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BAB I. PENDAHULUAN

Implan tulang merupakan salah satu alat kesehatan penting dalam
penanganan kerusakan tulang akibat trauma, kecelakaan, penyakit
degeneratif, maupun kebutuhan rekonstruksi pada bidang kedokteran
gigi (Mukarati et al., 2026; Mustika et al., 2026; Z. Wang et al., 2022).
Kebutuhan terhadap implan terus meningkat seiring tingginya kasus
cedera dan kerusakan tulang serta perkembangan pelayanan kesehatan.
Dalam konteks nasional, kebutuhan tersebut menjadi tantangan
strategis karena ketergantungan terhadap produk implan impor
masih tinggi mencapai 94% (Zaenal, 2026), dimana pasar implan
medis nilainya diperkirakan meningkat dari sekitar US$20 juta pada
tahun 2021 menjadi US$36,67 juta pada tahun 2026 dengan tingkat
pertumbuhan tahunan majemuk (CAGR) 15,2% (Setiawan et al.,
2023). Besarnya kebutuhan dan pertumbuhan tersebut menunjukkan
pentingnya pengembangan implan dalam negeri bagi pelayanan
kesehatan serta penguatan teknologi dan industri alat kesehatan
nasional.

Pada kasus trauma, implan diperlukan untuk mempertahankan
stabilitas mekanik, menjaga posisi fragmen tulang, dan menopang
proses penyembuhan (Mukarati et al., 2026; Z. Wang et al., 2022).
Karena itu, material implan harus mampu memberikan dukungan
mekanik yang memadai sekaligus sesuai dengan lingkungan biologis
tubuh.

Hingga kini, sebagian besar implan tulang konvensional
menggunakan logam permanen yang bersifat bioinert, seperti stainless
steel 316L (SS316L), titanium dan paduannya, serta paduan kobalt-
kromium (Co—Cr) (Adhitya et al., 2024; Damisih et al., 2023; Jujur et
al., 2018; Jujur et al., 2024; Saudi et al., 2021, 2022, 2025; J. L. Wang
etal.,2020; Z. Wang et al., 2022). Material tersebut memiliki kekuatan




mekanik dan ketahanan korosi yang tinggi sehingga mampu menopang
beban dalam jangka panjang. Namun, pada kasus traumatik tertentu,
sifat permanen tersebut menjadi keterbatasan. Setelah tulang sembuh
dan tidak lagi memerlukan dukungan mekanik, implan perlu diangkat
melalui operasi lanjutan. Tindakan tersebut dapat meningkatkan risiko
komplikasi, menambah trauma jaringan, memperpanjang pemulihan,

dan meningkatkan biaya perawatan (Luo et al., 2022; Mukarati et al.,
2026).

Keterbatasan tersebut mendorong konsep temporary implant,
yaitu implan yang mendukung fase kritis penyembuhan. Konsep
ini kemudian berkembang menjadi implan biodegradable, yang
menopang beban pada fase awal penyembuhan, lalu terdegradasi dan
terserap jaringan tubuh sehingga diharapkan tidak memerlukan operasi
pelepasan (Mukarati et al., 2026; Zheng et al., 2014), sebagaimana
ditunjukkan pada Gambar 1.1.
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Gambar 1.1 Periodik Penyembuhan Tulang dan Konsep Implan
Biodegradable (Zheng et al., 2014).

Implan biodegradable ideal tidak cukup hanya mampu
terdegradasi. Material harus memiliki kekuatan mekanik yang
memadai selama penyembuhan, laju degradasi yang terkendali dan




selaras dengan regenerasi tulang, biokompatibilitas yang baik, produk
degradasi yang aman, serta kemampuan mendukung integrasi dengan
jaringan tulang (Mukarati et al., 2026; Z. Wang et al., 2022). Oleh
karena itu, tantangan utamanya adalah bagaimana memperoleh
keseimbangan antara fungsi mekanik, pengendalian degradasi, dan
respons biologis.

Berbagai material telah dikembangkan untuk memenuhi
kebutuhan tersebut, antara lain polimer, besi (Fe), seng (Zn), dan
magnesium (Mg). Polimer memiliki keunggulan dalam densitas dan
biodegradasi, tetapi kekuatan dan kekakuannya terbatas untuk aplikasi
tertentu yang memerlukan penyangga beban. Fe memiliki kekuatan
tinggi, tetapi degradasinya relatif lambat. Zn memiliki karakteristik
degradasi yang lebih sesuai, tetapi kekuatan mekanik dan perilaku
degradasinya masih menjadi tantangan. Magnesium menawarkan
kombinasi yang menarik berupa densitas rendah, modulus elastisitas
yang lebih mendekati tulang, rasio kekuatan terhadap berat yang
tinggi, serta kemampuan terdegradasi di dalam tubuh (Mohd Salaha et
al., 2025; Mukarati et al., 2026; Zhang et al., 2026)

Selain karakteristik mekaniknya yang mendukung, magnesium
merupakan unsur esensial dalam tubuh dan berperan dalam berbagai
proses biologis. Hal tersebut menjadikan Mg kandidat potensial untuk
implan biodegradable. Akan tetapi, magnesium memiliki kelemahan
mendasar berupa laju degradasi yang relatif cepat dalam lingkungan
fisiologis dan sifat mekanik yang masih perlu ditingkatkan. Degradasi
yang terlalu cepat dapat menyebabkan kehilangan kekuatan sebelum
tulang mencapai kestabilan, disertai kemungkinan evolusi hidrogen
dan perubahan kondisi lingkungan lokal. Dengan demikian, persoalan
utama pada implan magnesium adalah bagaimana mengendalikan
degradasinya tanpa mengorbankan kekuatan mekanik yang diperlukan
selama penyembuhan (Mukarati et al., 2026; Negahban et al., 2024).




Berbagai strategi telah dikembangkan untuk mengatasi persoalan
tersebut, antara lain pembentukan paduan baru, pembentukan struktur
baru seperti komposit dan modifikasi permukaan (Mukarati et al.,
2026; Negahban et al., 2024; Z. Wang et al., 2022; Zheng et al.,
2014). Diantara pendekatan tersebut, komposit magnesium dengan
biokeramik menjadi menarik karena memungkinkan peningkatan sifat
mekanik sekaligus modifikasi karakteristik permukaan dan degradasi
(Rahyussalim et al., 2021). Dengan mengatur jenis dan jumlah fase
penguat, dapat direkayasa hubungan antara komposisi, mikrostruktur,
kekuatan, degradasi, dan respons biologis.

Biokeramik berbasis kalsium-fosfat, khususnya hydroxyapatite
(HA) dan carbonate apatite (CAp), memiliki kemiripan dengan fase
mineral tulang dan dikenal bersifat bioaktif serta osteokonduktif
(Rahyussalim et al., 2021; Susilowati et al., 2025; Yotsova & Peev,
2024). CAp menjadi menarik karena karbonat merupakan salah satu
komponen alami mineral tulang. Integrasinya dengan magnesium
diharapkan tidak hanya berfungsi sebagai fase penguat, tetapi juga
memengaruhi interaksi permukaan dengan lingkungan fisiologis dan
mendukung pembentukan jaringan tulang. Oleh karena itu, komposit
Mg—CAp berpotensi menghasilkan keseimbangan sifat mekanik,
degradasi, dan respons biologis yang lebih baik dibandingkan
magnesium murni.

Namun, perkembangan penelitian magnesium dan komposit
magnesium-biokeramik masih menyisakan kesenjangan ilmiah.
Tantangannya bukan hanya memperoleh material yang kuat atau
mudah terdegradasi, tetapi menghasilkan satu sistem material yang
secara simultan mampu mempertahankan kekuatan selama fase
penyembuhan, memiliki degradasi yang terkendali, dan memberikan
respons biologis yang mendukung regenerasi tulang (Mukarati et al.,
2026; Negahban et al., 2024; Z. Wang et al., 2022).



Permasalahan tersebut tidak dapat diselesaikan hanya melalui
pemilihan komposisi material. Karakteristik akhir komposit juga
sangat dipengaruhi oleh teknologi fabrikasi, pemadatan, mikrostruktur,
interaksi antarmuka Mg—CAp, serta kondisi permukaan material
(Kamal et al., 2025; Rahyussalim et al., 2021; Z. Wang et al., 2022).
Proses berbasis serbuk seperti proses pencampuran, kompaksi hangat,
sintering, dan ekstrusi perlu dikendalikan untuk menghasilkan material
yang cukup padat dan memiliki integritas mekanik yang memadai (del
Campo et al., 2014; Harahap et al., 2025; Hermanto et al., 2025).

