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ABSTRAK 

PENGARUH VARIASI KONSENTRASI SODIUM STARCH GLYCOLATE 

SEBAGAI PENGHANCUR TERHADAP SIFAT FISIK DAN DISOLUSI 

FILM SALBUTAMOL SULFAT DENGAN POLIMER GUAR GUM 

 

Dwi Fanny Delima 

1704015202 

 

Orally dissolving film (ODF) merupakan film yang ketika diletakkan dibawah lidah 

akan terdisintegrasi serta melepaskan zat aktif secara cepat dengan bantuan saliva. 

Komponen orally dissolving film (ODF) yang mempengaruhi pelepasan zat aktif 

dari sediaan yaitu superdisintegrant salah satunya adalah sodium Starch glycolate 

(SSG). Tujuan penelitian ini untuk mengetahui pengaruh penggunaan variasi 

konsentrasi terhadap sifat fisik dan disolusi film. dengan konsentrasi 1%, 1,5%, 2% 

diformulasikan dalam film yang dibuat dengan Solvent Casting Methode. Evaluasi 

yang dilakukan meliputi organoleptis, uji pH, ketebalan film, ketahanan lipat, 

moisture uptake, keseragaman kandungan, waktu hancur, dan uji disolusi. Film 

yang dihasilkan berwarna kuning, sedikit kering, homogen, transparan, kadar zat 

aktif salbutamol dalam film 95,9%-99,2%, ketebalan film 0,03-0,04 mm, pH film 

6,9-7,18, kelembapan film 14%-23%, daya tahan lipat 110-765 kali, waktu hancur 

film 26–72 detik. Data waktu hancur termasuk normal dan homogen sehingga 

dilakukan uji ANOVA satu arah, hasil didapat nilai sig. 0,00>0,05 yang berarti ada 

perbedaan bermakna waktu hancur pada film dengan variasi konsentrasi SSG. Uji 

lanjut Tukey memperlihatkan signifikansi perbedaan antar tiap formula. Pada 

pengujian statistik terhadap data disolusi hasil yang didapat dari uji normalitas dan 

homogenitas tidak homogen hasil didapat nilai sig. 0,00<0,05 dan dilanjutkan 

dengan uji Friedmen sebagai uji alternatif. Dapat disimpulkan bahwa penggunaan 

SSG mempercepat waktu hancur dan disolusi film salbutamol. Semakin tinggi 

konsentrasi SSG maka waktu hancur semakin tinggi. 

 

Kata kunci : Orally Dissolving Film, Sodium Starch Glycolate, Salbutamol Sulfat 
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BAB I 

 PENDAHULUAN 

A. Latar Belakang 

Oral Dissolving Film (ODF) merupakan sistem penghantaran obat yang 

baru secara oral. Sistem  penghantaran berbentuk strip oral yang sangat tipis yang 

mana dapat mudah ditempatkan didalam lidah pasien atau dijaringan manapun 

dalam mukosa oral. Dengan demikian secara cepat film terbasahi oleh cairan saliva. 

Oral film merupakan sediaan yang menggunakan polimer larut air yang 

memungkinkan sediaan cepat terhidrasi, melekat atau larut ketika ditempatkan 

diatas lidah, rongga mulut (buccal, platatal, gingival, lingual, sublingual) (Putri 

dan Fitriah, 2019). Keuntungan dari sediaan ODF adalah luas permukaan obat yang 

kontak dengan rongga mulut lebih besar sehingga sediaan lebih cepat hancur, 

fleksibel sehingga tidak rapuh dan tidak memerlukan transportasi khusus dan tidak 

memerlukan banyak air, tidak mengalami firts-pass metabolisme dihati, dan 

mengurangi ketidak nyamanan pasien yang terkait dengan ketidak mampuan saat 

menelan obat pada sediaan tablet (Pimparade, et al., 2017). 

Orally dissolving film (ODF) adalah salah satu pendekatan baru untuk 

meningkatkan penerimaan konsumen berdasarkan disintegrasi cepat pemberian 

sendiri tanpa air atau mengunyah. Rute sublingual telah diselidiki sebagai tempat 

pengiriman obat untuk waktu yang cepat sekitar 60% dari total bentuk sediaan 

melalui rute oral, Menurut (Kumar, et al., 2021) rute sublingual adalah rute yang 

paling disukai karena tidak mengganggu saluran pencernaan, tidak menimbulkan 

rasa sakit, dan fleksibilitas. Tujuan penelitian ini dengan menggunakan rute 

sublingual karena dimungkinkan penyerapan obat yang cepat, yang akhirnya 

mengarah pada onset kerja yang cepat. Sistem pengiriman obat sublingual film akan 

larut dan menyebar dengan cepat dalam beberapa detik setelah dimasukan kedalam 

mulut tanpa minum dan mengunyah. Ketika film pendispersi cepat ditempatkan di 

dalam mulut, bentuk sediaan hancur seketika atau dalam beberapa detik melepaskan 

obat yang larut atau menyebar dalam air liur (Hirpara dan Saisivam, 2014). Dalam 

formulasi sediaan orally  dissolving film (ODF) komponen yang mempengaruhi 

karakteristik film adalah superdisintegrant yang bertanggung jawab menurunkan 

waktu disintegrasi atau waktu hancur pada sediaan  (Sharma et al., 2015). 
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Superdisintegrant sodium starch glycolate (SSG) merupakan salah satu 

superdisintegrant yang dapat digunakan dalam pembuatan ODF. Sodium starch 

glycolate (SSG) adalah garam natrium dari karboksimetil eter dari pati. Sodium 

starch glycolate (SSG) mengalami pembengkakan 7-12 kali lipat dalam waktu 

kurang dari 30 detik berfungsi sebagai matriks pelepasan yang berkelanjutan. 

