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BAB I 

 TINJAUAN PUSTAKA 

I.1. Obat Tradisional 

Menurut permenkes No. 007 tahun 2012 tentang Regristrasi Obat 

Tradisional, obat tradisional adalah bahan atau ramuan yang berupa bahan 

tumbuhan, bahan hewan, bahan mineral, sediaan sarian galenik atau campuran 

dari bahan tersebut yang secara turun temurun telah digunakan untuk pengobatan, 

dan dapat diterapkan sesuai dengan norma yang berlaku di masyarakat. 

Menurut permenkes No. 007 tahun 2012 pasal 6 ayat 1, obat tradisional 

yang diberikan izin untuk beredar di Indonesia harus memenuhi kriteria 

menggunakan bahan yang memenuhi persyaratan keamanan dan mutu, dibuat 

dengan menerapkan CPOTB (Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik), 

memenuhi persyaratan Farmakope Herbal Indonesia atau persyaratan lain diakui, 

berkhasiat yang terbukti secara empiris, turun temurun dan atau secara ilmiah, dan 

penandaan berisi informasi yang objektif, lengkap dan tidak menyesatkan. 

Pasal 7 Permenkes No. 007 tahun 2012 menyebutkan bahwa obat 

tradisional dilarang mengandung etil alkohol lebih dari 1% kecuali dalam sediaan 

tingtur yang pemakaiannya dengan pengenceran, bahan kimia obat yang 

merupakan hasil isolasi atau sintetik berkhasiat obat, narkotika atau psikotropika, 

dan atau bahan lain yang berdasarkan pertimbangan kesehatan dan atau 

berdasarkan penelitian membahayakan kesehatan. 
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I.2. Jamu 

 Menurut Badan POM tentang ketentuan pokok pengelompokan dan 

penandaan Obat Bahan Alam Indonesi yang dimaksud dengan Obat Bahan Alam 

adalah Obat Bahan Alam yang diproduksi di Indonesia. Berdasarkan cara 

pembuatan serta jenis klaim penggunaan dan tingkat pembuktian khasiat, Obat 

Bahan Alam dikelompokan menjadi tiga yaitu : 

a. Jamu 

 Jamu adalah obat tradisional yang mengandung seluruh bahan tanaman 

yang ada dalam resep dan disajikan secara tradisional dalam bentuk seduhan, 

serbuk, cair, pil atau kapsul. Kriteria yang harus dipenuhi untuk kategori ini 

adalah aman sesuai dengan ketentuan yang ditetapkan, memenuhi persyaratan 

mutu yang berlaku, dan klaim khasiat harus dapat dibuktikan berdasarkan data 

empiris (Tilaar, Widjaja). 

 

 

 

Gambar I.1. Logo penandaan pada kemasan jamu (KBPOM, 2004) 

b. Obat Herbal Terstandar 

Obat herbal terstandar adalah obat tradisional yang disajikan dari ekstrak 

atau penyarian alam, baik yang berasal dari tanaman obat, binatang, maupun 

mineral. Obat herbal terstandar harus memenuhi kriteria aman sesuai dengan 
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persyaratan yang ditetapkan, klaim khasiat dibuktikan secara ilmiah/pra klinik, 

telah dilakukan standardisasi terhadap bahan baku yang digunakan dalam produk 

jadi dan memenuhi persyaratan mutu yang berlaku. Jenis klaim penggunaan 

sesuai dengan tingkat pembuktian yaitu tingkat pembuktian umum dan medium 

(Tilaar, Widjaja, KBPOM, 2004). 

 

 

 

Gambar I.2. Logo penandaan OHT pada kemasan jamu (KBPOM, 2004) 

c. Fitofarmaka 

 Fitofarmaka harus memenuhi kriteria yang terdiri dari aman sesuai dengan 

persyaratan yang ditetapkan, klaim khasiat harus dibuktikan berdasarkan uji 

klinik, telah dilakukan standarisasi terhadap bahan baku yang digunakan dalam 

produk jadi dan memenuhi persyaratan mutu yang berlaku. Jenis klaim 

penggunaan sesuai dengan tingkat pembuktian medium dan tinngi. 

