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Latar belakang
Bahan alam seringkali diperoleh dari berbagai 
sumber dan lokasi tempat tumbuh, varietas 
berbeda, umur tanaman berbeda, dan masa panen 
yang berbeda, sehingga akan terdapat variasi 
kandungan kimia dan efek yang dihasilkan

The concept of standardization is relatively recent 
for phytomedicines, but it is rapidly becoming 
essential to ensure that patients are provided 
with high-quality botanical products. 



Latar belakang

Standarisasi menurut Standar Nasional
Indonesia (SNI) adalah proses merumuskan,
menetapkan, menerapkan dan merevisi
standar (dilakukan oleh pihak terkait).

menjamin konsistensi mutu, keamanan dan
efek obat bahan alam

Bahan alam dapat dibagi menjadi tiga
bagian, yaitu tumbuhan, hewan, dan mineral.
Dalam bidang farmasi, 90-96% bahan alam
yang digunakan berasal dari tumbuhan,



Latar belakang

Kualitas atau mutu simplisia dalam bentuk serbuk
kering dipengaruhi oleh beberapa hal seperti
misalnya saat pemanenan, tempat tumbuh,
kehalusan serbuk dan tahapan-tahapan
pembuatan serbuk.

Kandungan kimia bahan baku mudah terurai
karena berbagai hal seperti suhu, keasaman, sinar
matahari, kelembaban, kandungan anorganik
tempat tumbuh dan mikroorganisme pengganggu.

Adanya masalah tersebut maka standardisasi
sangat diperlukan agar produk yang dihasilkan
seragam dari waktu ke waktu



Parameter tentang mutu simplisia juga
dikeluarkan oleh World Health
Organization (WHO) dalam bentuk
WHO guidelines on good agricultural and
collection practices (GACP) for medicinal
plants.



TUMBUHAN
BAHAN BAKU 
OBAT ALAM

LIAR:
Tumbuh secara alami
Tempuyung (Sonchus 

arvensis L.) dan Ki 
Rinyuh (Eupatorium 
inufolium Kunth.)

BUDIDAYA:
Sengaja ditanam, 

skala besar maupun 
kecil

Buah Naga 
(Hylocereus sp) dan 
Pisang (Musa sp ) 



Standarisasi Pembuatan Simplisia

1. Pengumpulan bahan

*****Cara pengumpulan bahan*****

o Wild crafting (pengambilan liar)

o Murah

o Sering terjadi kekeliruan/keragaman

→ jenis tanaman 

→ umur tanaman (panduan umum, kapan, apa yg dipanen)

→ kemungkinan terjadinya kepunahan spesies tanaman

o Controlled wild crafting/extensive cultivation

o Memperhatikan kelestarian alam

o Kualitas relatif lebih homogen

o Kontinuitas ketersediaan

o Cultivation → organik farming



Standarisasi Pembuatan Simplisia

2. Sortasi basah

Yang dipisahkan : bagian dari tanaman lain

bagian lain dari tanaman

serpihan wadah, rumput

bahan yang rusak

3. Pencucian → (mata air, sumur, PAM)

4. Pengubahan bentuk → permukaan bahan lebih luas

Pemotongan, Perajangan, Pengupasan, Pemecahan, Penyerutan

Teori Frazier 1978 :

1X pencucian kotoran berkurang 25%

3X pencucian kotoran berkurang 58%



Standarisasi Pembuatan Simplisia

5. Pengeringan

6. Sortasi kering



Standarisasi Pembuatan Simplisia

Penyimpanan

Syarat wadah & bungkus :

✓ Inert (tidak bereaksi dengan bahan lain)

✓ Tidak beracun

✓ Mampu melindungi terhadap : 

• Cemaran mikroba

• Kotoran & serangga

• Penguapan zat aktif

• Cahaya & uap air



Penyimpanan
Wadah yang umum dipakai adalah karung goni, plastik, peti 

kayu, karton, kaleng, aluminium

Bahan cair : botol kaca & guci porselin

Beraroma : peti kayu berlapis timah, kertas timah

Faktor yang mempengaruhi penyimpanan :

Reaksi (antara wadah dengan simplisia)

Cahaya (minyak atsiri tidak boleh kena cahaya)

Pengotoran 

Oksigen 

sifatnya bisa berinteraksi dengan UV merusak simplisia

sehingga jika minyak atsiri dimasukkan dalam botol harus

penuh jangan sampai ada O2 di wadahnya → vacuum

Penyerapan air 

misal : bahan yang mengandung amilum bersifat higroskopis 

sehingga mudah menyerap air dan menjadi lembab 



•Akar (Akar wangi, purwoceng)