Selanjutnya, karena degradasi Mg terutama berlangsung melalui
interaksi permukaan dengan lingkungan fisiologis, diperlukan pula
rekayasa permukaan, antara lain melalui proses anodizing dan sealing,
untuk membentuk lapisan pelindung dan mengendalikan degradasi
pada fase awal implantasi (Negahban et al., 2024; Z. Wang et al.,
2022).

Berdasarkan kesenjangan tersebut, masalah ilmiah utama
penelitian ini adalah bagaimana merekayasa komposit berbasis
Mg agar diperoleh keseimbangan antara kekuatan mekanik yang
diperlukan untuk menopang fungsi implan, laju degradasi yang
terkendali sesuai dengan proses penyembuhan tulang, serta respons
biologis yang mendukung regenerasi jaringan tulang (Mukarati et al.,
2026; Negahban et al., 2024).

Atas dasar permasalahan tersebut, penelitian ini diarahkan pada
pengembangan komposit Mg—CAp biodegradable sebagai kandidat
material implan tulang traumatik, dimana CAp yang digunakan
berbasis sumber daya lokal. Permasalahan tersebut selanjutnya
dijawab melalui pendekatan terpadu yang menghubungkan formulasi
material, teknologi fabrikasi dan penguatan, rekayasa permukaan,
karakterisasi dan pengujian biologis, serta rekayasa desain implan.




Uraian diawali dengan tinjauan perkembangan material
biodegradable untuk implan tulang, kemudian dilanjutkan dengan
pemaparan hasil riset pengembangan komposit Mg-CAp dan
teknologi yang menyertainya. Selanjutnya dibahas kontribusi strategis
riset terhadap pengembangan implan tulang nasional, sebelum diakhiri
dengan kesimpulan dan pandangan ke depan mengenai peluang
pengembangan teknologi implan biodegradable di Indonesia.




BAB II. SEJARAH PERKEMBANGAN MATERIAL
KOMPOSIT BIODEGRADABLE BERBASIS
LOGAM MAGNESIUM UNTUK IMPLAN TULANG
TRAUMATIK

Risetpengembangan implan tulang biodegradable berbasis magnesium
(Mg) berkembang pesat dalam dua dekade terakhir. Perkembangan
ini didorong oleh kebutuhan implan sementara (temporary implant)
yang mampu menopang beban selama proses penyembuhan tulang,
kemudian terdegradasi secara aman tanpa memerlukan operasi
pelepasan (Mukarati et al., 2026; Zheng et al., 2014). Pada tahap awal,
penelitian didominasi pendekatan metalurgi dan teknik material yang
berfokus pada peningkatan sifat mekanik.

Seiring waktu, pendekatan ini berkembang menjadi lebih
multidisipliner dengan melibatkan ilmu biomaterial, biologi sel, dan
ilmu klinis untuk memahami interaksi material dengan jaringan tubuh
serta mekanisme degradasinya. Perkembangan tersebut juga menandai
pergeseran paradigma dari material penopang beban menjadi material
biofungsional yang mendukung proses penyembuhan tulang. Untuk
memahami posisi riset komposit magnesium—carbonate apatite
(Mg—CAp), bagian berikut menguraikan evolusi konsep implan
biodegradable, tantangan material magnesium, berbagai pendekatan
pengembangannya dan state of the art Mg biodegradable.

A. Evolusi Konsep Implan Biodegradable: dari Polimer ke
Logam Magnesium

Konsep implan biodegradable pertama kali berkembang melalui
penggunaan polimer seperti polylactic acid (PLA) dan polyglycolic
acid (PGA) yang mulai diterapkan secara klinis pada periode 1970—
1990-an. Material ini memperkenalkan paradigma baru dalam ortopedi




karena dapat terdegradasi secara alami sehingga tidak memerlukan
operasi pelepasan implan.

Namun demikian, polimer biodegradable memiliki keterbatasan
penting, terutama kekuatan mekanik dan kekakuan yang relatif rendah,
sehingga penggunaannya lebih sesuai untuk aplikasi tertentu yang
tidak memerlukan penopang beban tinggi (Mukarati et al., 2026).

Keterbatasan tersebut mendorong pencarian alternatif material
biodegradable berbasis logam. Perkembangan berikutnya mengarah
pada tiga kandidat utama, yaitu magnesium (Mg), besi (Fe), dan seng
(Zn) (Mohd Salaha et al., 2025; Mukarati et al., 2026; Zhang et al.,
2026). Di antara ketiganya, magnesium berkembang paling pesat
karena memiliki kombinasi sifat yang menarik, yaitu densitas rendah,
modulus elastisitas yang relatif mendekati tulang kortikal, serta
peran biologisnya sebagai unsur esensial dalam metabolisme tubuh
(Rahyussalim et al., 2021; Z. Wang et al., 2022).

Karakteristik tersebut menjadikan magnesium sebagai kandidat
yang menjanjikan untuk pengembangan implan logam sementara
(temporary metallic implant). Dalam perkembangannya, riset
mengenai magnesium biodegradable meningkat pesat dan menjadi
salah satu fokus utama dalam pengembangan implan ortopedi
(Mukarati et al., 2026).

B. Tantangan Fundamental Magnesium sebagai Material
Implan

Meskipun memiliki potensi besar, magnesium murni masih
menghadapi beberapa kendala mendasar. Tantangan utama adalah
laju degradasi yang terlalu cepat di lingkungan fisiologis serta
pembentukan gas hidrogen selama proses degradasi (Mukarati et
al., 2026; Z. Wang et al., 2022). Degradasi yang terlalu cepat dapat
menyebabkan penurunan kekuatan implan sebelum tulang sepenuhnya




pulih (Mukarati et al., 2026), sekaligus mengganggu interaksi awal
antara implan dan jaringan tulang

Selain itu, kekuatan dan keuletan magnesium murni masih
terbatas untuk penopang beban, terutama ketika degradasi terjadi
secara tidak merata. Padahal pada kasus traumatik tulang, implan perlu
mempertahankan kekuatan mekanik selama fase kritis penyembuhan,
sehingga laju degradasinya harus disesuaikan dengan proses regenerasi
tulang (Mukarati et al., 2026).

Kondisi tersebut menunjukkan bahwa magnesium memerlukan
rekayasa material lanjutan agar laju degradasinya dapat dikendalikan
tanpa mengorbankan kekuatan mekaniknya. Tantangan inilah
yang kemudian mendorong berbagai pendekatan inovatif dalam
pengembangan material magnesium biodegradable.

C. Berbagai Pendekatan Pengembangan Magnesium

1. Perkembangan Komposit Magnesium Berpenguat
Biokeramik

Salah satu pendekatan yang berkembang untuk mengatasi keterbatasan
magnesium adalah pembentukan material komposit dengan partikel
penguat, di samping pembentukan paduan baru dan rekayasa
permukaan (Mukarati et al., 2026; Negahban et al., 2024). Pada tahap
awal, penelitian komposit Mg banyak menggunakan partikel inert
seperti Al2Os, SiC, dan ZrO: untuk meningkatkan kekuatan serta
stabilitas mikrostruktur (Chen & Yao, 2014). Namun pendekatan ini
belum memberikan kontribusi langsung terhadap respons biologis
jaringan tulang.

Perkembangan  berikutnya mengarah pada penggunaan
biokeramik kalsium fosfat, seperti hydroxyapatite dan tricalcium
phosphate. Material berbasis kalsium-fosfat memiliki kemiripan
dengan fase mineral tulang dan dapat memberikan fungsi biologis




selain kontribusi terhadap sifat mekanik (Rahyussalim et al., 2021;
Yotsova & Peev, 2024).

Melalui mekanisme penguatan mikrostruktur, transfer beban,
serta stabilisasi lapisan degradasi, komposit magnesium—biokeramik
berkembang menjadi material yang tidak hanya bersifat struktural,
tetapi juga bioaktif, sehingga lebih sesuai untuk aplikasi implan tulang
traumatik.

