral seperti kalsium
bikarbonat, magnesium sulfida dan sodium klorida, yang dapat mengganggu
stabilitas dan performansi suatu produk. Selain itu, air biasa yang mengandung

ion-ion bebas akan dapat mendeaktivasi surfaktan anionik.
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Jenis air yang umum digunakan dalam pembuatan shampoo adalah air
bebas ion (deionized watfeatau air bebas mineralémineralised watér Selain
itu, biasa digunakan untuk berbagai aplikasi di bidang medis, laboratorium,
farmasi dan kosmetik (Alelsto 2010). Air bebas ion mempunyai tingkat
kemurnian yang lebih tinggi dibandingkan air suling, karena air suling biasanya

masih mengandung mineral trace elemgrig terlarut di dalamnya.

Air bebas ion diproduksi dengan membuang semua ion dan mineral dalam
air melalui proses pertukaran ion. lon-ion metal seperti sodium, potasium,
kalsium, magnesium dan tembaga akan ditukar dengan ion hidrogen dengan
mengalirkannya melalui resin yang dibuat secara khusus. Pada saat yang
bersamaan, ion-ion bermuatan negatif seperti klorida, bromida, sulfat dan nitrat
akan ditukar dengan ion hidroksil. lon hidrogen’)(idan ion hidroksil (OF
yang dihasilkan secara seimbang akan membentuk a®)(KlLautenschlager
2005)

Pemakaian air bebas ion dalam formulasi shampoo dimaksudkan untuk
meminimalkan kontaminasi ion terhadap suatu produk, sehingga memiliki
reaktivitas kimiawi yang rendah, mampu meningkatkan performansi shampoo
dengan meningkatkan pembusadathering), daya sebarsgreadability dan

pembilasan (clean rinsing).

i |
' H. JH |
| \0/ |

[Sumber: NCBI, 2004]

Gambar 2.9. Rumus bangun air bebas ion yang sama dengan rumus bangun air
biasa
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2.6.2 Sodium Laureth Sulfate

Sodum laureth sulfateatau sodium lauryl ether sulfatdSLES) atau
sodium 2-(2-dodecyloxyethoxy)ethyl sulphatialah salah satu contoh surfaktan
anionik yang telah digunakan secara luas sebagai surfaktan primer pada produk
kosmetik.Sodium laureth sulfatpiga merupakan detergen atau agen pembersih
yang baik,emulsifie; wetting agentdan foaming agentyang baik dan murah
(INCI Directory, 2010).

Sodium lauretrsulfate berbentuk pasta yang berwarna transparan hingga
kekuningan  (BASF, 2011), umumnya memiliki rumus  molekul
C12H250(C,H40), SOsNa (Chemblink, 2012) ata@;sH3sNaOsS, dan mempunyai
berat molekul 376.48439 [g/mo(NCBI, 200§.

‘(;/\\/:/\\/\/\/\/:,\Omowo O l
& Nl Py _ » ONJ

[Sumber: Chemblink, 2012]

Gambar 2.10. Rumus bangun sodium laureth sulfate

2.6.3Cocamidopropyl Betaine

Cocamidopropyl betaine atau 2-[3-(dodecanoylamino)propyl-
dimethylazaniumyl]acetat@dalah salah satu contoh surfaktan amfoterik yang
dapat berperan sebagai ko-surfaktan dan bekerja sinergistik dengan surfaktan
anionik. Cocamidopropyl betainemerupakan surfaktan yang sangat lembut
dengan kekuatan sedang. Selain bersifat sebagai surfaktan, juga bersifat sebagai
agen pembersiremulsifier antistatic agentviscosity controller foam booster
dan kondisioner (INCI Directory, 2009).

Cocamidopropyl betainenerupakan derivatocamidedanglycine betaine

(Pickart, 2012), yang memiliki rumus molekul;0833N,03, berat molekul
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342.51662 (NCBI, 2005), berbentuk cairan berwarna jernih hingga kuning muda
agak keruh dan tidak berbau (BASF, 201Chcamidopropyl betaindersifat
amfoterik pada pH netral dan pH alkali, tetapi akan bersifat kationik pada pH
asam. Gugusquaternized nitrogen atommenyebabkan surfaktan ini selalu

bermuatan positif (Salager, 2002).

[Sumber: NCBI, 2005]

Gambar 2.11. Rumus bangun cocamidopropyl betaine

2.6.4Coco Glucoside

Coco glucoside merupakan surfaktan non-ionik yang lembut dan bersifat
biodegradabledengan toksisitas dan daya iritasi yang rendah (Mottram dan Lees,
2000).Coco glucoside dibuat darigéC; fatty alcohol glucosid€éCognis, 2004),
hasil reaksi antara minyak kelapeo¢onut-derived fatty alcohpldengan gula
buah (EWG Cosmetics Database, 2012).

Coco glucoside sering digunakan sebagai ko-surfaktan, karena dapat
berfungsi sebagai bahan pembuesaplsifierdan kondisioner serta bersifat ramah
lingkungan.Coco glucoside berbentuk cairan kental berwarna kuning muda agak
keruh (BASF, 2011), dengan berat molekul 320.42168 dan mempunyai rumus
molekul GgH3:06 (Waters, 2012).
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[Sumber: ChemNet, 2012]

Gambar 2.12. Rumus bangun coco glucoside

2.6.5 Guar Hydroxypropyltrimonium Chloride

Guar hydroxypropyltrimonium chloridéGHPTC) merupakan salah satu
polimer kationik yang tersering digunakan pada industri kosmetik, yang pada
dasarnya merupakan surfaktan kationigudternary compound Kegunaan
GHPTC yang paling utama adalah sebagai kondisionercataditioning agent
yang bersifaself-hydrating pada produknse-off seperti pada produk shampoo
2-in-1, kondisioner rambut ddyody wash. Bahan ini juga berperan penting dalam
deposisi bahan-bahan aktif, sehingga membantu penghantaran bahan aktif ke
dalam kulit dan rambut (Fevola, 2012).

Selain bersifatconditioning, bahan ini bersifantistatic film forming
viscosity controlling (INCI Directory, 2009) dan akan meningkatkan kualitas
busa, membentuk sawar protektif yang menjaga kelembaban kulit dan
memudahkan rambut disisir (meningkatkawet and dry combability)
(Simunovich, 2010). Fungsi-fungsi tersebut dapat dicapai karena kemampuan

berikatan dengan permukaan rambut melalui muatan elektrostatik.

Guar hydroxypropyltrimonium chlorideatau guar gum, 2-hydroxy-3-
(trimethylammonio)propy! ether, chloridgauguar gum, ether with 3-chloro-2-

hydroxypropyltrimethylammonium chloridberbentuk serbuk halus berwarna
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putih kekuningan (BASF, 2011), memiliki rumus molekuk;e-N-O,.x-Cl.x-
Unspecified (NIH, 2011) dan merupakan derivat guar gum alami yang larut dalam
air (Pickart, 2012).

1, OH
/N\\)\/O\Guar gum

cl

[Sumber: Guidechem, 2011]

Gambar 2.13. Rumus bangun Guar hydroxypropyltrimonium chloride

2.6.6 Gliserin

Gliserin merupakan bahan yang paling umum dipakai setelah air dalam
produk kosmetik selama lebih dari dua dekade dan terbukti aman (Fevola, 2011).
Gliserin atau gliserol merupakan suatu humektan dan emolien yang sering
ditambahkan ke dalam produk kosmetik dengan rumus empiHgOg, berat
molekul 92,09382 (NCBI, 2004) dan melebur pada suhu 17,8°C (Alvarez-Nunez
dan Medina, 2009). Gliserin berbentuk cairan seperti sirup yang tidak berwarna
hingga berwarna kekuning-kuningan, rasa manis, tidak berbau, higroskopis, larut

dalam alkohol dan air, tetapi tidak larut dalam eter dan kloroform (Tano, 1999).

Gliserin adalah suattrihydroxy sugar alcoholyang merupakan produk
intermediat dari metabolisme lipid dan karbohidrat (NCBI, 2004). Gliserin
merupakan komponen penting dari sebagian besar lipid, yang umumnya diperoleh
secara alami dari saponifikasi lemak, hidrolisis lemak dan minyak atau fermentasi

gula (Pickart, 2012) atau disintesis dari propylene alc@Roth, 2011).

Sebagai humektan, gliserin mampu mencegah penguapan air dari sel kulit,
karena dapat menarik atau mengikat air dari udara ke dalam kulit, sehingga
keseimbangan air dalam kulit dan kelembaban kulit dapat terjaga (Pickart, 2012).

Bahan ini juga berfungsi sebagai emolien yang dapat memperbaiki kelembaban
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dan kelembutan kulit (Roth, 2011) serta mempercepat pemulihan fungsi sawar
kulit (Fluhr, et.al, 1999).

Pemakaian gliserin pada formulasi shampoo tidak hanya bertujuan sebagai
humektan dan emolien, namun lebih dimaksudkan sebaghing agentdan
dispersing agentagarguar hydroxypropyltrimonium chloridédak menggumpal,

lebih cepat terdispersi dalam air.

H\O/\ _'T/\__O’.H |

0
H

[Sumber: NCBI, 2004]

Gambar 2.14. Rumus bangun gliserin

2.6.7Polyethylene Glycol (PEG)

Polyethylene glycolatau polyoxyethylene glycol(PEG) merupakan
senyawapolyetheratau polimer kondensasi daihylene oxidedan air, bersifat
larut dalam air dengan rumus umum H(QCH);)nOH, di mana n adalah jumlah
rata-rata grupoxyethyleneyang berkisar antara 4 hingga 180. Senyawa murni
dengan berat molekul rendah yang berkisar antara n=2 hingga n=4 berturut-turut

adalah diethylene glycdtiethylene glycol dan tetraethylene glycol

Senyawa PEG dengan berat molekul rendah dapat mencapai berat molekul
kurang dari atau sama dengan 700 dan memiliki ciri-ciri berupa cairan kental
tidak berwarna, tidak berbau dengan titik beku mulai dari -1@fi€thlylene
glycol). Sementara senyawa terpolimerisasi dengan berat molekul yang lebih
tinggi dari 1000, misalnya PEG 2000 yang berat molekulnya 2000 (Wallick,
2009), mempunyai ciri-ciri berupaax like solid dengan titik lebur hingga 67°C
(n=180).
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Polyethylene glycol
(PEG)

“0\/\0/-\/0\/\0/\/0H HO\’(/\O/\*KOH

Polyethylene glycol (PEG4)

~0 - Ho\/\oH x4

Ethylene oxide Ethylene glycol

[Sumber: Thermo Fisher Scientific Inc., 2012]

Gambar 2.15. Rumus bangun ethylene oxieiaylene glycotlan polyethylene
glycol

2.6.7.1 PEG-7 Glyceryl Cocoate

PEG-7 glyceryl cocoateatau Polyethyleneglycol monoalkylatéPEG
monoalkylatg atauPEG-7 coconut glyceridataupolyol coconut fatty acid ester
merupakan suatu minyak hidrofilik yang pada dasarnya merupakan surfaktan non-
ionik, berfungsi utama sebagai co-emulsiitau mempunyai kemampuan sebagai
oil-in-water emulsifier (INCI Directory, 2009). Selain itu, bahan ini berfungsi
sebagai sebagéipid layer enhancemtaurefatting agentpada sediaan surfaktan
pembersih rambut dan kulit (BASF, 2011), daiubility promoteruntuk minyak
esensial dan bahan aktif (Cognis, 2004) serta sebagalogical agentdan

irritation mollifying agent

Lipid layer enhancerdari PEG-7 glyceryl cocoatéberfungsi sebagai
pelembab (moisturizgatau emolien yang dapat merestorasi hilangnya lipid dari
kulit saat kulit dibersihkan dan menjaga rambut dari kekeringan saat rambut
dibersihkan (Cognis, 2012). Sedangkan fursggubility promoterpada emulsi
oil-in-water memiliki arti bahwaPEG-7 glyceryl cocoatanampu membuat
partikel minyak esensial atau bahan aktif menjadi sangat kecil yang dapat dilewati

cahaya, sehingga sediaan emulsi menjadi jernih (mikroemulsi).

PEG-7 glyceryl cocoateadalahPEG etherdari glyceryl cocoate yang
merupakan polimer sintetik berbasis PHislyethilene glycgldan asam lemak

rantai pendek yang berasal dari minyak kelapa (EWG Cosmetics Database, 2012),
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yang termasuk dalam golongéow ethoxylated glyseryl estetauethoxylated
mono- and diglyceride(Zocchi, 2009) memiliki bentuk berupa minyak cair
berwarna kuning muda jernih yang tidak berbau (BASF, 2011), dengan berat
molekul 580 g/mol.

Sesuai dengan namanyREG-7 glyceryl cocoatelihasilkan dari reaksi
antara 7 molekul PEGo¢lyethylene glycdldengan 1 molekul asam lemak yang
berasal dari minyak kelapa. Semakin banyak jumlah molekul PEG yang
direaksikan atau ter-etoksilasi, maka solubilitasnya semakin meningkat (Zocchi,
2009).

0
A

Cl‘iszCr‘)zCHzl)‘O =TOR
CH(OCH,CH,),OH

CHy(OCH,CHj,),OH
[Sumber: Cognis, 2012]

Gambar 2.16. Rumus bangun PEG-7 glyceryl cocd®€EO- adalah asam lemak

yang berasal dari minyak kelapa dan x+y+z mempunyai jumlah rata-rata 7)

2.6.7.2 PEG-40 Hydrogenated Castor Oil

PEG-40 hydrogenated castor @itlalah derivapolyethylene glycolPEG)
dari hydrogenated castor oilminyak jarak yang telah mengalami proses
hidrogenasi), diperoleh dari reaksidrogenated castor odengarethylene oxide
(BASF, 2006). Bahan ini bersifat larut dalam air, yang merupakan surfaktan non-
ionik yang dapat berfungsi sebaganulsifier o/w (oil-in-water) dan solubilizer
untuk minyak esensial dan bahan aktif serta kondisioner pada shampoo (INCI
Directory, 2011).
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PEG-40 hydrogenated castor oierbentuk pasta cair berwarna putih
kekuningan, tidak berbau atau sedikit berbau lemak dan memiliki rumus molekul
Cs7H11009(CH,CH20),. Jumlah rata-rat&thylene oxide(EO) yang direaksikan
sebesar 40 unit atau 40 mol EDhé Personal Care Products Counci012),
memiliki berat molekul sebesar 40, sehingga sangat minimal diabsorpsi kulit
(Erin, 2009).

Peran utam@&EG-40 hydrogenated castor aldalah sebagamulsifier
dan solubilizer untuk bahan-bahan hidrofobik. Efektivitasnya sebagéibilizer

melebihi efektivitas ethoxylated triglycerigaughton, 2001).

2.6.8 Cocamide DEA

Cocamide DEA(Diethanolamine) atacoconut fatty acid diethanolamide
adalah derivat asam lemalkethanolamine (DEA), merupakan surfaktan non-
ionik yang sering dipakai dalam formulasi kosmetik sebagai pengental, pengontrol
viskositas, peningkat busamulsifie; penstabil emulsi dan humektan atau
emolien (INCI Directory, 2009). Pada sediaan shampoo, peran wacaamide
DEA adalah sebagai pengental dan pengontrol viskositaes Personal Care
Products Councjl2012).

Cocamide DEAberbentuk cairan berwarna kuning transparan dengan bau
yang khas (Cognis, 2009) dan memiliki rumus molekul
CH3(CH2)nC(=O)N(CHCH,OH), (Waters, 2012). Komponendiethanolamine
(DEA) dapat membentuk nitrosamin yang bersifat karsinogenik. Namun
berdasarkan penelitian, para ahli menyimpulkan bahwa cocamide DEA aman
dipakai pada produknse-offdan aman pada konsentrasi 10% pada préshue-
on (CIR Expert Panel, 1996).
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— oH

[Sumber: Chemicalland21, 2012]

Gambar 2.17. Rumus bangun Cocamide DEA

2.6.9 Acrylates Copolymer

Acrylates copolymeradalah suatu polimer emulsi akriliR-propenoic
acid, 2-methyl-, polymer with ethyl 2-propenoate and methyl 2-methyl-2-
propenoatg atau suatuamine resin-modified acrylic copolymsmang bersifat
antistatik, binding, danfilm-forming pada sediaan kosmetik. Fungsi utamanya
pada sediaan shampoo adalah sebdgmology modifier(INCI Directory, 2009;
Waters, 2011), juga berfungsi sebagai pengesiiahending agemtanstabilizing
agent serta co-emulsifier pada formulasi sediaan pembersih dengan kadar
surfaktan yang tinggi. Semakin tinggi kadar surfaktan, maka akan semakin tinggi

efisiensi acrylates copolymékubrizol, 2007).

Acrylates copolymekompatibel dengan semua golongan surfaktan dan
polimer kationik, yang memungkinkan sediaan shampoo yang dihasilkan menjadi

transparan pada pH normal (Lubrizol, 2007).

Acrylates copolymeberbentuk cairan kental berwarna putih susu yang
sedikit berbau akrilik, mengandung 30% polimer aktif dalam air (Lubrizol, 2011),
dan memiliki rumus molekul §EgO,.CsHgO,.C4H6O5)« (Lookchem, 2008).
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[Sumber: Lookchem, 2008]

Gambar 2.18. Rumus bangun acrylates copolymer

2.6.10 Vitamin E

Vitamin E ataualpha-tocopherol (a-tocophero) adalah salah satu jenis
anti-oksidan yang larut dalam lemak yang banyak digunakan dalam sediaan
kosmetik. Pemakaian anti-oksidan dalam produk kosmetik dibutuhkan untuk
mencegah ketengikan atau mencegah auto-oksidasi lemak atau minyak, sehingga
akan menjaga stabilitas produk dan meningkatkhelf-life produk tersebut
(Dobos, 2011).

Selain mencegah auto-oksidasi lemak atau minyak, vitamin E berfungsi
sebagai anti-oksidan yang mencegah dekomposisi lapisan lemak pada membran
sawar kulit dan melindungi kulit dan rambut dari kerusakan akibat radikal bebas,

terutama akibat sinar ultraviolet (Kretz, 2001).

Secara keseluruhan ada 8 (delapan) bentuk dasar dari molekul vitamin E,
yaitu a-tocopherol, p-tocopherol, y-tocopherojdan o-tocopheroj serta a-

tocotrienol, /+ tocotrienol, ¥ tocotrienoldan ¢~ tocotrienol(Spitzer, 2007).

Berdasarkan asalnya, vitamin E dibagi ke dalam bentuk sintetik dan alami
yang diisolasi dari tumbuhan. Vitamin E alami biasanya berbehtutocopherol
atau RRRea-tocophero] sedangkan vitamin E sintetik umumnya dibentuk dari
sintesis kimia daria-tocopherol yang menghasilkan campuran 8 stereoisomer
yang berbeda, yaitdl-a-tocopherolatauall-rac-a-tocopherol(1 isomer berupd-
o- tocopheroldan selebihnya berupa 7 stereocisomer dengan konfigurasi molekul
yang berbeda) (Begoun, 2008; Spitzer, 2007).
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Pada sediaan kosmetik, biasanya dipakai vitamin E sintetik sebagai anti-
okddan, karena vitamin E sintetik banyak tersedia di pasaran dan harganya lebih

murah dibandingkan vitamin E alami (Mukhopadhyay, 2007).

Vitamin E berbentuk minyak cair kental berwarna kuning jernih dan tidak
berbau. Vitamin E mempunyai rumus molekujgiz0O, dan berat molekul
430,7061 (NCBI, 2005). Kekuatan anti-oksidan vitamin E lebih lemah
dibandingkan BHA dan BHT, namun vitamin E lebih bersifsitin friendly
(Dobos, 2011).

- 0

Y%( JT,_“%r

[Sumber: NCBI, 2005]

Gambar 2.19. Rumus bangun vitamin E

2.6.11Essential Oil Blend

Penggunaaressential oil blend atau racikan/ campuran minyak esensial
pada sediaan shampoo dimaksudkan sebagai parfum yang bisa memberikan aroma
yang menyenangkan, berkhasiat sebagai aromaterapi dan menyamarkan bau yang
tidak enak dari suatu sediaan shampoo. Sediaan shampoo yang mengandung
bahan aktif minyak biji mimba memiliki bau yang tidak enak seperti bau bawang
putih yang tengik, yang seringkali tidak bisa ditolerir oleh pengguna (Bradtke,
2007). Bau khas minyak biji mimba tersebut sangat sulit disamarkan dengan

pemberian parfum sintetik.

Aroma sitrus dari beberapa minyak esensial jeruk-jerukan dapat
menyamarkan bau minyak biji mimba. Selain itu, ada beberapa minyak esensial
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yang dapat menyamarkan bau minyak biji mimba, di antaranya adalah minyak
lavender, minyak nilam dan minyak sereh (Lanz, 2003). Minyak esensial lain
seperti minyakylang-ylang, kenanga, minyakse (minyak mawar), minyakose
geranium dan minyak cendana juga dapat menyamarkan bau minyak biji mimba
(Bradtke, 2007).

Guna mengoptimalkan efek penyamaran bau minyak biji mimba,
setidaknya dibutuhkan suatu campuran minyak esemsiséiitial oil blend) yang
terdiri atas 1 minyak esensial yang termasuk kategprnotes 1 minyak esensial
yang termasuk kategomniddle notesdan 1 minyak esensial yang termasuk
kategoribase noteslop notesadalah golongan minyak esensial yang paling cepat
menguap dalam waktu 1-2 jam dan paling cepat tercium karena memiliki
volatilitas yang tinggi (misalnya minyak jeruk, minypé&titgrain, minyak lemon,
minyak peppermint minyak kayuputih).Middle notesadalah golongan minyak
esensial yang menguap dalam waktu 2-4 jam dan merupakan komponen utama
suatuaromatherapy blend (misalnya minyak lavender, ming@demary minyak
chamomile minyak mellisa). Sedangkamase notesadalah golongan minyak
esensial yang menguap dalam waktu lebih dari 4 jam sampai beberapa hari dan
bersifat fiksatif sehingga aroma dapat bertahan lebih lama (misalnya minyak
ylang-ylang, minyak kenanga, minyak melati, minyak nilam, minyak cendana)
(Bell, 2003; McGuinness, 2003; Wildwood, 2001).