•Rimpang (temu temuan)

•Batang (secang)

•Kulit batang (kayu manis)

•Daun (sambiloto, sirih)

•Bunga (cengkeh)

•Buah (cabe jawa, jeruk nipis)

•Biji (pala)

•Seluruh bagian tanaman (Pegagan)

Bagian yang dipanen dari tanaman obat

www.balittro.litbang.deptan.go.id 



Kontrol kualitas obat alam

Identitas

Kemurnian

Kandungan 

• Parameter Spesifik

• Parameter Non-spesifik

Identitas tanaman, uji makro/mikroskopis

Kadar abu, kontaminan, logam berat, dll

Zat aktif, senyawa marker, kadar ekstrak



Parameter Standarisasi 
Materia Medika Indonesia dan 

Farmakope Herbal Indonesia

Parameter spesifik: identitas, organoleptik, 
senyawa terlarut dlm pelarut tertentu, pola 
kromatogram, kadar total senyawa, kadar 
senyawa tertentu

Parameter non spesifik: kadar air, kadar 
abu, susut pengeringan, bobot jenis, sisa 
pelarut, residu pestisida, cemaran logam 
berat, cemaran mikroba



Parameter spesifik

Identitas
Nama Ekstrak : 

Ekstrak etanolik buah Makuto Dewo

Nama Latin : 

Phaleria macrocarpa (Scheff.)Boerl.

Bagian Tumbuhan yang Digunakan : 

Buah
Nama Lokal : 

Rimpang Kunyit, Temu Koneng, Guraci

Nama Latin : 

Curcuma domestica, Curcuma longa.

Bagian Tumbuhan yang Digunakan : 

Buah



Parameter spesifik:

Organoleptik

(menggunakan panca indera)

a. Bentuk : Kental

b. Warna : Coklat 

c. Bau : Khas

d. Rasa : Pahit



Paramater spesifik
Senyawa yang Larut dalam Pelarut 

Tertentu



Parameter Spesifik

Pola kromatogram

MARKER
1. Bersifat khas
2. Mempunyai struktur kimia yg jelas
3. Dapat diukur kadarnya dengan 

metode analisis yg biasa digunakan
4. Bersifat stabil
5. Tersedia dan dapat diisolasi



MARKER

Marker identitas : spesifik

Marker farmakologis : senyawa aktif

Marker analitik : dominan

→ analisis kadar senyawa dalam ekstrak

Marker negative : toksik, tidak
stabil



CONTOH MARKER

Herb Common Name 

(Latin binomial)

Standard(s)

Asian Ginseng (Panax ginseng) Ginsenosides Rg1/Rb1

Ginkgo (Ginkgo biloba) Bilobalide, Ginkgolides A/B/C/J

Kava Kava (Piper methysticum) Kavalactones A

Jati Belanda (Guazuma ulmifolia) Tilirosida

Jahe (Zingiberis officinale) Shogaol

Bawang putih (Allium sativum) Alisin

Kunyit (Curcuma domestica) Kurkumin

Temulawak (Curcuma xanthorrhiza) Xanthorrizol



Contoh Marker



Contoh Marker



TLC Analysis of Curcuminoid

Parameter Spesifik

Kadar Senyawa Tertentu



Contoh Metode

Bahan Fase Gerak Fase Diam

Curcuma
Xanthorrhiza

CHCl3 -- MeOH
(9:1)

Silika Gel 60 
F 254

Allium Sativum Toluen -- EtOAc
(7:3)

Silika Gel 60 
F 254

Guazuma
Ulmifolia

CHCl3 – MeOH
-- H2O

(40 : 10 : 1)

Silika Gel 60 
F 254



Kadar flavonoid total

Prinsip: ditetapkan kadarnya berdasarkan aglikonnya

sehingga perlu dihidrolisis terlebih dahulu

ekstrak dihidrolisis menggunakan HCl

ekstraksi dengan etil asetat

direaksikan dg aluminium klorida

Ukur serapan pd   max



KANDUNGAN FLAVONOID 

PADA SAYUR DAN BUAH

Parameter spesifik



Parameter Spesifik

Penetapan kadar senyawa
tertentu

HPTLC

HPLC

GC/GCMS



Penetapan kadar senyawa tertentu



TLC (Thin Layer Chromatography) --- KLT

TAILING

KLT dg 

pereaksi semprot



Penetapan kadar senyawa
tertentu-HPLC



Minyak atsiri

Kadar total dengan menggunakan volumetri

Kualitatif menggunakan KLT atau GC-MS 



Profile minyak atsiri pada rimpang Jahe Emprit, Jahe

Gajah dan Jahe Merah menggunakan GC-MS





Parameter non spesifik



Susut Pengeringan

Pengukuran sisa bahan setelah pengeringan pada

temperatur l05OC selama 30 menit atau sampai

bobot konstan dinyatakan dalam persen (%)

