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LAMPIRAN I

BAKU PEMBANDING GENTAMISIN SULFAT BPFI

6153 Berd
; i fikid

Gambar 2.1 Baku Pembanding Gentamisin Sulfat BPFI
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LAMPIRAN 2

SERTIFIKAT ANALISIS GENTAMISIN SULFAT BPFI

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN'

JI. Percetokan Negara No. 23 Jokorta Puset! 10560 Indonesio
Telp {021) 424 4691, 424 4819, 424 5075, Fox : 424 5150, 420 1427
BADAN POM Email - ppomn@pom.go.id; sekrefariotkappomn@gmoil.com Websole . www.pom.go.id

SERTIFIKAT ANALISIS

-~
-

. "\
NAMA ZAT GENTAMYCIN SULFATE/ oo
GENTAMISIN SULFAT 8pFI Sy S cricts3u 2
NO KONTROL 80316153 N 4 5 il )
FORMULA - N A I
BOBOT MOLEKUL
TUJUAN PENGGUNAAN - Identifikasi secara spektrofotometrl inframerah

— Identifikasi sccara spektrofotometri ultraviolet
Penetapan potensi antibiotik v

WADAH DAN PENYIMPANAN : Dalam wadah tertutup rapat, terlindung dari cahaya

| Potensi antibiotik | F1V hal. 492

PENGUIIAN ACUAN/METODE SPESIFIKASI HASIL
smerian ] Putih at hamp tih, - -
Pemerian utih atau hampir putih, semenuhi syarat
hvgmxknp»s
B N i Sesual dengan snckuum
f ! Spektrofotometni | inframerah baku primer
Memenuhi syarat
' inframerah (FI V hal. 491) Gentamisin sulfate USPRS No. Lot |
- | M1J001 l
ik - ! — — —
ke Spektrofotometri
|
ultraviolet (Clarke’s \ Serapan maksimum pada panjang | Memenuhi syarat ]
Analysis of Drugs and gelombang 247 nm | | g
Poisons, 2004 hal, 1076) ( |
0 Wi — —_— S — —_—
Susut FiV Hal. 491 < 18,0% | 2,05%
pengeringan iy s | |

661 a6 ug/mg odb

ws,au‘ >

anti Yul am.l' .Si.,M.Si., Apt.

"num\\
/

. Tanggal adopsi : 21 Descmborj‘ 2016

Gambar 2.2 Sertifikat Analisis Gentamisin Sulfat BPFI
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LAMPIRAN 3

PROSEDUR PEMBUATAN MEDIA NUTRIENT AGAR (NA)

Media Nutrient Agar (NA)

Ditimbang 5.6 gram

Dilarutkan dalam aquadest steril 200
mL

Dipanaskan sampai larut dan bening
dalam Erlenmeyer dengan
menggunakan magnetik stirer dan
stirer bar

Larutan NA ditutup dengan kapas
berlemak dan alumunium foil
Disterilkan dengan menggunakan
autoklaf pada suhu 121° C selama 15

menit

Media Steril

Gambar V.1 Prosedur Pembuatan Media Nutrient Agar (NA)
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LAMPIRAN 4

PROSEDUR KERJA PEREMAJAAN INOKULUM BAKTERI

Nutrient Agar (NA)steril

Dimasukkan ke dalam tabung reaksi,
dibiarkan dan dimiringkan hingga
memadat membentuk agar (media
miring)

- Ditambahkan 1 jarum ose bakteri

- Diinkubasi dalam inkubator selama
18 jam pada suhu 37° C

- Dikerjakan secara aseptis di dekat

api bunsen
Hasil Stok Bakteri

Gambar V.2 Prosedur Peremajaan inokulum Bakteri
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LAMPIRAN 5

PROSEDUR PEMBUATAN SUSPENSI BAKTERI

digoreskan

Stok bakteri > Nutrent Agar

- Diinkubasi pada suhu
37°C selama 24 jam.