2. Carbonate Apatite sebagai Penguat Fungsional

Di antara berbagai biokeramik kalsium fosfat, carbonate apatite
(CAp) memiliki karakteristik yang menarik karena komposisinya
menyerupai mineral tulang alami. Keberadaan karbonat dalam struktur
apatite berkaitan dengan karakteristik biologis CAp yang mendukung
biokompatibilitas, bioaktivitas, resorpsi, dan osteokonduktivitas
(Rahyussalim et al., 2021; Yotsova & Peev, 2024)

Sifat biologis tersebut memungkinkan CAp tidak hanya berperan
sebagai fase penguat, tetapi juga berpotensi memberikan fungsi
bioaktif yang mendukung interaksi material dengan jaringan tulang
(Rahyussalim et al., 2021; Yotsova & Peev, 2024). Dengan demikian,
integrasi magnesium dengan CAp berpotensi menghasilkan material
komposit yang memiliki keseimbangan lebih baik antara kekuatan
mekanik, stabilitas degradasi, dan respons biologis (Kamal et al.,
2025; Mukarati et al., 2026; Rahyussalim et al., 2021)

Selain aspek fungsional, pengembangan CAp berbasis sumber daya
lokal memberikan peluang strategis bagi pengembangan bahan baku
implan dalam negeri. Pendekatan ini sejalan dengan arah penelitian
Mg-CAp yang dikembangkan dalam penelitian ini. Magnesium juga
berpotensi mandiri melalui pemanfaatan dolomit, magnesit, dan air
laut yang kaya Mg. Sinergi ini membuka peluang ketersediaan bahan
baku nasional untuk pengembangan implan Mg—CAp.




3. Strategi Pengendalian Degradasi

Selain rekayasa komposisi material, pengendalian degradasi
magnesium juga dilakukan melalui pengaturan mikrostruktur dan
rekayasa permukaan (Mukarati et al., 2026; Negahban et al., 2024;
Z. Wang et al., 2022). Berbagai pendekatan dikembangkan, antara
lain optimasi komposisi paduan, pengaturan fraksi dan distribusi
biokeramik melalui proses metalurgi serbuk, serta pembentukan
material melalui proses deformasi plastis atau ekstrusi untuk
memperbaiki struktur mikro (Kamal et al., 2025; Mukarati et al.,
2026; Z. Wang et al., 2022)

Di samping itu, teknik rekayasa permukaan seperti anodizing,
micro-arc oxidation, dan berbagai jenis pelapisan pelindung
dikembangkan untuk membentuk lapisan yang dapat meningkatkan
ketahanan korosi pada tahap awal implantasi (Negahban et al., 2024;
Z. Wang et al., 2022).

Dengan kombinasi pendekatan tersebut, degradasi magnesium
diharapkan dapat berlangsung secara bertahap dan sejalan dengan
dinamika penyembuhan tulang, sehingga implan tetap mampu
menjalankan fungsi mekaniknya sebelum akhirnya terdegradasi secara
aman di dalam tubuh.

D. State of the Art Magnesium Biodegradable Untuk
Implan Tulang

1. Perkembangan Nasional

Perkembangan implan biodegradable berbasis magnesium secara
nasional dan internasional menunjukkan tingkat kematangan
yang berbeda. Di Indonesia, penelitian telah berkembang dari
pengembangan paduan Mg—Zn—Ca, Mg berpori, Mg-Zn-Nd (RE)
di Pusat Ristet Metalurgi-BRIN , hingga komposit Mg—biokeramik
di Pusat Komposit dan Biomaterial-BRIN melalui pendekatan




metalurgi serbuk dan berbagai proses pembentukan (Annur et al.,
2016; Darmayanti et al., 2024; Erryani et al., 2019; Subagyo et al.,
2023). Kelompok Universitas Indonesia juga mengembangkan
microforming magnesium untuk miniplate implan, yang memperkuat
aspek teknologi manufaktur dan pembentukan komponen implan
(Dwiyati et al., 2025) , sedang ITS mengembangkan pelapisan Mg
dengan Plasma Electrolitic Oxidation (PEO). Perkembangan tersebut
menunjukkan bahwa riset nasional telah mencakup pengembangan
material hingga pengembangan proses dan kandidat prototipe, namun
validasi biologis, biomekanik, praklinis dan translasi klinis masih
memerlukan penguatan.

Dalam ekosistem tersebut, penelitian pengembangan komposit
magnesium—carbonate apatite (Mg—CAp) yang dilakukan melalui
metalurgi serbuk, sintering, dan ekstrusi telah berkembang secara
bertahap, mulai dari formulasi material dan pengembangan proses,
evaluasi karakteristik degradasi hingga pengujian in-vivo. Hasil yang
diperoleh kemudian menjadi dasar dalam merancang kandidat implan,
menghasilkan purwarupa awal, serta melakukan validasi biomekanik
untuk memastikan kesesuaiannya dengan kebutuhan aplikasi implan
tulang traumatik. Riset ini juga diperkuat melalui kolaborasi BRIN
dengan berbagai mitra, antara lain Fakultas Kedokteran (FK) dan
Fakultas Teknik (FT) Universitas Indonesia, FK Universitas Udayana,
FT Universitas Diponegoro, dokter ortopedi, serta mitra industri, yaitu
PT Pudak Scientific. Hasil penelitian tersebut secara lebih khusus
dibahas pada Bab III.

2. Perkembangan Internasional

Pada tingkat internasional, pengembangan Mg biodegradable telah
mencapai tingkat kematangan yang lebih tinggi. Perkembangannya
tidak lagi terbatas pada pengembangan material dan pembuktian melalui
pengujian in-vitro dan in-vivo, tetapi telah berlanjut ke tahap pra klinis




dan klinis. Beberapa produk bahkan telah memperoleh persetujuan
regulatori dan memasuki tahap komersialisasi. Perkembangan tersebut
menunjukkan bahwa teknologi Mg biodegradable secara internasional
telah bergerak dari tahap penelitian material menuju penerapan klinis
dan produk implan yang siap digunakan.

Di Eropa dan Asia, beberapa produk memperoleh sertifikasi atau
persetujuan regulasi, seperti MAGNEZIX® di Jerman, K-MET di
Korea, serta beberapa sistem berbasis Mg di China. Perkembangan ini
menunjukkan bahwa teknologi Mg biodegradable telah bergerak dari
tahap penelitian menuju penerapan klinis dan komersial (Aikin et al.,
2025; J. L. Wang et al., 2020).

3. Kondisi Saat Ini, Keterbatasan, dan Posisi Penelitian

Perkembangan saat ini menunjukkan bahwa Mg merupakan salah satu
kandidat logam biodegradable dengan kemajuan translasi yang paling
menjanjikan. Di Indonesia, riset Mg telah mencapai validasi biologis
dan biomekanik, namun masih memerlukan validasi praklinis yang
komprehensif serta tahapan regulatori dan klinis.

Celahrisetyangmasihterbukaadalahbagaimanamengintegrasikan
pengendalian degradasi, integritas mekanik, respons biologis, dan
desain implan dalam satu kesatuan yang saling mendukung. Dalam
penelitian ini, Mg—CAp ditempatkan sebagai kandidat implan
fungsional melalui pendekatan terpadu yang mencakup pengembangan
material dan proses, rekayasa permukaan, evaluasi biologis, hingga
perancangan implan. Pendekatan tersebut didukung oleh serangkaian
validasi melalui pengujian in-vitro, in-vivo, biomekanik, dan
pengembangan prototipe. Dengan pendekatan ini, penelitian berupaya
menjembatani pengembangan material maju menuju kandidat implan
yang lebih siap untuk tahap praklinis, sekaligus memberikan landasan
bagi pengembangan menuju validasi klinis.




Ringkasan tolok ukur penelitian Mg biodegradable di tingkat
nasional dan internasional serta tingkat kematangan teknologinya
disajikan pada Tabel 1 Lampiran 1. Berangkat dari posisi tersebut,
bagian berikutnya menguraikan pendekatan pengembangan komposit
Mg-CAp, meliputi rekayasa material, proses manufaktur, dan
karakterisasi sebagai dasar pengembangan purwarupa implan.




BAB III. STRATEGI INOVATIF MATERIAL
KOMPOSIT BIODEGRADABLE BERBASIS
LOGAM MAGNESIUM UNTUK IMPLAN TULANG
TRAUMATIK

Riset pengembangan komposit biodegradable berbasis magnesium
untuk implan tulang traumatik telah berlangsung sejak 2017, dengan
fokus pada komposit magnesium—carbonate apatite (Mg—CAp)
berbasis serbuk. CAp dipilih disamping sebagai penguat akan tetapi
juga memiliki kemiripan dengan mineral tulang dan berpotensi
memberikan fungsi bioaktif serta mendukung integrasi biologis
implan (Rahyussalim et al., 2021; Yotsova & Peev, 2024). CAp yang
digunakan juga bersumber dari produk lokal.