Menurut International Fragrance Association atau IFRA (2012),
konsentrasi parfum dalam suatu produk dibatasi sekitar 2%, namun pemakaian
minyak esensial sebagai parfum dalam suatu sediaan kosmetik umumnya berkisar
pada konsentrasi 19d.he Research Institute for Fragrance MaterigRIFM)
menyatakan bahwa secara umum batas keamanan aplikasi minyak esensial pada
tubuh adalah sebesar 2,5% atau dapat lebih dari 2,5% untuk tujuan spesifik,
namun perlu diberikan perhatian khusus terhadap minyak esensial yang bersifat

neurotoksik, iritan dan yang berpotensi sebagai sendiBrefield, 2000).
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2.6.11.1 Minyak Petitgrain Combava

Minyak esensiapetitgrain combava atau minyak esensial daun jeruk purut
dihasilkan dari penyulingan atau distilasi (umumnya distilasi uap langsung) daun
Citrus hystrixDC. Tanamarcitrus hystrixDC merupakan tanaman asli Indonesia
yang banyak tumbuh di Indonesia, Malaysia, Thailand dan Madagascar (Akma,
2007).

Minyak petitgrain combava berwujud cairan bening berwarna kuning
pucat hingga kuning kehijauan (McMahon, 2009); dan termasuk dalam golongan
top notesdengan karakteristik aron@trus yang kuatsweetdanbalsamic yang
bersifat meningkatkamood, menyegarkan dan juga menenangkan (Akma, 2007).
Konstituen utama minyak ini di antaranya adalatronellal (sekitar 80%),
citronellol (10%), nerol danfarnesol(Akma, 2007; Singh dan Singh, 2002; Sato,
et.al, 1990).

Selain berguna sebagai pewangi ataupun parfum (INCI Directory, 2009),
minyak petitgrain memiliki sifat larvasidal (Susilowati, 2009), antiradang,
antiseptik (Akma, 2007), antibakterial, antifungal (Yunus, 2009), namun tidak
bersifat anti-Malassezia (Lee, et,&2010).

Berbeda dengan minyak jeruk-jerukan lain, minystitgrain combava
mempunyai potensi fototoksik yang sangat minimal, karena kandungan
furocoumarin (psoralen) dalam minyalpetitgrain combavasangat rendah.
Menurut IFRA, penggunaan minyaketitgrain combava sebagai pewangi
kosmetik perlu dibatasi (tidak lebih dari 1%), mengingat minyak ini juga dapat
mengakibatkan sensitisasi pada orang-orang dengan hipersensitivitas (Luebke,
2011).

Minyak petitgrain combava dapat bercampur baik dengan minyak basil,
minyak kenanga, minyallang-ylang, minyak jeruk, minyak lemon, minyak
sereh, minyak lavender, minyakosemary minyak kayuputih, minyak

frankincensalan minyak palmarosa (McMahon, 2009)

Universitas Indonesia

Formulasi uji..., Inggrid Tania, FMIPA Ul, 2012



51

2.6.11.2 Minyak Lavender

Minyak esensial lavender diperoleh dari penyulingan atau distilasi
(umumnya distilasi uap langsung) bunga yang berasal dari genus Lavandula,
terutama speciesavandula angustifoliaMill. TanamanLavandula angustifolia
Mill merupakan tanaman asli daerah Mediterania dari Eropa Selatan dan banyak
diproduksi di Perancis (Wildwood, 2001). Sekarang tanaman ini sudah bisa

dibudidayakan dan juga diproduksi minyaknya di Indonesia.

Minyak lavender merupakan salah satu minyak esensial yang paling
terkenal, paling banyak diteliti dan paling banyak dimanfaatkan. Minyak ini
berwujud cairan bening dengan warna bervariasi antara tidak berwarna hingga
kuning pucat, termasuk dalam kelompmiancing oildengan karakteristik aroma
floral dan sweet yang bersifat meningkatkamood, menyegarkan dan juga
menenangkan dan termasuk dalam golongan amtéldle notes— top notes
(McGuinness, 2003; Wildwood, 2001). Konstituen utama minyak ini di antaranya
adalahlinalool, linalyl acetate 1,8-cineole f-ocimene(cis- dan trans-Yerpinen-

4-ol, dan campho(Cavanagh dan Wilkinson, 2002)

Selain berguna sebagai pewangi, minyak lavender terbukti memiliki sifat
antidepresan, sedatif, insektisidal, = pestisidal, vermifugal, analgetik,
antispasmodik, hipotensif, antioksidan, antiseptik, antibakterial, antifungal (Lis-
Balchin, 2006; McGuinness, 2003; Cavanagh dan Wilkinson, 2002; Wildwood,
2001), namun tidak bersifat amialassezia (Leegt.al, 2010).

Melalui uji klinis, minyak lavender terbukti dapat meningkatkan
pertumbuhan rambut secara signifikan pada 70% subjek penelitian yang
mengaplikasikan minyak lavender pada kulit kepalanya dengan frekuensi 3 kali
perminggu. Sementara kelompok kontrol yang memakai miradond tidak
menunjukkan peningkatan pertumbuhan rambut (Hopkins, 2011). Hal ini
diperkuat dengan hasil uji klinis lain yang menyimpulkan bahwa campuran
minyak rosemary minyak cedarwood, minyakhymedan minyak lavender yang

diaplikasikan pada kulit kepala penderita alopecia areata mampu meningkatkan
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pertumbuhan rambut secara signifikan dibandingkan kelompok kontrol (Cavanagh
dan Wilkinson, 2002).

Minyak lavender tidak berpotensi sebagai iritan mawgensitizey karena
itu dapat digunakan sebagai pewangi hingga konsentrasi 16% (Dweck, 2009;
Wildwood, 2001). Minyak lavender aman dipakai oleh bayi, anak-anak serta
wanita hamil dan menyusui. Namun tetap diperlukan kehati-hatian mengingat
tetap ada sedikit kemungkinan terjadinya sensitisasi pada orang-orang dengan

hipersensitivitas (Lis-Balchin, 2006).

Minyak lavender dapat bercampur baik dengan minyak jeruk, minyak
petitgrain, minyak bergamot minyak geranium minyak clary sage minyak
kenanga, minyakylang-ylang dan lain-lain (McGuinness, 2003; Wildwood,
2001).

2.6.11.3 Minyak Kenanga

Minyak esensial kenanga diperoleh dari penyulingan atau distilasi
(umumnya distilasi uap langsung) bunGananga odorata forma macrophylla
yang merupakan tanaman asli Indonesia. Minyak kenanga berasal dari spesies
yang sama dengan minyak ylang-ylang, namun beda variabilitas (minyak ylang-
ylang didapatkan dari bungaananga odorata forma genuina yang merupakan
tanaman asli Filipina dan banyak ditanam di pulau Comoro). Minyak kenanga
harganya lebih murah dibandingkan minyak ylang-ylang, karena kualitas minyak
kenanga lebih rendah dibandingkan minyak ylang-ylang (Manner dan Elevitch,
2006; Yusuf dan Sinohin, 1999).

Minyak kenanga berwujud cairan bening berwarna kuning hingga kuning
kehijauan; dengan karakteristik arorflaral, sweetdan sedikitwoody yang
bersifat menenangkan dan jugamulating dan termasuk golongan anthese
notes — medium note&onstituen utama minyak ini di antaranya adatbetta-

caryophyllene alpha-humulene, (E,Bprnesene, gamma-cadinene, delta-
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cadinene,benzyl benzoatelinalool dan geranyl acetate (Yusuf dan Sinohin,
1999).

Selain sebagai pewangi, secara empiris minyak kenanga dikenal bersifat
afrodisiak, sedatif, antidepresan, antiseptik, anti-seborea, menghaluskan kulit dan
melembutkan rambut (Falsetto, 2008). Penelitian yang dilakukan oleh Zain (2009)
menyimpulkan bahwa minyak kenanga memiliki sifat sebagai antioksidan,
antibakteri dan antijamur. Namun minyak kenanga tidak dapat menghambat

pertumbuhan Malassez{aee,et.al, 2010).

Minyak kenanga tidak bersifat toksik, namun perlu digunakan secara hati-
hati karena dapat menimbulkan sensitisasi pada orang-orang dengan
hipersensitivitas (Lawless, 1995). Pemakaian minyak kenanga sebagai parfum
pada produk shampoo tidak melebihi konsentrasi 5% (Dweck, 2009; IFRA, 2009).

Minyak kenanga dapat bercampur baik dengan milgagamot minyak
melati, minyak lavender, minyak lemon, minyak nilam, minyak mawar, minyak

rosewood, minyak cendana dan minyak vet{darsuf dan Sinohin, 1999).

2.7 Mikroemulsi

Mikroemulsi ataumicroemulsion merupakan suatu sistem dispersi yang
dikembangkan dari sediaan emulsi (makroemulsi). Bila dibandingkan dengan
emulsi, banyak karakteristik dari mikroemulsi yang membuat mikroemulsi ini
menarik untuk digunakan sebagai salah satu sistem penghantarardmoigat (
delivery systein baik untuk sediaan topikal, intradermal, pulmonal, okular,

intramuskular dan oral (Jufri, et.a2004).

Keuntungan mikroemulsi di antaranya adalah kestabilan dalam jangka
waktu lama secara termodinamika, dihasilkan sediaan yang jernih dan transparan,
dapat disterilkan secara filtrasi, biaya pembuatan murah, daya larut tinggi serta
kemampuan berpenetrasi yang baik. Karakteristik tersebut penting sebagai
alternatif dalam formulasi suatu sediaan dengan zat aktif yang tidak atau sukar
larut dalam pembawanya (Gozali, et.&009; Jufri, et.al 2004).
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Tabel 2.5. Perbedaan mikroemulsi dan emulsi (makroemulsi)

Emulsions (Macroemulsions) Microemulsions

YRR

FIG. 3: EMULSIONS FIG. 4: MICROEMULSIONS

They constantly evolve between various structures ranging
from dropiet like swollen micelles to bi-continuous
structure.

Emulsions consist of roughly spherical droplets of one phase dispersed
into the other.

Droplet diameter: 1 — 20 mm. 10-100 nm

Most emulsions are opaque (white) because bulk of their droplets is Microemulsions are transparent or translucent as their
greater than wavelength of light and most oils have higher refractive  droplet diameter are less than % of the wavelength of light,
indices than water. they scatter little light.

Microemulsion droplet may disappear within a fraction of a
second _whilst another droplet forms spontaneously
elsewhere in the system.

Ordinary emulsion droplets, however small exist as individual entities
until coalescence or ostwald ripening occurs.

More thermodynamically stable than macroemulsions and
can have essentially infinite lifetime assuming no change in
composition, temperature and pressure, and do not tend to
separate.

They may remain stable for long periods of time, will ultimately
undergo phase separation on standing to attain @ minimum in free
energy. They are kinetically stable thermodynamically unstable.

They are on the borderline between lyophobic and lipophilic

They are lyophobic. colloids.

Require intense agitation for their formation. Generally obtained by gentle mixing of ingredients.

[Sumber: Madhav dan Gupta, 2011]

Komposisi suatu mikroemulsi setidaknya terdiri atas surfaktan tunggal
(surfaktan non-ionik atau anionik) atau campuran surfaktan, fase minyak, dan fase
air. Seringkali ditambahkan ko-surfaktan ke dalam sistem, sehingga komposisi
mikroemulsi terdiri atas 4 komponen, yaitu surfaktan, ko-surfaktan, fase minyak
dan fase air (Khalilet.al, 2012; Puranajotigt.al, 2002). Selain membantu kerja
surfaktan, ko-surfaktan memiliki peran sebagai ko-solven (Khalil, et.al., 2012).

Molekul ko-surfaktan dalam volume kecil mampu menghasilkan film
antar-muka yang lebih koheren dan juga mengurangi tegangan antar-muka
(Khalil, et.al., 2012), sehingga kombinasi surfaktan dan ko-surfaktan dalam

sistem akan menghasilkan tegangan antar-muka yang sangat rendah. Oleh karena
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itu mikroemulsi bersifat stabil secara termodinamika dan dapat terbentuk secara

spontan (Puranajoti, et.al2002).

Banyak kepustakaan yang menyebutkan bahwa ukuran atau diameter
droplet rata-rata dari suatu mikroemulsi sebesar 1-100 nm (Puraredjati,
2002) atau sebesar 0,4-100 nm (Takahadlal, 1999) atau 5-100 nm (Pakpayat,
et.al, 2009) ataupun 10-100 nm (Sarkhejiyat,al, 2011). Ada juga yang
menyatakan bahwa diameter droplet mikroemulsi berada di antara kisaran 1-140
nm (Magdumeet.al., 2009) atau kisaran 10-140 nm (Karasulu, 2008). Di luar itu,
ada beberapa kepustakaan yang menyatakan bahwa diameter droplet mikroemulsi
berkisar antara 10-200 nm (Sajadt.al, 2011) atau antara 20-200 nm
(Talegaonkar, 2008) atau 50-200 nm (Quetal, 2007). Namun pada intinya,
suatu mikroemulsi akan menghasilkan droplet dengan diameter kurang dari 100
nm (Tian,et.al., 2009) atau kurang dari 200 nm (Chudasanal, 2011), atau
disebut juga dengan istilah “nano-sized droplet” atau “nanodroplet” (Badmapriya
dan Rajalakshmi, 2010).

,"/”
// g Hydrophilic
/ KN\' phase
Hydrophobic WNVV
phase
\ ',V,\
! e
_076{.— Cosurfactant
~— ) e——— Surfactant
Surfactant: Forms the interfacial film

CoSurfactant:  Ensures flexibility of interfacial layer
=> reduces the interfacial tension

[Sumber: Patel, 2007]

Gambar 2.20. Struktur mikroemulsi
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Terdapat 3 (tiga) jenis mikroemulsi, yakni minyak dalam air aiaier-in-
oil (w/0), minyak dalam air atanil-in-water (o/w) danbicontinuous(transisi dari
mikroemulsi w/o atau o/w dengan mengubah volume minyak dan air) (Khalil,
et.al.,, 2012; Patel, 2007). Surfaktan yang memiliki nilai HUBydrophilic
Lipophilic Balance sebesar 3-6 akan cenderung membentuk mikroemulsi w/o,
dan surfaktan yang memiliki nilai HLB sebesar 8-10 akan cenderung membentuk
mikroemulsi o/w (Majuru dan Oyewumi, 2009). Sedangkan Savko (2010)
menyimpulkan bahwa surfaktan dengan nilai HLB >10 akan membentuk
mikroemulsi o/w dan surfaktan dengan nilai HLB <10 akan membentuk

mikroemulsi w/o.

Bicontinuous structure Bicontinuous structure
rich in water rich in oil

== A\
Q\/ -:-::> /"\\U)
o ((2\4 (S

N o

o >, W
> O =
e—y ® o
T S
O/W microemulsion W/O microemulsion

[Sumber: Patel, 2007]

Gambar 2.21. Struktur mikroemulsi o/w, w/o dan bicontinous

2.8 Sabilitas Mikroemulsi

Stabilitas didefinisikan sebagai kemampuan suatu produk untuk bertahan

dalam spesifikasi yang diterapkan sepanjang periode penyimpanan dan
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penggunaan untuk menjamin identitas, kekuatan, kualitas dan kemurnian produk
(Djajadisastra, 2004).

Banyak faktor yang mempengaruhi stabilitas sediaan farmasi, di antaranya
stabilitas bahan aktif, interaksi antara bahan aktif dengan bahan tambahan, proses
pembuatan bentuk sediaan, kemasan, cara pengemasan dan kondisi lingkungan
yang dialami selama pengiriman, penyimpanan, penanganan dan jarak waktu
antara pembuatan dan penggunaan. Faktor lingkungan seperti temperatur, radiasi
cahaya dan udara (khususnya oksigen, karbon dioksida, uap air) juga
mempengaruhi stabilitas. Demikian pula faktor formulasi seperti ukuran partikel,
pH, sifat dari air dan sifat pelarutnya dapat mempengaruhi stabilitas (Deviarny,
2012).

Sediaan kosmetik dikatakan stabil jika selama periode waktu penyimpanan
dan penggunaan, sifat dan karakteristiknya masih sama dengan yang dimilikinya
pada saat dibuat (Djajadisastra, 2004). Observasi yang diamati untuk melihat
kestabilan sediaan mencakup perubahan kimia (perubahan warna, warna menjadi
pudar/ gelap, perubahan bau, terbentuknya gas, terbentuknya kristal dan
sebagainya); perubahan fisika (terjadi pemisahan fase, sedimentasi, pengendapan
suspensi atagaking, agregasi, pecahnya emulsi (atau mikroemulsi), perubahan

konsistensi dan sebagainya) (Mitsui, 1996).

2.8.1 Indikator Kerusakan Mikroemulsi
Pada dasarnya, indikator kerusakan mikroemulsi sama dengan indikator
kerusakan emulsi, yakni:
a. Creaming
Creaming merupakan proses pada mikroemulsi dengan partikel yang kurang
rapat cenderung ke atas permukaan sehingga terjadi pemisahan menjadi dua
emulsi (atau mikroemulsi) (Djajadisastra, 2004).
b. Flokulasi
Flokulasi merupakan penggabungan globul yang bergantung pada gaya tolak-

menolak elektrostatizéta potentigl(Djajadisastra, 2004).
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c. Koalesen atau penggumpalan
Koalesen merupakan proses di mana tetesan dua fase internal mendekat dan
berkombinasi membentuk partikel yang lebih besar (Djajadisastra, 2004).

d. Inversi
Inversi merupakan peristiwa di mana fase eksternal menjadi fase internal atau
sebaliknya (Djajadisastra, 2004).
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distributed particies C. Creaming separate by density Inversion

[Sumber: SCC, 2006; Kiraly, 2008]

Gambar 2.22. Indikator kerusakan emulsi atau mikroemulsi (flokulasi, koalesen,

creaming dan inversi)

2.8.2 Stabilitas Fisik Mikroemulsi

Suatu sediaan emulsi (dan mikroemulsi) dikatakan stabil secara fisik jika
tidak ditemukan penggabungan fase internal, tidak adargeming dan tidak
adanya perubahan penampilan, bau, warna dan sifat-sifat fisik lainnya (Mitsui,
1996).
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Ketidakstabilan fisik suatu emulsi (dan mikroemulsi) dapat dipengaruhi
oleh faktor-faktor yang mempengaruhi kestabilan kimia dari bahan pengemulsi

(emulsifie), antioksidan, pengawet dan bahan aktif (Djajadisastra, 2004).

Beberapa parameter yang digunakan dalam menguiji stabilitas fisik sediaan
emulsi (dan mikroemulsi) di antaranya adalah organoleptis, viskositas (sifat alir),

ukuran partikel (diameter droplet/ globul) dan pH (Djajadisastra, 2004).

2.8.3 Uji Stabilitas Fisik Dipercepat

Stabilitas emulsi dan mikroemulsi dapat dilihat setelah penyimpanan
produk selama waktu simpanny&hélf-life, namun cara ini membutuhkan waktu
yang lama. Sedangkan siklus pengembangan produk kosmetik relatif singkat.
Untuk itu perlu dilakukan pengujian stabilitas dipercepat untuk memperkirakan
stabilitas jangka panjang. Uji stabilitas dipercepat dimaksudkan untuk
memprediksikan seberapa jauh produk akan tahan terhadap tekanan dan
temperatur ekstrem (CTFA, 2004)

Uji stabilitas dipercepat digunakan untuk mengetahui kestabilan suatu
sediaan kosmetik dalam waktu yang lebih singkat (3 bulan untuk menggambarkan
kestabilan selama 1 tahun) dengan cara menyimpan sampel pada kondisi yang
dirancang untuk mempercepat perubahan yang biasanya terjadi pada kondisi
normal (Djajadisastra, 2004). Jenis pengujian yang dilakukan pada uji stabilitas

dipercepat antara lain:

a. Suhu yang dinaikan

Menurut persamaan Arrhenius, setiap kenaikan suhu 10°C akan
mempercepat reaksi 2 sampai 3 kalinya, tetapi cara ini agak terbatas karena pada
kenyataannya suhu yang jauh di atas normal akan menyebabkan perubahan yang

tidak pernah terjadi pada suhu normal (Djajadisastra, 2004).

Universitas Indonesia

Formulasi uji..., Inggrid Tania, FMIPA Ul, 2012



60

b. Kelembaban yang dinaikkan

Uji ini biasa digunakan pada kemasan produk. Jika terjadi perubahan pada
produk dalam kemasan karena pengaruh kelembaban, maka hal ini menandakan
bahwa kemasannya tidak memberikan perlindungan yang cukup terhadap
atmosfer. Uji dilakukan dengan cara menyimpan sediaan pada kondisi yang
ekstrem di dalam suatu lemari uji yang disetlimhatic chamber Sediaan dalam
kemasan aslinya dipaparkan pada suhu 40 + 2°C dengan kelembaban 75 + 5%
selama 3 bulan atau 6 bulan jika bahan aktif kurang stabil atau untuk produk yang

masih terbatas datanya (Djajadisastra, 2004).

c. Cycling test

Uji digunakan sebagai simulasi terjadinya perubahan suhu setiap tahun
bahkan setiap hari. Maka, uji ini dilakukan pada suhu dan kelembaban pada
interval waktu tertentu, sehingga produk dalam kemasan akan mengalami stres
yang lebih bervariasi daripada stres staflgcling testdilakukan dengan cara
menyimpan sampel pada suhu 4°C selama 24 jam, lalu dipindahkan ke dalam
oven yang bersuhu 40 + 2°C selama 24 jam (satu siklus). Uji dilakukan sebanyak
6 siklus, kemudian diamati ada atau tidaknya pemisahan fase (Djajadisastra,
2004).

d. Uji mekanik

Uji ini dilakukan untuk mengetahui apakah terjadi pemisahan fase dari

emulsi (atau mikroemulsi). Sampel disentrifugasi pada kecepatan 3750 rpm
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selama 5 jam atau 5000-10000 rpm selama 30 menit. Perlakuan tersebut sama
besarnya dengan pengaruh gaya gravitasi terhadap penyimpanan sediaan selama
setahun (Djajadisastra, 2004).

2.9 Kerangka Konsep Penelitian Uji Manfaat Klinis

Nutrisi Jenis Kelamin

Genetik

Y

u

N/

- Usia Pekerjaan scoring gravimetri

TERAP| |=—=—= DS

—_—
/ plasebo
Cuaca Suhu Kepatuhan Aktivitas
ﬂur]_ protokol seborea

Kelembaban

stress

Kondisisebores

MBM = minyak biji mimba
DS = Dandruff Severity

Gambar 2.23. Kerangka konsep penelitian uji manfaat klinis shampoo minyak

biji mimba
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BAB 3

METODE PENELITIAN

3.1 Penelitian Formulasi dan Uji Stabilitas Fisik Shampoo Mikroemulsi
Minyak Biji Mimba

3.1.1 Lokasi dan Waktu

Formulasi dan uji stabilitas fisik shampoo mikroemulsi minyak biji mimba
dilakukan di Laboratorium Farmasetika Departemen Farmasi FMIPA Ul mulai
bulan Desember 2011 hingga Mei 2012.