- Diambil 1 ose

- Dimasukkan dalam
tabung reaksi yang

berisi

v

NaCl Fisiologis

- Diukur  transmitan
nya pada panjang
gelombang  580nm
dengan menggunakan
spektofotometer
sampai 25%

v

Hasil

Gambar V.3 Pembuatan suspensi Bakteri

32



LAMPIRAN 6

PROSEDUR PEMBUATAN LARUTAN DAPAR SITRAT

Stok A

Stok B

A\ 4

4

0,1 M Larutan Sodium Sitrat atau

0,1 M larutan Asam Sitrat

Natrium Sitrat

- Dilarutkan 21,01 gram

asam sitrat - Dilarutkan 29,41 gram
- Dilarutkan dalam 1 L natrium sitrat
aquadest - Dilarutkan dalam 1 L
aquadest

Larutan Buffer
Sitrat pH 8

- Diambil 7,2 ml larutan stok A

- Ditambahkan 42,8 ml larutan stok B

- Add sampai 100 ml dengan aquabides

- Diukur pH dengan pH meter

- Ditambahkan HCL 1N jika terlewat basa
dan tambahkan NaOH IN jika terlewat a
sam sampai pH 8

Hasil

Gambar V.4 Pembuatan Larutan Dapar Sitrat
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LAMPIRAN 7

PROSEDUR PEMBUATAN LARUTAN PEMBANDING

Gentamisin Sulfat BPFI

v

Diambil 1 mg dilarutkan dalam 10
mL dapar sitrat
Didapatkan kadar persediaan akhir 1

mg/mL

Disimpan dalam lemari pendingin
dan gunakan pada waktu yang
ditentukan

Pada  hari pngujian,  dibuat
pengenceran sebanyak lima larutan,
urutan kadar dengan dosis tengah
baku

(S3)=0,1 pg/mL yaitu S1 =0,025 pg/mL, S2 =
0,05 pg/mL, S4 =0,2 ng/mL, S5 =0,4 pg/mL

Gambar 1V.5 Prosedur Pembuatan Larutan Pembanding
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LAMPIRAN 8

PROSEDUR PEMBUATAN LARUTAN UJI

Gentamisin Injeks

- Diambil setiap produk sebanyak 200
ug/ml

- dilarutkan dalam dapar sitrat hingga
batas dengan persediaan akhir 1
mg/ml

- pengenceran dilakukan dengan dapat
sitrat hingga diperoleh konsentrasi
yang sesuai dengan dosis tengah
baku (S3) = 0,1 mg/ml

Hasil

Gambar 1V.6 Prosedur Pembuatan Larutan Uji
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LAMPIRAN 9

PROSEDUR PENETAPAN POTENSI GENTAMISIN

Pengenceran 5 dosis baku
S1.S2.S3.54. S5

A\ 4

dari setiap satu dosis larutan uji
mempunyai konsentrasi yang sesuai
dengan dosis tengah baku (S3).
Digunakan 6 cawan petri dilakukan
secara triplo.

21 mL media NA dimasukkan ke
dalam setiap cawan petri dan
dibiarkan memadat.

Ditambahkan 30 pL lapisan inokula
Cakram kertas diletakkan di atas
permukaan agar inokula dengan jarak
2,8 cm,.

Setiap cakram kertas dicelupkan ke
dalam 5 pengenceran larutan baku
dan satu cakram kertas dicelupkan ke
dalam larutan uji

Diinkubasi pada suhu 32-35°C
selama 16-18 jam.

Kemudian ukur diameter hambat dan
amati  ketebalan inokula yang
terbentuk

masing-masing pengenceran larutan
baku dibandingkan dengan diameter
hambat dosis tengah (S3).