 

 

 

 

Gambar I.3. Logo penandaan Fitofarmaka pada kemasan jamu (KBPOM, 2004) 
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I.3. Bahan Kimia Obat (BKO) 

Bahan kimia obat merupakan senyawa kimia obat yang ditambahkan 

dengan sengaja ke dalam jamu, dengan tujuan agar efek yang diinginkan tercapai 

lebih cepat dari biasanya. Salah satu cara yang paling tepat dan sederhana untuk 

mendeteksi adanya bahan kimia obat dalam jamu adalah dengan mengamati efek 

penyembuhan yang dirasakan oleh konsumen. Jika efek penyembuhan yang 

dirasakan cepat maka kemungkinan besar jamu tersebut mengandung bahan kimia 

obat dengan dosis yang cukup tinggi. Berdasarkan analisis resiko yang dilakukan 

oleh BPOM pada 10 tahun terakhir, maka diperoleh kesimpulan bahwa pada awal 

ditemukan bahan kimia obat dalam jamu (sekitar tahun 2007-2010) temuan bahan 

kimia obat menunjukan tren ke arah obat rematik dan penghilang rasa sakit, 

misalnya mengandung fenilbutason dan metampiron. Data yang diperoleh dari 

situs BPOM RI, mulai tahun  2007, temuan bahan kima obat dalam jamu 

menunjukan perubahan tren ke arah obat pelangsing, stamina dan kencing manis, 

antara lain mengandung sibutramin hidroklorida, sildenafil, tadalafil dan 

glibenklamid. Sebagian besar hasil temuan pengawasan tersebut merupakan 

produk ilegal atau tidak terdaftar di BPOM, tetapi mencantumkan nomor 

pendaftaran fiktif pada labelnya. 

 

1.4. Diabetes 

 Diabetes melitus merupakan penyakit yang sering di dengar masyarakat. 

Indonesia menempatkan dalam posisi kelima di dunia setealah naik dua peringkat 

dari tahun lalu. Pada bulan November 2014 9,1 juta penduduk Indonesia hidup 
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dengan diabetes, hanya dalam satu tahun jumlah penderita diabetes di Indonesia 

melonjak 500 ribu orang. Diperkirakan pada 2035 nanti, ada sekitar 14,1 juta 

penduduk Indonesia yang menderita diabetes.
3
 

1.4.1. Pengertian Diabetes 

 Diabetes adalah gangguan metabolik yang ditandai oleh hiperglikemia 

kronik dan gangguan metabolisme karbohidrat, lemak, dan protein akibat 

kerusakan sekresi insulin, kerja insulin, atau keduanya (Gandy, Madden, 

Holdsworth, 2012). 

1.4.2. Klasifikasi Diabetes Melitus  

 Diabetes mellitus tipe I atau Insulin Dependent Diabetes Melitus (IDDM) 

biasanya terjadi pada segala usia, namun biasanya dialami oleh anak-anak atau 

orang dewasa berusia <40 tahun. Diabetes tipe ini diakibatkan oleh kekurangan 

produksi insulin oleh sel β prankreas. Penanganannya dengan menggunakan 

insulin dan pengaturan diet. 

 Diabetes tipe 2 biasanya di diagnosis pada orang dewasa lanjut, tetapi 

semakin banyak dialami juga oleh orang dewasa muda dan beberapa anak. 

Diabetes tipe 2 dikaitkan dengan kurangnya fungsi insulin akibat resistensi 

insulin, dengan atau tanpa disertai ke tidak cukupan produksi insulin dan terkait 

erat dengan berat badan berlebihan dan obesitas. Penatalaksanaan diet perlu 

dilaksanakan, dengan atau tanpa obat hipoglikemikoral atau insulin (Gandy, 

Madden, Holdsworth, 2012). 

 

                                                             
3
www.tempo.co.id, Indonesia Peringkat 5 Jumlah Penderita Diabetes, diakses tanggal 26 Januari 

2015 pada pukul 14.00 wib. 
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I.5. Glibenklamida 

Glibenklamida, C23H28CIN3O5S, dengan nama kimia 1-{4-[2-(5-kloro-2-

metoksibenzamido) etil] benzenasulfonil) -3-sikloheksilurea [10238-21-8]}. 

Glibenklamid berupa serbuk hablur, putih atau hampir putih; tidak berbau atau 

hampir tidak berbau. Kelarutannya praktis tidak larut dalam air dan dalam eter; 

sukar larut dalam etanol dan dalam metanol; larut sebagian dalam kloroform 

(Farmakope Indonesia Edisi IV, 1995). 

 

Gambar I.2. Struktur Glibenklamid (Farmakope Indonesia Ed.IV, 1995) 