3.1.2 Alat

Alat yang digunakan: pH-meter tipe 510 (Eutech Instrument, Singapura),
viskometer Brookfield syncrho-electric tipe HAT (Brookfield Engineering
Laboratories,Inc., Amerika Serikat), sentrifugator (Kubota 5100, Jepang), oven
(Memmert, Jerman), timbangan analitik tipe 210-LC (ADAM, Amerika Serikat),
overhead stirrertipe RW 11basic "Lab egg" transparerlKA Werke, Jerman),
alat-alat gelas, batang pengaduk, lumpang dan alu serta PSAaatale size

analyzertipe Delsa Nano C (Beckman Coulter, Amerika Serikat).

3.1.3 Bahan

Bahan-bahan yang digunakan: air bebas ion (Brataomium laureth
sulfate (BASF), cocamidopropyl betainéBASF), coco-glucosidg BASF), guar
hydroxypropyltrimonium chlorid¢BASF), gliserin (Sumi Asih)PEG-7 glyceryl
cocoate (BASF), PEG-40 hydrogenated castor o{(BASF), cocamide DEA
(BASF), acrylates copolymer(Lubrizol), vitamin E (Harum Kimia), minyak
esensial petitgrain combava (Lansida), minyak esensial lavender (Lansida),

minyak esensial kenanga (Lansida) dan minyak biji mimba (Balittro).

62 Universitas Indonesia

Formulasi uji..., Inggrid Tania, FMIPA Ul, 2012



63

3.1.4 Formulasi Shampoo Mikroemulsi Minyak Biji Mimba
3.1.4.1 Percobaan Pendahuluan

Percobaan pendahuluan dilakukan untuk menentukan komposisi bahan
yang sesuai agar dihasilkan sediaan shampoo mikroemulsi yang paling stabil,
jernih dan secara fisik sesuai dengan persyaratan shampoo secara umum (cukup

kental namun tetap mudah dituang).

Pada percobaan pendahuluan ini dirancang 12 (dua belas) formulasi
shampoo mikroemulsi minyak biji mimba 5%, yaitu formula Hingga ko,
dengan cara pembuatan yang sama melalui proses dinginca@lthuprocess
(proses tanpa pemanasan). Proses dingin dipilih karena proses dingin lebih efisien
(hemat energi dan biaya) dibandingkan proses panas atau hot process

Pada formula F hingga 5, dipakai 1 jenis surfaktans@gdium laureth
sulfatg dan 3 jenis ko-surfaktawgcamidopropyl betaineoco-glucosidePEG-7
glyceryl cocoate dalam variasi kadar total surfaktan dan ko-surfaktan yang
semakin meningkat. Sedangkan pada formuahifgga F,, dipakai 1 jenis
surfaktan yang samasddium laureth sulfaje dan 4 jenis ko-surfaktan
(cocamidopropy! betainecoco-glucoside PEG-7 glyceryl cocoate PEG-40
hydrogenated castor Qjl dalam variasi kadar total surfaktan dan ko-surfaktan
yang semakin meningkat, sehingga formularferupakan formula dengan kadar

total surfaktan dan ko-surfaktan yang paling tinggi.

Evaluasi terhadap kedua belas formula $&mpai k) dilakukan setelah
penyimpanan 2 (dua) minggu pada suhu kamar, suhu 40°C dan suhu 4°C. Formula
yang paling baik (cukup kental dan mudah dituang), stabil dan jernih dipilih

sebagai sediaan shampoo uji pada percobaan utama.

Pada percobaan pendahuluan juga dilakukan pembuatan atau peracikan
essential oil blend yang terdiri atas campuran mirpetitgrain combava sebagai
top note minyak lavender sebagaiiddle notedan minyak kenanga sebadaise

note dalam perbandingan tertentu. Kemudian ditentukan kestantial oil blend
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yang akan dipakai pada formula $ampai bk, sehingga pemakaiassential oil
blend dalam kadar yang ditentukan mampu menyamarkan atau menutupi bau

minyak biji mimba pada semua formula.

Selain itu, pada percobaan pendahuluan ditentukan kaylear
hydroxypropyltrimonium chloridg GHPTC) sebagai konsioner, kadar gliserin
sebagai pendispersi GHPTC, kadawcamide DEA ebagai pengental, kadar
acrylates copolymesebagarheology modifiedan kadar vitamin E sebagai anti-
oksidan serta kadar air bebas ion pada semua formula. Sementara kadar bahan
aktif berupa minyak biji mimba telah ditetapkan sejak awal berdasarkan hasil uji
in vitro sebelumnya (Suswardare,al, 2006; Siswatet.al, 2005), yaitu sebesar

5% pada semua formula(Bampai k).

3.1.4.2 Percobaan Utama

Berdasarkan hasil percobaan pendahuluan, pada 1 (satu) formula yang
terpilin, dilakukan percobaan utama dengan membuat sediaan shampoo
mikroemulsi minyak biji mimba 5% yang kemudian diuji stabilitas fisik dan
manfaatnya pada ketombe derajat ringan-sedang. Selain dibuat sediaan shampoo
minyak biji mimba (shampoo uji), dibuat sediaan shampoo plasebo (shampoo
kontrol) tanpa bahan aktif minyak biji mimba, guna kepentingan uji manfaat pada

ketombe derajat ringan-sedang

Cara pembuatan shampoo plasebo sama dengan cara pembuatan shampoo
minyak biji mimba (MBM). Bahan eksipien yang digunakan dalam pembuatan
shampoo plasebo juga sama dengan bahan eksipien yang digunakan dalam
pembuatan shampoo MBM, namun dengan sedikit penyesuaian prosentase bahan
eksipien, agar shampoo plasebo tidak dapat dibedakan dengan shampoo MBM

secara organoleptik.
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3.1.5 Pembuatan Shampoo Mikroemulsi
Cara membuat shampoo mikroemulsi adalah sebagai berikut:

a. Guar hydroxypropyltrimonium chloridedidispersikan ke dalam gliserin
dengan memakai lumpang dan alu, kemudian dimasukkan ke talaker
glassyang berisi air sambil diaduk dengaverhead stirreldengan kecepatan
kira-kira 250 rpm selama 10 menit.

b. Sodium laureth sulfatelimasukkan perlahan-lahan ke dalam fase air (a)
sambil diaduk dengaaverhead stirrerdengan kecepatan kira-kira 500 rpm
selama 30 menit.

c. Cocamidopropyl betainglimasukkan perlahan-lahan ke dalam fase air (b)
sambil diaduk dengaaverhead stirrerdengan kecepatan kira-kira 500 rpm
selama 15 menit.

d. Coco-glucosidedimasukkan perlahan-lahan ke dalam fase air (c) sambil
diaduk dengarmverhead stirrerdengan kecepatan kira-kira 500 rpm selama
15 menit.

e. Pada wadah terpisah, minyak biji mimba dicampur dengan essential oil blend,
vitamin E, PEG-7 glyceryl cocoat¢dan PEG-40 hydrogenated castor il
lalu diaduk dengan batang pengaduk dengan kecepatan sedang selama 5
menit.

f. Fase minyak (e) dimasukkan sedikit demi sedikit ke dalam fase air (d) sambill
diaduk dengarmverhead stirrerdengan kecepatan kira-kira 750 rpm selama
30 menit hingga homogen.

g. Cocamide DEAdimasukkan ke dalam sistem (f) sambil diaduk dengan
overhead stirreldengan kecepatan kira-kira 750 rpm selama 5 menit.

h. Acrylates copolymedimasukkan perlahan-lahan ke dalam sistem (g) sambil
terus diaduk denganverhead stirrerdengan kecepatan kira-kira 750 rpm
selama 10 menit sampai homogen, kemudian didiamkan selama 24 jam
hingga dihasilkan shampoo tanpa busa yang berwarna kuning muda

transparan.
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3.1.6 Evaluasi Fisik Sediaan
3.1.6.1 Pengamatan Organoleptis

Sediaan shampoo mikroemulsi diamati ada atau tidaknya pemisahan fase,

perubahan warna dan bau.

3.1.6.2 Pengukuran pH

pH shampoo mikroemulsi diukur dengan pH-meter, mula-mula
elektrodanya dikalibrasi dengan larutan dapar standar pH 4 (dapar kalium biftalat)
dan pH 7 (dapar fosfat ekimodal). Kemudian elektroda dicuci dengan aquadest,
lalu dicelupkan ke dalam sediaan dan nilai pH dicatat. Pengukuran dilakukan pada

suhu kamar.

3.1.6.3 Penentuan Viskositas dan Sifat Alir

Viskositas shampoo mikroemulsi minyak biji mimba diukur dengan
viskometer Brookfield, di mana nomor spindel yang sesuai dipasang pada alat,
kemudian dicelupkan sampai tanda batas yang ditentukan ke be&kar glass
yang berisi shampoo mikroemulsi. Kecepatan putaran alat diatur mulai dari 2, 4,
10 dan 20 rpm, lalu dibalik dari 20, 10, 4 dan 2 rpm. Pembacaan skala dilakukan
dengan mengamati jarum merah pada posisi stabil di tiap kecepatan. Sifat alir
(rheology diperoleh dengan membuat kurghearing stresgtekanan geser)
dibandingkan rate of shegkecepatan geser).

3.1.6.4 Pengukuran Diameter Globul Rata-Rata

Diameter droplet atau globul rata-rata dari shampoo mikroemulsi minyak
biji mimba diukur dengan menggunakaarticle size analyze(PSA) dalam

satuan nanometer (nm) milik PT Nanotech Indonesia di Puspiptek Serpong.
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3.1.7 Uji Stabilitas Fisik Shampoo Mikroemulsi Minyak Biji Mimba
3.1.7.1 Uji Stabilitas pada Suhu 4+2°C, Suhu Kamar dan Suhu 40+2°C

Pengujian stabilitas fisik shampoo mikroemulsi minyak biji mimba
dilakukan pada suhu penyimpanan 4+2°C, suhu kamar dan suhu 40+2°C. Tujuan
dilakukan uji stabilitas fisik adalah mengetahui apakah terjadi perubahan fisik
pada sediaan yang disimpan selama 12 minggu pada suhu yang berbeda-beda
(Ansel, 1989). Parameter kestabilan yang diukur adalah homogenitas, warna, bau
dan pH tiap 2 minggu selama 12 minggu. Sementara parameter viskositas
diperiksa pada minggu ke-O dan minggu ke-12 dan hanya diukur pada sediaan

shampoo yang disimpan pada suhu kamar.

3.1.7.2 Cycling Test

Sampel shampoo mikroemulsi minyak biji mimba disimpan pada suhu
4+2°C selama 24 jam, lalu dipindahkan ke dalam oven yang bersuhu 40+2°C
selama 24 jam (satu siklus). Uji dilakukan sebanyak 6 siklus, kemudian diamati

ada atau tidaknya pemisahan fase.

3.1.7.3 Uji Sentrifugasi atau Uji Mekanik

Sampel shampoo mikroemulsi minyak biji mimba dimasukkan ke dalam
tabung reaksi, kemudian dimasukan ke dalam sentrifugator pada kecepatan 3700
rom selama 5 jam, kemudian diamati apakah terjadi pemisahan fase atau tidak.

Perlakuan tersebut sama dengan perlakuan gaya gravitasi selama satu tahun.
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3.2 Penelitian Uji Manfaat Shampoo Mikroemulsi Minyak Biji Mimba
3.2.1 Rancangan Penelitian

Rancangan penelitian ini adalah uji klinis acak terkendali buta/ samar
ganda double blind randomized controlled clinical trisdtau double mask
randomized controlled clinical trial dengan metode modifikadhalf-head
technique (Futterer, 1981) dengan DS®dndruff Severity Scoye(Piérard-
Franchimontet.al, 2002). Masing-masing subjek menerima 2 (dua) perlakuan
yang berbeda pada tiap sisi kepalanya (sisi kiri dan kanan kepala) secara acak.
Satu sisi kepala akan menerima perlakuan shampoo minyak biji mimba (MBM)
dan sisi kepala lainnya menerima perlakuan berupa shampoo plasebo. Disain ini
memungkinkan dilakukannya perbandingan langsung antara 2 shampoo yang
berbeda pada subjek yang sama dan pada waktu yang bersamaan (Lodén dan
Wessman, 2000; Futterer, 1981), sehingga akan mempersingkat waktu penelitian

dan meminimalkan kemungkinan terjadinya drop-out

Randomisasi dilakukan untuk mengelompokkan subjek ke dalam 2 (dua)
kelompok yang seimbangsifnple random allocation), yakni kelompok A dan
kelompok B, dalam hal ini masing-masing kepala subjek yang tergabung dalam
kelompok A akan mendapatkan 2 perlakuan berupa shampoo minyak biji mimba
(MBM) pada sisi kepala kanan dan shampoo plasebo pada sisi kepala Kkiri,
sedangkan masing-masing kepala subjek yang tergabung dalam kelompok B akan
mendapatkan 2 perlakuan berupa shampoo MBM pada sisi kepala kiri dan
shampoo plasebo pada sisi kepala kanan. Adanya pembagian 2 kelompok subjek
secara acak dengan metolalf-nead techniqueni akan menyerupai metode
whole-head technigugengan disain menyilangrpss-ove), sehingga diharapkan
mampu mengendalikan variabel-variabel yang tidak diukur dalam penelitian
namun dapat mempengaruhi DSS, seperti variabel genetik, nutrisi, keadaan
atopik, keadaan stress, kondisi seborea, status imun, cuaca, suhu dan kelembaban.
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Shampoo

PERLAKUAN 2 plasebo

PERLAKUAN 2 -
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Shanﬁpoo
MEBM
/ / Shampoo | Shampoo Shampoo | Shampoo

SH-O!I plasebo MBM MBM plasebo
ASH-O

Kelompok A Kelompok B

Sharﬁpoo

PERLAKUAN 1 Shampoo

: PERLAKUAN 1
MBM plasebo

)
Metode whole-head technigdengan Metode half-head technique

disain cross-over

Gambar 3.1. Perbandingan metode whole-head dengan half-head technique

Sebelum mendapatkan suatu perlakuan selama 2 minggu, subjek akan
menjalani tahap persiapan (masa-in atauwash-ouf selama 1 minggu dengan

menggunakan shampoo netral (shampoo bayi).

Blinding/ masking juga dilakukan terhadap pemeriksa (pengukur DSS dan
berat skuama) dan subjek penelitian (buta/ samar ganda), dalam hal ini pemeriksa
dan subjek tidak mengetahui jenis shampoo yang diberikan (kemasan, bau,
warna). Cara melakukahlinding pada 2 jenis shampoo yang dipakai adalah
dengan menyamakan bau dan warna di antara 2 jenis shampoo dan
menempatkannya dalam kemasan botol plastik yang serupa yang berwarna putih
agak opak (Gambar 3.2). Dengan demikian jika terdapat perbedaan hasil terapi,
perbedaan tersebut semata-mata disebabkan oleh karena perbedaan perlakuan dan
bukan karena perbedaan karakteristik subjek ataupun ‘efek plasebo’ dari bahan
bahan yang ada di dalam shampoo.
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Gambar 3.2. Foto cara blinding 2 jenis shampoo

3.2.2 Lokasi dan Waktu

Penelitian dilakukan di praktek pribadi dr.Inggrid Tania, Jakarta dan mulai
dilaksanakan pada minggu ke-3 bulan Februari 2012 hingga minggu ke-2 Mei
2012.

3.2.3 Populasi Penelitian

Populasi pada penelitian ini merupakan populasi terjangkau, yaitu pasien/
penderita ketombe pria/ wanita yang berobat di praktek pribadi dr.Inggrid Tania
pada bulan Februari hingga Mei 2012.

3.2.3 Sampel Penelitian

Sampel adalah bagian dari populasi yang dipilih dengan cara tertentu
hingga dianggap dapat mewakili populasinya (Sastroasmoro, 2011). Penggunaan
sampel dilakukan karena memiliki beberapa keuntungan, antara lain biaya
penelitian lebih murah, pelaksanaan penelitian lebih mudah, hasil penelitian lebih
cepat didapat, pemeriksaan lebih akurat, mewakili populasi dan data lebih spesifik

pada kelompok yang homogen (Sastroasmoro, 2011).

Sampel yang dikehendaki pada penelitian ini adalah pasien/ penderita

ketombe pria/ wanita yang akan diteliti langsung dan memenuhi kriteria inklusi
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dan eksklusi. Pemilihan atau seleksi sampel dilakukan dengarca@sacutive
sampling, yaitu setiap pasien yang memenuhi kriteria penelitian dimasukkan
dalam penelitian sampai kurun waktu tertentu sehingga jumlah pasien yang

diperlukan terpenuhi (Sastroasmoro, 2011).

Subjek penelitian adalah bagian dari sampel penelitian yang benar ikut
serta dalam penelitian ini (Sastroasmoro, 2011). Rekrutmen subjek dilakukan
dengan memberikan pengumuman tentang adanya penelitian ini di praktek pribadi
dr.Inggrid Tania, klinikk MER-C Cakung dan Salon Grace.

Subjek penelitian akan dibagi menjadi 2 (dua) kelompok, yaitu kelompok
terapi dengan shampoo minyak biji mimba (MBM) dan kelompok kontrol dengan

shampoo plasebo.

3.2.3.1 Kriteria Inklusi dan Eksklusi

Penentuan kriteria inklusi dan eksklusi pada penelitian ini ditujukan untuk
mengendalikan bias pengukuran yang dapat terjadi saat penelitian akibat variabel-
variabel perancu seperti usia subjek, aktivitas seborea dan kepatuhan terhadap
protokol penelitian.

Kriteria inklusi: (1) pria/wanita berusia 18-40 tahun, (2) menderita
ketombe dalam 6 bulan terakhir, (3) memiliki pekerjaan jewisor, (4) bersedia
mengikuti semua protokol penelitian yang disyaratkan dan (5) bersedia

menandatangani informed consent

Kriteria eksklusi: (1) wanita hamil atau menyusui, (2) menderita psoriasis
atau dermatitis seboroik dengan inflamasi akut pada kulit kepala, (3) menderita
tinea kapitis atau pedikulosis kapitis, (4) menderita infeksi bakteri pada kulit
kepala yang tampak sebagai suatu keadaaimg dan/ atau pembentukan krusta,
(5) sedang mendapat terapi antimikotik oral/ topikal dalam waktu 4 minggu
sebelum mulai penelitian, (6) sedang mendapat terapi topikal atau manipulasi
kimia pada kulit kepala dan rambut seperti memakai tonik penyubur rambut,

mencat rambut, meluruskan rambut dan lain-lain, (7) mempunyai riwayat
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hipersensitivitas/ alergi terhadap komponen-komponen dalam shampoo dan (8)
menderita penyakit malnutrisi, menderita penyakit yang menurunkan sistem
imunitas atau penyakit kronik lainnya seperti diabetes melitus, HIV/ AIDS dan

gagal ginjal kronik.

3.2.3.2 Besar sampel

Perhitungan perkiraan besar sampel pada penelitian ini didasarkan pada
perbedaan rerata dua populasi yang berpasangan (satu subjek yang sama
mendapat 2 perlakuan secara paralel), denlgawalruff severity scoréDSS)
sebagaiprimary outcome Jumlah kelompok “plasebo’h{) dan kelompok

“MBM” ( ny) adalah sama dengan rumus:

m= n2:|:( ZD'+dZB)Sij|

Pada penelitian ini kesalahan tipe | (nitdi ditetapkan 0,05, sehingga
Zo= 1,645. Kesalahan tipe Il (nilgt) ditetapkan 0,20, sehinggeower
penelitian 0,80 dan nilaiZ& 0,842. Selisih rerata DSS kedua kelompok (d)
yang dianggap bermakna pada penelitian shampoo dengan bahan aktif yang
dibandingkan dengan plasebo adalah 3,6 (Suswardana dan Radiono, 2004) dan
simpang baku dari rerata selisih DSS) (8iperkirakan 2 kali selisih rerata
DSS kedua kelompok atau sebesar 2d. Maka besar sampel minimal yang

diperlukan untuk setiap kelompok adalah:
2
4% 0842x7,2
n=n2= (1'6 08 2)
36
N =, = 24,740676 (dibulatkan menjadi 25)

Bila ditambah dengan perkiraan kaslisp outsebesar 20%, maka = n,
= 30 subjek, dengan masing-masing subjek menerima 2 perlakuan sekaligus
pada 2 sisi kepala kanan dan kiri, sehingga n, = 60 atau 30 pasang, yang

secara sederhana digambarkan pada Gambar 3.3 berikut ini.
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n,+n,=30+30=60

n;=n;,+n;,=15+15=30
N,=N,,+ Ny, =15+15=30

Sisi Sisi Sisi Sisi
kepala kepala kepala kepala
kiri kanan kiri kanan

Shampoo§ Shampoo
MBM | plasebo
(n;;=15) | (ny=15)

Shampoo Shampoo
plasebo | MBM
(n,,=15) (n,,=15)

- 2N

Kelompok A (15 subjek) \/ Kelompok B (15 subjek)

RANDOMISASI

[

30 SUBJEK

/

Gambar 3.3. Metode half-head technique dengan 30 subjek yang menghasilkan

sampel sebanyak 30 pasang

3.2.4 Alat dan Bahan

a. Lampu periksa

b. Sisir

c. Kartu kontrol

d. Lembar pemeriksaan
e. Set alat tulis

f.  wash basin

g. klip rambut
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h. handuk

I.  karton hitam

j. plastik klip

k. timbangan analitik
l.  kamera

m. Shampoo: Shampoo netral (shampoo bayi), shampoo minyak biji mimba

(shampoo uji), dan shampoo plasebo (shampoo kontrol).

3.2.5 Cara Kerja

Tahap penelitian yang pertama adalah perraden atauwash-out(masa
persiapan penelitian) selama 1 minggu. Pada periode tersebut, subjek diminta
datang 2 kali dalam seminggu untuk dicuci rambutnya oleh penata rambut
profesional padavash basin dengan menggunakan shampoo netral (shampoo
bayi). Cara mencuci rambut diseragamkan, yaitu dengan menggunakan 10 ml
shampoo ke seluruh bagian kulit kepala secara merata pada rambut yang
panjangnya tidak melebihi bahu atau 20 ml shampoo pada rambut yang
panjangnya melebihi bahu. Setiap kali selesai mencuci rambut subjek, penata
rambut diminta untuk mencatat waktu dan tanggal pencucian di kartu kontrol
harian. Subjek tidak diperkenankan mencuci rambutnya sendiri pada tahap
persiapan.