Hasil

Gambar 1V.7 Prosedur Penetapan Potensi Gentamisin
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LAMPIRAN 10

HASIL UJI POTENSI ANTIBIOTIK UJI X1

Gambar V.1 X1 (antibiotik uji 1), S1 (dosis baku 0,025 pg/mL), S2 (baku
dosis baku 0,05 pg/mL), S3 (dosis tengah baku 0,1 pg/mL),
S4 (dosis baku 0,2 pg/mL), S5 (dosis baku 0,4 pg/mL).
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LAMPIRAN 11
(LANJUTAN)

Kurva Hubungan antara Dosis Baku Pembanding dengan Diameter Hambat

1.8
1.6

14
1.2 y =1.29x + 1.007
R?=0.9782

0.8
0.6
0.4
0.2

Diameter Hambat (mm)

0 0.1 0.2 0.3 0.4 0.5 0.6

Konsentrasi Baku Pembanding

Persamaan regresi linear : y =1,29x + 1,007
1,42 =1,29x + 1,007
1,42 — 1,007 = 1,29x
0,41 =1,29x
0,41
X=-—
1,29
=0,31antiLn=1,36

dosis uji

Potensi antibiotik uji = x 100%

=136 4 100%

1,37

=99,27%

Gambar V.2 Grafik persamaan regresi linier hubungan konsentrasi baku
pembanding terhadap diameter hambat dengan nilai y = 1,29x +
1,007 dan nilai r?=0,9782
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LAMPIRAN 12

HASIL UJI POTENSI ANTIBIOTIK UJI X2

Gambar V.3 X2 (antibiotik uji 2), S1 (dosis baku 0,025 ug/mL), S2 (baku
dosis baku 0,05 pg/mL), S3 (dosis tengah baku 0,1 pg/mL),
S4 (dosis baku 0,2 pg/mL) dan S5 (dosis baku 0,4 pg/mL).
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LAMPIRAN 13
(LANJUTAN)

Kurva Hubungan antara Dosis Baku Pembanding dengan Diameter Hambat

y =0.44x + 0.99
R?=0.9938

Diameter Hambat (m

0 0.1 0.2 0.3 0.4 0.5 0.6

Konsentrasi Baku Pembanding

Persamaan regresi linear : y =0,44x + 0,99
1.14 =0,44x + 0,99
1.14 - 0,99 = 0,44x
0,15 = 0,44x
0,15
X=-—
0,44
=0,34 anti Ln=1,40

_dosisuji

Potensi antibiotik uji = — X 100%
o
F 100%
= 125%

Gambar V.4 Grafik persamaan regresi linier hubungan konsentrasi baku
pembanding terhadap diameter hambat dengan nilai y = 0,44x +
0,99 dan nilai r>= 0,9938
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LAMPIRAN 14

HASIL UJI POTENSI ANTIBIOTIK X3

Gambar V.5 X3 (antibiotik uji 3), S1 (dosis baku 0,025 pg/mL), S2 (baku
dosis baku 0,05 pg/mL), S3 (dosis tengah baku 0,1 pug/mL),
S4 (dosis baku 0,2 pg/mL) dan S5 (dosis baku 0,4 pg/mL).
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LAMPIRAN 15
(LANJUTAN)

Kurva Hubungan antara Dosis Baku Pembanding dengan Diameter Hambat

1.6

1.4 /

1.2

[

y =0.069x + 1.047
R?=0.9537

0.8
0.6
0.4
0.2

DIAMETER HAMBAT (NM)

0 1 2 3 4 5 6
KONSENTRASI BAKU PEMBANDING

Persamaan regresi linear :y =0.069x + 1.047
1.22 =0.069x + 1.047

1.22 —1.047 = 0.069x

0.173 = 0.069x

_0.173

~ 0.069

=2507 anti Ln=12.2

dosis uji

Potensi antibiotik uji = x 100%

=122 4 100%

12.4

= 98.3%

Gambar V.6 Grafik persamaan regresi linier hubungan konsentrasi baku
pembanding terhadap diameter hambat dengan nilai y = 0,069x
+ 1.047 dan nilai r?= 0,9537
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