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- Staf pengajar, rekan-rekan mahasiswa dan para karyawan
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memberikan dorongan semangat dan tenaga pada saya, se-
hingga skripsi ini dapat kami selesaikan.
- Tim Penilai skripsi yang telah berkenan memeriksa
skripsi ini.
Semoga bantuan dari berbagai pihak di atas mendapat
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skripsi ini bermanfaat bagi Ilmu Pengetahuan dan pengem-

bangan ilmu kefarmasian di masa mendatang.
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MILIK
BAB I < PERPUSTAKAAN
: _ ~UNIVERSITAS AIRLANGOA™

Tébiet merupakan sediaan farmasi'yang sampai seka-
rang masih.disukai dan banyak digunakan dalam pengobat-
an, karena tablet mempunyai beberapa keuntungan antarsa
lain : praktis, relatif stabil padé penyimpanannya, eko-
nomis dalam pembuatannya, mudah diproduksi secara besar-
besaran dan juga mudéh distransport (1,2).

' Untuk mendapatkan metode pembuatan taplét yané efi-
sien, telah dikembangkan suatu metode pembuatan tablef
vang sederhana yaitu metoda cetak 'langsung. Keuntungan .-
metoda cetak'langsung,.antéra laiﬁ lebih menjamin stabi-
litas kimia dan fisikg éat aktif terhadap pengaruh per-
lakuan selama proses pembuatﬁn. '

Padé pelaksanaan metoda cetak langsung, dibutuhkan
Eahan 'pembawa yvang mempﬁnyai sifat alir yang baik dan:
mudah dicetak (3,4 ). Ada beberapa bahan éembawa cetak
iangsung yangAsering digunakan pada pembuétan tablet,
'antara lain : Avicel, laktosa sembur kering (spray dried
laktosa),dikalsium  fosfat dihidrat, manitol  dan
'sebagainya (3,4,5,6).

; Meskipun demikian pengembangan bahan pembawa cetak
' langsung .ini masih diteliti_secara_luas, meﬁgingat se-

tiap bahan pembawa tersebut mempunyai sifat teknologis



yané tidak dapat mencakup seluruh perbaikan mutu tablet
vang dikehendaki, sehingga dalam berbagai formulaéi ta-
blet cefak langsung dikombinasi antar bahan pembawa un-
tuk mendapgtkan mutu tablet yang baik. |

¥Syarat utama‘ untuk bahan pembawa cetak langsung
"adalah mudah mengalir dan mudah dicetak. Oleh sebab “itu
bahan 'pembawa tablet cetak langsung fang paling baik
Qdaiéh mempunyai bentuk Yané mendekati bulat dan deéfor-
masi.parfikelnya plastis. Sifat ini dapat aicapai lebih
baik bila bahan pembawa terlebih dahulu diEuat granulat
dasar.

Vifamin C merupakan bahan obat yané berbentuk
kristal, mudah teroksidasi oleh - pengaruh kelembaban,
suhu - serta éukar dicetak menjadi .tablet (' 7,8 ).
Mengingat vitamih C sulit dicetak menjadi tablet, maka
diperlukan bahan pembawa cetak langsung yéng mempunyai
~ daya ikﬁt'yang baik. Untuk maksud terseﬁut,.dikembangkan
formula 'granulat dasa’r dari bahan pembawa berdasarkan
berbandingaﬁ laktosa dan amylum manihot.

Keuntungan menggmbangkan‘ grﬁnulat~'dasar sebaéai
pembawa,dalam pembuatan tablet cetgk langsung.ialah da-
pat dikendalikan variasi ukuran dan distribusi ukuran
partikel yéng . sesugi dengan  bobot tablet yang
dikehen&aki;' sedangkan bahan pembawa dipasaran seperti
laktose sembur kering, kalsium fosfat.dihidrat, dan lain

sebagainya sudah mempunyai spesifikasi yang tetap



tentang ukuran dan distribusi wukuran partikelnya.

Telah dilakukan penelitian pendahuluan dari granul-
at dasar yang dibuat dari campuran laktosa dan amylum
Manihot untuk pembuatan ‘tablet vitamin C.cetak langsung
( 5 ).. Hasil percobaan menunjukkan bahwa perbandingan
'bobot 2 : 3 antara vitamin C dengan ' granulat dasar
" memberikan mutu fisik yang baik.