Pada akhir tahap persiapan, setelah subjek bebas shampoo selama 72 jam,
dilakukan penilaiamdandruff severity scoréDSS) oleh pemeriksa pada setiap sisi
kepala kanan dan kiri dari setiap subjek. Untuk dapat melanjutkan ke tahap
penelitian berikutnya, subjek harus memiliki besar skor DSS pada 1 sisi kepalanya
antara 6-21 dan total skor DSS seluruh sisi kepala antara 12-42 (ketombe derajat
ringan-sedang) (Piérard-Franchimontet.al, 2002). Kemudian subjek
dirandomisasi §imple random allocation) dengan menggunakan tabel random

untuk dibagi menjadi 2 kelompok yang seimbang; yaitu kelompok A yang akan
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mendapatkan perlakuan selama 2 minggu berupa shampoo minyak biji mimba

(MBM) pada sisi kepala kanan dan shampoo plasebo pada sisi kepala kiri dan

kelompok B yang akan mendapatkan perlakuan selama 2 minggu berupa shampoo
MBM pada sisi kepala kiri dan shampoo plasebo pada sisi kepala kanan.

Sebelum pemberian perlakuan shampoo, terlebih dahulu dilakukan
pengukuran gravimetri, yaitu penimbangan skuama dengan memakai timbangan
analitik yang mempunyai ketelitian 0,0001 g (Wilhelm, 2000), sehingga
didapatkan berat skuama sebelum intervensi/ perlakuan. Skuama yang akan
ditimbang didapatkan dari kulit kepala dan rambut penderita ketombe yang disisir
20 kali ke arah depan pada seluruh kepala (Dermatest, 2011), atau 10 kali ke arah
depan pada masing-masing sisi kepala kanan atau Kiri.

Setelah skuama ditimbang, tahap perlakuan dimulai dengan mencuci
rambut subjek padaash basin oleh penata rambut profesional dengan metode
half-head techniqueCaranya dengan membagi 2 rambut sesuai garis tengah
kepala fnidline), kemudian rambut yang sudah dibagi 2 tersebut difiksasi pada
sisi kepala kanan dan kiri dengan klip. Kepala subjek ditempatkan divatis
basin dalam posisi miring sehingga sisi kepala yang akan dikeramas berada di
bawah. Lalu shampoo sebanyak 5 ml diaplikasikan secara merata pada 1 sisi
kepala untuk rambut yang panjangnya tidak melebihi bahu atau 10 ml untuk
rambut yang panjangnya melebihi bahu. Shampoo dibiarkan selama 5 menit dulu
di kulit kepala sebelum dibilas secara hati-hati dengan air bersih (Piérard-
Franchimont,et.al, 2003). Kemudian sisa-sisa air bilasan pada rambut dilap
dengan handuk bersih hingga terserap. Prosedur yang sama diulang pada sisi
kepala lainnya dengan shampoo yang berbeda. Sisa-sisa air bilasan pada rambut di
sisi kepala yang lain dilap dengan handuk bersih yang baru hingga terserap,
setelah itu rambut dikeringkan secara alami. Setiap kali selesai mencuci rambut
subjek, penata rambut diminta untuk mencatat waktu dan tanggal pencucian di
kartu kontrol harian. Subjek tidak diperkenankan mencuci rambutnya sendiri pada
tahap perlakuan. Selama tahap perlakuan (setiap kali subjek datang), dilakukan
pencatatan semua keluhan berupa efek yang tidak diinginkan yang mungkin
timbul dan dirasakan oleh subjek.
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Pada akhir minggu ke-2 tahap perlakuan, setelah subjek bebas shampoo
selama 72 jam, dilakukan penilaian DSS pada masing-masing sisi kepala kanan
dan kiri dari tiap subjek dan setelah diperoleh DSS pada akhir tahap perlakuan,
dilakukan penimbangan skuama seperti tahap awal. Kemudian berat skuama
setelah perlakuan dibandingkan dengan berat skuama sebelum perlakuan.

Hasil yang didapat pada akhir masa perlakuan dicatat dan dianalisis
menggunakan uji statistik berupa uji t berpasangan @daed t testuntuk data
sebelum dan sesudah perlakuan pada masing-masing kelompok. Sedangkan
perbandingan hasil perlakuan di antara 2 kelompok juga dianalisis dengan uji t
berpasangan, karena data dari 2 kelompok bisa diperoleh dari 1 subjek yang sama,

sehingga memenuhi syarat uji t berpasangan.

3.2.6 Variabel Pengukuran

Variabel bebas pada penelitian ini adalah shampoo plasebo dan shampoo
minyak biji mimba. Variabel tergantung pada penelitian ini adalahdruff
severity score(DSS), berat skuama, rerata penurunan skor DSS dan rerata

penurunan berat skuama yang diukur dalam skala numerik.

Pengukuran variabel tergantung dilakukan pada saat pengambilan data

awal (di akhir masa persiapan) dan pada akhir minggu ke-2 masa perlakuan.

3.2.7 Definisi Operasional

a. Masa persiaparrn-in atauwash-out period) adalah masa selama 1 minggu
sebelum dilakukan perlakuan pada subjek. Pada masa ini hanya digunakan
shampoo netral (shampoo bayi) dengan frekuensi 2 kali seminggu.

b. Masa perlakuan adalah masa di mana subjek mendapatkan perlakuan berupa
pemakaian shampoo minyak biji mimba (MBM) dan shampoo plasebo
selama 2 minggu. Teknik pemberian shampoo dilakukan dengan metode

half-head techniquedengan frekuensi 2 kali seminggu.
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Metode half-head technique(Futterer, 1981) adalah metode aplikasi
shampoo dan pemeriksaan yang membagi kepala pada garis tengah kepala

(midline) menjadi 2 sisi, yaitu sisi kepala kanan dan kiri.

Ketombe derajat ringan-sedang adalah derajat keparahan ketombe yang
dinilai dengan menggunakan metode DSBar(druff Severity Scoje
(Piérard-Franchimont, et.al, 2002). Ketombe derajat ringan-sedang

memiliki total skor DSS seluruh kepala sebesar 12-42.

Metode DSS adalah penilaian derajat skuamasi berdasarkan aspek Klinis,
yaitu: 0 = tidak ada skuama, 1-2 = ringan (skuama seperti bedak tabur), 3-4
= sedang (skuama berupa sisik lepas berukuran kecil sampai medium), 5-6 =
nyata (skuama berupa sisik yang lebar tipis menempel tak lekat di
permukaan kulit kepala), 7-8 = berat (skuama berupa sisik yang besar lekat
di permukaan kulit kepala), 9-10 = sangat berat (skuama berupa sisik tebal
dan lebar, putih/kekuningan, lengket dan menempel kuat di kulit kepala).
Luas area yang terlibat dinilai dengan membagi seluruh kulit kepala menjadi
enam sektor, yaitu fronto-parietal kanan dan kiri, temporal kanan dan Kkiri
serta okspital kanan dan kiri. Skor total DSS seluruh kepala didapatkan

dengan menjumlahkan derajat skuamasi masing-masing sektor.

[Sumber: Schwartz dan Krigbhaum, 2005)

Gambar 3.4. Derajat skuamasi
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Modifikasi metode half-head techniquedengan DSS adalah penilaian
derajat skuamasi secara klinis pada masing-masing sisi kepala kanan dan
kiri; dengan membagi kepala kanan menjadi tiga sektor (fronto-parietal,
temporal dan oksipital kanan), serta kepala kiri menjadi tiga sektor (fronto-
parietal, temporal dan oksipital kiri). Hasil penilaian derajat skuamasi pada
tiga sektor kepala kanan dijumlahkan, sehingga didapatkan DSS sisi kepala
kanan. Hasil penilaian derajat skuamasi pada tiga sektor kepala Kiri
dijumlahkan, sehingga didapatkan skor DSS sisi kepala Kiri.

Metode gravimetri adalah metode penilaian skuamasi dengan cara
menimbang berat skuama sebelum perlakuan dan sesudah perlakuan dengan
memakai timbangan analitik yang mempunyai ketelitian 0,0001 g,
kemudian dibandingkan berat skuama sebelum perlakuan dengan sesudah
perlakuan (Wilhelm, 2000). Berdasarkan AMAAngerican Medical
Association)Test Protocal skuama yang akan ditimbang dikumpulkan dari
kulit kepala dan rambut penderita ketombe yang disisir 20 kali ke arah
depan (Dermatest, 2011).
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Gambar 3.5. Skema penelitian uji manfaat

3.2.8.Analisis Data

versi 18 yang sesuai untuk data hasil penelitian kedua kelompok penelitian
(shampoo minyak biji mimba dan shampoo plasebo). Perbedaan hasil berbagai
pengukuran antara kelompok terapi/ uji dengan kelompok kontrol, diuji dengan

Analisis data penelitian dilakukan dengan menggunakan uji statistik SPSS

tingkat kemaknaan p<0,06dnfidence intervalCl = 95%).

(gravimetri). Hasil yang didapat berupa data numerik berskala rasio. Apabila
distribusi data normal, maka analisis statistik yang digunakan berupa uji

Pengukuran objektif meliputi pengukuran DSS dan berat skuama
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parametrik. Analisis data terhadap perbedaan rerata antara kelompok kontrol
dengan kelompok terapi pada akhir masa persiapan dan pada akhir minggu ke-2
masa perlakuan dianalisis dengan uji t berpasangan patmed t-test Data
objektif berupa perbedaan rerata sebelum dan sesudah perlakuan pada masing-
masing kelompok perlakuan juga diuji dengan uji t berpasangan.

Bila distribusi data yang dihasilkan tidak normal, maka perlu dilakukan
transformasi data sesuai monogram Altman tahun 1991 dengan logaritme atau
cara lain sebelum dapat dilakukan uji hipotesis. Cara yang lain adalah mengubah
variabel kontinyu menjadi variabel ordinal atau nominal, sehingga dapat
dilakukan analisis non-parametrik (Tumbelakaal, 2011), yaitu ujiWilcoxon
signed rank sunmuntuk data perbedaan rerata antara kelompok kontrol dengan

kelompok uji dan untuk data perbedaan rerata sebelum dan sesudah perlakuan.
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BAB 4

HASIL DAN PEMBAHASAN

4.1 Formulasi dan Pembuatan Sediaan Shampoo Mikroemulsi
4.1.1 Percobaan Pendahuluan

Pada percobaan pendahuluan telah dirancang 12 (dua belas) formulasi
shampoo mikroemulsi minyak biji mimba, yaitu formula $ampai I, dengan
cara pembuatan yang sama, namun dengan variasi kadar total surfaktan dan ko-
surfaktan yang semakin meningkat. Kedua belas formula dievaluasi setelah 2
minggu penyimpanan pada suhu 4°C, suhu kamar dan suhu 40°C. Formula yang
paling baik (cukup kental dan mudah dituang), stabil dan jernih akan diuiji

stabilitas fisik dan manfaatnya pada ketombe derajat ringan-sedang.

Pada semua formula (FBampai ), sodium laureth sulfatésurfaktan
anionik), cocamidopropyl betaine(surfaktan amfoterik) darcoco-glucoside
(surfaktan non-ionik) dipilih sebagai surfaktan, karena kombinasi surfaktan
anionik, amfoterik dan non-ionik biasa dipakai pada formulasi shampoo (Arif,
2007). Sodium laureth sulfatberperan sebagai surfaktan primer yang memiliki
daya pembersihan dan pembusaan yang sangat dmikmidopropyl betaine
berperan sebagai surfaktan sekunder yang meningkatkan pembusaan dan
kekentalan serta mengurangi efek iritasi dadium laureth sulfatéScali-Snipes,
1999).Coco-glucosidguga berperan sebagai surfaktan sekunder yang menambah

kemampuan pembersihan dan emulsifikasi (Trueb, 2007).

Pada percobaan pendahuluan, ditetapkan bahwa kadar beberapa bahan
eksipien yang kurang berpengaruh dalam proses emulsifikasi adalah sama pada
semua formula (F sampai k), yakni kadarguar hydroxypropyltrimonium
chloride (GHPTC) sebagai kondisioner sebesar 0,2%, kadar gliserin sebagai
pendispersi GHPTC sebesar 2%, katlaramide DEAsebagai pengental sebesar
2%, kadaracrylates copolymesebagarheology modifiersebesar 4% dan kadar

vitamin E sebagai antioksidan sebesar 0,1%. Sedangkan kadar bahan aktif berupa
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minyak biji mimba telah ditetapkan sejak awal berdasarkan hasih ujitro
sebelumnya (Suswardanet.al, 2006; Siswatiet.al, 2005), yaitu sebesar 5%

pada semua formula {Bampai k).

Minyak biji mimba (MBM) memiliki bau kuat yang tidak enak seperti bau
bawang putih yang tengik, yang seringkali tidak bisa ditolerir oleh pengguna
(Bradtke, 2007). Bau khas dari MBM tersebut sangat sulit disamarkan dengan
pemberian parfum sintetik. Pemakaian minyak esensial dapat menyamarkan bau
MBM (Bradtke, 2007; Lanz, 2003). Namun pada kenyataannya, pemakaian
minyak esensial secara tunggal kurang mampu menutupi bau MBM. Oleh karena
itu perlu dirancang atau diracik suatu campuran minyak esensiassential olil
blend yang terdiri atas campuran 3 (tiga) minyak esensial yang masing-masing
berfungsi sebagdop note middle notedanbase notesehingga dapat dihasilkan

aroma/ wangi yang bertahan lama dan kuat menyamarkan/ menutupi bau MBM.

Dalam peracikaressential oil blend, minyapetitgrain combava dipilih
sebagai komponetop note minyak lavender dipilih sebagai komponernddle
note atau komponen utama dan minyak kenanga dipilih sebagai kompasen
note, dengan perbandingan 1:2:1. Ketiga minyak ini dipilih berdasarkan
penelusuran kepustakaan yang menyimpulkan bahwa ketiga minyak esensial ini
dapat bercampur dengan baik dan sinergi dari ketiga minyak ini mampu
menyamarkan/ menutupi bau minyak biji mimba secara optimal sekaligus
memberikan aroma yang menyenangkan atau berkhasiat sebagai aromaterapi yang
berefek menyegarkan,stimulating atau meningkatkanmood dan juga
menenangkan (Bradtke, 2007; Bell, 2003; Lanz, 2003; McGuinness, 2003;
Wildwood, 2001).

Pada percobaan pendahuluan ini, ditetapkan bahwa lesdential olil
blend sebesar 2,5% mampu menyamarkan/ menutupi bau minyak biji mimba
secara optimal. Sedangkan kadessential oil blend yang kurang dari 2,5%

ternyata kurang mampu menyamarkan/ menutupi bau minyak biji mimba.

Minyak biji mimba merupakan bahan yang sangat hidrofobik, sehingga

sulit teremulsi. Adanyassential oil blend sebanyak 2,5% dalam formulasi juga
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semakin menyulitkan proses emulsifikasi, karena minyak esensial sendiri juga
bersifat hidrofobik. Jika minyak biji mimba dibuat menjadi emulsi biasa, akan
terjadi pemisahan fase dalam waktu beberapa jam. Oleh karena itu diperlukan
suatu metode alternatif untuk menginkorporasikan minyak biji mimba ke dalam
sediaan, sehingga dihasilkan sediaan yang stabil. Salah satu caranya adalah
dengan teknologi mikroemulsi (Palmar, et.a2002).

Komposisi suatu mikroemulsi setidaknya terdiri atas surfaktan tunggal
(surfaktan nonionik atau anionik) atau campuran surfaktan, fase minyak dan fase
air. Seringkali ditambahkan ko-surfaktan ke dalam sistem mikroemulsi, sehingga
komposisi mikroemulsi terdiri atas 4 komponen, yaitu surfaktan, ko-surfaktan,
fase minyak dan fase air (Khaligt.al, 2012; Puranajotigt.al, 2002). Selain
membantu kerja surfaktan, ko-surfaktan memiliki peran sebagai ko-solven
(Khalil, et.al, 2012).

Pada semua formula(Bampai k) digunakan 4 komponen mikroemulsi,
yakni fase air, fase minyaksodium laureth sulfatesebagai surfaktan serta
cocamidopropyl betainelan coco-glucosidesebagai ko-surfaktan. Pada semua
formula (R sampai ) juga ditambahkan ko-surfaktan lain, yai&EG-7 glyceryl
cocoate yang mempunyai fungsi utama sebagalubilizer Pada formula &
hingga k. ditambahkan ko-surfaktan lain, yaitu PEGH\@Irogenated castor oil
yang juga mempunyai fungsi utama sebag@dubilizer PEG-40hydrogenated
castor oilmerupakarsolubilizerdengan efektivitas yang sangat tinggi (Naughton,
2001). Pemakaiasolubilizer dimaksudkan agar minyak biji mimba dessential
oil blend yang bersifat tidak larut dalam air menjadi mudah diinkorporasikan ke

dalam sediaan.

Pada dasarnysaolubilizer merupakan suatu surfaktan, umumnya berupa
surfaktan nonionik yang bersifat tidak toksik (Marchaban, 2005), dengan
persyaratan umum: (@) surfaktan itu sendiri harus dapat didispersikan ke dalam air
agar dihasilkan suatu ‘larutan’ yang jernih, (b) minyak yang akan
diinkorporasikan harus bisa larut dalam surfaktan, (c) biasanya dibutuhkan rasio

surfaktan berbanding minyak yang tinggi (Whittam, et379).
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Pada awalnya, formula;Fsampai F menghasilkan sediaan shampoo
mikroemulsi yang berwarna kuning muda transparan, jernih dan homogen, cukup
kental dan mudah dituang. Sedangkan formujas&mpai I, menghasilkan
sediaan shampoo mikroemulsi yang berwarna kuning muda translusen dan

homogen, tetapi sulit dituang karena sangat kental.

Setelah 2 minggu penyimpanan pada suhu 4°C, suhu kamar dan suhu
40°C, pada formula jFsampai F terjadi pemisahan fase minyak dan fase air
(creaming) pada semua suhu penyimpanan. Ketidakstabilan formséaipai
kemungkinan besar disebabkan oleh kurangnya kadar surfaktan dan ko-surfaktan
yang dipakai. Kadar surfaktan dan ko-surfaktan paling rendah terdapat pada
formula k. Kadar setiap surfaktan atau ko-surfaktan berangsur-angsur dinaikkan
pada formula berikutnya. Namun pada formujas&mpai E, masih tetap terjadi

pemisahan fase minyak dan argaming) pada semua suhu penyimpanan.

Pada formula § setelah 2 minggu penyimpanan pada suhu 4°C, suhu
kamar dan suhu 40°C, terjadieaming pada sediaan yang disimpan pada suhu
4°C; sedangkan pada suhu kamar dan suhu 40°C, sediaan tetap jernih dan
homogen. Suhu dingin (4°C) dapat lebih merusak suatu emulsi (dan mikroemulsi)
dibandingkan suhu hangat, karena kelarutan emulgator dalam fase minyak
maupun dalam fase air lebih sensitif terhadap pendinginan daripada terhadap
pemanasan sedang (Martet,al, 1993). Pada formulagRelah ditambahkan ko-
surfaktan lain yaituPEG-40 hydrogenated castor oisebesar 5% yang dapat
meningkatkan solubilitas bahan-bahan fase minyak. Namun ternyata kadar sebesar
5% tersebut masih kurang mampu menstabilkan sediaan shampoo mikroemulsi.
Oleh karena itu, dengan penambahiBG-40 hydrogenated castor oitlalam
konsentrasi yang lebih besar dari 5% pada formula, diharapkan dapat dihasilkan

sediaan shampoo mikroemulsi yang lebih stabil pada semua suhu penyimpanan.

Formula yang tetap stabil setelah 2 minggu penyimpanan pada suhu 4°C,
suhu kamar dan suhu 40°C adalah formyladmpai . Namun karena formula
Fs sampai b sulit dituang karena sangat kental, maka formylsampai I tidak
akan dipilih sebagai formula uji pada percobaan utama dikarenakan penampilan
fisiknya yang tidak memenuhi persyaratan umum suatu shampoo (sangat kental
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dan sulit dituang). Oleh karena itu, formula yang dipilih sebagai formula uji pada

percobaan utama adalah formula F

Pada formula f telah ditambahkan PEG-40ydrogenated castor oil
dalam konsentrasi 7,6% (perbandingan 1:1 dengan kadar total fase minyak).
Sediaan yang dihasilkan dari formulatBtap berwarna kuning muda transparan,
jernih dan homogen setelah 2 minggu penyimpanan pada suhu 4°C, suhu kamar
dan suhu 40°C, sehingga pada percobaan utama dibuat sediaan shampoo
mikroemulsi minyak biji mimba berdasarkan formula ¥#ang selanjutnya diuiji
stabilitas fisik selama 12 minggu penyimpanan dan manfaatnya pada ketombe

derajat ringan-sedang.

F1 setelah 2 minggu penyimpanan padg; setelah 2 minggu penyimpanan pada
suhu 4°C, suhu kamar dan suhu 40°C suhu 4°C, suhu kamar dan suhu 40°C

Gambar 4.1. Sediaan{/dan k,

Keterangan: tanda»  menunjukl@eaming

F3; setelah 2 minggu penyimpanan padg, setelah 2 minggu penyimpanan pada
suhu 4°C, suhu kamar dan suhu 40°C suhu 4°C, suhu kamar dan suhu 407C

Gambar 4.2. SediaaansFlan i

Keterangan: tanda»  menunjukl@aaming

Universitas Indonesia

Formulasi uiji..., Inggrid Tania, FMIPA Ul, 2012



87

Fs setelah 2 minggu penyimpanan padgs setelah 2 minggu penyimpanan pa
suhu 4°C, suhu kamar dan suhu 40°C suhu 4°C, suhu kamar dan suhu 40

C

da

Gambar 4.3. SediaaansFlan K

Keterangan: tanda»  menunjuklaeaming

F; setelah 2 minggu penyimpanan pagdgs setelah 2 minggu penyimpanan pa
suhu 4°C, suhu kamar dan suhu 40°C suhu 4°C, suhu kamar dan suhu 40

ida

iC

Gambar 4.4. Sediaaan/Fan K

Fo setelah 2 minggu penyimpanan padg; o setelah 2 minggu penyimpanan pa
suhu 4°C, suhu kamar dan suhu 40°C suhu 4°C, suhu kamar dan suhu 40

r

°'C

da

Gambar 4.5. Sediaaangflan ko

Universitas Indonesia

Formulasi uiji..., Inggrid Tania, FMIPA Ul, 2012



88

F11 setelah 2 minggu penyimpanan padda, setelah 2 minggu penyimpanan pada
suhu 4°C, suhu kamar dan suhu 40°C suhu 4°C, suhu kamar dan suhu 40°C

Gambar 4.6. Sediaaan;Fdan k>

4.1.2 Percobaan Utama

Pada percobaan utama, berdasarkan formylaefah dihasilkan sediaan
shampoo mikroemulsi minyak biji mimba (MBM) yang berwarna kuning muda
jernih, transparan dan homogen, dengan bau yang harum/ wangi yang dihasilkan
dari aromaessential oil blend. Shampoo MBM (shampoo uji) ini akan diuiji
stabilitas fisik selama penyimpanan 12 minggu dan manfaatnya pada ketombe
derajat ringan-sedang.

