
KONTROL 
KUALITAS
SIMP LISIA

UMG, 16.11.2022

CASE STUDY



CASE I 

Sebagai TTK di bagian QC, anda diminta untuk incoming inspection kadar  abu  pada sim plisia  
tem u gir in g n o bets GD 111122 dan  didapatkan  data  sbb :

Jumlah Replikasi Berat kurs kosong
(g)

Berat sampel
(g)

Berat kurs + abu
(g)

1 38,2197 2,0 0 14 38,3487

2 36,6993 2,0 0 0 8 36,8278

Dar i data  yan g didapat :
a . Berapa kadar  abu  dalam  sam pel?
b. Apakah  sam pel m em en uh i syarat un tuk dilu luskan ?



CASE I 

a. Perh itun gan  kadar  abu

Jumlah
Replikasi

Berat kurs kosong
W0 (g)

Berat sampel
W1 (g)

Berat kurs + abu
W2 (g)

Wabu = W2 – W0
(g)

Kadar abu = Wabu/W1*100%

1 38,2197 2,0 0 14 38,3487 0 ,129 0 ,129/2,0 0 14*10 0 % = 6,45%

2 36,6993 2,0 0 0 8 36,8278 0 ,1285 0 ,1285/2,0 0 0 8*10 0 % = 6,42%

Rata-rata 6,44%

A :



CASE I 

b. Kesim pulan  hasil pen gu jian

Parameter Standar
(%)

Hasil uji
(%)

Disposisi
(MS/TMS)

Kadar  abu ≤ 9,8 6,44 MS

FHI II, 20 17 p. 483

Bahan  baku  sim plisia  tem u gir in g n o bets GD 111122 
DILULUSKAN karen a telah memenuhi syarat param eter  
kadar  abu . 



CASE 2 

Terdapat bahan datang simplisia kayu manis dengan no bets AS 251022, sebagai TTK bagian 
QC, an da m elakukan  pen gu jian  ALT & AKK. Setelah  in kubasi dan  dilakukan  perh itun gan  
kolon i, ber iku t hasil pem bacaan n ya :

Pengenceran
ALT AKK

Cawan 1 Cawan 2 Cawan 1 Cawan 2

10 1 225 230 20 3 210

10 2 87 84 63 69

10 3 27 23 11 14

10 4 0 0 0 0

Catat dalam lem bar pen gu jian :
a . Nila i ALT & AKK dalam cfu /g
b. Apakah sam pel tersebu t

dilu luskan ?



CASE 2 

a. Perh itun gan  ALT

Pengenceran
ALT Rata- rata

Cawan 1 Cawan 2

10 1 225 230 227.5 x 10 1

10 2 87 84 85.5 x 10 2

10 3 27 23 25 x 10 3

10 4 0 0 0

A :

1. Pilih cawan petr i yan g m em pun yai
jum lah kolon i : ALT = 25 – 250  (3)

2. Bila sa lah  sa tu dar i cawan petr i 
m en un jukkan jum lah kolon i ku ran g
atau  lebih  dar i keten tuan , m aka h itun g
jum lah rata–ra ta  kolon i dar i sem ua 
cawan  dikalikan  faktor  pen gen ceran  
m asin g-m asin g, baik yan g m em en uh i 
keten tuan  a tau  tidak. Hasil din yatakan
sebagai An gka Lem pen g Total/An gka 
Kapan g Kham ir dalam tiap gram  atau
m l sam pel (9)



CASE 2 

Hasil pengujian ALT :

Dipilih  pen gen ceran  per tam a : 227.5 x 10 1 ditu lis 2.3 x 103

3. Jika  terdapat cawan –cawan dar i dua tin gkat pen gen ceran yan g beru ru tan m en un jukkan jum lah
kolon i sesuai keten tuan , m aka dih itun g jum lah kolon i ra ta- ra ta  dar i m asin g–m asin g tin gkat
pen gen ceran kem udian dikalikan den gan faktor pen gen ceran n ya. Apabila hasil perh itun gan rata-
ra ta  pada tin gkat yan g lebih tin ggi lebih besar dar i 2 kalin ya, m aka An gka Lem pen g Total/An gka 
Kapan g Kham ir yan g dipilih dar i tin gkat pen gen ceran yan g teren dah (8)



CASE 2 

Perhitungan AKK

Pengencer
an

AKK Rata- rata

Cawan 1 Cawan 2

10 1 20 3 210 20 6.5 x 10 1

(TMS pem bacaan )