Dibandingkan dengan pengembangan komposit Mg yang
menggunakan penguat keramik seperti Aydroxyapatite atau
B-tricalcium phosphate, penelitian berbasis carbonate apatite (CAp)
masih relatif terbatas (Darmayanti et al., 2024; Rahyussalim et al.,
2021; Subagyo et al., 2023; Yotsova & Peev, 2024).

Secara umum, riset ini dilakukan melalui pendekatan bertahap
yang meliputi formulasi dan karakterisasi material, proses pemadatan
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Gambar 3.1 Roadmap Pengembangan Komposit Biodegradable
Berbasis Logam Magnesium Untuk Implan Tulang Traumatik




dan penguatan struktur, rekayasa permukaan untuk pengendalian
degradasi, pengujian biokompatibilitas, serta pengembangan desain
dan prototipe implan. Seluruh tahapan tersebut dirangkum dalam
roadmap penelitian sebagaimana ditunjukkan pada Gambar 3.1.

A. Formulasi dan Karakterisasi Komposit Mg-xCAp

Tahap awal riset berangkat dari permasalahan bagaimana memperoleh
komposisi dan struktur awal Mg—CAp yang memiliki keseimbangan
antara kekuatan mekanik dan karakteristik degradasi dan biologis.
Pendekatan yang dilakukan dengan cara bahan baku serbuk Mg dan
CAp diformulasikan dengan beberapa variasi komposisi, kemudian
dicampur melalui milling dan dipadatkan menggunakan kompaksi
hangat pada sekitar 330°C (Setyadi, Marsetio, et al., 2020). Ketiga
parameter tersebut berperan penting dalam menentukan kualitas
struktur awal komposit yang dihasilkan.

Hasil penelitian menunjukkan bahwa proses milling selama
sekitar 2 jam pada kecepatan 250 rpm diikuti kompaksi hangat pada
temperatur sekitar 330°C mampu menghasilkan batang komposit
Mg-CAp dengan panjang sekitar 25 mm (Gambar 3.2). Proses ini
menghasilkan pemadatan (densifikasi) awal yang cukup baik sehingga
material dapat digunakan sebagai tahap dasar untuk proses penguatan
lanjutan.

Dari beberapa variasi komposisi yang dikaji, komposit dengan
penambahan 5% berat carbonate apatite (Mg—5CAp) menunjukkan
performa paling baik dibandingkan komposisi dengan kandungan
10% dan 15% berat CAp. Komposisi ini menghasilkan kekerasan
mikro pada kisaran 3540 HV serta menunjukkan kestabilan struktur
yang lebih baik (Setyadi et al., 2020). Temuan ini menunjukkan
bahwa penambahan CAp pada kadar tertentu dapat memberikan
keseimbangan awal antara sifat mekanik dan karakteristik komposit




Gambar 3.2 Rod Mg-CAp Hasil Pemadatan Awal Melalui Kompaksi
Hangat (WC) (Setyadi et al., 2020)

Namun demikian, hasil penguatan awal dengan kompaksi hangat
masih menunjukkan keterbatasan berupa ikatan antarpartikel yang
belum optimal dan seragam serta laju degradasi yang relatif tinggi.
Uji biokompatibilitas awal menunjukkan bahwa komposit Mg—-CAp
memiliki respons biologis yang cukup baik, meskipun stabilitas
mekanik material masih perlu ditingkatkan melalui proses densifikasi
lebih lanjut (Rahyussalim et al., 2021). Oleh karena itu tahap
berikutnya pemadatan dan penguatan diarahkan pada proses sintering
dan ekstrusi untuk meningkatkan densitas serta integritas mekanik
material. Kondisi ini penting diperhatikan karena degradasi Mg




yang terlalu cepat dapat menyebabkan hilangnya integritas mekanik
sebelum proses penyembuhan tulang selesai (Mukarati et al., 2026;
Negahban et al., 2024).

Hasil riset ini telah menemukan bahwa komposisi Mg—5CAp
menunjukkan keseimbangan optimal antara kekerasan dan stabilitas
struktur, sehingga menjadi dasar pengembangan selanjutnya.

B. Pemadatan dan Penguatan Struktur Komposit Mg—
CAp

Berangkat dari permasalahan bagaimana menghasilkan kepadatan
dan kekuatan yang memadai dan upaya memperlambat laju degradasi
komposit Mg—CAp, maka dilakukan proses pemadatan dan penguatan
lanjut yang meliputi proses sintering (Setyadi et al., 2022; Setyadi,
Pribadi, et al., 2020) dan penguatan deformasi melalui ekstrusi
(Setyadi, Jujur, et al., 2024).

1. Pemadatan dan Penguatan Melalui Proses Sintering

Proses sintering dilakukan menggunakan dua pendekatan, yaitu
metode konvensional dengan vacuum tube furnace serta metode non-
konvensional menggunakan spark plasma sintering (SPS).

Hasil penelitian menunjukkan bahwa sintering mampu
meningkatkan densitas material dibandingkan hanya dengan kompaksi
hangat. Namun pada sintering konvensional masih ditemukan
porositas sisa yang berdampak pada penurunan sifat mekanik. Hal ini
diduga berkaitan dengan ketidakstabilan karbonat pada temperatur
tinggi yang memicu pembentukan gas CO, dan mengganggu proses
pemadatan material.

Metode SPS menunjukkan kinerja yang lebih baik karena waktu
pemanasan yang lebih singkat, dalam kondisi vacuum, dialiri gas
inert dan kontrol temperatur yang lebih baik serta secara bersamaan




ada proses tekan, sehingga densitas dan kekerasan material meningkat
serta laju degradasi sedikit menurun (Setyadi et al., 2022). Meskipun
demikian, tantangan terkait stabilitas karbonat pada temperatur tinggi
masih menjadi keterbatasan dalam proses sintering.

2. Pemadatan dan Penguatan Melalui Proses Ekstrusi

Untuk mengatasi keterbatasan proses sintering, pendekatan yang
dilakukan adalah melalui penguatan deformasi plastis menggunakan
proses ekstrusi untuk memperbaiki kepadatan (densifikasi), ikatan
antarpartikel, keseragaman struktur dan orientasi mikrostruktur
(Setyadi, Jujur, et al., 2024; Setyadi, Suryadi, et al., 2024) dan didukung
dengan cetakan terintegrasi untuk membuat batang komposit yang
sudah terdaftar patennya (Suryadi, et al., 2026). Metode ini terbukti
memberikan peningkatan kepadatan dan kekuatan mekanik yang
signifikan.

Gambar 3.3 Bentuk rod Mg-xCA hasil pemadatan dengan proses: (a)
sinter konvensional, (b) SPS dan (c) ekstrusi. (Setyadi et al., 2022;
Setyadi et al., 2024)




Hasil penelitian menunjukkan bahwa bentuk fisik prototipe
batang (rod) Mg—CAp hasil ekstrusi lebih panjang dengan struktur
yang padat dan seragam hingga ke bagian inti, sehingga dapat dipo-
tong atau diiris tanpa mengalami kerusakan. Sebaliknya, batang hasil
sinter belum menunjukkan kepadatan internal yang sebanding, se-
bagaimana terlihat pada Gambar 3.3 (Setyadi et al., 2022; Setyadi,
Jujur, et al., 2024). Hal ini diperkuat dari gambar struktur mikronya,
batang hasil ekstrusi memiliki struktumikro lebih kecil dan meman-
jang mengikuti arah deformasi (Gambar 3.4), sehingga ikatan antar
partikel dan kekuatan meningkat secara signifikan (Gambar 3.5). Ber-
beda dengan hasil kompaksi hangat dan sinter yang ukuran butirnya
besar mendekati ukuran serbuk Mg awal. Pada hasil sinter juga terli-
hat muncul pori (warna hitam).

Gambar 3.4 Perbandingan Strukturmikro Rod Mg-5CAp Hasil
Kompaksi Hangat, Sinter dan Ekstrusi (Setyadi et al., 2024)

Peningkatan rasio ekstrusi hingga R = 12 menghasilkan
peningkatan kekuatan tarik maksimum hingga mencapai 165 MPa
(Gambar 3.6).




Gambar 3.5 Kekuatan Tekan Mg-CAp Hasil Kompaksi Hangat
(WC), Sinter (CS) dan Ekstrusi (R1,44) (Setyadi, Jujur, et al., 2024) .