Selain dihasilkan shampoo MBM (shampoo uiji), dihasilkan pula shampoo
plasebo (shampoo kontrol) tanpa bahan aktif MBM, guna kepentingan uji
manfaat. Formula shampoo plasebg) (fampir sama dengan formula shampoo
MBM (F7), namun dengan sedikit penyesuaian komposisi beberapa bahan
eksipien, sebagaimana tertera pada Tabel 4.2, sehingga dihasilkan shampoo
plasebo yang tidak bisa dibedakan dengan shampoo MBM secara organoleptik.
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Tabel 4.2. Formulasi shampoo pada percobaan utama beserta fungsi utama
masing-masing bahan

Bahan Fm Fo Fungsi Utama

(Nama INCI) (%) (%)

Aqua (eionized watgr 50,0 59,0 Diluen

Guar hydroxypropyltrimonium chloride 0,2 0,2 Kondisioner

Glycerin 2,0 2,0 pendispersiguar

Sodium laureth sulfate 13,6 13,6 surfaktan anionik

Cocamidopropyl betaine 4,0 4,0 ko-surfaktan amfoterik

Coco glucoside 50 5,0 Kko-surfaktan non-ionik

Neem seed oll 5,0 - bahan aktif

Essential oil blend 25 1,5 parfum/aromaterapi

Vitamin E 0,1 0,1 Anti-oksidan

PEG-7 glyceryl cocoate 4,0 4,0 ko-surfaktan non-ionik,
solubilizer, o/w emulsifier

PEG-40 hydrogenated castor oil 7,6 1,6 Kko-surfaktan non-ionik,
solubilizer, o/w emulsifier

Cocamide DEA 2,0 3,0 Pengental

Acrylates copolymer 4,0 6,0 rheology modifier

Berdasarkan hasil percobaan pendahuluan, dapat disimpulkan bahwa
formula F adalah formula shampoo mikroemulsi yang paling stabil, transparan,
jernih dan homogen, cukup kental, namun tetap mudah dituang, dibandingkan 11
formula lainnya. Pada formula; Rerkandung kadar total surfaktan dan ko-
surfaktan yang lebih banyak dibandingkan formulasBmpai & tetapi lebih
sedikit dibandingkan formulagFsampai k. Rasio kadar total surfaktan dan ko-
surfaktan berbanding kadar total fase minyak pada formukelbesar 34,2% :
7,6% (atau 4,5 : 1) dan rasio surfaktan berbanding ko-surfaktan sebesar 13,6% :

20,6% (atau kira-kira 1 : 1,5), sebagaimana tertera pada Tabel 4.3.
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Tabel 4.3. Kadar surfaktan, ko-surfaktan dan fase minyak

Kadar Kadar
Surfaktan  Kadar ko-surfaktan ko- Fase minyak fase
surfaktan surfaktan minyak
sodium cocamidopropyl
laureth betaine 4% neem seed oi 5%
sulfate 13,6%
coco-glucoside 5% essential oll
blend 2,5%
PEG-7 glyceryl
cocoate 4% Vitamin E 0,1%
PEG-40
hydrogenated
castor oil 7,6%
Total Total
surfaktan 13,6%  ko-surfaktan 20,6%
Kadar total

Kadar total surfaktan dan ko-surfaktan = 34,2%  fase minyak 7,6%

4.2 Evaluasi Fisik Sediaan
4.2.1 Pengamatan Organoleptik

Sediaan shampoo mikroemulsi minyak biji mimba pada minggu ke-O
berwarna kuning muda transparan, jernih, homogen dan berbau harum/ wangi

khas aroma&ssential oil blend.

Gambar 4.7. Sediaan shampoo mikroemulsi pada minggu ke-0

4.2.2 Pengukuran pH

Pada minggu ke-0, pH sediaan shampoo mikroemulsi minyak biji mimba
sebesar 6,14. Nilai pH tersebut sesuai dengan pH fisiologis “mantel asam kulit”
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yang berkisar di antara 4,5 hingga 6,5 (Tranggono dan Latifah, 2007). pH rata-rata
kulit kepala dan rambut adalah sebesaH&i( Cosmetology2012). Sedangkan
menurut Ansari (2009), pH kulit kepala bervariasi di antara 4,0 hingga 5,8. Suatu
sediaan shampoo disarankan memiliki pH yang netral atau sedikit lebih basa
dibandingkan pH kulit kepala. Dengan kata lain, sebaiknya pH shampoo berada di
antara 5 hingga Hair Cosmetology2012). Kisaran pH shampoo yang demikian,
memungkinkan shampoo dapat membersihkan rambut dan kulit kepala dari
berbagai kotoran secara optimal tanpa menyebabkan kekeringan pada kulit kepala

dan rambut.

4.2.3 Penentuan Viskositas dan Sifat Alir

Viskositas sediaan shampoo mikroemulsi minyak biji mimba pada minggu
ke-0 sebesar 750 cps (spindel nomor 3, kecepatan 4 rpm menaik) dan sebesar 625
cps (spindel nomor 3, kecepatan 4 rpm menurun), sebagaimana ditampilkan pada
Tabel 4.4. Pada Tabel 4.4 juga terlihat bahwa viskositas berkurang dengan

meningkatnya kecepatan geser.

Sediaan shampoo mikroemulsi ini memiliki viskositas yang relatif lebih
tinggi daripada sediaan mikroemulsi lain non-shampoo. Hal ini disebabkan
banyaknya konsentrasi surfaktan yang biasa digunakan pada sediaan shampoo.
Semakin banyak konsentrasi surfaktan, maka viskositasnya akan semakin besar
(semakin kental). Elektrolit dari surfaktan aniongodium laureth sulfajeakan
menurunkan konsentrasi misel kritis atenitical micelle concentratio(CMC)
dari surfaktan non-ionik. Dengan CMC yang menurun, agregat atau misel yang
terbentuk menjadi semakin bertambah banyak, tidak simetris dan saling berikatan

yang menyebabkan viskositas sediaan menjadi meningkat (Jufti, 20@4).

Jika dibandingkan dengan sediaan shampoo non-mikroemulsi, sediaan
shampoo mikroemulsi minyak biji mimba mempunyai viskositas yang relatif lebih
rendah. Hal ini disebabkan adanya komporswiubilizer pada shampoo
mikroemulsi yang mengakibatkan terjadinya solubilisasi, sehingga sediaan

shampoo mikroemulsi menjadi lebih encer.
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Penentuan sifat alir dari sediaan shampoo mikroemulsi dilakukan dengan
memplotkanrate of shearatau kecepatan geser dengsrearing stressatau
tekanan geser (Gambar 4.8). Pada Gambar 4.8 terlihat bahwa shampoo
mikroemulsi minyak biji mimba memiliki sifat alir pseudoplastik tiksotropik yang
mendekati sifat alir cairan Newton. Hal ini dikarenakan sediaan mikroemulsi
mengandung ukuran partikel yang kecil seperti suatu larutan tungga) €laft;

2004). Selain itu, adanya proses solubilisasi yang berlangsung pada sediaan
shampoo mikroemulsi ini juga mengakibatkan terbentuknya cairan seperti larutan

tunggal.

Pada Gambar 4.8 terlihat sifat alir tiksotropik, di mana kurva menurun
berada di sebelah kiri kurva menaik. Gejala ini umumya dijumpai pada zat yang
mempunyai aliran plastik dan pseudoplastik. Hal ini disebabkan oleh terjadinya
perubahan struktur yang tidak kembali ke keadaan semula dengan segera apabila
tekanan dikurangi. Pada keadaan diam, sistem menyerupai “gel”’, namun bila
diberi tekanan geser, sistem seperti “gel” akan berubah menjadi “sol’. Dengan
kata lain, sediaan dengan sifat alir tiksotropik akan mempunyai konsistensi tinggi
dalam wadah, namun dapat dituang dan tersebar dengan mudah (Btaatin,

1993).

Tabel 4.4. Hasil perhitungan viskositas shampoo mikroemulsi minyak biji
mimba pada minggu ke-0 pada suhu kamar

Spindel Kecepatan Dial Faktor Viskositas Shearing Rate of
(rpm) reading koreksi m=drxf stress shear
(dr) ) (cps) FIA = dv/dr =
drx 7,187 F/Ax1/qy
(dyne/cnf)  (rpm)

3 2 2 500 1000 14,3740 0,014374
4 3 250 750 21,5610 0,028748
10 6 100 600 43,1220 0,071870
20 11 50 550 79,0570 0,143740
20 11 50 550 79,0570 0,143740
10 6 100 600 43,1220 0,071870
4 2,5 250 625 17,9675 0,028748
2 15 500 750 10,7805 0,014374
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Minggu ke-0
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Gambar 4.8. Grafik viskositas dan sifat alir shampoo mikroemulsi pada minggu
ke-0 pada suhu kamar

Keterangan: tanda panah biru: kurva menaik, tanda panah merah: kurva menurun.

4.2.4 Pengukuran Diameter Globul Rata-Rata

Diameter globul atau droplet rata-rata sediaan shampoo mikroemulsi
minyak biji mimba pada minggu ke-O sebesar 2 nm. Pengukuran diameter globul
dilakukan dengan menggunakan alat P$xarticle size analyzgrmilik PT
Nanotech Indonesia. Hasil pengukuran ini membuktikan bahwa sediaan shampoo

mikroemulsi memiliki globul-globul berukuran nanometrik.

Pengukuran diameter globul shampoo mikroemulsi minyak biji mimba
dilakukan berdasarkanvolume distribution. Pada sediaan emulsi atau
mikroemulsi, umumnya dipakai metodgolume-based distribution untuk

mengukur diameter globul rata-rata (Nazir, et2011).
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Version 2.31 / 2.00 L
Volume Distribution

100

=3

Differential Volume (%)
Cumulative Volume (%)

45 20.6 916 400.0

Diameter (nm)

Peak Diameter (nm) Std. Dev.
1 1.5 0.3
2 64.8 30.3
3 0.0 0.0
4 0.0 0.0
5 0.0 0.0
Average 2.0 6.5

Gambar 4.9. Grafik pengukuran diameter globul rata-rata berdasadame
distribution dengan diameter globul rata-rata sebesar 2 nm

4.3 Uji Stabilitas Fisik Shampoo Mikroemulsi Minyak Biji Mimba
4.3.1 Uji Stabilitas pada Suhu 4+2°C, Suhu Kamar dan Suhu 40+2°C

Pada minggu ke-0, melalui pengamatan organoleptik, sediaan shampoo
mikroemulsi berwarna kuning muda transparan, jernih, homogen, tak tampak
pemisahan fase dan berbau harum khas amssantial oil blend. Begitu pula
pada pengamatan minggu ke-2 hingga minggu ke-12, sediaan shampoo

mikroemulsi tidak mengalami perubahan organoleptik.

Warna sediaan shampoo mikroemulsi yang disimpan pada suhu dingin
(4+2°C) sedikit mengalami perubahan menjadi kuning muda keruh atau berkabut
putih seperti susu, namun akan kembali berwarna kuning muda jernih saat sediaan
didiamkan pada suhu kamar. Kemungkinan hal ini disebabkan adanya
kecenderungan larutan untuk menyusut dan komponen minyak dalam sediaan

mengalami sedikit pembekuan pada suhu dingin, sehingga partikel-partikel
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cenderung bergabung membentuk struktur ikatan antar-partikel yang lebih rapat
dan teratur yang mengakibatkan warna sediaan menjadi putih susu dan
kekentalannya bertambah (Gozali, ef.aD09; Jufri, et.al., 2004).

Pada suhu kamar (28+2°C) dan suhu hangat (40+2°C) selama 12 minggu
penyimpanan, sediaan shampoo mikroemulsi tidak mengalami perubahan
organoleptik. Sediaan tetap berwarna kuning muda transparan, jernih, homogen
dan berbau harum khas aroma essential oil blend.

Hasil pengukuran pH menunjukkan bahwa pH sediaan shampoo
mikroemulsi cenderung tidak banyak berubah selama 12 minggu pada semua suhu
penyimpanan yang berkisar di antara 6,03 hingga 6,16, walaupun terjadi sedikit
peningkatan dan penurunan pH (perubahan sebesar 0,13 unit) selama kurun waktu
tersebut. Perubahan pH sebesar 0,13 unit umumnya tidak menurunkan stabilitas.
Penurunan stabilitas biasanya terjadi jika ada perubahan pH sebesar 1 unit atau
lebih (Hunt, 2002).

Semua nilai pH shampoo mikroemulsi minyak biji mimba yang diperoleh
dari hasil pengukuran selama 12 minggu ini sesuai dengan kriteria pH shampoo
yang baik Hair Cosmetology2012) dan sesuai pH fisiologis “mantel asam kulit”
(Tranggono dan Latifah, 2007), sehingga shampoo mikroemulsi miyak bji mimba
ini akan mampu membersihkan kulit kepala dan rambut secara optimal dan tidak

berpotensi menimbulkan iritasi maupun kekeringan pada kulit kepala dan rambut.

Berdasarkan hasil perhitungan yang ditampilkan pada Tabel 4.5, 4.6 dan
4.7, pH rata-rata sediaan shampoo mikroemulsi yang disimpan pada suhu dingin
(4+2°C) adalah 6,12, sedangkan pada suhu kamar (28+2°C) dan suhu hangat
(40+2°C) masing-masing sebesar 6,13.
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Tabel 4.5. Hasil pengamatan organoleptik dan pengukuran pH sediaan shampoo
mikroemulsi pada suhu 4+2°C selama 12 minggu

Pengamatan/ Pengukuran

Minggu Mean
ke- Warna Bau Homogenitas pH pH=t
SD
Kuning muda  Harum khas
0 transparan essential oil blend Homogen 6,14
Kuning muda Harum khas
2 keruh essential oil blend Homogen 6,03
Kuning muda Harum khas
4 keruh essential oil blend Homogen 6.13
Kuning muda Harum khas 6,12 £
6 keruh essential oil blend Homogen 6,12 0,04
Kuning muda Harum khas
8 keruh essential oil blend Homogen 6,15
Kuning muda Harum khas
10 keruh essential oil blend Homogen 6,14
Kuning muda Harum khas
12 keruh essential oil blend Homogen 6,14
Tabel 4.6. Hasil pengamatan organoleptik dan pengukuran pH sediaan shampoo
mikroemulsi pada suhu kamar selama 12 minggu
Pengamatan/ Pengukuran
Minggu Mean
ke- Warna Bau Homogenitas pH pH=t
SD
0 Kuning muda Hargm khas Homogen 6.14
transparan essential oil blend
2 Kuning muda Hargm khas Homogen 6.08
transparan essential oil blend
4 Kuning muda Hargm khas Homogen 6.13
transparan essential oil blend
Kuning muda Harum khas 6,13
6 transparan essential oil blend Homogen 6.16 0,02
Kuning muda Harum khas
8 transparan essential oil blend Homogen 6.13
Kuning muda Harum khas
10 transparan essential oil blend Homogen 6.15
Kuning muda Harum khas
12 transparan essential oil blend Homogen 6,14

Universitas Indonesia

Formulasi uji..., Inggrid Tania, FMIPA Ul, 2012



Tabel 4.7. Hasil pengamatan organoleptik dan pengukuran pH sediaan shampoo

97

mikroemulsi pada suhu 40+2°C selama 12 minggu

Pengamatan/ Pengukuran

Minggu Mean
ke- Warna Bau Homogenitas pH pH=t
SD
0 Kuning muda Harl_Jm k_has Homogen 6.14
transparan essential oil blend
5 Kuning muda Hargm khas Homogen 6.11
transparan essential oil blend
4 Kuning muda Hargm khas Homogen 6.13
transparan essential oil blend
Kuning muda Harum khas 6,13 =
6 transparan essential oil blend Homogen 6,16 0,02
Kuning muda Harum khas
8 transparan essential oil blend Homogen 6,14
Kuning muda Harum khas
10 transparan essential oil blend Homogen 6,12
Kuning muda Harum khas
12 transparan essential oil blend Homogen 6,13
6,2
6 -
5,8
pH 5,6 e Syhu 4+2°C
54 Suhu Kamar
e Suhu 40£2°C
5,2
5 T T T T T T 1
0 2 4 6 8 10 12
pengamatan minggu ke-

Gambar 4.10. Grafik hubungan pH dengan waktu penyimpanan pada suhu
4+2°C, suhu kamar dan suhu 40+2°C
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Sediaan shampoo mikroemulsi pada minggu ke-12 pada suhu kamar
menunjukkan sedikit perubahan viskositas dan sifat alirnya, sebagaimana
ditampilkan pada Tabel 4.8 dan Gambar 4.11.

Viskositas shampoo mikroemulsi pada minggu ke-12 sedikit meningkat
dibandingkan viskositas shampoo mikroemulsi pada minggu ke-0, di mana
viskositasnya pada minggu ke-12 sebesar 750 cps (spindel nomor 3, kecepatan 4
rpom menaik) dan sebesar 750 cps (spindel nomor 3, kecepatan 4 rpm menurun).
Sebelumnya viskositas pada minggu ke-O sebesar 750 cps (spindel nomor 3,
kecepatan 4 rpm menaik) dan sebesar 625 cps (spindel nomor 3, kecepatan 4 rpm
menurun). Peningkatan viskositas ini kemungkinan besar disebabkan adanya
penguapan selama masa penyimpanan. Selain itu, wadah yang digunakan juga
dapat mempengaruhi viskositas selama masa penyimpanan. Wadah berupa botol
plastik yang tidak kedap udara bersifat permeabel terhadap kelembaban (Gozali,
et.al, 2009).

Penentuan sifat alir dari sediaan shampoo mikroemulsi pada minggu ke-12
dilakukan dengan memplotkarate of shearatau kecepatan geser dengan
shearing stressatau tekanan geser (Gambar 4.11). Pada Gambar 4.11 terlihat
bahwa sifat alir sediaan shampoo mikroemulsi pada minggu ke-12 adalah
pseudoplastik yang mendekati sifat alir cairan Newton. Sifat alir tersebut masih
sama dengan sifat alirnya pada minggu ke-0. Namun terdapat sedikit perubahan
pada minggu ke-12, yaitu tidak terlihat sifat alir tiksotropik, di mana kurva
menurun tepat berhimpit dengan kurva menaik, sehingga disebut sebagai
tiksotropi negatif atau antitiksotropik. Hal ini disebabkan oleh tercapainya
keseimbangan konsistensi sediaan seiring berjalannya waktu penyimpanan.
(Martin, et.al, 1993).
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Tabel 4.8. Hasil perhitungan viskositas shampoo mikroemulsi minyak biji
mimba pada minggu ke-12 pada suhu kamar

Spindel Kecepatan Dial Faktor Viskositas Shearing Rate of
(rpm) reading koreksi n=drxf stress shear
(dr) () (cps) FIA = dv/dr =
drx 7,187 F/Ax1/q
(dyne/cnf)  (rpm)

3 2 2 500 1000 14,3740 0,014374

4 3 250 750 21,5610 0,028748

10 6 100 600 43,1220 0,071870

20 11 50 550 79,0570 0,143740

20 11 50 550 79,0570 0,143740

10 6 100 600 43,1220 0,071870

4 3 250 750 21,5610 0,028748

2 2 500 1000 14,3740 0,014374

Minggu ke-12
0.17
0.16
0.15
0.14
0.13 1

~ 012
g 0.11
< o1
E 0.09
% 0.08

© 0.07
= 0.06
0.05
0.04
0.03
0.02
0.01

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90
ShearingStress (dyne/cm2)

Gambar 4.11. Grafik viskositas dan sifat alir shampoo mikroemulsi pada minggu
ke-12 pada suhu kamar

4.3.2 Cycling Test

Cycling testmerupakan salah satu cara untuk menguji kestabilan suatu
emulsi (dan mikroemulsi) (Djajadisastra, 2004). Dalam setiap siklus, uji diawali
dengan menyimpan sediaan shampoo mikroemulsi pada suhu dingin (4+2°C)

selama 24 jam, lalu sediaan dipindahkan dan disimpan pada suhu hangat (40+2°C)
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selama 24 jam pula. Warna sediaan shampoo mikroemulsi yang disimpan pada
suhu dingin selama 24 jam sedikit mengalami perubahan menjadi kuning muda
agak keruh atau berkabut putih seperti susu, namun akan kembali berwarna
kuning muda transparan dan jernih saat sediaan disimpan pada suhu hangat
selama 24 jam (perubahan yang bersifat reversibel). Kemungkinan hal ini
disebabkan adanya kecenderungan larutan untuk menyusut dan komponen minyak
dalam sediaan mengalami sedikit pembekuan pada suhu dingin, sehingga partikel-
partikel cenderung bergabung membentuk struktur ikatan antar-partikel yang lebih
rapat dan teratur yang mengakibatkan warna sediaan menjadi putih susu dan
kekentalannya bertambah (Gozali, e1.aD09; Jufri, et.al., 2004).

Setelah melalui 6 siklus atau total 12 hari berturut-turut, sediaan shampoo
mikroemulsi minyak biji mimba tetap berwarna kuning muda transparan, jernih,

homogen dan tak tampak pemisahan fase.

Gambar 4.12. Foto sediaan shampoo mikroemulsi sebelum dan sesudah cycling
test

4.3.3 Uji Sentrifugasi atau Uji Mekanik

Uji sentrifugasi atau uji mekanik juga merupakan salah satu cara untuk
menguji kestabilan suatu emulsi (dan mikroemulsi). Efek dari sediaan yang
disentrifugasi dengan kecepatan 3700 rpm selama 5 jam ekivalen dengan efek

gravitasi selama 1 tahun (Djajadisastra, 2004).

Gambar 4.13 menunjukkan bahwa setelah disentrifugasi dengan kecepatan
3700 rpm selama 5 jam, sediaan shampoo mikroemulsi tetap berwarna kuning
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muda transparan, jernih, homogen dan tidak terjadi pemisahan fase, sehingga
dapat disimpulkan bahwa shampoo mikroemulsi minyak biji mimba stabil secara

fisik selama 1 tahun.

Sebelum sentrifugasi Sesudah sentrifugasi

Gambar 4.13. Foto sediaan shampoo mikroemulsi sebelum dan sesudah uiji
sentrifugasi

4.4 Uji Manfaat Shampoo Mikroemulsi Minyak Biji Mimba

Penelitian telah mendapatkan persetujuan etik dari Komite Etik Penelitian
Kesehatan FK-Ul/ RSCM pada tanggal 22 Desember 2012 dan telah dilakukan
selama 3 bulan mulai minggu ke-3 Februari 2012 hingga minggu ke-2 Mei 2012.
Pada penelitian ini berhasil terkumpul 31 penderita ketombe derajat ringan-sedang

yang memenuhi kriteria inklusi, sehingga diperoleh 31 subjek penelitian.