Sampel dimasukkan 

kedalam cawan krus

Tujuan: mengetahui rentang senyawa yang 

hilang pada proses pengeringan



Metode: gravimetri



BOBOT JENIS

Memberikan batasan tentang 

besarnya massa per satuan 

volume, perupakan parameter 

ekstrak cair sampai kental



Contoh: 

bobot piknometer kosong: 28,0913 gram

Bobot piknometer +aq: 78.0790 gram

Bobot aq= 49.9877 gram 

Ρ =m/V (gr/ml)

V: volume suatu zat berdasarkan vol pikno yg digunakan





Kadar air

Mengukur kandungan air dalam bahan 

dengan tujuan memberikan batasan 

minimal atau rentang besarnya

kandungan air dalam bahan

Desikator

Silika Gel

Vacuum



Nilai atau rentang kadar air yang 

diperbolehkan terkait dengan kemurnian 

dan kontaminasi



Metode penetapan kadar air

1. Titrasi menggunakan pereaksi Karl Fischer
→Reaksi Bunsen antara iodium dan sulfurdioksida dalam

suatu medium yang mengandung air

2. Destilasi menggunakan destilasi toluen



3. Metode Gravimetri

▪ Masukkan +/- 10 gr ekstrak dan timbang dalam
wadah yang telah ditara

▪ Keringkan dalam suhu 1050C selama 5 jam,
kemudian timbang kembali

▪ Lanjutkan pengeringan dan timbang pada jarak 1
jam hingga tercapai perbedaan 2 penimbangan
berturut-turut tidak lebih dari 0,25%





Kadar abu

Bahan dipanaskan pd temperatur dimana 

senyawa organik dan turunannya 

terdestruksi dan menguap sehingga tinggal 

unsur mineral dan anorganik

Memberikan gambaran kandungan mineral 

internal dan eksternal



 Wadah krus, pemanasan 600 derajad, 

pemberian H2SO4 (larutan asam) , 

penimbangan

 Ekstrak dipanaskan hingga senyawa organik 

dan turunannya terdestruksi dan menguap 

sampai tinggal senyawa anorganik saja. 



Kadar abu

 Tujuan

– Kadar abu total

• Memberikan gambaran berapa sisa abu yang 
dihasilkan setelah pembakaran

– Kadar abu larut asam

• Memberikan gambaran adanya abu yang tidak larut 
dalam asam yg menandakan adanya kontaminasi 
dari silika, pasir atau tanah.

 Metode : Gravimetri



 Kadar abu hendaknya mempunyai nilai 

kecil karena parameter ini menunjukkan 

adanya cemaran logam berat yang tahan 

pada suhu tinggi (Isnawati dan Arifin, 

2006). 

 Berdasarkan Kepmenkes RI Nomor 

261/MENKES/SK/IV/2009 bahwa kadar 

abu ekstrak tidak boleh lebih dari 10,2 % 

(Depkes RI., 2009). 



Cemaran Logam

 Penetapan kadar logam berat dilakukan 

dengan Atomic Absorption Spectroscopy 

(AAS). 



Residu pestisida

Menentukan 

kandungan sisa

pestisida yang 

mungkin 

mengkontaminasi 

sample

Tujuan : untuk 

memberikan jaminan 

bahwa ekstrak tidak 

mengandung pestisida

melebihi nilai yang 

ditetapkan



Cemaran Mikroba
Menjamin bahwa ekstrak tidak
mengandung mikroba patogen
dan tidak mengandung
mikroba non patogen melebihi
batas yang ditetapkan

1. Uji angka lempeng total

→ pertumbuhan koloni bakteri aerob mesofil 

(hidup pada suhu 15-55 0C)