Penelitian ini dilakukan untuk mengembangkan formu-
la granulat dasar yang dibuat dengan berbaéai perban-
aingan bahan pembawa .laktosa dan ‘amylum‘ Imanihot,
kemudian . @ranulat dasar tersebut diuji sifat
teknologisnyd, antara lain sifat alir, sudgt diam dan
. kompreéibilitas granul; Selanjutﬁya " dibuat ltgblet
vitamin C'secara cetak langsung dengan'berbagai formula
granulat dasar tersébﬁt. Tablep vitamin C yané dihasil-
kan Qari setiap formula dibandingkan mutu fisiknya.

Dari ﬁgsil percobaan ini diharapkan dapat diperoleh
suatu formula granulat dasar dari campuraﬁ laktosa dan
amylum haniho; yang memberikan mutu fisik tablet vitamin

’ C yang baik..



BAB II
TINJAUAN PUSTAKA

Vitamin C (Asam Askorbat).

Vitamin C adalah vitamin esensial ‘yang sangat
dibutuhkan oleh tubuh. Defisiensi vitamin C dapat me-
menyebabkan skorbut atau scurvy yang telah dikenal
semenjak tahun 1720. Diketahui pula bahwa penyakit
tersebut dapat dicegah dengan pemberian sayur mayur
atau buah-buahan segar terutama golongan jeruk. Asam
askorbat mula-mula dikenal sebagai asam heksuronat
dengan rumus CgHgOg. Asam askorbat merupakan kristal
dan bubuk putih kekuninéan, stabil daiam keadaan
kering dan dalam bentuk larutan mudah teroksidasi,
baik oleh udara atau oleh logam ( 9 ).

Rumus Bangun Vitamin C

CHo0H

HO OH
Bobot molekul : 176,13 , titik leleh 198°C (10) dan

mempunyai sifat kompresibilitas yang jelek ¢( 7 ).
Vitamin C mudah larut dalam air, agak sukar larut da-
lam etanol 95%,‘praktis tidak larut dalam kloroform,

eter dan benzena (8,10). Vitamin C sangat peka ter-



hadap pengaruh panas, cahaya, udara, logam. Dalam
bentuk larutan cepat teroksidasi: Proses oksidasi
dipercepat dengan adanya pemanasan, alkali dan pengo-
toran ion-ion logam berat tertentu, misalnya besi,
temSaga dan mangan ( 8 ).

Kegunaan ‘yang utama adalah untuk pencegahan dan
terapi skorbut khususnya untuk pencegahan pada anak-
anak dan bayi. Untuk pemakaian secars oral : dosis
lazim vitamin' C, untuk orang dewasa sebagai anti
skorbut adalah : 75 mg sampai 1 gram, biasanya 500 mg

sehari, dengan dosis'pemeliharaan sehari 60 mg (9).

Laktosa (11).
| Salah satu eksipien yang paling banyak digunakan
dalam pembuatan tablet adalah laktosa. Dalam formula-
.si tablet, laktosa banyak digunakan sebagai bahan
pengisi, vyang berfungsi untuk menambah massa tablet
vang diinginkan. |
Dalam perdagangan dikenal beberapa.macam laktosa
antara lain
- Laktosa monohidrat
Laktosa monohidrat berbentuk serbuk kristal dan
. granul. Bahan ini banyak digunakan sebagai ba-
han pengisi untuk pembuatan tablet dengan meto-

da granulasi basah.



—Laktdsa sembur kering
Laktosa sembur kering diperoleh dengan cara
pengeringan sembur. Jenis ini sangat baik digu-
nakan sebagal eksipien tablet cetak langsung,
karena mempunyai sifat alir dan kompresibilitas
yvang baik.
~ Laktosa anhidrat
Laktosa anhidrat herupa serbuk sangst halus
yang ‘diperoleh dengan'cara "roller drying",
vang kemudian dihaluskan dan diayak. Eksipien
ini mempunyai sifat kompresibilitas yang baik.
Adanya bermacam-macam bentuk laktosa, akan sangsat
membantu untuk pengqmbangan formula tablet vang
tepat, baik yang dibuat secara cetak langsung maupun

granulasi basah.