4.4.1 Karakteristik Subjek Penelitian

Subjek penelitian terdiri atas 31 penderita ketombe derajat ringan-sedang
laki-laki atau perempuan berusia antara 18 — 40 tahun yang karakteristiknya

ditampilkan pada Tabel 4.9.

Universitas Indonesia

Formulasi uji..., Inggrid Tania, FMIPA Ul, 2012



102

Tabel 4.9. Karakteristik data subjek penelitian

Variabel Deskripsi
Usia (tahun) 29,8 £8,1
Jenis kelamin
Laki-laki 8 (25,8)
Perempuan 25 (74,2)

Berdasarkan Tabel 4.9 di atas, rerata usia subjek penelitian adalah 29,8
18,1 tahun, di mana usia tersebut berada dalam rentang usia dewasa produktif
dengan aktivitas kelenjar sebasea yang terbilang tinggi, sehingga rentan terhadap
ketombe (Cardin, 1998; Rook dan Dowber, 1991; Leydenal, 1982).
Kenyataan ini sesuai dengan penelitian epidemiologi yang menyatakan bahwa
puncak insidensi ketombe terjadi pada usia 20 tahun (Prawito, 2001) dan juga
banyak dijumpai pada usia 30-40 tahun (Wasitaatmadja, 2002).

Pada penelitian ini, subjek perempuan (74,2%) lebih banyak daripada
subjek laki-laki (25,8%). Kenyataan ini bertentangan dengan kepustakaan dan
penelitian epidemiologi yang menyatakan bahwa insidensi ketombe lebih sering
terjadi pada laki-laki, dengan perbandingan penderita laki-laki dengan penderita
perempuan sekitar 60 : 40 atau dapat juga berimbang dengan perbandingan 50 :
50 (Ranganathan dan Mukhopadhyay, 2010; Wasitaatmadja, 2002; Plewig dan
Jansen, 1999).

Lebih sedikitnya subjek laki-laki dibandingkan subjek perempuan
disebabkan sebagian besar pasien laki-laki menolak diikutsertakan pada
penelitian. Kemungkinan perempuan lebih memperhatikan penampilan dan
estetika rambut daripada laki-laki, sehingga lebih banyak perempuan yang
berusaha mencari pengobatan terhadap ketombenya dan berminat mengikuti

penelitian (Harlisa, 2003).

Selain alasan di atas, rekrutmen subjek dan pelaksanaan penelitian
sebagian besar dilaksanakan di Salon dengan penata rambut perempuan, sehingga
pasien laki-laki merasa malu untuk ikut serta dalam penelitian dan hanya bersedia

mendapatkan pengobatan di klinik atau praktek dokter.
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Sedikitnya subjek laki-laki pada penelitian ini sangat bertolak belakang
dengan jumlah subjek laki-laki pada penelitian/ uji klinis perbandingan shampoo
ekstrak daun mimba dengan shampoo ketokonazol yang dilakukan oleh
Suswardana dan Radiono (2004) di RS dr.Sardjito Yogyakarta, di mana pada
penelitian tersebut seluruh subjek (26 subjek) adalah laki-laki yang berusia di atas
18 tahun.

Sebaliknya, uji klinis perbandingan shampoo pirokton olamin dengan
shampoo plasebo oleh Rofe dan Fincham (1980) yang pelaksanaannya di Salon
rekanan Hans Schwarzkopf GmbH Hamburg Jerman, mengikutsertakan 7 subjek
laki-laki dan 25 subjek perempuan. Penelitian berikutnya berupa uji klinis
shampoo pirokton olamin dengan shampoo kompetitor oleh Rofe dan Fincham
(1981) yang pelaksanaannya di Salon yang sama, mengikutsertakan 4 subjek laki-
laki dan 11 subjek perempuan. Demikian pula dengan uji klinis perbandingan
shampoo pirokton olamin dengan shampoo berbahan aktif DTPD/ MgSO
(ditiobis-piridin dioksida/ magnesium sulfat) oleh Fincham dan Hedgecock (1984)
yang pelaksanaannya di Salon rekanan Hoechst AG Frankfurt Jerman,
mengikutsertakan subjek laki-laki yang lebih sedikit daripada subjek perempuan,
yaitu 4 subjek laki-laki dan 12 subjek perempuan. Hal-hal ini memberi kesan
bahwa subjek laki-laki cenderung mencari pengobatan ke fasilitas pelayanan
kesehatan formal dibandingkan ke pusat-pusat perawatan kecantikan/ estetika

seperti Salon.

4.4.2 Data Dandruff Severity Scorg(DSS) Awal dan Berat Skuama Awal

Sebelum diberikan perlakuan atau intervensi, penelitian dimulai dengan
perioderun-in atauwash-outselama 1 minggu, di mana seluruh subjek menjalani
masa persiapan penelitian berupa pemakaian shampoo netral (shampoo bayi)
dengan frekuensi 2 kali perminggu. Hal ini sesuai dengan protokol penelitian/ uji
klinis pendahuluan pada ketombe bahwa masain atauwash-out minimal
dilakukan selama 1 minggu dengan frekuensi pemakaian shampoo netral 2 kali

perminggu (Loden dan Wessman, 2000) dan masa perlakuan minimal dilakukan
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selama 2 minggu dengan frekuensi pemakaian shampoo uji 2 kali perminggu.
Databaselinedapat diperoleh setelah masa-in selama 1 minggu dan penilaian
manfaat dan efektivitas shampoo antiketombe pada ketombe derajat ringan —
sedang dapat dilakukan setelah masa perlakuan selama 2 minggu (Suwardana dan
Radiono, 2004).

Setelah selesai perioden-in, dilakukan penilaian DSSlgndruff severity
scorg pada 3 sektor sisi kepala kiri (skor fronto-parietal kiri ditambah skor
temporal kiri ditambah skor okspital kiri) dan 3 sektor sisi kepala kanan (skor
fronto-parietal kanan ditambah skor temporal kanan ditambah skor okspital
kanan), untuk menetapkabhaseline data DSS awal. Setelah itu dilakukan
penimbangan skuama sisi kepala kiri dan sisi kepala kanan untuk menetapkan

baselinedata berat skuama awal.

Tabel 4.10. Rekapitulasi data DSS awal dan berat skuama awal kelompok A

Nomor  Jenis Usia DSS awal Berat skuama awal (g)
subjek kelamin (tahun) Kepala Kepala Kepala Kepala
(L/P) Kiri kanan Kiri Kanan
(pra- (pra- (pra- (pra-
plasebo) MBM) plasebo) MBM)

2 P 34 16 17 0,0640 0,0689
4 P 34 14 13 0,0585 0,0531
5 P 19 6 6 0,0215 0,0234
10 L 18 17 16 0,0711 0,0678
11 L 40 18 18 0,0757 0,0759
12 P 18 14 14 0,0574 0,0562
13 P 18 9 9 0,0341 0,0334
16 L 40 15 15 0,0637 0,0628
17 P 32 12 13 0,0450 0,0531
19 P 39 7 7 0,0273 0,0260
22 L 33 18 18 0,0754 0,0738
24 P 35 15 17 0,0616 0,0719
25 P 36 16 17 0,0672 0,0709
26 L 34 15 16 0,0614 0,0677
31 P 37 14 13 0.0574 0,0549
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Tabel 4.11. Rekapitulasi data DSS awal dan berat skuama awal kelompok B

Nomor  Jenis Usia DSS awal Berat skuama awal (g)
subjek kelamin (tahun) Kepala Kepala Kepala Kepala
(L/P) Kiri kanan Kiri kanan
(pra- (pra- (pra- (pra-
MBM) plasebo) MBM) plasebo)

1 P 40 16 16 0,0679 0,0648
3 P 37 12 11 0,0470 0,0416
6 P 18 9 9 0,0333 0,0358
7 P 24 21 20 0,0843 0,0802
8 P 40 10 9 0,0368 0,0351
9 P 23 16 17 0,0653 0,0714
14 P 35 11 11 0,0419 0,0400
15 P 35 13 13 0,0527 0,0554
18 L 36 21 20 0,0851 0,0810
20 P 21 6 6 0,0203 0,0229
21 P 19 6 6 0,0211 0,0202
23 P 26 11 10 0,0409 0,0361
27 P 30 11 10 0,0435 0,0386
28 P 18 21 20 0,0871 0.0819
29 L 29 9 9 0,0353 0,0322
30 L 25 8 8 0,0299 0,0314

Pada Tabel 4.10 dan Tabel 4.11 (sebelum dilakukan uji statistik) terlihat
bahwa pada setiap subjek dalam kelompok A maupun kelompok B, DSS awal sisi
kepala kiri/ kanan yang akan mendapatkan perlakuan shampoo plasebo hampir
sama dengan DSS awal sisi kanan/ kiri kepala yang akan mendapatkan perlakuan
shampoo MBM. Demikian pula halnya dengan berat skuama awal. Berat skuama
awal pada sisi kepala kiri/ kanan yang akan mendapatkan perlakuan shampoo
plasebo hanya berbeda sedikit dengan berat skuama awal pada sisi kepala kanan/
kiri yang akan mendapatkan perlakuan shampoo MBM. Hal ini sesuai dengan
kepustakaan yang menyatakan bahwa lokasi kelainan ketombe pada kepala

umumnya simetris dan bilateral (Wasitaatmadja, 1997).

Pada Tabel 4.10 dan Tabel 4.11 juga terkesan bahwa DSS awal berkorelasi
positif dengan berat skuama awal. Subjek yang memiliki DSS rendah, juga
memiliki bobot skuama yang ringan, begitu pula sebaliknya. Karena pengukuran
DSS pada dasarnya merupakan penilaian Klinis terhadap derajat skuamasi

(Piérard-Franchimontgt.al, 2002). Semakin berat derajat skuamasi, maka akan
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semakin berat bobot skuamanya, sehingga data berat skuama menjadi data

objektif yang mendukung data klinis DSS.

Tabel 4.12. Baselindata rerata DSS awal dan rerata berat skuama awal
kelompok Plasebo dan kelompok MBM

Plasebo MBM p Perbedaan CIl 95%

DSS awal 12,94 1323 0,037 -0,29 (-0,56) —
+4,36  +4,50 +0,74 (-0,02)

berat skuama awal 0,052 0,053 0,065 -0,001  (-0,00282) —
+0,019  +0,020 +0,004 (-0,00009)

Uji t berpasangan

Berdasarkan Tabel 4.12, rerata DSS awal pada sisi kepala yang akan
mendapat perlakuan shampoo plasebo sebesar 12,94 +4,36; rerata DSS awal pada
sisi kepala yang akan mendapat perlakuan shampoo MBM sebesar 13,23 +4,50;
rerata berat skuama awal pada sisi kepala yang akan mendapat perlakuan shampoo
plasebo sebesar 0,052 +0,019 dan rerata berat skuama awal pada sisi kepala yang
akan mendapat perlakuan shampoo MBM sebesar 0,053 +@B@26linedata
rerata tersebut menunjukkan bahwa kondisi awal (rerata DSS awal dan berat
skuama awal) dari kedua kelompok plasebo dan MBM dapat dikatakan hampir

sama atau tidak berbeda secara klinis.

Hasil uji t berpasangan terhadap data DSS awal menunjukkan bahwa tidak
ada perbedaan bermakna di antara DSS awal kelompok plasebo dengan DSS awal
kelompok MBM (p=0,037). Hasil uji ini sesuai dengan penilaian klinis yang
menyimpulkan bahwa tidak ada perbedaan penting di antara data DSS awal

kelompok plasebo dengan DSS awal kelompok MBM.

Hasil uji t berpasangan terhadap data berat skuama awal menunjukkan
bahwa berat skuama awal kelompok plasebo berbeda bermakna dengan berat
skuama awal kelompok MBM (p=0,065). Perbedaan yang bermakna secara
statistik belum tentu bermakna secara klinis. Pada uji klinis, kemaknaan Kklinis
lebih penting daripada kemaknaan statistik (Tumbelekal,, 2011). Walaupun
terdapat perbedaan yang bermakna secara statistik pada data berat skuama awal,
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namun perbedaan tersebut tidak bermakna secara klinis atau perbedaan yang

dianggap tidak penting.

Perbandingan yang lebih jelas pada setiap subjek antara DSS awal sisi
kepala yang akan mendapat perlakuan shampoo plasebo dengan DSS awal sisi
kepala yang akan mendapat perlakuan shampoo MBM dapat dilihat pada Gambar
4.14. Sedangkan perbedaan yang lebih jelas antara berat skuama awal sisi kepala
yang akan mendapat perlakuan shampoo plasebo dengan berat skuama awal sisi
kepala yang akan mendapat perlakuan shampoo MBM pada setiap subjek dapat
dilihat pada Gambar 4.15.
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4.4.3 PerbandinganDandruff Severity Score (DSS) Akhir, Berat Skuama
Akhir, Perubahan DSS, Perubahan Berat Skuama pada Kelompok Plasebo
dan Kelompok Minyak Biji Mimba (MBM)

Setelah masa perlakuan selama 2 (dua) minggu, pada masing-masing sisi
kepala setiap subjek, dilakukan penilaian D88n@ruff severity scojeuntuk
menetapkan data DSS akhir dan penimbangan skuama untuk menetapkan data
berat skuama akhir, dan kemudian dibandingkan dengan DSS awal dan berat

skuama awal.

Rekapitulasi data DSS awal, DSS akhir, berat skuama awal dan berat
skuama akhir pada kelompok A dan B (sebelum dilakukan uji statistik)
ditampilkan pada Tabel 4.13 dan Tabel 4.14 di bawah ini.
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Pada analisis data setelah selesai masa perlakuan, rerata DSS akhir
kelompok Plasebo dibandingkan dengan rerata DSS akhir kelompok minyak biji
mimba (MBM). Rerata berat skuama akhir kelompok Plasebo juga dibandingkan
dengan rerata berat skuama akhir kelompok MBM. Analisis terhadap data ini
dilakukan dengan uji t berpasangaaifed t tes), karena data yang diperoleh
merupakan data yang berpasangan (satu subjek yang sama mendapat 2 perlakuan

pada saat yang bersamaan) dan distribusi atau sebaran datanya normal.

Berdasarkan data DSS awal dan akhir, dapat dihitung perubahan atau
perbedaan rerata DSS pada masing-masing kelompok perlakuan. Demikian pula
halnya dengan data berat skuama awal dan akhir, dapat dihitung perubahan atau
perbedaan rerata berat skuama pada masing-masing kelompok perlakuan. Analisis
terhadap data objektif berupa perbedaan rerata DSS dan berat skuama sebelum
dan sesudah perlakuan pada masing-masing kelompok perlakuan dilakukan
dengan uji t berpasangapafred t tesk, karena distribusi atau sebaran datanya

normal.

Tabel 4.15. Perbandingan DSS akhir, berat skuama akhir, perubahan DSS,
perubahan berat skuama Plasebo dan MBM

Plasebo MBM p Perbedaan CIl 95%
DSS akhir 12,13 5,97 <0,001 6,16 +2,33 5,31-7,01
14,07  £2,77
Perubahan DSS 0,8 7,3 <0,001 6,45+2,50 5,53-7,37
+0,7 12,6
Berat skuama akhir 0,048 0,022 <0,001 0,027 0,023-
+0,018 10,012 +0,011 0,030
Perubahan skuama 0,003 0,032 <0,001 0,028 0,024-
+0,003 0,012 +0,011 0,032

Uji t berpasangan

Pada Tabel 4.15 terlihat bahwa rerata DSS akhir kelompok plasebo sebesar
12,13 +4,07. Sedangkan rerata DSS akhir kelompok MBM sebesar 5,97 +2,77.
Perbedaan atau selisih antara rerata DSS akhir kelompok plasebo dengan rerata

DSS akhir kelompok MBM adalah sebesar 6,16 £2,33. Dengan uji t berpasangan,
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terdapat perbedaan yang bermakna antara rerata DSS akhir kelompok Plasebo
dengan rerata DSS akhir kelompok MBM (p<0,001).

Selain parameter DSS akhir, ada parameter berat skuama akhir kelompok
Plasebo yang perlu dibandingkan dengan berat skuama akhir kelompok MBM.
Rerata berat skuama akhir kelompok Plasebo sebesar 0,048 +0,018. Sedangkan
rerata berat skuama akhir kelompok MBM sebesar 0,022 +0,012. Perbedaan atau
selisih antara rerata berat skuama akhir kelompok Plasebo dengan rerata berat
skuama akhir kelompok MBM adalah sebesar 0,027 #0,011. Dengan uji t
berpasangan, terdapat perbedaan yang bermakna antara rerata berat skuama akhir

kelompok Plasebo dengan rerata berat skuama akhir kelompok MBM (p<0,001).

Perubahan DSS kelompok Plasebo sebesar 0,8 £0,7, sedangkan perubahan
DSS kelompok MBM sebesar 7,3 +2,6. Dengan uji t berpasangan, terdapat
perbedaan yang bermakna antara perubahan DSS kelompok Plasebo dengan
perubahan DSS kelompok MBM (p<0,001). Dengan kata lain, ada penurunan skor
DSS yang signifikan pada kelompok MBM. Sebaliknya, penurunan DSS pada

kelompok Plasebo tidak signifikan.

Dalam hal perubahan berat skuama, didapatkan perubahan berat skuama
sebesar 0,003 +0,003 gram pada kelompok Plasebo dan pada kelompok MBM
sebesar 0,032 £0,012 gram. Dengan uji t berpasangan, terdapat perbedaan yang
bermakna antara perubahan berat skuama kelompok Plasebo dengan perubahan
berat skuama kelompok MBM (p<0,001). Dengan kata lain, ada penurunan berat
skuama yang signifikan pada kelompok MBM. Sebaliknya, penurunan berat
skuama pada kelompok Plasebo tidak signifikan.
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Jika melihat grafik data akhir pada setiap subjek secara lebih jelas dan
terperinci, ditunjukkan bahwa DSS akhir dan berat skuama akhir pada sisi kepala
yang mendapat perlakuan shampoo plasebo jauh lebih tinggi daripada DSS akhir
dan berat skuama akhir pada sisi kepala yang mendapat perlakuan shampoo MBM
(Gambar 4.16 dan Gambar 4.17). Namun terdapat pengecualian pada subjek
nomor 10. Pada subjek nomor 10, DSS akhir dan berat skuama akhir sisi kepala
yang mendapat perlakuan shampoo plasebo hampir sama dengan DSS akhir dan
berat skuama akhir sisi kepala yang mendapat perlakuan shampoo MBM. Hal ini
kemungkinan besar dikarenakan subjek nomor 10 kurang berespon terhadap
pengobatan MBM selama 2 minggu.

Bila melihat grafik data perbandingan DSS akhir dengan DSS awal
masing-masing subjek secara lebih terperinci pada kelompok Plasebo dan
kelompok MBM (Gambar 4.18 dan Gambar 4.19) dan perbandingan berat skuama
akhir dengan berat skuama awal masing-masing subjek secara lebih terperinci
pada kelompok Plasebo dan kelompok MBM (Gambar 4.20 dan gambar 4.21),
ditunjukkan bahwa ada perbedaan yang lebih besar di antara DSS awal dengan
DSS akhir pada setiap subjek yang mendapat perlakuan shampoo MBM
dibandingkan pada setiap subjek yang mendapat perlakuan shampoo plasebo.
Demikian pula perbandingan berat skuama akhir dengan berat skuama awal, yaitu
terdapat perbedaan yang lebih besar di antara berat skuama awal dengan berat
skuama akhir pada setiap subjek yang mendapat perlakuan shampoo MBM
dibandingkan pada setiap subjek yang mendapat perlakuan shampoo plasebo.
Pengecualian terjadi pada subjek nomor 10 (laki-laki berusia 18 tahun), di mana
tidak ada perbedaan yang berarti antara DSS awal sebelum perlakuan dengan DSS
akhir setelah perlakuan dan tidak ada perbedaan yang berarti antara berat skuama
awal sebelum perlakuan dengan berat skuama akhir setelah perlakuan shampoo
MBM.

Kenyataan yang terjadi pada subjek nomor 10 (laki-laki berusia 18 tahun)
berbeda dengan kenyataan yang terjadi pada subjek nomor 6, 12, 13 dan 28
(perempuan berusia 18 tahun). Hal ini memberi kesan bahwa pada penelitian ini,

subjek perempuan berusia 18 tahun lebih berespon terhadap pengobatan selama 2
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minggu dibandingkan subjek laki-laki pada usia yang sama. Namun sampai saat
ini, belum ada hasil penelitian maupun kepustakaan yang menyimpulkan bahwa

perempuan lebih responsif terhadap pengobatan ketombe dibandingkan laki-laki.

Menurut The National Skin Centre of India (2012), kegagalan pengobatan
shampoo antiketombe dapat disebabkan oleh faktor-faktor sebagai berikut: (1)
pengobatan dengan shampoo antiketombe yang frekuensi pemakaiannya tidak
teratur, (2) durasi pengobatan yang terlalu singkat, (3) waktu kontak dengan kulit
kepala yang terlalu singkat dan (4) fluktuasi alami dari ketombe itu sendiri (ada
perubahan derajat keparahan ketombe, misalnya ketombe derajat sedang
memburuk menjadi ketombe derajat berat). Pada subjek nomor 10, diduga kuat
bahwa secara individual faktor penyebab kegagalan pengobatan selama 2 minggu
adalah faktor durasi pengobatan yang terlalu singkat. Untuk mendapatkan hasil
pengobatan dengan shampoo antiketombe yang memuaskan atau signifikan,
seringkali dibutuhkan durasi pengobatan selama 4 minggu dengan frekuensi 2 kali

perminggu (Piérard-Franchimont, et,&002).

Selain faktor usia dan jenis kelamin, perlu diteliti juga faktor-faktor lain
yang bisa menyebabkan subjek nomor 10 kurang berespon terhadap pengobatan,
misalnya faktor diet/ nutrisi, faktor stres psikologis dan lain-lain. Menurut
Mayhead (2012) daifhe Natural Therapy Pages Australia (2008), faktor diet
seperti konsumsi susu sapi dan keju, konsumsi makanan berminyak atau lemak
jenuh, makanan dengan kadar gula tinggi, makanan pedapiariood serta
faktor stres psikologis seperti ansietas dapat mengurangi keberhasilan pengobatan
ketombe. Sebaliknya, konsumsi makanan yang kaya vitamin B dan C, makanan
kaya serat dan mineral zink, zat besi dan asam folat serta makanan yang
mengandung asam lemak esensial (misalnya asam lemak omega 6 terutama
gamma linolenic acidatau GLA dan asam lemak omega 3 terutamizha

linolenic acid atau ALA) akan membantu keberhasilan pengobatan ketombe.