Pembengkakan yang tinggi dapat dikombinasikan dengan penyerapan air yang 

cepat menyebabkan tingkat disintegrasi yang sangat tinggi serta dapat 

meningkatkan laju disolusi obat (Sharma, 2013). Sodium starch glycolate (SSG) 

mempumyai afinitas yang sangat baik dengan air yang mengembang saat terbasahi, 

dan membantu menghancurkan sediaan orally dissolving film (ODF) (Kuncoro, 

2015). Pada salah satu penelitian menggunakan sodium starch glycolate (SSG) 

menghasilkan waktu hancur selama 22 detik sampai 58 detik dengan masing-

masing konsentrasi 5%, 10% dan 15%. Pada penelitian tersebut menyatakakan 

bahwa semakin tinggi konsentrasi Sodium starch glycolate (SSG) maka semakin 

cepet waktu disintegrasinya, pada penelitian tersebut menunjukan hasil presentase 

obat diatas 95% dalam 10 menit (Pk, et al., 2018). 

Komponen lain yang mempengaruhi sifat fisik dan pelepasan zat aktif 

adalah polimer. Polimer yang digunakan adalah guar gum (GG), guar gum (GG) 

adalah polisakarida alami yang diperoleh dari biji cyamposis tetragonalus yang 

mempunyai sifat fisika dispersi koloidal yang viskos yang terhidrasi dalam air 

dingin. Kecepatan hidrasi optimun pada  pH 7,5-5-9, guar gum (GG) dapat 

dikembangkan dengan air dingin atau air panas dan akan terdispersi membentuk 

larutan koloidal. Guar gum (GG) praktis tidak larut dalam alkohol (Bingham D, et 

al., 2015). Guar gum memiliki berat molekul sekitar 2,8 x 107 yakni bahwa guar 

gum memiliki viskositas yang cukup besar karena rasio mannosa atau galaktosa 

yang tinggi sehingga guar gum dapat mudah membentuk film yang stabil (Gao, et 

al., 2020). 

Salbutamol sulfat merupakan model obat yang digunakan pada formulasi 

sediaan orall dissolving film (ODF). Salbutamol sulfat agak sukar larut dalam air, 

larut dalam etanol, melebur pada suhu lebih kurang 156ºC, serta digunakan sebagai 

pilihan pertama dalam penanganan penyakit pertama dalam penanganan penyakit 

asma. Salbutamol sulfat memiliki waktu paruh yang relatif pendek dan 
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bioavailabilitas yang rendah karena mengalami metabolisme lintas pertama di hati 

dan metabolisme presistemik yang luas terutama pada mukosa duodenum, pada 

pemakaian dosis salbutamol sulfat yaitu 2-4 mg/hari dengan waktu paruh plasma 

salbutamol diperkirakan berkisar 4 sampai 6 jam. Sedangkan pemberian dengan 

inhalasi hanya 10%-20% dosis obat yang mencapai saluran napas bagian bawah 

(Nath, et al., 2010). Sedian obat salbutamol sulfat juga diberikan secara oral dalam 

bentuk sediaan tablet. Bentuk tablet juga dapat mengakibatkan ketidak patuhan 

pasien khususnya pasien yang mengalami kesulitan dalam menelan, oleh karna itu  

upaya yang dapat dilakukan untuk mengatasi bioavailabilitas yang rendah adalah 

dengan memformulasikan salbutamol kedalam bentuk orally dissolving film 

(ODF). Berdasarkan penjelasan tersebut maka dilakukan penelitian mengenai 

pengaruh penggunaan SSG sebagai superdisintegrant pada konsentrasi 1%, 1,5% 

dan 2% dan 0% terhadap sifat fisik dan disolusi orally dissolving film (ODF) 

salbutamol sulfat. 

B. Permasalahan penelitian 

 Orally dissolving film (ODF) merupakan sediaan film cepat larut dalam 

mulut. Komponen yang mempengaruhi kecepatan melarut film antara lain 

superdisintegran. sodium starch glycolate (SSG) merupakan salah satu 

superdisintegran yang dapat digunakan sebagai penghancur pada sediaan orally 

dissolving film (ODF). Berdasarkan hal tersebut, pemasalahan pada penelitian ini 

bagaimanakah pengaruh penggunaan konsentrasi sodium starch glycolate terhadap 

sifak fisik dan profil disolusi orally dissolving film (ODF). 

C. Tujuan penelitian 

Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui pengaruh variasi  konsentrasi 

sodium starch glycolate (SSG) sebagai superdisintegrant pada formula sediaan 

orally dissolving film (ODF) Salbutamol sulfat terhadap sifat fisik disolusi profil 

film salbutamol sulfat yang menggunakan guar gum sebagai polimer. 

D. Manfaat penelitian 

Penelitian ini dilakukan dengan memvariasikan konsentrasi 

superdisintegrant dari sediaan orally dissolving film (ODF)  Salbutamol Sulfat, 

sehingga dapat di ketahui konsentrasi formula pada sifat fisik dan disolusi profil 

pada sediaan orally dissolving film (ODF) yang baik. 
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