3. Amnylum

Dalan bidang farmasi aﬁylum digunakan sepagai
bahan pembawa untuk pembuatan berbagai sediaan farma-
si terutama tablet. Pada pembuatan tablet, amylum da-
pat berfungsi sebagai bahan pengisi, pengembang, pe-
ngikat maupun pelincir (12,13).

Befbagai jenis amylum yang sering digunakan
dalam farmasi adalah Amylum Solani, Amylum Maydis dan

Amylum Manihot (13).
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Di Indonesia Amylum Manihot lebih banyak diguna-

kan dalam pembuatan tablet karena bahan ini mudah di-

dapat dan harganya murah. Amylum Manihot didapat dari

akar

tanaman Manihot utilissima, familia Euphorbia-

ceae (106,13).

Makroskopis : serbuk halus putih, tidak berbau dan

tidak berasa (10).

Mikroskopis : Butir pati majemuk sedikit sekali

umumnya majemuk 2.

Butir pati tunggal butir yang besar
sangat banyak, diameter sampai 20 um,
hampir semua merupakan pecahan butir
pati majemuk, dinding luar bulat, bu-

tir kecil cukup banyak (18).

Kelarutan ¢ tidak larut dalam air dingin dan alko-

hol (1@).

4. Granul

Granul merupakan aglomerat yvang asimetris dari

partikel-partikel serbuk (3).

4.1. Tujuan Pembuatan Granul (3,6,11).

a.

Granul mémpuﬁyai ukuran yang lebih besar diban-
dingkan dengan serbuk karena terbentuk dari
partikel-partikel serbuk. Hal ini menyebabkan
bobot jenis bertambah besar, sehingga 1lebih

mudah mengalir ke dalam ruang cetak tablet dan



menghasilkan bobot tablet yvang lebih konstan.

b. Granul dapat mencegah terjadinya segregasi dalam
campuran karena tiap granul mempunyai ukuran dan
komposisi yang seragam.

¢. Granul dapat menghindari terbentukn&a debu vyang
terjadi pada pencampuran karena granul lebih
berat daripada serbuk, sehingga pada pencampuran
tidak terdapat debu yang berterbangan.

d. Adanya pengikat menyebabkan partikel yAng satu
dengan yang lain saling mengikat, sehingga lebih
kompak dan lebih mudah dicetak menjadi tablet.

Sifat-sifat granul |

Dalam pembuatan tablet, kemampuan béhan—bahan.
untuk mengalir dari corong ke ruang cetak mempuni%i

peranan yang sangat penﬁing, oleh karena itu granul °

harus dapat mengalir denéan baik supaya didapatkan

tablet dengan mqtu yvang baik (3,14,15).

Ada beberapa sifat yang dapat digunakan -'uhtuk

menentukan mutu granul ialah : sifat alir, sudut

diam, bobot jenis dan kompresibilitas (3,4,15).

- Kecepatan alir granul dikatakan baik, apabila
-waktu yang dipérlukan ocleh 188 g granul dapat
mengalir tidak 1lebih dari 1@ detik ( 4 ),
khususnya untuk pembuatﬁn tablet pada frekuen-
si yang tingi.

- sudut diam merupakan parameter vang digunakan

untuk mengevaluasi gaya tarik menarik antar



partikel. Sudut ini besar kalau granul-nya
bersifat kohesif. Cartensen et al (16) telah
meneliti hubungan antara kecepatan alir dan
sudut diam, dimana granul yang mempunyai sudut
diam 25° - 40° akan memiliki sifat alir vang
cukup baik.

- Kompresibilitas dari granul Jjugsa memegang
peranan penting. Hubungan kompresibilitas dan

kemampuan alir granul dapat ditunjukkan dengan

Indeks kompresibilitas sebagai berikut (17).