Gambar 3.6 Kekuatan Tarik Maksimum (UTS) Rod Hasil Ekstrusi
Dengan Rasio Ekstrusi 1,44; 4; 9 dan 12 untuk Mg-5CAp.

Temuan ini menunjukkan bahwa proses ekstrusi merupakan
strategi yang efektif untuk meningkatkan kekuatan mekanik komposit
Mg-CAp tanpa menghilangkan karakter bioaktif CAp. Oleh karena
itu, metode ekstrusi dipilih sebagai jalur utama penguatan material
dalam penelitian ini.
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Gambar 3.7 Perbandingan Laju Korosi (Degradasi) Rod Mg-5CAp
dan Mg murni Hasil Kompakasi Hangat (WC), Sintering (Sint) dan
Ekstrusi (Extr) R 1,44 (Setyadi et al., 2024).

Proses ekstrusi juga dapat menekan laju degradasi. Pada rasio
ekstrusi (Extr) R = 1,44, laju degradasi komposit Mg—5CAp dapat
diturunkan hingga sekitar 4,4 mm per tahun, lebih rendah dibandingkan
kondisi kompaksi hangat (WC) maupun sintering (Sint) (Gambar 3.7).
Akan tetapi, meskipun proses ekstrusi terjadi peningkatan kekuatan
dan penurunan degradasi, laju degradasi sekitar 4,4 mm/tahun tersebut
masih jauh di atas kisaran 0,2-0,5 mm/tahun yang telah dilaporkan
sebagai rentang degradasi yang diharapkan untuk mempertahankan
fungsi mekanik selama proses penyembuhan (Gao et al., 2021; Z. Wang
et al., 2022). Oleh karena itu tahap berikutnya diarahkan pada rekayasa
permukaan untuk mengendalikan degradasi lebih lanjut.

C. Rekayasa Permukaan dan Pengendalian Degradasi

Meskipun proses ekstrusi mampu meningkatkan kekuatan mekanik
komposit Mg—CAp secara signifikan dan menurunkan laju degradasi,




akan tetapi laju degradasinya masih belum sepenuhnya ideal
untuk implan tulang biodegradable. Oleh karena itu, dilakukan
pengembangan rekayasa permukaan untuk mengendalikan proses
degradasi material.

Pendekatan yang digunakan dalam penelitian ini adalah proses
anodizing yang dikombinasikan dengan sealing (Gambar 3.8) untuk
membentuk lapisan oksida protektif pada permukaan material. Lapisan
ini berfungsi sebagai penghalang awal terhadap reaksi korosi
magnesium dalam lingkungan fisiologis dan merupakan salah satu
pendekatan yang banyak digunakan untuk meningkatkan corrosion
resistance dan mempertahankan integritas mekanik Mg (Negahban et
al., 2024).

Gambar 3.8 Proses Anodizing & Sealing Mg-CAp

Hasil penelitian menunjukkan (Gambar 3.9) bahwa perlakuan
anodizing pada kondisi 10 V selama 15 menit mampu menurunkan
laju degradasi komposit Mg—SCAp hingga mendekati 1 mm per tahun
(Bano et al., 2026; Setyadi, Bano, et al., 2025). Dari hasil penelitian
yang sedang berjalan dan tahap publikasi, Ketika anodizing
dikombinasikan dengan proses sealing, laju degradasi dapat diturunkan
hingga di bawah 0,2 mm/tahun, dimana nilainya mendekati atau bahkan
lebih rendah daripada kisaran 0,2—0,5 mm/tahun untuk proses
penyembuhan tulang.




Gambar 3.9 Grafik Laju Degradasi Rod Mg-5CAp Hasil
Sinter, Ekstrusi (Ekstr NA), Ekstrusit+Anodizing (Ekstr+A) dan
Ekstrusi+A4nodizing+Sealing 60’ (Ekstr+A+S (60))

Untuk meningkatkan stabilitas lapisan pelindung sekaligus
memperbaiki interaksi biologis permukaan material, ke depan
pengembangan rekayasa permukaan direncanakan melalui optimasi
anodizing dan sealing, serta menggunakan metode lain yang sesuai
seperti plasma electrolytic oxidation (PEO).

D. Uji Biokompatibilitas

Pengendalian degradasi harus diikuti dengan pembuktian bahwa
material dan produk degradasinya dapat diterima oleh jaringan biologis.
Pendekatan yang dilakukan melalui pengujian biokompatibilitas untuk
memastikan keamanan material sebelum dikembangkan lebih lanjut
sebagai implan medis. Pengujian dilakukan secara in-vitro melalui
evaluasi viabilitas sel dan secara in-vivo menggunakan model Sprague
Dawley.




Uji in-vitro komposit Mg—CAp menunjukkan tingkat viabilitas sel
yang baik dengan nilai di atas 75% yang mengindikasikan respons sel
yang baik dan tidak menunjukkan indikasi sitotoksisitas yang bermakna
pada kondisi pengujian (Gambar 3.10). Hasil ini mengindikasikan
bahwa keberadaan CAp dalam komposit tidak hanya berperan sebagai
penguat mekanik tetapi juga mendukung respons biologis material.

Gambar 3.10 Hasil Uji /n-Vitro Mg-CAp

Gambar 3.11 Pengujian In-Vivo Mg-CAp Pada Mencit Sprague
Dawley (Kamal et al., 2025)




Selain itu, uji in-vivo awal telah dilakukan menggunakan hewan
model mencit Sprague Dawley bekerja sama dengan Fakultas
Kedokteran Universitas Indonesia (Gambar 3.11). Hasil pengujian
menunjukkan bahwa komposit Mg—CAp memberikan respons biologis
yang baik tanpa menunjukkan tanda reaksi inflamasi yang signifikan
(Kamal et al., 2025).

Temuan ini memperkuat potensi komposit Mg—CAp sebagai
material implan biodegradable. Namun demikian, validasi biologis
masih terbatas pada model hewan kecil dan periode pengamatan
tertentu. Hubungan antara laju degradasi, evolusi hidrogen, perubahan
sifat mekanik dan proses penyembuhan tulang jangka panjang juga
masih perlu dibuktikan. Untuk itu tahap berikutnya perlu validasi
menggunakan model hewan yang lebih besar dan lebih mendekati
kondisi klinis.

E. Desain, Simulasi Komputasi dan Prototipe Implan
Screw Ligament

Keberhasilan material belum cukup tanpa pembuktian bahwa material
dapat diwujudkan menjadi implan yang memenuhi kebutuhan klinis.
Berdasarkan masukan dokter ortopedi mitra dari FK-UNUD, Mg-CAp
dikembangkan menjadi interference screw (IFS) untuk rekonstruksi
anterior cruciate ligament (ACL) lutut. IFS berfungsi menambatkan
ligamen cangkok pada tulang untuk mengembalikan kestabilan lutut
akibat cedera atau putusnya ACL, yang dapat terjadi pada atlet maupun
masyarakat umum.

Untuk memastikan ketahanan desain inferference screw,
dilakukan analisis elemen hingga (FEA) terhadap kondisi torsi
pemasangan dan gaya pull-out (Gambar 3.12). Hasil simulasi
menunjukkan bahwa komposit Mg—5 dan Mg—8% berat CAp hasil
ekstrusi mampu memenuhi torsi pemasangan 2 Nm dan gaya pull-out




hingga 200 N, dengan faktor keamanan yang memadai (Setyadi,
Subagyo, et al., 2025).

Berdasarkan hasil simulasi tersebut, telah dilakukan pemesinan
prototipe awal inferference screw menggunakan batang Mg—5CAp hasil
ekstrusi (Gambar 3.13) bersama mitra industri PT. Pudak Scientific.
Hasil pemesinan menunjukkan bahwa material memiliki kemampuan
pemesinan (machinability) yang baik.
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1l
? pengujian torsi i“.‘.\ i """ .\\ pngujmpu.llmlt
pada

L pada 2 Nim sesuai
e seat pemasangan

. screw pada tulang
Smith & Nephew tibia &p fermr

Design

Gambar 3.12 Model dan Simulasi Finite Element Analysis Mg-CAp
untuk /nterference Screw (IFS) Ligamen (Setyadi et al., 2025)

Ujl Coba Proses Pemesinan Mg-CAp Untuk IFS Ligament

Gambar 3.13 Hasil Pemesinan Prototipe Awal Interference Screw (IFS)
Ligamen berbahan Mg-5CAp

Hasil FEA masih merupakan validasi komputasi dan belum
sepenuhnya menggantikan pengujian mekanik eksperimental pada
tulang tiruan maupun tulang biologis. Tahap selanjutnya akan dilakukan
uji kinerja pembebanan (torsi dan pull-out) pada tulang tiruan guna
melihat kesesuaiannya dengan hasil simulasi. Kemudian dilanjutkan




validasi praklinis untuk mengevaluasi degradasi, respons jaringan dan
integritas mekanik selama penyembuhan.