Secara keseluruhan, terdapat 30 dari 31 subjek penelitian yang
menunjukkan keberhasilan pengobatan shampoo MBM selama 2 minggu yang
sangat signifikan. Berikut ini ditampilkan foto kulit kepala dan skuama salah satu
subjek sebelum dan sesudah perlakuan (Gambar 4.22 dan Gambar 4.23).

Universitas Indonesia

Formulasi uji..., Inggrid Tania, FMIPA Ul, 2012



123

skor skor
8 8

skor skor
8 7

skor skor
5 5

Kepala kiri subjek nomor 28 DSS= | Kepala kanan subjek nomor 28DSS=

21 sebelum perlakuan 20
0,0871 0,0819
g g

Gambar 4.22. Foto kulit kepala dan skuama subjek nomor 28 sebelum perlakuan
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skor skor
3 7

skor skor
4 7

skor sko
2 5

Kepala kiri subjek nomor 28 DSS= | Kepala kanan subjek nomor 28DSS=
sesudah perlakuan MBM 9 sesudah perlakuan plasebg 19

0,0354 0,0768

Gambar 4.23. Foto kulit kepala dan skuama subjek nomor 28 sesudah perlakuan

Dengan membandingkan Gambar 4.22 dan Gambar 4.23, terlihat bahwa
pada subjek nomor 28 terdapat penurunan DSS dan penurunan berat skuama yang
sangat signifikan setelah perlakuan shampoo MBM pada sisi kepala kirinya.
Sedangkan pada sisi kepala kanannya terdapat penurunan DSS dan penurunan

berat skuama yang tidak signifikan setelah perlakuan shampoo plasebo.
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4.4.4 Manfaat atau Efikasi dan Efektivitas Shampoo Minyak Biji Mimba

Berdasarkan uji statistik dan analisis data, dapat disimpulkan bahwa
pemberian shampoo minyak biji mimba (MBM) selama 2 minggu dengan
frekuensi 2 kali perminggu dapat menurunki@amdruff severity scoréDSS) dan

berat skuama secara bermakna dibandingkan plasebo (p<0,001).

Perbedaan besarnya penurunan DSS dan berat skuama antara sebelum
perlakuan dengan sesudah perlakuan merupakan parameter utama untuk menilai
manfaat atau efikasi shampoo antiketombe. Pada penelitian ini, terdapat
penurunan DSS dan berat skuama yang bermakna pada kelompok shampoo uji
atau shampoo MBM (p<0,001). Sedangkan pada kelompok kontrol atau shampoo

plasebo, terdapat penurunan DSS dan berat skuama yang sangat kecil.

Parameter perbedaan efektivitas antara shampoo plasebo dan shampoo
MBM dapat dilihat dari hasil uji perbedaan besarnya penurunan DSS dan berat
skuama di antara kelompok Plasebo dengan kelompok MBM. Hasil penelitian
menunjukkan adanya perbedaan yang bermakna di antara shampoo MBM dan
shampoo plasebo dalam hal penurunan DSS dan berat skuama (p<0,001). Pada
kelompok shampoo MBM terjadi penurunan DSS sebesar 55,7% dan penurunan
berat skuama sebesar 60,8%. Sedangkan pada kelompok shampoo plasebo,
penurunan DSS hanya sebesar 6,2% dan penurunan berat skuama hanya sebesar
7,2%.

Hasil penelitian ini mendukung hasil penelitian sebelumnya yang
menyatakan bahwa secara vitro MBM mempunyai kemampuan antimikotik
(termasuk antMalassezia) yang sangat baik (Suswardanal, 2006; Siswati,
et.al, 2005; Vietmeyer, 1992). Penelitian-penelitian lain juga mengungkapkan
bahwa bahan-bahan aktif yang terkandung dalam minyak biji mimba memiliki
efek anti-inflamasi, antihistamin, antibakteri, sitostatik dan imunoregulator. Efek-
efek ini diduga bekerja secara sinergis dengan efek antimikotik (S&l&Dee
Foundation, 2004; Agrawal, 2002; Biswast,al, 2002; Duke, 2001; Selvester,
1999; Conrick, 1996; Vietmeyer, 1992), sehingga menghasilkan perbaikan klinis
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pada ketombe (Suswardanet.al, 2006). Efek antimikotik oleh minyak biji
mimba lebih poten dibandingkan efek antimikotik oleh senyawa tunggalnya
(Ketkar dan Ketkar, 1999; Govindachari, et.4097).

Pada penelitian ini juga dicari apakah ada efek samping selama 2 minggu
masa perlakuan, misalnya ditemukannya tanda-tanda iritasi (rasa panas, rasa
terbakar atau rasa perih, eritema pada kulit kepala), tanda-tanda alergi (rasa yang
bertambah gatal dan kering pada kulit kepala) atau rasa yang lebih berminyak
pada kulit kepala. Hasil penelitian menunjukkan bahwa pada pemakaian shampoo
MBM (maupun shampoo plasebo), tidak dijumpai efek samping. Hasil ini sejalan
dengan hasil penelitian sebelumnya yang menyatakan bahwa MBM terbukti tidak
bersifat toksik serta tidak menimbulkan iritasi dan sensitisasi (Suswaetala,

2006; Siswatigt.al, 2005; Vietmeyer, 1992). Oleh karena itu, dapat disimpulkan

bahwa shampoo MBM terbilang aman dan dapat ditoleransi dengan baik.

Selama 2 minggu masa perlakuan, seluruh subjek penelitian juga
menyatakan kepuasan terhadap performansi shampoo MBM maupun shampoo
plasebo secara keseluruhan, yang meliputi kepuasan terhadap daya bersih, busa
dan wangi shampoo serta pemenuhan aspek estetika lainnya.

Berdasarkan hasil-hasil di atas, dapat disimpulkan bahwa shampoo MBM
bersifat aman, bermanfaat dan efektif pada ketombe derajat ringan-sedang, dengan
efektivitas yang berbeda bermakna dengan plasebo selama masa pengobatan 2
minggu. Waktu penelitian yang singkat menyebabkan tidak dapat diamatinya
kekambuhan sesudah terapi dihentikan. Untuk itu, perlu dilakukan penelitian
lanjutan dengan masa pengamatan pasca-perlakuan (misalnya 2-4 minggu)
(Piérard-Franchimont, et.a002; Piérard-Franchimont, et,&000).

Sampai saat ini, shampoo ketokonazol 2% merupakan obat pilihan dan
baku emas pada pengobatan ketombe. Berbagai penelitian menunjukkan bahwa
shampoo ketokonazol 2% memiliki efek aktalassezia yang paling kuat
dibandingkan agen lainnya (Hammet,al, 2000; Haustein dan Nenoff, 1999;

Van Gerven dan Odds, 1995; Van Cutsamn,al, 1990). Kesimpulan tersebut
semakin diperkuat oleh penelitian Piérard-Franchimagital (2002) yang
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menunjukkan bahwa efektivitas shampoo ketokonazol 2% secara signifikan lebih
superior dibandingkan shampoo zink pirition (ZPt) dalam mengobati ketombe
derajat berat. Namun ada penelitian lain yang menyatakan bahwa ZPt maupun
pirokton olamin lebih efektif, lebih ekonomis dan waktu pengobatannya lebih
singkat dibandingkan ketokonazol (Adamski dan Deja, 2006). Penelitian Lee,
et.al (2003) menyimpulkan bahwa efektivitas shampoo siklopiroksolamin 1,5%
sebanding dengan shampoo ketokonazol 2% pada ketombe derajat ringan-sedang.
Penelitian Danbyet.al (1994) menunjukkan bahwa efektivitas shampoo selenium
sulfida 2,5% setara dengan shampoo ketokonazol 2% pada ketombe derajat
sedang-berat. Tetapi secara keseluruhan, lebih banyak penelitian yang
menunjukkan bahwa shampoo ketokonazol 2% merupakan antiketombe yang
paling kuat dan lebih dapat ditoleransi dengan baik, sehingga shampoo

ketokonazol 2% tetap menjadi drug of chgiegla pengobatan ketombe.

Shampoo ketokonazol 2% dianggap lebih superior dibandingkan shampoo
ketokonazol 1%. Dugaan tersebut didasarkan atas penelitian Piérard-Franchimont,
et.al (2001) di Belgia yang menunjukkan bahwa setelah 2 minggu dan 4 minggu
masa perlakuan, ketokonazol 2% secara signifikan lebih superior dibandingkan
ketokonazol 1% pada ketombe derajat berat. Namun uji klinis yang dilakukan
oleh Suhermiyati (2002) di RS dr.Kariadi Semarang Jawa Tengah berhasil
menyimpulkan bahwa efektivitas shampoo ketokonazol 1% tidak berbeda

bermakna dengan ketokonazol 2% pada semua derajat ketombe.

Shampoo MBM 5% berpotensi untuk disejajarkan dengan shampoo
ketokonazol 1% atau mungkin shampoo MBM 5% memiliki efektivitas yang lebih
tinggi dibandingkan shampoo ketokonazol 1%. Hal ini didasarkan atas hasil
penelitian Suswardana dan Radiono (2004) yang menyimpulkan bahwa shampoo
ekstrak daun mimba 2% terbukti efektif dan aman dengan efektivitas yang tidak
berbeda bermakna dengan shampoo ketokonazol 1%. Jika penelitian ini
dihubungkan dengan penelitian-penelitian lain yang menyatakan bahwa biji dan
MBM memiliki kandungan triterpenoid (yang bersifat antimikotik, anti-inflamasi,
antihistamin, sitostatik, antibakteri) yang paling tinggi (ATGA, 2001; Conrick,
1996; Vietmeyer, 1992), maka secara tidak langsung dapat diduga bahwa
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shampoo MBM semestinya memiliki aktivitas antiketombe yang lebih tinggi
daripada shampoo ekstrak daun mimba.

Aktivitas antiketombe shampoo MBM 5% tentunya tidak bisa secara
langsung dibandingkan dengan aktivitas antiketombe shampoo ekstrak daun
mimba 2%. Pada penelitian ini, penentuan kadar MBM sebesar 5% didasarkan
atas hasil ujiin vitro sebelumnya yang dilakukan oleh Siswati,al (2005)
terhadap MBM yang diperoleh dari sumber yang sama, yaitu dari daerah Bogor.
Sedangkan pada penelitian Suswardana dan Radiono (2004), penentuan kadar

ekstrak daun mimba sebesar 2% hanya didasarkan atas data empiris dari India.

Perlu diingat bahwa tinggi atau rendahnya aktivitas antiketombe tidak
hanya ditentukan oleh kandungan triterpenoid, melainkan juga kandungan
guercetin maupun senyawa-senyawa flavonoid lain yang bersifat anti-inflamasi
dan antihistamin. Hingga saat ini telah diketahui bahwa kandungan triterpenoid
dalam biji mimba lebih besar daripada dalam daun mimba. Namun belum
diketahui apakah kandungan flavonoid yang lebih besar berada dalam biji atau
daun mimba. Selain itu, telah diketahui juga bahwa kandungan bahan aktif dalam
setiap bagian tanaman mimba dipengaruhi oleh faktor-faktor lingkungan tempat
tumbuhnya atau daerah sumber tanamannya. Pada penelitian ini, MBM bersumber
dari tanaman mimba yang ditanam di daerah Bogor. Sedangkan pada penelitian
Suswardana dan Radiono (2004), ekstrak daun mimba bersumber dari tanaman
mimba yang ditanam di daerah Yogyakarta. Sampai sekarang ini belum diketahui
perbandingan antara besarnya kandungan bahan aktif dalam tanaman mimba yang

ditanam di daerah Bogor dengan yang ditanam di daerah Yogyakarta.

Berdasarkan paparan berbagai hasil uji klinis, secara tidak langsung dapat
diduga bahwa efektivitas shampoo MBM 5% semestinya setara atau mungkin
lebih tinggi daripada shampoo ekstrak daun mimba 2%, ketokonazol 1% maupun
ketokonazol 2%. Efektivitas shampoo MBM juga dapat diduga lebih superior
daripada shampoo ZPt, pirokton olamin, siklopiroksolamin dan selenium sulfida.
Oleh karena itu, pada waktu yang akan datang perlu dilakukan uji klinis yang

membandingkan efektivitas shampoo MBM dengan shampoo-shampoo tersebut.
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BAB V

KESIMPULAN DAN SARAN

5.1 Kesimpulan

a.

Hasil penelitian formulasi menunjukkan bahwa formula shampoo
mikroemulsi minyak biji mimba 5% yang paling baik, stabil dan jernih adalah
formula F, dengan rasio surfaktan berbanding ko-surfaktan sebesar 13,6% :
20,6% (atau kira-kira 1 : 1,5) dan rasio kadar total surfaktan dan ko-surfaktan
berbanding kadar total fase minyak sebesar 34,2% : 7,6% (atau 4,5 : 1).

Hasil uji stabilitas fisik selama 12 minggu terhadap formula shampoo
mikroemulsi yang dipilih () menunjukkan bahwa shampoo mikroemulsi
tersebut stabil pada semua suhu penyimpanan, yaitu pada suhu dingin
(4+2°C), suhu kamar (28+2°C) dan suhu hangat (40+2°C).

Hasil uji manfaat klinis shampoo mikroemulsi minyak biji mimba 5% pada
ketombe derajat ringan-sedang menunjukkan bahwa shampoo tersebut
bermanfaat pada ketombe derajat ringan-sedang dengan aplikasi sebanyak 2
kali seminggu selama 2 minggu, dengan efektivitas yang berbeda bermakna

(p<0,001) dibandingkan shampoo plasebo (kontrol).

5.2 Saran

a.

Perlu dilakukan penelitian formulasi lebih lanjut dengan variasi rancangan
formula yang lebih banyak dan cara pembuatan yang lebih tepat, agar
dihasilkan formula shampoo mikroemulsi minyak biji mimba yang lebih
sempurna.

Perlu dilakukan uji stabilitas fisik yang lebih lama jangka waktunya, misalnya
uji stabilitas fisik jangka panjang selama 1 tahun dan uji stabilitas fisik

dipercepat selama 6 bulan sesuai standar atau pedoman WHO dan ICH Q1A.
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Perlu dilakukan uji stabilitas kimia dan mikrobiologi, untuk memastikan
ketahanan zat bioaktif terhadap dekomposisi dan degradasi akibat hidrolisis,
oksidasi dan fotolisis serta memastikan tidak adanya cemaran mikroba.

Pada uji manfaat klinis, perlu dilakukan penelitian lanjutan dengan masa
pengamatan pasca-perlakuan (misalnya 2-4 minggu) untuk mengamati

kekambuhan sesudah terapi dihentikan.
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Lampiran 1. Surat keterangan lulus kaji etik penelitian

UNIVERSITAS INDONESIA
FAKULTAS KEDOKTERAN

Jalan Salemba Raya No. 6, Jakarta Pusut
Pos Box 1358 Jakarta 10430
Kampus Salemba Telp. 31930371, 31930373, 3922977, 3927360, 3912477, 3153236, Fax, : 31930372, 3157288, e-mail : office@fk uiac.id

Nomor : GZJ PTO2.FK/ETIK2011
Komite Etik Penclitian Keschatan Fakultas Kedokteran Universitas Indonesia dalam upaya
melindungi hak asasi dan kesejahteraan subyck penelitian kedokteran, telah mengkaji

dengan teliti protokol berjudul:

The Ethics Committee of the Faculty of Medicine, University of Indonesia, with regards of
the Protection of human rights and welfare in medical research, has carefully reviewed
the research protocol entitled:

“Uji Manfaat Shampoo Minyak Mimba Dalam Pengobatan Kectombe Derajat
Ringan-Sedang”.

Peneliti_ Utama s dr. Inggrid Tania
Principal Investigator

Nama Institusi : FMIPA Universitas Indonesia
Name of the Institution

dan telah menyetujui protokol tersebut di atas.
And approved the above-mentioned protocol.

*Exhical approvel berlaku satu tahun dari tanggal persctujuan
“*Pencliti berkewajiban
1 Mengaga herahasiaan ikntitas subyek penclitian
2. Membortahukan status penclitian apabila
a Setelah masa berlakunya Keterangan bolos Kagi ctik, penelitian massh belum selesai, dalam hal ini efhical clearance
harus diperpangang
b Penchitian berhenti di tengah jalan
3 Melaporkan kejadian senus yang tidak dunginkan (serious adverse events)
4. Penchiti idak bolch melakukan tindakan apapun pada subyek sebelum penelitian Jolos kaji ctik dan informed consent
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Lampiran 2. Certificate of analysis: coco glucoside

Certificate of Analysis

(acc. to EN 10204)

SHIP-TO:

DELIVERY NOTE:
DELIVERY DATE:
ORDER NUMBER:
MEANS OF SHIPPING:

PT Cognis Indonesia
81782877/900002
09.11.2009
861563/30
Airtransport
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Cognis GmbH
Rheinpromenade 1, 40789 Monheim am Rhein

PT Cognis Indonesia

Attn: ELLINE SUTANTO

JI. Raya Jakarta Bogor KM 31.2
16853 CIMANGGIS - DEPOK

INDONESIEN

SHIP-TO NO:
CUSTOMER ORDER:
DATE OF ORDER:
DATE OF ISSUE:

6707

ESO 30-04/10/2009
30.10.2009
05.11.2009

Material Description: PLANTACARE 818 UP 1000ML
Material-No: 573228
Batch No: CE92260052
Characteristic / Method Unit Value Lower tolerance Upper tolerance
PRODUCTION DATE 14.08.2008
RECERTIFICATION 14.08.2011
DATE
APPEARANCE PASS PASS
93000601 (by 2.2)
QODOR PASS PASS
93000701 (by 2.2)
ACTIVE MATTER e« % 51,7 51,0 53,0
96000301 (by 2.2}
WATER CONTENT, KARL % 483 47,0 49,0
FISCHER
DGF H-HI 3A {92) (by 2.2)
Gesellschaft mit beschréankter Haftung Geschaftsfohrer : Vorsif D he Bank AG, Dusseldorf

Sitz: Monheim
Handelsregister:
Dusselcorf HRB 42343

Dr. Antonio Trius

Paul Allen

Stéphane Baseden

Dr. Hans-Helmut Heymann

des A
Dr. Michael Schutenburg

Formulasi uji..., Inggrid Tania, FMIPA Ul, 2012

Konto 227 247400 (BLZ 300 700 10)
IBAN DEOS 3007 0010 0227 2474 00
SWIFT DEUTDEDDXXX

Commerzbank AG, Dusseldorf
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@gnis

PAGE 2/2
Material-No: 573228 SHIP-TO NO: 6707
Batch No: CE92260052 DELIVERY NOTE: . 81782877/900002
ORDER NUMBER: 861563/30
CUSTOMER ORDER: ESO 30-04/10/20C
Characteristic / Method Unit Value Lower tolerance Upper tolerance
VISCOSITY HOEPPLER:20°C mPa*s 2650 ‘2500 6000
DIN 53015 (by 2.2)
PH;20%;IPA 15% 11.8 11,5 12,5
QP1507.1 (by 2.2)
FATTY ALCOHOLS, TOTAL % Certified 0,00 1,00
96011701 (by 2.1) )
-~
SULFATED ASH % Certified 0,00 3,00

DAB 10, V.3.3.3 (by 2.1)

Released by: Andreas Pullem

The above data represent the resuits of our quality assessment.

They do not free the purchaser from his own quality check nor do they confirm that the product has certain
properties or is suitable for a specific application.

This document has been generated electronically and therefore has no hand written signature.

Gesellschaft mit beschrinkter Haftung Geschaftsfiihrer : Vorsitzender des Aufsichtsrats Deutsche Bank AG, Dussetdorf
Sitz: Monheim Dr. Michael Schulenburg Konto 227 247400 (BLZ 300 700 10)
Handelsregister: Dr. Antonio Trius IBAN DEOS5 3007 0010 0227 2474 00
Dusseldorf HRB 42343 Paul Allen SWIFT DEUTDEDDXXX

Stéphane Baseden

Dr. Hans-Helmut Heymann Commerzbank AG, Diisseldorf
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Lampiran 3. Certificate of analysis: sodium laureth sulfate

= - BASF

The Chemical Company

Body of Certificate

Please note that the cerfificates of analysis are also conveniently available online and around the clock at www.worldaccount.basf.com

2011-11-29
Quality Control
Firman
0218711096
Reg. 20111107101717
Page-1 of 1
Final inspection data
Texapon® N 70 Material 50248313
1000KG Steel/Plastics IBC
Lot 0007979487
PARAMETER RESULTS STANDARD
Appearance Pass Flowahle paste

Fatty Alcohol Ether Sulfate (MW 382;% 68.8
DIN IS0 2271 med

pH-Value (3%); - 8.5
IS0 4316
Sodium Sulphate; % 0.6

Method 948022-81

Sodium Chloride; % 0.05
Method 930106-01

Dioxane Content; ppm 25.2
GC. WaC 5-0024

Color APHA (20%); - 22
ASTH D 1289

Unsulphated Substance;% 2.5
HPLC

Manufacturing Date : 28.19.2011
Expiry Date : 27.10.2012

transparent to yellowish

68.9 - 73.6

7.9 -9.9

Max. 1.0

Max. 6.1

Max. 30

Max. 25

Max. 3.5

The aforementioned dala shall constitute the agreed contractual quality of the product at the time of passing of risk. The data are controlled at regular intervals as part
of our qualily assurance program. Neither these data nor the properties of product specimens shall imply any legally binding guarantee of certain properties or of fit-

ness for a specific purpose. No liability of ours can be derived therefrom.

This is a computer-generated document. No signature is required.
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Lampiran 4. Certificate of analysis: cocamidopropyl betaine

COGNIS INDONESIA

CERTIFICATE OF ANALYSIS
Product DEHYTON KE 1D
Batch No. G311154713
Manufacturing Date 27.04.2011
Recertification Date 27.04.2012
PARAMETER UNIT METHOD ANALYSIS SPECIFICATION
Conform to Conform to
Appearance . : Standard Standard
Clear to slightly
Appearance 25°C - Visual Pass turbid light yellow
fiquid
Assayas CAPB (MW Calculation 30.7 29.0-310
360)
pH-Value (pure) - SO 4316 52 45-55
Water Content % ISO 4317 63.6 63.0-64.0
. . Cognis Method
o, bl -

Sodium Chloride % 930106-01 57 55-6.0
Color APHA (pure) - ASTM D 1209 40 Max.200

Cognis methode
MCA ppm 10.970155-01 55.0 Max.90

Cognis methode
DCA ppm 10.970155-01 45.7 Max.120
Specific Gravity _
(20°C) g/ml GC1D-2 1.048 1.045 - 1.065
Total Colony count :::u/gra HIPCo <10 <100
Yeasts and molds ;liU/gr HIPCo <10 <10

The above data represent the results of our quality assessment.