TABEL I

Hubungan Indeks kompresibilitas dengan sifat alir

e e v = e e S = A S At v e S A - T A M e S S e T G v T . e e - —

Indeks kompresibilitas Kemampuan alir
(dalam persen)

- . —— . me = N e b Se e At e = S e m S T s b e A T S S - e v - W A WY A A e - —

5 - 15 baik sekali
.12 -~ 16 baik
18 ~ 21 ' cukup
23 - 35 jelek
35 -~ 43 sangat Jjelek

40 sangat jelek sékali

- — —— A —— b - - — e — v o — Tt — 0 —— = — "t — A —— —— . — " — " —
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Cetak langsung

‘Tablet dapat dibuat dengan tiga metoda pembuatan
vaitu : metoda granulasi basah, metoda granulasi
kering dan metoda cetak langsung (3,4,6).
Metoda granulasi merupakan cara yang sudah lama
digunakan . Tujuan utama dari granulasi ialah : untuk
menghasilkan campuran obat dan bshan pembawa dalam
bentuk granul vyang dapat mengalir dengan baik dan
mudah dicetak (3,11).
Pembuatan tablet dengan cara granulasi ini dikembang-
kan menjadi cara yang lebih sederhana yaitu : cara
cetak langsung.
Cetak langsung ialah : Proses pembuatan tablet yang
dilakukan dengan mencetak langsung campuran serbuk
.dari bahan obat dan bahan pembawa (termasuk bahan
pelincir) yang dapat mengalir secara seragam ke dalam
ruang cetak untuk pembuatan tablet (3,4;6). Tahap
pembuatan tablet dengan ketiga cara diatas, dapat

dilihat pada Tabel II (3,4,6).



TABEL II
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Proses Pembuatan Tablet menurut berbagai metode

Granulasi Basah

. Mencampur ba-

han obst dan
bahan pembawa

. Membuat larut-

an pengikat

. Mencampur la-

rutan pengi-
kat

. Mengayak masa

yang basah
dengan ukuran
tertentu

. Mengeringksn

granul yang
basah

. Menganyak gra-

nul kering
dengan ayakan
ukuran terten-
tu

. Mencampur gra-~

nul kering
yvang sudah di-
ayak dengan
bahan pelincir
dan disinte -
grator

. Pencetakan ta-

blet

Granulasi Kering

. Mencampur ba-

han cobat dan
bahan pembawa

. Mencetak cam-

puran menjadi
tablet keras
untuk membuat
"slug"”

. Pengayakan

"slug”

. Mencampur de-

ngan bahan
pelincir dan
disintegrator

. Pencetakan

tablet

1. Mencampur semus
komponen untuk
tablet (termasuk
bshan obat)

2. Pencetakan ta -

blet
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Keuntungan prosé€s cetak langsung ialah : waktu

hancuor dan kecepatan melarut tablet lebih singkat karena
partikel bahan aktif akan dibebaskan dari massa tablet
dalam bentuk éartikel bebas yang dapat segera larut,
sedangkan pada proses granulasi basah dengan adanya
bahan pengikat seperti gelatin/pati akan henyebabkan
partikei obat berikut menjadi aglomerat “vyang lebih
besar, sehingga proses disolusi obat akan lebih lambat

(¢ 3).

Pertimbangan }ain untuk memilih cara cetak
langsung, karena cara ini dapat mengurangi beaya
produksi dengan penghematan ruangan membutuhkan

peralatan yang lebih sedikit Jumlahnya (aiat pencampur
dan mesin pencetak tablét) penghematan tenaga kerja
karena prosesaya cepat dan Jjuga penéhematan waktu
(3,4,11). |

Pemilihan-bahan pembawa yang tepat merupakan.faktof
penentu untuk menyusun formulasi tablet, yang ' akan
diproses secara cgtak langsung. Bahan pembawa untuk
proseé cetak langsung harus menunjukkan . dua .sifat
penting yaitu : mudah dicetak dan mémpunyai sifat alir
yang baik. Bahan cetak langsung yang biasa digunakan
adalah seluloéa mikrokristal atau avicel, starch RX
15@@,Emcompress, Laktosa sembur kering, laktosa anhydrat

dan lain-lain (3,4,5,6).
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Meskipun demikian pada pengembangan tablet cetak
langsung masih sering digunakan kombinasi dari beberapa
eksipien cetak langsung di atas. Selain kombinasi
eksipien tersebut, penggunaan granulat dasar dapat pula

digunakan sebagai bahan pembawa cetak langsung ( 5 ).