F. Positioning Capaian, Keterbatasan, dan Roadmap
Pengembangan Mg-CAp

Rangkaian penelitian menunjukkan bahwa pengembangan Mg—CAp
telah berkembang dari formulasi material menuju kandidat implan
fungsional. Capaian utama meliputi optimasi komposisi, peningkatan
kepadatan dan kekuatan melalui ekstrusi, pengendalian degradasi
melalui anodizing—sealing, pembuktian biokompatibilitas in-vitro dan
in-vivo, validasi biomekanik melalui FEA, serta pembuatan prototipe
interference screw seperti yang ditunjukkan Gambar 3.14.

Secara internasional, teknologi magnesium biodegradable telah
mencapai tahap praklinis, klinis, hingga komersial seperti produk
MAGNEZIX dan K-MAT (Aikin et al., 2025; J. L. Wang et al., 2020).
Dalam posisi tersebut, Mg—CAp telah melampaui tahap pengembangan
material dasar, tetapi masih menuju kesiapan praklinis. Kesenjangan
utama terletak pada validasi mekanik eksperimental, pengendalian
degradasi dan evolusi hidrogen, validasi jangka panjang, pengujian
pada hewan yang lebih besar, serta konsistensi proses dan pemenuhan
persyaratan regulatori.

Karena itu, roadmap pengembangan disusun secara bertahap,
dimulai dari optimasi material dan proses, dilanjutkan dengan
pengendalian degradasi dan validasi prototipe, kemudian menuju uji
praklinis dan uji klinis. Tahapan selanjutnya mencakup pemenuhan
persyaratan regulatori, penguatan proses manufaktur, hingga pada
akhirnya menuju komersialisasi. Dalam waktu terdekat, fokus
pengembangan diarahkan pada validasi kemampuan interference screw
dalam menahan torsi dan beban pull-out, serta optimasi proses
anodizing—sealing dan pengembangan pelapisan lain yang sesuai.
Tahap ini selanjutnya akan diperkuat melalui uji praklinis untuk




memperoleh pemahaman yang lebih utuh mengenai hubungan antara
laju degradasi, kekuatan mekanik, respons biologis, dan proses
penyembuhan tulang.

Dengan demikian, pengembangan Mg—CAp tidak lagi hanya
berfokus pada material, tetapi pada integrasi material, proses,
permukaan, biologi, dan desain implan untuk membawa hasil penelitian
menuju kandidat implan yang siap divalidasi secara praklinis dan
selanjutnya dikembangkan menuju aplikasi klinis.

Rangkuman temuan pengembangan komposit Mg—CAp dapat
dilihat pada Tabel 3.1.

Tabel 3.1 Rangkuman Temuan Pengembangan Komposit Mg—CAp
untuk Aplikasi Implan Tulang Traumatik Biodegradable

Tah.a P Pendekatan  Temuan Utama Implikasi
Penelitian
Formulasi Milling Komposisi Menjadi
komposit + Warm Mg—5CAp komposisi
compaction  menunjukkan dasar
keseimbangan pengembangan
terbaik antara selanjutnya
kekerasan dan
stabilitas struktur
Sintering Furnace dan  Densitas Membutuhkan
SPS meningkat tetapi ~ metode
masih terdapat penguatan lain
porositas dan
ketidakstabilan
karbonat
Ekstrusi Deformation  Struktur lebih Menjadi
(R1,44) strengthening padat, kekuatan metode
meningkat pemadatan
signifikan, utama

degradasi menurun




Tahap

. Pendekatan Temuan Utama Implikasi
Penelitian
Ekstrusirasio R=9-12 Kekuatan tarik Mendekati
tinggi mencapai £165 kebutuhan
MPa mekanik
implan
Rekayasa Anodizing +  Laju degradasi Masuk rentang
permukaan sealing turun menjadi <0.2 standar
mm/th
Uji bio- Invitro & in  Viabilitas sel Menunjukkan
kompatibilitas  vivo >75% dan respons keamanan
biologis baik biologis
Desain implan FEA Memenubhi torsi Layak
simulation pemasangan 2 Nm dikembangkan
dan pull-out 200 N sebagai
prototipe
Prototipe Machining Prototipe Siap menuju
rod Mg— interference screw uji kinerja
SCAp berhasil dibuat
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Gambar 3.14. Ilustrasi Positioning Perkembangan Riset Mg-CAp Terhadap
Riset Mg Biodegradable Nasional dan Internasional untuk Implan Tulang




BAB IV. IMPLIKASI STRATEGIS PENGEMBANGAN
IMPLAN TULANG TRAUMATIK TERHADAP
KEUNGGULAN INSTITUSI RISET

A. Kontribusi Ilmiah

State of the art menunjukkan bahwa penelitian magnesium
biodegradable telah berkembang dari pengembangan material menuju
validasi biologis dan aplikasi klinis. Di Indonesia, penelitian masih
dominan pada pengembangan material dan sifat mekanik, sedangkan
integrasi material, pengendalian degradasi, validasi biologis, dan
desain implan masih terbatas.

Pengembangan komposit Mg—CAp biodegradable untuk implan
tulang traumatik telah mengisi kesenjangan tersebut, dimana kontribusi
utamanya adalah:

1. Mg-5CAp sebagai temuan baru, berupa formulasi komposit Mg—
CAp yang dioptimalkan untuk kandidat implan biodegradable.

2. Proses ekstrusi sebagai peningkatan teknologi, dengan
meningkatkan kepadatan dan sifat mekanik komposit.

3. Modifikasi permukaan dengan anodisasi dan sealing sebagai
peningkatan pengendalian degradasi, untuk memperlambat laju
degradasi Mg—CAp.

4. Validasi biologis, melalui pengujian in-vitro dan in-vivo yang
menunjukkan potensi biokompatibilitas dan biodegradabilitas.

5. Perekayasaan interference screw (IFS), melalui integrasi Mg—
5CAp dengan desain, FEA, dan pembuatan prototipe.

Dengan demikian, kebaruan penelitian bukan pada penggunaan
Mg, CAp, ekstrusi, atau anodisasi secara individual, melainkan pada
pengembangan dan integrasi sistem Mg-CAp melalui rekayasa
komposisi, proses, permukaan, validasi biologis, dan penerapannya
sebagai kandidat IFS.




B. Sintesis Kontribusi Ilmiah

Pada Tabel 4.1 berikut dapat dilihat rangkuman semua hasil penelitian
pengembangan Mg-CAp berdasarkan tingkat kontribusi dan posisi

penelitiannya.

Tabel 4.1 Rangkuman Semua Hasil Penelitian Pengembangan Mg-
CAp Berdasarkan Tingkat Kontribusi Dan Posisi Penlitiannya.

Komponen Bentuk
penelitian kontribusi Makna
Identifikasi komposisi Mg—CAp
. yang memberikan keseimbangan

Mg-5CAp New finding sifat untuk pengembangan
implan

Ekstrusi Meningkatkan densifikasi,

Improvement integritas struktur dan kekuatan

Mg-CAp material

Anodizing— Improvement Meningkatkan pengendalian

sealing degradasi Mg—CAp

Biokompatibilitas Scientific Memb}lktlkan Fespons

o Sy biologis material sebagai dasar

in-vitro/in-vivo validation .
pengembangan implan
Mentransformasikan

FEA Engineering  karakteristik material menjadi

Mg-CAp-IFS development desain implan dengan
persyaratan mekanik tertentu

) Membuktikan kemampuan
Prototipe Application  material untuk diwujudkan
Mg—5CAp IFS development menjadi kandidat implan

fungsional




C. Kontribusi Personal dan Karya Landmark

Dalam keseluruhan rangkaian penelitian tersebut, kontribusi penulis
terletak pada penggagasan, pengembangan, dan pengintegrasian
pendekatan material, proses, permukaan, biologi, dan desain dalam
membangun sistem implan Mg—CAp. Kontribusi ini mencakup
formulasi material, optimasi proses manufaktur, rekayasa permukaan
untuk mengendalikan degradasi, koordinasi pengujian biologis, serta
perancangan interference screw (IFS) dan pengembangan purwarupa
menuju aplikasi implan tulang traumatik.