Menurut Farmakope Indonesia Edisi IV, glibenklamid dapat dianalisis 

menggunakan KLT dengan cara menotolkan secara terpisah masing-masing 10 µl 

larutan dalam campuran sama banyak kloroform P dan metanol P yang 

mengandung (1) zat uji 2,0% (2) 4-[2-(5-kloro-2-metoksi-benzamido)etil] 

benzenasulfonamide BPFI 0,0080% (3) Metil N-4-[2-(5-kloro-2metosibenzamida) 

etil]benzenasulnofil karbamat BPFI 0.0080% dan (4) zat uji 0,0040%, pada 

lempeng kromatografi yang telah dijenuhkan dengan fase gerak koroform P – 

sikloheksana P – etanol P – asam asetat glacial P (45:45:55) dan dibiarkan fase 

gerak merambat hingga lebih kurang tiga per empat. Angkat lempeng, biarkan 

fase gerak menguap dan amati di bawah cahaya ultraviolet 254 nm. Tiap bercak 

yang sesuai dengan 4-[2-5-kloro-metoksibenzani-do)etil] benzenasulfonamida dan 

repository.unisba.ac.id



10 
 

 
 

metal N-4[2-(5-kloro-2-metoksibenzemido)etil] benzene sulfonil-N-

metilkarbamat dari larutan (1) tidak lebih intensif dari bercak masing-masing 

larutan (2) dan (3). Bercak lain selain bercak utama dari larutan (1) tidak lebih 

intensif dari larutan (4). 

Glibenklamid (gliburid) merupakan obat anti-diabetika oral golongan 

sulfonilurea. Glibenklamid mempunyai efek farmakologi jangka pendek dan 

panjang seperti golongan sulfonilurea pada umumya. Selama pengobatan jangka 

pendek,ia meningkatkan sekresi insulin dari sel beta pulau langerhans, sedangkan 

pada pengobatan jangka panjang efek utamanya adalah meningkatkan efek insulin 

terhadap jaringan perifer dan penurunan pengeluaran glukosa dari hati 

(Hardjosaputra dkk, 2008) 

Efek samping dari glibenklamid secara relative mempunyai efek samping 

yang rendah. Hal ini umumnya terjadi dengan golongan sulfonilurea dan biasanya 

bersifat ringan dan hilang sendiri setelah obat diberikan. Hipoglikemia merupakan 

efek samping utama glibenklamid yang biasanya bersifat ringan, tetapi kadang-

kadang dapat menjadi berat dan berkepanjangan. Glibenklamid dapat 

menimbulkan efek samping saluran cerna seperti mual, rasa tidak enak di perut 

atau anoreksia. Hal ini dilaporkan terjadi pada 1-2% pasien yang minum 

glibenklamid dan tampaknya tergantung dosis (Hardjosaputra dkk, 2008). 

I.4. Kromatografi Lapis Tipis 

Kromatografi merupakan suatu metode yang digunakan untuk 

memisahkan campuran komponen. Pemisahan campuran komponen tersebut 
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didasarkan pada distribusi komponen pada fase gerak dan fase diamnya. 

Kromatografi Lapis Tipis (KLT) biasanya digunakan untuk tujuan analisis 

kualitatif, analisis kuantitatf dan preparatif. Suatu sistem KLT terdiri dari fase 

diam dan fase gerak (Stahl, 1985). 

Pada pemisahan dengan KLT, terjadi beberapa peristiwa yang terjadi, 

yaitu adsorpsi, desorpsi dan elusi. Pada awalnya, senyawa kimia akan diadsorpsi 

oleh permukaan fase diam, kemudian akan terjadi proses pendesakan oleh fase 

gerak, dimana terjadi kompetisi antara senyawa kimia yang dipisahkan dengan 

fase gerak untuk mendapatkan tempat pada permukaan fase diam (desorpsi). 

Selanjutnya terjadi peristiwa elusi, dimana senyawa kimia akan dielusi oleh fase 

gerak berdasarkan kepolaran dan kelarutan dalam fase gerak (Gritter, 1991). 

Fase diam atau lapisan penjerap yang umum digunakan pada pelat KLT 

adalah silika gel. Laju migrasi senyawa pada pelat silika gel tergantung pada 

polaritasnya. Pada waktu tertentu, senyawa yang paling polar akan bergerak naik 

dengan jarak yang paling rendah dan senyawa yang nonpolar akan bergerak naik 

dengan jarak paling tinggi (Waston, 2009). Efek pemisahan pada silika gel ini 

memiliki efek pemisahan yang berbeda, tergantung kepada cara pembuatan. 

Selain itu harus diperhatikan bahwa silika gel mempunyai kadar air yang 

berpengaruh nyata terhadap daya pemisahannya (Stahl, 1985). 