BAB III
BAHAN, ALAT DAN METODA PENELITIAN

Bahan

Vitamin C (Takeda chemical Industries, LTD.Osaka
Japan)

Lﬁktosa monohidrat (Friesland Dairy Food Products)
Amylum Manihot (diperoleh dari PT. Brataco)
Magnesium stearat ( Soma - Chemie GMBH )

Talk  (diperoleh dari PT. Brataco)

Asam Klorida p.a. ( E. Merck )

Kalium Iodat p.a. ( E. Merck )

Fehling p.a. ( E. Merck )

Metil Biru p.a. ( E:.Merck )]

Natrium hidroksida p.a. ( E. Merck )

Alat

Alat pencampur : V mixer, buatan Laboratorium Tek-
nologi Farmasi Universitas Airlangga.

Mesin cetak tablet : Automatic single Punch Tablet-

ing Machine “Hanseaten Exacta" No. 397, tahun 1974

Alat penguji kekerasan : Erweka Hardness Tester

TB.24

Alat penguji ‘kerapuhan : Erweka Friability Tester
Type TAP

Alat penguji waktu hancur : Erweka Disintegration

14
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Tester Type 2T.2.

- Alat pengering : Heraus Drying Cabinet

- Megin pengayak : Retsch, type 3 D, West Germany

- Alat pengukur bobot jenis mampat : Buatan Laborato-
rium Teknologi Farmasi Universitas Airlangga,
Surébaya berdésarkan DIN : 53194

- Jangka sorong

- Coroﬁg gelas pengukur.sudut diém

-~ Stop watch

- Thermometer 50°C

- Pengayak dengan ukuran : mesh 20, mesﬁ 3@, mésh 40,
mesh 60, mesh 100, dan panci penampung. ( US ASTH-
EII-70 standard sieve).

3. Metode Penelitian

3.1. Pemeriksaan bahan bakn
3.1.1. Vitamin C (10)
Pemerian : serbuk atau kristal putih atau aga#
#uning; tidak berbau, rasa asam.
Identifikasi kualitétif
Larutan 2% ditambah empat tetes
larutan metil biru, dipanaskan 48°C
menjadi biru tua yang dalam waktu tiga
menit berubaﬁ menjadi lebih muda atau

hilang.
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Identifikasi kuantitatif : (18)

Timbang 500 mg vitamin C secara seksa-
ma masukkan dalam gelas piala, kemudi-
an larutkan dalam air bebas COj5.

Tambahkan larutan kalium = Iodida 1%
sebﬁnyak 3,5 ml, larutan kanji @,5%
sebanyak 2 ml, larutan HCl 2% sebanyak
1 ml, selanjutnya titrasi dengan kali-
um Iodat sampai warna biru stabil.
(3,7 N kalium Iodat setara dengan

8,806 mg vit. C).

3.1.2. Laktosa (10)
Pemerian : serbuk hablur warna putih,- tidak
berbau, rasa agak manis
Identifikasi kualitatif
~ Jika dipanaskan akan meleleh, meng-
gelembung, kemudian terbakar terjadi
bau gula terbakar » Sisa arang meng-
gunduk
- Larutan zat ditambah Fehling, dipa-

naskan maka terjadi endapan merah

bata.
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3.1.3. Amylum Manihot (10).

Pemerian : serbuk halus, kadang-kadang berupa
gumpalan yang berwarna putih, tidak
berbau dan tidak berasa.

Identifikasi kualitatif
- Didihkan satu bagian dalam 58 bagian

air, terbentuk larutan kanji trans-
paran hampir tidak berbau, dan tidak
' mengubah warna lakmus
- Apabila dilihat di bawah mikroskop,

terlihat butir pati spesifik.

3.1.4. Magnesium Stearat (10)
Pemerian : serbuk halus, putih, licin dan mudah
e . | melekat pada kulit, bau lemak khas.

Identifikasi kualitatif
Sedikit zat dalam | tabung  reaksi
ditambahkan air dan asam klorida lalu ’
dipanaskan. Bila dingin, akan tampak
lapisan minyak memédat. Lapisan air
disaring dan ditambah larutan natrium
hidroksida akan terjadi endapan

berwarna putih.
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.3.2.,Penbuatan granulat dasar .