They do not free the purchaser from his own quality check nor they confirm that the product has certain propertics
or is suitable for specific application.

Title : SHEQ-Assurance Manager

*This document has been produced clectronically and bears no signature

QCO112-1 Rev.07
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Lampiran 5. Certificate of analysis: guar hidroxypropyltrimonium chloride

@gnlis

Cognis GmbH

1, 40789 am Rhein

PT Cognis Indonesia

Attn: ELLINE SUTANTO

Ji. Raya Jakarta Bogor KM 31.2
16953 CIMANGGIS - DEPOK

INDONESIEN

Certificate of Analysis

(acc. to EN 10204)
SHIP-TO: PT Cognis Indonesia
DELIVERY NOTE: 82272028/900003 SHIP-TO NO: 6707
DELIVERY DATE: 23.05.2011 CUSTOMER ORDER: £SO 09/05/2011
ORDER NUMBER: 1070302/30 DATE OF ORDER: 09.05.2011
MEANS OF SHIPPING: Airtransport DATE OF ISSUE: 20.05.2011
Material Description: COSMEDIA GUAR C 261 500ML
Material-No: 573805
Batch No: CR01900002
Characteristic / Method Unit Value Lower tolerance Upper tolerance
PRODUCTION DATE 09.07.2010
RECERTIFICATION 09.07.2011
DATE
APPEARANCE PASS PASS

93000601 (by 3.1)
ODOR PASS PASS

93000701 (by 3.1)
WATER CONTENT, KARL % 2,5 7.0

FISCHER
ISO 760 (by 3.1)

Cognis GmbH

Sitz: Monheim
Handelsregister:
Dasseldorf HRB 42343

Formulasi uji..., Inggrid Tania, FMIPA Ul, 2012

Geschaftsfuhrer

Michael Heinz

Dr. Ulrich Boetiger

Dr. Hans-Helmut Heymann
Dr. Marco Panichi

Vorsizender des Aufsichtsrats
Dr. John Feldmann

Deutsche Bank AG, Dusseldorf
Konto 227 247400 (BLZ 300 700 10}
IBAN DEO0S 3007 0010 0227 2474 00
SWIFT DEUTDEDDXXX

Commerzbank AG, Dusseldorf
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&gnis

PAGE 2/2
Material-No: 573805 SHIP-TO NO: 6707
Batch No: CR01900002 DELIVERY NOTE: 82272028/900003
ORDER NUMBER: 1070302/30
CUSTOMER ORDER; ESO 09/05/2011
Characteristic / Method Unit Value Lower tolerance Upper tolerance
CHLORIDE % 4,9 0,0 6,0
DGF H-lIl 9 (92) MOD. (by 3.1)
ASH % 586 58 8,7
DGF C-11110 (97) (by 3.1)
ACTIVE MATTER % 97,5 93,0
102401 (by 3.1)
PH;1% 7.1 6,0 75

DGF H-11l 4 (by 3.1)

Released by: Uwe Linss

The above data represent the results of our quality assessment.
They do not free the purchaser from his own quality check nor do they confirm that the product has certain

properties or is suitable for a specific application.
This document has been generated electronically and therefore has no hand written signature.

Cognis GmbH Geschaftsfihrer :
Sitz: Monheim Michael Heinz
Handelsregister: Dr. Ulfich Boettger

Duasseldorf HRB 42343

Dr. Hans-Helmut Heymann
Dr. Marco Panichi

Vorsitzender des Aufsichtsrats
Dr. John Feldmann

Deutsche Bank AG, Dusseldorf
Konto 227 247400 (BLZ 300 700 10)

IBAN DEO5 3007 0010 0227 2474 00
SWIFT DEUTDEDDXXX

Commerzbank AG, Dasseldorf
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Lampiran 6. Certificate of analysis: PEG-7 glyceryl cocoate

Cognis GmbH
p 1,40788 im am Rhein

PT Cognis Indonesia

Attn: ELLINE SUTANTO

JI. Raya Jakarta Bogor KM 31.2
16953 CIMANGGIS - DEPOK

INDONESIEN
Certificate of Analysis
(acc. to EN 10204)
SHIP-TO: PT Cognis Indonesia
DELIVERY NOTE: 81900122/900001 SHIP-TO NO: 6707
DELIVERY DATE: 18.03.2010 CUSTOMER ORDER: ESO 16/02/2010
ORDER NUMBER: 901761/50 DATE OF ORDER: 16.02.2010
MEANS OF SHIPPING: Airtransport DATE OF ISSUE: 13.03.2010
Material Description: CETIOL HE 1000ML
Material-No: 573745
Batch No: CE00500045
Characteristic / Method Unit Value Lower tolerance Upper tolerance
PRODUCTION DATE 02.03.2010
RECERTIFICATION 02.03.2011
DATE
APPEARANCE CLEAR YELLOW CLEAR YELLOW
LIQUID LIQUID
93000601 (by 3.1)
ODOR PASS PASS
93000701 (by 3.1)
ACID VALUE MG KOH/G 0,70 0,00 5,00
ISO 660 (by 3.1)
Cognis GmbH Geschaftsfihrer Vorsitzender des Aufsichtsrats Deutsche Bank AG, Dusseldorf
Sitz: Monheim Dr. Antonio Trius Dr. Michael Schulenburg Konto 227 247400 (BLZ 300 700 10)
Handelsregister: Paul Alien IBAN DEQS 3007 0010 0227 2474 00
Disseldorf HRB 42343 Stéphane Baseden SWIFT DEUTDEDDXXX
Dr. Hans-Helmut Heymann
Dr. Marco Panichi Commerzbank AG, Dusseldorf
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Material-No:
Batch No:

573745
CEQ0500045

155

SHIP-TO NO:
DELIVERY NOTE:
ORDER NUMBER:
CUSTOMER ORDER:

6707
81900122/900001
901761/50

ESO 16/02/2010

Characteristic / Method Unit

Value Lower tolerance

Upper tolerance

SAPONIFICATION VALUE MG
KOH/G

1SO 3657 (by 3.1)

IODINE VALUE WIJS G 11100G
ISO 3961 (by 3.1)

HYDROXYL VALUE MG KOH/G
ISO 4326 (by 3.1)

CLOUD POINT oC
1SO 3015 (by 3.1)

PEROXIDE VALUE MEQ O2/KG
ISO 3960 (by 2.1)

PH;5%
ISO 4316 (by 2.1)

ETHYLENE OXIDE, FREE
92001401 (by 2.1)

90,8 90,0

26

100,0

50

185,3 175,0 185,0

Certified

Certified

Certified

Released by: Guenter Schroeter

The above data represent the results of our quality assessment.

They do not free the purchaser from his own quality check nor do
properties or is suitable for a specific application.

This document has been generated electronically and therefore has no hand written signature.

Cognis GmbH Geschaftsfihrer
Sitz: Monheim Dr. Antonio Trius
Handelsregister: Paul Allen
Disseldorf HRB 42343 Stéphane Baseden

Dr. Hans-Helmut Heymann

Dr. Marco Panichi

Vorsizender des Aufsichtsrats :
Dr. Michael Schulenburg

they confirm that the product has certain

Deutsche Bank AG, Disseldorf
Konta 227 247400 (BLZ 300 700 10)
1BAN DEO5 3007 0010 0227 2474 0O
SWIFT DEUTDEDDXXX

Commerzbank AG, Dusseldorf
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Lampiran 7. Certificate of analysis: cocamide DEA

. BASF

The Chermical Company

Certificate of Analysis

BASF (Thai) Lid.

" please nale mal (ha centlicates of analysis are also convanienty avalabia online and around e clock &t www. woriadeuntbagh.cem

P.T. BASF Care Chemicals Indonesia

CIMANGGES, DEPQK

Certificate of Analysis according to DIN §5350-18-4.2.2
Compertan®d KD T

'20KG Plastics Drums

Purchase QrderiCustomer Productd
An007553

11322

Fax No 0002187103090218724777

2011-10-26

Quaiity Controj
JIRACHALSINPRASERT@BASF. COM
+66 3845 6100

Certificate No 833

Page 10f 3

Material 50211322

Order 1327851615 000019
Delivary 6200014035 200010
Lot 7312386242

LovQty 5520.000 KG
Total 13800.000 KG
Transport 000000000001 34555189

Lowex Uppsy

Characteristic Unit Value Limit Limit
Methed

Appearance Conforms to standard
Visual

Free gmine (as OEA; % 4.8 5.8
Method no.981-681

Free fatty acid (MW 239) % <81 - 1.8
ISC 668-1896

Ester content % 4.6 6.8
Method no,528884-91

Water content % < 8.1 - 8.5
IS0 4317-1991

pH {1% selution} 18.4 9.8 1.8
180 4318-1977

Amide contert (168-%free fatty aci % 98.6 96.8

d-%fre
Calculation

Coloy {APHA) 3 - 158

150 §271-1997

The above results are means of individual test values determined
on samples taken during production of the lot.

Relizased by UBOL Panyakert

Production date : 29.88.2811
Relsased date ©  26.16.2611
Best Befors date : 28.88.2012

speciic purpase. No tabiity of curs can be derived therefrom.

senmatoned data shak coNsitte Me agreed contracual quality of the product at the time of passing of Ask. The data are Controied al reguiar Inecas ag p?- :
lizy assirance progeam.  Neither these data nor the propasties of product specimens shal imply &y legaky binding guarantea of ceriain properties or of fit-

T w lm i A e rmmt Ronccrannt hin sinmadorm ie rarauroct
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Lampiran 8. Certificate of analysis: PEG-40 hydrogenated castor oll

gnis

Cognis GmbH
. i 1. 40789 Monheim am Rhein

PT Cognis Indonesia
JI. Raya Jakarta Bogor KM 31.2
16953 CIMANGGIS - DEPOK

“ INDONESIA
1
Certificate of Analysis
(acc. to EN 10204) )
SHIP-TO: PT Cognis Indonesia
DELIVERY NOTE: 82083084/900003 . SHIP-TO NO: 6707
DELIVERY DATE: 22112010 ¢ . CUSTOMER ORDER: 7022022454
ORDER NUMBER: 984595/40 . DATE OF ORDER: 16.09.2010
MEANS OF SHIPPING: ~  Sea transport DATE OF ISSUE: 05.10.2010
LICENSE PLATE: BM HW510
KL1602504
Material Description: EUMULGIN HRE 40
Material-No: 839045
Cust.Material: 000000000000839045
Batch No: CE02340006 :
Characteristic / Method Unit - Value Lower talerance Upper tolerance
PRODUCTION DATE . 22.08.2010
RECERTIFICATION 21.08.2012
DATE '
APPEARANCE ' PASS PASS
93000601 (by 3.1)
ODOR ' . PASS PASS
93000701 {by 3.1) 3 3
HYDROXYL VALUE MG KOH/G ' . 68,9 60,0 75,0
DGF C-V 17A,B (by 3.1)
SAPONIFICATION VALUE MG 546 50,0 60,0
KOH/G
DGF C-V 3 (by 3.1)
Cognis GmbH Geschaftsfihrer - Vorsitzender des Aufsichtsrats Deutsche Bank AG, Dusseldorf
Siz Monheim Dr. Antomo Trius Dr. Michael Schulenburg Konto 227 247400 (BLZ 300 700 10)
Handeisregister Paul Allen IBAN DEODS 3007 0010 D227 2474 G0
Dusseldorf HRB 42343 Stéphane Bassden SWIFT DEUTOEDDXXX
Dr. Hans-Helmut Heymann
Dr. Marco Panichi . Commerzbank AG, Dusseldorf

Universitas Indonesia
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PAGE 2/2

Material-No: 839045 SHIP-TO NO: 6707

Batch No: CE02340006 DELIVERY NOTE: 82083084/900003

ORDER NUMBER: 984595/40

. " CUSTOMER ORDER: 7022022454

Characteristic / Method Unit Value Lower tolerance Upper tolerance

WATER CONTENT, KARL % 0,09 100

FISCHER
DGF C-lli 13A (by 3.1)

CLOUD PQINT °C 77,5 © 76,0 82,0
EN 1890-99 (by 3.1) :

PH;10% 8.9 6,0 7.0
DGF H-lll 1 (by 3.1) |

ACID VALUE MG KOH/G Certified 1,00
DGF C-V 2 {by 2.1)

DENSITY;70°C g/em3 Certified 1,0220 1,0280
DIN 51757 V4 (by 2 1) ’

IODINE VALUE HANUS G 1/100G Certified 2,0
DGF C-V “1A (53) {by 2.1) :

ETHYLENE OXIDE ppm Certified 1,0

TEGEWA 88 (by 2.1)

Released by: Adam Kostka

The above data represent the results of our quality assessment.

They do not free the purchaser from his own quality check nor do they canfirm that the product has certain
properties or is suitable for a specific appication.

This document has been generated electronically and therefore has no hand written signature

Cogn's GmbH Geschaftsfihrer Vorsizender des Aufsichisrals - Deulsche Ban< AG, Dusseldorf

Sitz. Monheim Or. Antonio Trius Dr Michae! Schulenburg Konte 227 247400 (BLZ 300 702 10)
Handels-egister Faul Aller IBAN DF05 3007 0010 0227 2474 Q0
Dusseldorf HRB 42342 Stéphane Baseden SWIFT DEUTDEDDXXX

Dr. Hans-Ae mut Heymann

Dr. Marco Panichi Commerzbank AG, Dusseldorf
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Lampiran 9. Certificate of Analysis:

Acrylates copolymer

Lubrizol
Jq° p—

RTE 130 AND PORCUPINE RD
PEDRICKTOWN NJj 08067
USA

Phone No./No. de Téléphone: 856-351-2100

CERTIFICATE OF ANALYSIS
CERTIFICAT D'ANALYSE

Date: July 28, 2011 Page: 1 of 2

Certificate Recipient/Certificat & I'Atiention de
LUBRIZOL ADVANCED MATERIALS INC

12 Sules Order No.No. LZ Comimande Client: 4501495895

C/0 CHEM MARKETING-NEW MILFORD
200 PICKETT DISTRICT RD

Cust, PO No./No. Cde. Achat:

NEW MILFORD CT 06776
USA

“Delivery No./No._ de. Livvaison: 81809436

Material/Produit:

Ex-Plons Date/Date d'Expédition: July 28, 2011

CARBOPOL® AQUA SF-i POLYMER, DRUM

Delivery Point/Lieu de Livraison:
NEW MILFORD
Transportation ID/ID de Véhicule:

Compartment/Seals/Plombs:

Quy/Qté: 1.0 DRS

Batch No./Ne. Lot MM:

0101053938

Mfg. Date:: June 28, 2011
Recommended Retest: March 24, 2012
Country of Origin: US

Sold-To/Donneur d’ordre:

Ship-to/Client Livré:

LUBRIZOL ADVANCED MATERIALS INC
C/O CHEM MARKETING-NEW MILFORD
200 PICKETT DISTRICT RD

NEW MILFORD CT 06776

Residual Acrylate, Cenified <1 PPM

Total Plate Count, Ceniified <10 cfu/gm
Pathogens Isolated, Certified = 0

Total Plate Count and Pathogens Isolated are certified by

Characteristics/Caractéristiques Product Specifications/Spécifications Produit
Minimum Typical Maximum Result
Typique Résultat
SOLIDS % 28.5 315 30.50
PH NON 22 38 2.6
BROOKFIELD VIS @ 25 C, MIN TS cP 2 25 ki
SALT VISCOSITY BROOKFIELD @ 25 C cP 400 1200 806
BROOKFIELD VIS, 1.0% MUCILAGE @ 25 C cP 2500 6000 5210
TURBIDITY, NTU NTU 50 23

requirements for the characteristics based on historical product data. Because these characteristics are tested on a
skip-lot test frequency (Once/20 lots), results are not reported on the Certificate of Analysis.

Lubrizol Advanced Materials, Inc. that each baich/lot meets

We guarantee that the above anglytical results are in conformity with
tdhe agreed upon specifications.
" m c

Nous garantissons que les résultats

agréées.

Approved by: LUBRIZOL QUALITY ASSURANCE

sont conformes aux spécifications
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i Lubrizol CERTIFICATE OF ANALYSIS
o— CERTIFICAT D'ANALYSE

RTE 130 AND PORCUPINE RD

E‘;ﬁ“‘c“m“m NI 08067 Date: July 28, 2011 Page: 2 of 2
Material/Produit:

Phone No./No. de Téléphone: 856-351-2100 CARBOPOL® AQUA SF-1 POLYMER, DRUM

LZ Sales Order No./No. LZ Commande C ch No./No.
Bat 0./No. Lot MM:
Cust. PO No./No. Cde. Achat: = 0101053938

Delivery No:/No. de:Livraison: 81809436

Ex-Piant Date/Date d'Expédision: July 28, 2011

Characteristics/Caractéristiques Product Specifications/Spécifications Produit
Minimum Typical Maximum Result
Typique Résultat

We guarantee thar the above analytical results are in conformity with
the agreed upon specifications. Nous garantissons que les résultats
d'analyses mentionnés ci-dessus sont conformes aux spécifications
agréées.

Approved by: LUBRIZOL QUALITY ASSURANCE

Universitas Indonesia
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Lampiran 10. Certificate of analysisgliserin

.

PT SUMI ASIH

REP ’

161

3 5
e A1) ; 3
2 F . ‘orzocEmncAtsmbostRy K
3 E - 3
P Of
3 qé &
2
i3
gg CERTIFICATE OF ANALYSIS g
o e o I . -l Tl
£t ORDER FOR : _ 3
D 0. NUMBER : 1408 . WK - B It
& FRODUCT : GLY1 G
TYPE :3025 '
GQUANTITY : 2,500 Kgs
LOT.NUMBER : 501180 — ¥
MANUFACTURING DATE - AUGUST, 2010« v
" EXPIRY DATE : AUGUST, 2012 . v
: Items Specification Results
:‘;- Appearance Liquid Liquid
- Glycerol Coatent % 99.5 NMin 99.73
- Specific Gravity at 25725 1 2606 Min 12613
- Alkalinity / Acidity, Eq. NaOH &) 0.0013 Max 0.0007
- Fatty Acid & Ester, ml of 0.5 N NaOH i Max 0.35 g
- Chloride (ppm) 10 Max 0.35 A
- Chlorinated Compouads (ppm) 30 Max Less tian 30 5
=N
- Arseic (ppm) * 1.5Max Less than 1.5 o
- Heavy Metals Ppm) 5 Max Less than 5.0 o
~ Water Content %) 0.5 Max 017 3
- Colour in APHA 10 Max 6.0
* Test Method in ADCS and USP %7
bl
Bekasi, N
b
P
-
ality Assur
t .
i Quality Assurance. 5
bk
Be
o

HAs
M

AN
ALl Kb
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Lampiran 11. Certificate of analysisminyak petitgrain combav&éffir lime leaf

oil)
“ﬂ
LANSIDA CERTIFICATE OF ANALYSIS
Product Name : Kaffir Lime Leaf Od
Botanical Name : Citrus histrix L.
Plant Part Used : Leaves
Batch Number : BILHTAVIN
Date Issue s July 11, 2011
Characteristic Result
. Appearance Pale greenish yellow clear liquid
Odor Type Citrus
Specific Gravity 0.8501 gicm” at 20 °C
Optical Rotation Cannot be quantified or observed
Refractive Index 14459 at 20°C
‘Storage Temperature Ambeent 10°C - 32°C

I Karanglo, Bumen

Dhctor

LAN\ DAﬁu

e Thmlagy \
m’

KG IS 19 Yogyakarta 55173

Telp. 02746668808 Fax. 0274.451358 o-mail | Qraida@yvahoo com
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Lampiran 12. Certificate of analysisminyak lavender

LLANSIDA CERTIFICATE OF ANALYSIS

Product Name : Lavender Essential Oil

Botanical Name : Lavender angustifolia Mill

Plant Part Used : Flowers

Extraction method : Steam Distillation

Batch Number 1 928/LHT

Date : August 29, 2011

Characteristic Result

Odor Lavender Herbal Floral
Specific grafity (25°C) 0.8869
Refractive index (25°C) 1.4599
Optical rotation -9.19
Solubility in Etanol Soluble
Safety None Tested

Technical division,

AR5

Apriyani Susilowati, S.Si.

Universitas Indonesia
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Lampiran 13. Certificate of analysisminyak kenanga
LANSIDA CERTIFICATE OF ANALYSIS
Herbal V]H(‘C:‘ﬂﬂuéu‘g(

Product Name : Cananga Essential Oil

Plant Part Used : Flowers

Extraction method : Steam Distillation

Batch Number : 1016/LHT

Date : November 29, 2011

Characteristic Result

Color Yellow
Specific grafity (25°C) 0,95672
Refractive index (25°C) 1,4581
Optical rotation -24,8
Solubility in Etanol 95% 1:0,5clear
Ester number 2,90
Fatty oil Negative

Technical division,
\V 7
LANSI =
bl Tachnology

Apriyani Susilowati, S.Si.

Formulasi uiji..., Inggrid Tania, FMIPA Ul, 2012
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Lampiran 14. Certificate of analysisminyak biji mimba

Kementerian Pertanian

Badan Penelitian dan Pengembangan Pertanian
Balai Penelitian Tanaman Rempah dan Obat
Laboratorium Balai Penelitian Tanaman Rempah dan Obat

Jalan Tentara Pelajar No. 3 Kampus Penelitian Pertanian Cimanggu, Bogor 16111
Telepon : (0251) 8321879 Faximile : (0251) 8327010 E-mail : balittro@telkom net

SERTIFIKAT PENGUJIAN
CERTIFICATE OF ANALYSIS

No. Adm.: 301/TILABIV/12

Kepada Yth.
dr. Inggrid Tania
Ul Jakarta

Kondisi/ldentifikasi Contoh : Minyak agak keruh

Tanggal Penerimaan : 7 Mei 2012
Tanggal Penguijian 9 - 12 Mei 2012
. : Hasil
No (ijgr:;gh Pengujiar;‘/?’[:-.‘lfneriksaan Per(]ﬁgjlizglrzshm/:;i;:?an Ph::éz(jji:n
1. | Minyak biji mimba - Berat jenis 25%/25°C 0,9243
- Indeks bias 25°C 1,4694
- Putaran optik 4002
- Warna Kuning kecoklatan
- Bilangan penyabunan 188,82
- Bilangan iod 74,16
- Azadirachtin 1,7162

Bogor 1 Juni 2012

Aporan hasil uji i rlaku selama an sejal iterbitkan. Surat menyurat agar mencantumkan nomor administrasy
Hasil pengujian di atas hanya berdasarkan comoh uji yang bersangkutan. Laporan ini dilarang diperbanyak kecuali atas persetujuan tertulis dari

Laboratorium Pengujian Balittro
Lembar kedua : disimpan oleh Manajer Administrasi

Universitas Indonesia
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