2. Uji angka kapang khamir

3. Uji MPN (Most Probable Number) 

→ Coliform, E.Coli

4. Uji Cemaran aflatoksin



Cemaran fungi dan 

aflatoksin

• Tujuan

• Memberikan jaminan bahwa ekstrak tidak 

mengandung jamur melebihi batas yang ditetapkan 

karena berpengaruh pada stabilitas ekstrak dan 

aflatoksin yang berbahaya  bagi kesehatan

• Metode : 

• Fungi : Plate count agar

• Aflatoksin : Kromatografi



Cemaran aflatoksin

1. Mycotoxin yg dihasilkan oleh A. 
flavus dan A. parasiticus

2. Dapat menyebabkan kanker, 
sakit liver (hepatitis), 
menurunkan reaksi imun dan 
bersifat teratogenik



Jenis-jenis Mycotoxin



Analisis aflatoksin

Kualitatif: 

 TLC

 HPLC

Kuantitatif 

 HPTLC

 HPLC 



TLC aflatoksin



PBPOM no 27 tahun 2018

◼ Cara Pembuatan Obat Tradisional yang 
Baik, yang selanjutnya disebut CPOTB 
adalah seluruh aspek kegiatan 
pembuatan obat tradisional yang 
bertujuan untuk menjamin agar produk 
yang dihasilkan senantiasa memenuhi 
persyaratan mutu yang ditetapkan sesuai 
dengan tujuan penggunaannya.

◼ UKOT dan UMOT



◼ CPOTB: suatu infrastruktur atau Sistem 
Mutu yang tepat mencakup struktur 
organisasi, prosedur, proses dan sumber 
daya

◼ CPOTB mencakup produksi dan 
pengawasan mutu



◼ Certificate of Analysis (Sertifikat Analisa),
yang selanjutnya disingkat COA adalah
hasil analisa dari bahan awal mengenai
sifat kimia, fisis dan biologis yang
dinyatakan secara deskriptif dan numeris
spesifikasi yang ditetapkan.



PERATURAN KEPALA BPOM RI NOMOR 12 
TAHUN 2014 TENTANG PERSYARATAN MUTU 
OBAT TRADISIONAL

Produk Jadi

Obat dalam Obat luar

-Rajangan seduh

-Rajangan rebus

-Pil, kapsul, tablet

-obat topikal





Rajangan yang diseduh

◼ Cemaran Logam Berat 

◼ Pb : ≤ 10 mg/kg atau mg/L atau ppm  Cd : ≤ 
0,3 mg/kg atau mg/L atau ppm As : ≤ 5 
mg/kg atau mg/L atau ppm

Hg : ≤ 0,5 mg/kg atau mg/L atau ppm

◼ Tidak boleh mengandung pengawet, 
pengharum, dan pewarna





Rajangan yang direbus

◼ Cemaran Logam Berat 

Pb : ≤ 10 mg/kg atau mg/L atau ppm  Cd : ≤ 
0,3 mg/kg atau mg/L atau ppm As : ≤ 5 
mg/kg atau mg/L atau ppm

Hg : ≤ 0,5 mg/kg atau mg/L atau ppm 

◼ Bahan Tambahan Tidak boleh mengandung 
pengawet, pengharum, dan pewarna.



Pengawet



Pemanis



Pewarna



Contoh penelitian parameter 
standarisasi bahan alam
(Ratnani et al., 2015)

Parameter Spesifik

◼ penetapan kandungan andrografolid 
sebagai senyawa marker daun sambiloto



Senyawa 
andrographolide



Ratnani,et.al, 2015

ANALISIS 
MIKROSKOPIK





Standarisasi Ekstrak Kental



sources

◼ Fundamentals of Pharmacognosy and 
Phytotherapy 2nd edition michael hendrich 2012

◼ Standardisasi spesifik dan non spesifik ekstraksi 
hidrotropi andrographolid dari sambiloto 
(Andrographis paniculata) Ratnani, et.al., 2015

◼ Farmakope Herbal Indonesia

◼ https://www.itb.ac.id/news/read/5442/home/p
eran-standardisasi-dalam-konsistensi-mutu-
keamanan-dan-efek-obat-bahan-alam

https://www.itb.ac.id/news/read/5442/home/peran-standardisasi-dalam-konsistensi-mutu-keamanan-dan-efek-obat-bahan-alam
https://www.itb.ac.id/news/read/5442/home/peran-standardisasi-dalam-konsistensi-mutu-keamanan-dan-efek-obat-bahan-alam
https://www.itb.ac.id/news/read/5442/home/peran-standardisasi-dalam-konsistensi-mutu-keamanan-dan-efek-obat-bahan-alam


TERIMAKASIH……
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