Formula - granulat vyang akan dibuat dapat dilihat

pada tabel III.

TABEL IIIX

Formula granulat dassar

— e - T e - AR G = e Y S mA A A T m e e Ay M - e - A A e = e s e = A A —

Formula
Bahan =  —--reemmmrm e e
I II I1I
Laktosa 8@ 70 69
Amylum Manihot 29 39 49
Mucilago Amyli
manihot. 5 % ’ qgs qs - ' qs

Pembuatan Mycilago Amyli Manihot (19) .
Mucilago Amyli Manihot S %, yang diambil dari
.Fofmularium Nederlandse Apotheker 1968, dengan
Formula sebagai berikut-:

Amylum Hanihot 50

Aqua - 950
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" Cara membuatnya

- Timbang 52 g Amylum Manihot, campur dengan
120 g air dingin, sambil diaduk tambahkan
air mendidih 850 g. ‘

Pembuatan Granulat Dasar

[N

Laktosa dicahpur dengan Amylum manihot,
kemudian dicampur dengan 1arutan'pengikat sedikit
demi sedikit sambil diaduk, dengan alat "mixer”
selama 15 menit sampai didapat massa granul vyang
baik. Massa granul ini kemudian digranulasi dengan
pengayak mesh 48, dikeringkan dalamloﬁen‘pada suhu
600, selama 6 - 18 jam (14). Granul yang telah ke-
:ing diayak kembali melalui pengayak mesh 4@. Untuk

penelitian digunakan ukuran granul 40/68 mesh,

. sesual dengan ukuran granul Vitamin C.

Peneriksgaﬁ'sifat fisik granulat aasar
Pémériksaan sifat fisik granulat. dasar,diﬁak—
sﬁdkan-untuk mengetahui sifat aliridan kompresibi-
litaé granul tersebut.
1. Bobot ‘jenis nyata ( o) (13)
Gelas ukur 109 ml kosong, ditimbang (W1 &),"
melalﬁi corong, serbuk diisikan ke dalam gelas

ukur sampai volume 108 ml dan ditimbang (W g).°
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Bobot jenis nyata dihitung sebagai berikut
Lo = taeot- g/ml
Percobaan dilakukan sebanysk 3 kali.

Bobot jenis mampat ( £ ) (13,20)

Granul dimasﬁkkan dalam gelas ukur sebanyak 100
ml, diketuk-ketuk sampai didapat volume yang
tetap. Prosedur dilaskukan menurut DIN 53184.

Percobaan dilakukan 3 kali.

Kompresibilitas (13)
Maksud pércobaan ini adalah untuk mengetahui
kemampuan granul mengatur kembali dalam ruang

cetak (die) sebelum partikel dikenai beban.

Kompresibilitas : --%---2-Z-—- x 190 %

P.
o

bobot jenis mampat

bobot jenis nyatsa

Kecepatan alir dan sudut diam (186)

Maksud penentuan kecepatan alir adalah untuk

. mengetahui daya kohesi antar partikel dan

kecepatan granul memasuki ruang cetak.

Alat : corong gelas dengan ukuran diameter atas
10,0 cm tinggi kerucut 8,2 cm, diameter lubang
bawah 1,8 cm dan panjang pipa 2,5 cm. Corong di -

pasang 18,2 + 0,2 cm diatas bidang datar yang
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Gambar 1 : Pemasangan dan ukuran’
mengukur sifat alir dan

granulat dasar.

alat untuk
sudut diam

‘Cara mengukur kecepatan alir dan sudut diam gra-

nulat 120 g granul dimasukkan kedalam corong alir

granul kemudian waktu alir dicatat.

Gundukan granul yang terjadi 'setelah granul

dialirkan melalui corong diukur tinggi dan Jjari-

jari lingkaran Qlas'kerucut (Gémbar 1), maka

h

ol -

_ r
dL sudut diam

tangens

h

il

tinggi kerucut serbuk

it

r

jari~jari lingkaran alas kerucut.

maka sudut diam oC dapat dihitung dari

tangens o{ nya.
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3.3.5. Penentuan kadar air dalam granul (Moisture Con-

tent)

Moisture Contentvdiukur dengan alat Kett, V.R.
Moisture meter dengan cara sebagai berikut

Bahan ditimbang dan diletakkan pada wadah sampel,
kemudian alat dipanaskan sampai tak terjadi lagi
perubahan keseimbangan. Hoiéture Content dapat

dibaca langsung dari skala pada alat.