Dua publikasi pada tahun 2025 menjadi karya landmark yang
menandai perkembangan penelitian dari pengembangan material
menuju kandidat implan. Publikasi di Scientific Reports memberikan
bukti mengenai biodegradabilitas dan biokompatibilitas Mg—CAp
melalui pengujian in-vivo. Sementara itu, publikasi di Multidiscipline
Modeling in Materials and Structures memperkuat aspek biomekanik
dan desain implan melalui pendekatan Finite Element Analysis (FEA).
Kedua karya tersebut menunjukkan kesinambungan penelitian, mulai
dari pengembangan material, pembuktian respons biologis, validasi
biomekanik, hingga pengembangan prototipe sebagai langkah menuju
aplikasi implan.

D. Implikasi Strategis terhadap Institusi Riset

Capaian riset Mg—CAp memberikan dampak strategis dalam
memperkuat keunggulan institusi riset pada bidang biomaterial dan
implan biodegradable. Integrasi riset material, proses manufaktur,
rekayasa permukaan, hingga desain implan menunjukkan kapasitas
institusi dalam menghasilkan inovasi dari hulu ke hilir.

Kontribusi ilmiah yang dihasilkan berupa publikasi internasional
bereputasi, prosiding terindeks, serta jejaring kolaborasi multidisiplin
memperkuat visibilitas dan posisi institusi pada tingkat global. Di sisi




lain, capaian teknologi berupa material unggul, metode ekstrusi,
rekayasa anodizing—sealing, serta prototipe implan menjadi basis
penting untuk hilirisasi dan pengembangan produk implan nasional.




BAB V. PELUANG DAN STRATEGI
PENGEMBANGAN IMPLAN TULANG TRAUMATIK
NASIONAL

Pengembangan implan biodegradable berbasis komposit magnesium—
carbonate apatite (Mg—CAp) tidak hanya menghasilkan kandidat
material untuk implan tulang traumatik, tetapi juga membangun
kapabilitas teknologi dalam pengembangan material, proses, dan
manufaktur alat kesehatan. Rangkaian penelitian yang mencakup
formulasi material, powder processing, pemadatan (densifikasi),
ekstrusi, rekayasa permukaan, karakterisasi, desain, simulasi, hingga
pembuatan prototipe menunjukkan terbentuknya rantai penguasaan
teknologi yang dapat dikembangkan untuk berbagai perangkat medis
berbasis logam biodegradable.

A. Kontribusi dan Implikasi

Kontribusi utama penelitian ini adalah terbentuknya pengetahuan
dan teknologi yang mengintegrasikan komposisi material, proses
pengolahan, struktur, sifat mekanik, degradasi, respons biologis,
hingga desain dan pengembangan purwarupa implan. Pengembangan
komposit Mg—CAp, optimasi proses ekstrusi, serta rekayasa
permukaan melalui anodizing dan sealing menjadi bagian penting
dalam membangun pemahaman mengenai hubungan antara proses,
struktur, dan kinerja material. Pengetahuan tersebut menjadi dasar
untuk mengendalikan karakteristik dan kinerja Mg—CAp agar dapat
disesuaikan dengan kebutuhan implan tulang traumatik.

Penguasaan rantai teknologi tersebut membentuk platform
teknologi yang tidak terbatas pada interference screw, tetapi berpotensi
dikembangkan menjadi sekrup, plate, pin, staple, dan perangkat fiksasi
tulang biodegradable lainnya. Dalam perspektif nasional, penguasaan




teknologi ini menjadi fondasi bagi penguatan kemampuan manufaktur
alat kesehatan. Substitusi impor, peningkatan TKDN, dan kemandirian
produk merupakan dampak lanjutan dari penguasaan teknologi.

Dari sisi layanan kesehatan, implan biodegradable berpotensi
mengurangi kebutuhan operasi lanjutan untuk pengambilan implan
permanen dan dengan demikian dapat meningkatkan efisiensi pelayanan
serta pembiayaan kesehatan. Dalam konteks Jaminan Kesehatan
Nasional (JKN), potensi tersebut dapat berkontribusi pada efisiensi
pembiayaan pelayanan apabila manfaat klinis dan keekonomiannya
telah dibuktikan melalui uji klinis dan evaluasi teknologi kesehatan.
Dengan demikian, manfaat bagi JKN merupakan implikasi hilir dari
keberhasilan pengembangan dan validasi teknologi, bukan klaim yang
mendahului pembuktian klinis.

B. Strategi Pengembangan

Pengembangan selanjutnya diarahkan dari kapabilitas riset menuju
teknologi yang siap ditranslasikan. Tahap awal difokuskan pada
penyempurnaan komposisi material, proses ekstrusi, desain implan,
dan rekayasa permukaan untuk memperoleh keseimbangan antara
kekuatan mekanik, laju degradasi, dan respons biologis.

Tahap berikutnya mencakup validasi praklinis yang lebih
komprehensif, meliputi ketahanan mekanik selama degradasi,
biokompatibilitas, respons jaringan, serta uji pada hewan besar. Evaluasi
biokompatibilitas perlu mengacu pada ISO 10993 dan standar terkait
agar keamanan material dapat dinilai secara sistematis.

Secara paralel, kemampuan manufaktur perlu ditingkatkan melalui
scale-up, pengendalian mutu bahan baku, standardisasi proses,
sterilisasi, serta penerapan Good Manufacturing Practice (GMP).
Integrasi additive manufacturing juga perlu dikembangkan untuk
menghasilkan implan dengan geometri yang lebih presisi dan dapat
disesuaikan dengan anatomi pasien.




Tahap translasi selanjutnya mencakup penyusunan dokumentasi
teknis, pemenuhan persyaratan mutu dan keselamatan, evaluasi BPOM
sesuai ketentuan yang berlaku, perizinan alat kesehatan nasional, serta
penggunaan SNI atau standar/rujukan internasional yang relevan.
Setelah memenuhi persyaratan praklinis dan regulasi, pengembangan
dilanjutkan menuju uji klinis dan evaluasi teknologi kesehatan,
termasuk aspek keamanan, efektivitas, dan keekonomian dalam konteks
JKN.

Seluruh tahapan memerlukan kolaborasi antara periset, perguruan
tinggi, klinisi, rumah sakit, industri, dan pemerintah. Dengan demikian,
Mg—CAp diharapkan berkembang dari hasil riset menjadi platform
teknologi implan biodegradable dengan basis ilmiah, kemampuan
manufaktur, dan jalur translasi yang jelas. Pada akhirnya, penguasaan
teknologi tersebut dapat mendukung penguatan industri alat kesehatan,
peningkatan TKDN, substitusi impor, efisiensi pelayanan kesehatan,
dan ketahanan teknologi kesehatan nasional.







BAB VI. KESIMPULAN

Rangkaian penelitian komposit Mg—CAp biodegradable berangkat
dari tantangan bagaimana menghasilkan implan tulang traumatik yang
cukup kuat untuk menjalankan fungsinya, tetapi dapat terdegradasi
secara terkendali setelah tulang sembuh. Penelitian ini menunjukkan
bahwa tantangan tersebut tidak dapat diselesaikan hanya dengan
memilih material yang tepat, tetapi memerlukan keterpaduan antara
komposisi material, proses, sifat mekanik, degradasi, respons biologis,
dan desain implan.

Pengembangan Mg—-CAp menunjukkan bahwa penambahan
carbonate apatite lokal, pengendalian proses melalui ekstrusi, serta
rekayasa permukaan dengan anodizing dan sealing dapat digunakan
untuk mengatur sifat material. Pendekatan ini memungkinkan kekuatan,
stabilitas, laju degradasi, dan bioaktivitas disesuaikan dengan kebutuhan
implan. Dengan demikian, kinerja magnesium biodegradable tidak
hanya diterima sebagai sifat bawaan material, tetapi dapat direkayasa
dan dikendalikan.

Pemahaman tersebut kemudian diperkuat melalui pengujian
biologis dan simulasi, serta diterapkan pada pengembangan interference
screw. Tahapan ini menunjukkan bahwa pengetahuan yang diperoleh
dari tingkat material dapat diterjemahkan menjadi rancangan implan
yang mempertimbangkan kebutuhan mekanik dan biologis.

Kontribusi ilmiah utama penelitian ini terhadap bidang logam
biodegradable adalah pemahaman bahwa keberhasilan implan
magnesium ditentukan oleh keterkaitan antara komposisi, proses,
struktur, sifat, degradasi, respons biologis, hingga desain implan. Dalam
kerangka tersebut, degradasi bukan lagi semata-mata kelemahan
magnesium, tetapi menjadi karakteristik yang perlu dikendalikan agar
sejalan dengan fungsi mekanik dan proses penyembuhan tulang.