10 2 63 69 66 x 10 2

10 3 11 14 12.5 x 10 3

10 4 0 0 0

1. Pilih cawan petr i yan g m em pun yai
jum lah kolon i : AKK = 8 - 80 (3)

2. Jika terdapat cawan –cawan dar i dua
tin gkat pen gen ceran yan g beru ru tan
m en un jukkan jum lah kolon i sesuai
keten tuan , m aka dih itun g jum lah kolon i
rata- rata  dar i m asin g–m asin g tin gkat
pen gen ceran kem udian dikalikan
den gan faktor pen gen ceran n ya. Apabila
hasil perh itun gan rata- ra ta  pada 
tin gkat yan g lebih tin ggi ku ran g dar i 2 
kalin ya, m aka An gka Lem pen g
Total/An gka Kapan g Kham ir dih itun g
dar i ra ta– ra ta  jum lah kolon i kedua
tin gkat pen gen ceran tersebu t. (7)



CASE 2 

Hasil pengujian AKK :

Dipilih  pen gen ceran  per tam a dan  kedua : 

=                                   x 10 3 =   9.55 x 10 3 ditu lis   9.6 x 103
6.6 + 12.5

2



CASE 2 

b. Kesim pulan  
hasil pen gu jian

Perka BPOM No. 32 
tahun 20 19 p. 16- 17



CASE 2 

Bahan baku simplisia kayu manis dengan no bets AS 251022 DILULUSKAN
karen a telah memenuhi syarat param eter  m ikrobiologi yaitu  ALT & AKK. 

Parameter Standar
(cfu /g)

Hasil uji
(cfu /g)

Disposisi
(MS/TMS)

ALT ≤ 5 x 10 7 2,3 x 10 3 MS

AKK ≤ 5 x 10 5 9,6 x 10 3 MS



CASE 3 

Anda bekerja sebagai TTK bagian QC di industri obat tradisional (IOT) sedang melakukan 
incoming inspection pada sim plisia  Centella asiatica den gan  param eter  KSLA/KSLE. Data  
yan g diperoleh  adalah  :

Replikasi
KSLA KSLE

Wsam pel

(g)
Wcawan

(g)
Wcawan +isi

(g)
Wsam pel

(g)
Wcawan

(g)
Wcawan +isi

(g)

1 5,0 0 5 22,0 633 22,3170 5,0 0 1 22,7358 22,7828

2 5,0 0 2 21,0 720 21,2881 5,0 0 3 24,0 547 24,10 62

3 5,0 0 4 22,3874 22,5870 5,0 0 3 22,6234 22,670 5

Lakukan an alisis terhadap data  
tersebu t :
a . Hitun g n ila i KSLA & KSLE
b. Apakah sam pel tersebu t

dilu lu skan ?



CASE 3 

a. Perhitungan nilai KSLA

Replikasi
KSLA Hasil

(%)
Wsam pel

(g)
Wcawan

(g)
Wcawan +isi

(g)

1 5,0 0 5 22,0 633 22,3170 ((22,3170 - 22,0 633)/5,0 0 5*(10 0 /20 ))*10 0 % 25.34
2 5,0 0 2 21,0 720 21,2881 ((21,2881- 21,0 720 )/5,0 0 2*(10 0 /20 ))*10 0 % 21.60
3 5,0 0 4 22,3874 22,5870 ((22,5870 - 22,3874)/5,0 0 4*(10 0 /20 ))*10 0 % 19.94

Rata- rata 22.30

(W2 – W0)

W1 

X 10 0 %
X

10 0

20

A :



CASE 3 

Perhitungan nilai KLSE

Repli
kasi

KSLE Hasil
(%)

Wsam pel

(g)
Wcawan

(g)
Wcawan +isi

(g)

1 5,0 0 1 22,7358 22,7828 ((22,7828- 22,7358)/5,0 0 1*(10 0 /20 ))*10 0 % 4.70
2 5,0 0 3 24,0 547 24,10 62 ((24,10 62- 24,0 547)/5,0 0 3*(10 0 /20 ))*10 0 % 5.15
3 5,0 0 3 22,6234 22,670 5 ((22,670 5- 22,6234)/5,0 0 3*(10 0 /20 ))*10 0 % 4.71

Rata- rata 4.85

(W2 – W0)

W1 

X 10 0 %
X

10 0

20



CASE 3 

b. Kesim pulan  hasil pen gu jian

Parameter Standar
(%)

Hasil uji
(%)

Disposisi
(MS/TMS)

KSLA ≥ 15,4 22,30 MS

KSLE ≥ 4,4 4,85 MS

FHI II, 20 17 p. 349

Bahan  baku  sim plisia  Centella asiatica DILULUSKAN karen a 
telah memenuhi syarat param eter  KSLA/KSLE. 
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http://bit.ly/2Tynxth
http://bit.ly/2TyoMsr
http://bit.ly/2TtBDfr
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