Fase gerak atau yang disebut dengan pelarut pengembang merupakan 

media penarik yang terdiri dari satu atau lebih pelarut yang digunakan. Kekuatan 

fase gerak tergantung pada campuran pelarut yang akan digunakan. Fase gerak 

dimana semakin polar suatu pelarut atau campuran pelarut, maka semakin jauh 
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pelarut tersebut akan menggerakan (menarik) senyawa polar naik pada pelat silika 

gel. Dan pada senyawa yang nonpolar tidak akan menunjukan adanya peningkatan 

yang nyata dalam perpindahan dengan peningkatan polaritas pada fase gerak 

karena senyawa tersebut berpindah menuju muka perlarut pada hampir di bawah 

semua kondisi. Meskipun air bersifat polar, air memiliki kesulitan yang praktis 

dalam penggunaan air murni sebagai pelarut karena terdapat banyak senyawa 

yang sukar larut di dalam air. Perubahan-perubahan yang cukup tersamar dalam 

pemisahan dapat dicapai dengan menggunakan campuran pelarut yang 

dikombinasikan. Kesederhanaan dalam penggunaan KLT, maka sering digunakan 

sebagai penapisan pendahuluan untuk mengidentifikasi obat sehingga fase gerak 

dikembangkan untuk memastikan bahwa suatu obat tertentu akan memiliki nilai 

Rf yang sedikit berbeda pada suatu sistem dengan sistem yang lainnya (Watson, 

2009). 

Pada KLT dikenal dengan istilah faktor retensi (Rf), biasanya Rf dijadikan 

sebagai parameter jarak pengembang senyawa yang dapat dibandingkan dalam 

analisis kualitatif suatu senyawa dengan KLT.  

Rf    
                                         

                                 
 

Nilai Rf berjarak antara 0,00 sampai 1,00, hRf merupakan angka Rf dikalikan 

dengan faktor 100 (h), mendapatkan hasil nilai berjarak antara 0 sampai 100. Jika 

dipilih 10 cm sebagai jarak pengembang, maka jarak rambat suatu senyawa (titik 

awal – pusat bercak dalam cm) x 10 mendapatkan nilai hRf. Jika dalam keadaan 

kelembaban atmosfer yang tidak cukup atau menjerap untuk menghasilkan 
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kromatogram yang menyimpang secara umum menunjukan nilai Rf dari beberapa 

komponen lebih rendah atau lebih tinggi, maka sistem pelarut harus diganti 

dengan yang lebih sesuai. Jika nilai hRF lebih tinggi dari pada hRf yang 

dinyatakan, maka kepolaran pelarut harus dikurangi dan jika nilai hRf lebih 

rendah, maka komponen polar pelarut tersebut harus dinaikan (Stahl, 1985). 

Terdapat berbagai kemungkinan metode untuk mendeteksi senyawa-

senyawa yang terdapat di atas plat KLT setelah dikembangkan dengan fase gerak. 

Metode yang paling sederhana untuk mendeteksi senyawa yang terdapat di plat 

KLT ada dengan cahaya ultraviolet yang digunakan untuk menerangi plat  KLT. 

Jika suatu analit menyerap cahaya UV, maka analit tersebut dapat terlihat sebagai 

bercak hitam di atas latar belakang kuning ketika memadamkan flouresensi latar 

belakang. Jika suatu senyawa pada dasarnya berflouresensi, cahaya panjang 

gelombang yang lebih panjang pada 365 nm dapat digunakan untuk 

menampakkan plat tersebut (Watson, 2009; Stahl, 1985). 

 Jika metode cahaya ultraviolet tidak dapat terdeteksi maka dicoba dengan 

menggunakan reaksi kimia dengan reagen lokasi, uap iodine, kalium 

permanganat, larutan ninhidrin, Tetrazolium basa biru, dan Etanol/asam sulfat 

20%. Uap iodin dilakukan dengan cara pelat dimasukan kedalam tangki yang 

mengandung kristal-kristal iodin, menghasilkan bercak coklat dengan banyak 

senyawa organik. Metode kalium permanganat digunakan untuk mendeteksi gula 

dan molekul mirip-gula, serta obat-obat dengan ikatan rangap alifatik. Bahan ini 

digunakan dalam pemeriksaan identitas KLT untuk senyawa antibakteri 

klindamisin dan linkomisin serta untuk pemeriksaan terhadap senyawa sejenis 
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spektinomisin. Metode dengan menggunakan larutan ninhidrin merupakan reagen 

yang memberikan bercak merah muda dengan amin primer dan bercak kuning 

dengan amin ester. Metode Tetrazolium basa biru merupakan reagen yang cukup 

spesifik untuk kortikosteroid, menghasilkan bercak biru di atas latar belakang 

putih. Semprotan tetrazolium digunakan dalam pengujian untuk steroid-steroid 

asing sejenis dalam fluklorolon asetonida. Dan yang terakhir dengan metode 

Etanol/asam sulfat 20% merupakan reagen untuk menghasilkan bercak flouresensi 

dari kortikosteroid seperti deksametason atau prednisone dengan cara 

menyemprot plat tersebut, memanaskan sampai 120
o
 C dan kemudian mengamati 

plat tersebut di bawah cahaya UV pada 365 nm (Watson, 2009). 
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