Sebanyak 13 publikasi dan 1 paten terdaftar yang dihasilkan
menjadi bagian dari kesinambungan pengetahuan tersebut dan menjadi
fondasi untuk tahapan berikutnya menuju validasi praklinis, manufaktur,
regulasi, uji klinis, dan hilirisasi. Dengan demikian, penelitian ini tidak
hanya meninggalkan kandidat material Mg—CAp, tetapi juga kerangka
keilmuan dan rekayasa untuk mengembangkan logam biodegradable
yang mampu menjalankan fungsinya dan terdegradasi secara terkendali
sesuai kebutuhan tubuh.




BAB VII. PENUTUP

Majelis Pengukuhan Profesor Riset yang mulia, Kepala BRIN yang
terhormat, dan hadirin yang saya hormati.

Rangkaian penelitian komposit magnesium—carbonate apatite
(Mg—CAp) telah menunjukkan terbangunnya fondasi ilmiah dan
teknologi sebagai kandidat implan tulang biodegradable. Tahap yang
telah dicapai meliputi pengembangan material, proses ekstrusi, rekayasa
permukaan, pengujian mekanik dan biologis, serta desain dan simulasi
serta prototipe awal interference screw. Capaian ini menempatkan
teknologi pada tahap prototipe dan validasi awal.

Perjalanan menuju aplikasi klinis masih memerlukan pembuktian
ketahanan implan selama degradasi, keamanan dan efektivitas jangka
panjang, serta konsistensi manufaktur. Karena itu, tahap yang sedang
dilakukan difokuskan pada penyempurnaan material, proses,
permukaan, dan desain, serta penguatan validasi mekanik dan biologis.

Tahap berikutnya diarahkan pada uji praklinis hewan model besar
dan uji klinis untuk memastikan keamanan dan efektivitas. Sejalan
dengan itu, perlu dipenuhi ISO 10993, penerapan Good Manufacturing
Practice (GMP), serta persyaratan evaluasi dan perizinan alat kesehatan
nasional dengan mengacu pada SNI atau standar internasional yang
relevan. Ke depan integrasi additive manufacturing dikembangkan
untuk menghasilkan implan yang lebih presisi dan sesuai anatomi
pasien.

Selanjutnya, teknologi diarahkan menuju produksi skala
percontohan, transfer teknologi, dan komersialisasi melalui sinergi
lembaga riset, perguruan tinggi, klinisi, rumah sakit, industri, dan
pemerintah.




Dengan demikian, perjalanan pengembangan Mg—CAp tidak
berhenti pada penguasaan ilmu dan material, tetapi terus diarahkan
menuju pengembangan prototipe, pengujian praklinis, validasi klinis
dan pemenuhan regulasi, hingga kesiapan produksi dan komersialisasi.
Pada akhirnya, pengembangan ini diharapkan tidak hanya menghasilkan
kandidat implan, tetapi juga membangun kapabilitas teknologi logam
biodegradable yang mencakup penguasaan material, proses, desain,
dan validasinya hingga menjadi produk yang aman, efektif, dan
bermanfaat bagi kesehatan masyarakat. Kapabilitas tersebut diharapkan
dapat menjadi bagian dari penguatan teknologi kesehatan nasional dan
mengurangi ketergantungan pada teknologi serta produk implan dari
luar negeri.
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LAMPIRAN

Tabel 1 Rangkuman Beberapa Penelitian Terkait Mg Biodegradable
Yang Telah Dilakukan Periset dan Tingkat Kematangan Teknologinya
Di Indonesia Maupun Internasional

\Litr g Institusi / Material / ot Ui Tingkat
Periset Teknologi Kematangan
Nasional BRIN — Annur, Mg-Zn—-Ca, Pengembangan Pengembangan
Erryani dkk. Mg berpori,  paduan dan material —
metalurgi Mg berpori; pembuktian
serbuk karakterisasi konsep
mikrostruktur,
mekanik dan korosi
sebagai kandidat
material implan
Nasional Universitas Mg murni; Pengembangan Pengembangan
Indonesia microforming teknologi proses —
— Supriadi, dan miniplate pembentukan kandidat
Kiswanto, komponen implan  prototipe
Dwiyati dkk. Mg, termasuk
formability dan
desain miniplate
Nasional BRIN-UI- Mg—CAp; Pengembangan Advanced
mitra klinis—  powder Mg-CAp; material
Setyadi dkk. metallurgy, karakterisasi development
warm mikrostruktur,
compaction,  kekerasan,
sintering degradasi dan sifat

mekanik sebagai
kandidat implan
biodegradable




Institusi / Material / Tingkat

Linglkup Periset Teknologi Capaian Utama Kematangan
Nasional BRIN-UI- Mg-CAp; Perbandingan Advanced
mitra — Setyadi sintering &  proses sintering material —
dkk. (2024) ekstrusi dan ekstrusi; prototype-
menunjukkan oriented
pengaruh
proses terhadap
karakteristik
Mg—CAp dan
pengembangan
material kandidat
implan
Nasional UI-BRIN / Mg-CAp Validasi in-vivo In-vivo
mitra — Kamal, hasil ekstrusi pada Sprague validation —
Setyadi dkk. Dawley rats: preclinical-
(2025) biodegradabilitas,  oriented
biokompatibilitas
dan evaluasi
histopatologi
Nasional BRIN-UI- Mg-CAp; FEA, uji tarik, Biomechanical
Udayana- IFS torsi dan pull-out;  validation —
UNDIP/mitra Mg-5CAp dan Mg- functional
— Setyadi dkk. 8CAp memenuhi  prototype
(2025) kriteria kandidat
interference screw
dengan safety
factor 1,25-2
Nasional Susilowati, Mg—5Al- CAp meningkatkan Material
Latief, Setyadi 3Sn/CAp; hot kekuatan tekan development
dkk. (2025) extrusion dan kekerasan; — early
material berhasil validation

difabrikasi sebagai
kandidat implan
biodegradable,
tetapi uji korosi dan
sitotoksisitas masih
diperlukan




. Institusi / Material / . Tingkat
Linglkup Periset Teknologi Capaian Utama Kematgangan
Internasional ~ Syntellix AG, MgYREZr/  Skrup fiksasi Clinical —
Jerman — WE43 tulang; uji klinis regulatory —
MAGNEZIX® pada hallux valgus; commercial
CE mark 2013 dan
telah digunakan
secara klinis
Internasional ~ U&I Mg—Zn—Ca  Skrup fiksasi tulang Clinical —
Corporation, biodegradable; regulatory —
Korea — memperoleh commercial
K-MET® persetujuan
regulator Korea
Internasional ~ Bioretec, Mg—Ca Skrup fiksasi tulang Clinical —
Finlandia — biodegradable; regulatory
RemeOs™ memperoleh
FDA De Novo

authorization pada
29 Maret 2023
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engembangan komposit biodegradable magnesium—carbonate apatite

(Mg—CAp) menawarkan pendekatan inovatif untuk implan tulang

traumatik yang dirancang mampu menopang beban sekaligus terdegradasi
secara terkendali tanpa memerlukan operasi pelepasan. Keterbaruan riset ini terletak
pada pengembangan komposit magnesium dengan carbonate apatite berbasis lokal
yang menyerupai mineral tulang dan berpotensi mendukung respons biologis.
Melalui integrasi formulasi material, densifikasi, ekstrusi, rekayasa permukaan, dan
pengujian biologis, diperoleh Mg—CAp dengan peningkatan kekuatan mekanik,
pengendalian degradasi hingga 0,2 mm/tahun, serta respons biokompatibilitas yang
baik.

Riset kemudian dikembangkan dari material menuju kandidat implan
fungsional melalui simulasi biomekanik dan pembuatan prototipe interference screw
untuk rekonstruksi ligamen ACL. Capaian tersebut menempatkan Mg—CAp pada
tahap menuju kesiapan praklinis, dengan tantangan berikutnya berupa validasi
mekanik eksperimental dan uji praklinis pada model hewan yang lebih besar. Secara
strategis, inovasi ini membuka peluang pemanfaatan sumber daya dalam negeri untuk
mengurangi ketergantungan impor, memperkuat kapasitas riset dan manufaktur, serta
mendorong kemandirian industri alat kesehatan nasional.
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