3.4. Pembuatan Tablet Vitamin C

3

3

4.

.4.

1.

Formula

Formula tablet vitamin C yang akan direncanakan
merupakan modifikasi dari formula TFNA sebagai
berikut |

Komposisi untuk 1000’tablet

R/ Vitamin C 75
Granulat Dasar . 115,95
Talk , 3,75
Mg stearsat . 8,75

Prosedur pembuatan

Granul dan vitamin C dicampur dalam V mixer
selama 19 "‘menit, kemudian ditambah lubrikan
(Magnesium stearat dan talk) dan dicampur selama
5 menit dengan kecepatan putar 59 rpm. Diameter
stempel dan matris yvang digunakan 8 mm dengan

bobot tablet 185 mg ( 19 ).
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Pemeriksaan sifat fisik massa taSlet Vit. C
Kecepatan alir dan sudut diam |

- dilakukan seperti pemeriksaan granul
Bobot. . jenis nyata

- dilakukan seperti pemeriksaan granul

Bobot jenis mampat

- dilakukan seperti pemeriksaan granul
Kompresibilitas

- dilakukan seperti pemeriksaan granul.

Pengujian knalitas tablet

Dalﬁm proses pembuatan tablet perlu dilakukan
pemeriksaan kualitas tablet untuk mengevaiuasi
mutu dari tablet yang dibuat.

Pemeriksaan ini meliputi

Pemeriksaan keseragaman bobot

Pemeriksaan kekerasan tablet

Pemeriksaan kerapuhan tablet

Pemeriksaan waktu hancur tablet

Pemeriksaan keseragaman kadar tablet.

Pemeriksaan keseragaman bobot (10)

Ditimbang 20 tablet ssatu perssatu, kemudian
dihitung bobot rata-rata tiap tablet. Jika
ditimbang satu persatu, tidak boleh lebih dari 2
tablet vyang mﬁsing—masing bobotnya menyimpang

dari bobot rata~-ratanya lebih besar dari harga
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vang ditetapkan kolom A, dan tidak satu tabletpun
yvang bobotnys menyimpang lebih besar dari bobot

rata-rata yang ditetapkan kolom B.

Penyimpangan bobot
rata-rata

A B
25 mg atau kurang 15 % 30 %
26 mg s/d 150 mg 10 % .20 %
151 mg s/d 390 mg 7,5 % 15 %
lebih dari 300 mg 5 % 19 %

Pemeriksaan ukuran tablet (18)

Dengan menggunakan jangka sorong, - tebal tablet
diukur  sebagai befikut, tablet diletakkan
ditengah-tengah penjepit dalam posisi berdiri,
kemudian ditekan, sehingga tablet tidak bergerak
lagi. Pada saat itu juga skala yvang menunjukkan
tebal tablet dibaca (dalam satuan mm).
Peréyaratan yvang ditentukan yaitu : garis tengah
tablet tidak 1lebih dari tiga kali dan tidak

kurang dari satu sepertiga tebal tablet.

Pemeriksaan kekerasan tablet
Pemeriksaan kekerasan tablet dilakukan dengan
Erweka Hardness sebagai berikut : skala pada alat

mula-mula .dibuat nol, tablet diletakkan pada



tempat yang'tersedia éada alat tersebut dengan
posisi tegak, keﬁudign tempat tersebut diputar-
putar sampai lampu menyala. Lampu yang menyala
menunjukkan bahwa tablet sudah tidak bergerak
lagi dan siap untuk ditest kekerasannya setelah
itu tombol ditekan dan skala bergerak kekanan
dari angka nol. Pada saat tablet pecah, skala di-
baca, kekersssan tablet dapat dilihat dari
pembacaan tersebut, yang dinyatakan dalam satuan
kg. Tablet yang baik mempunyai kekerasan 4 - 8 kg
(14) atau 3,5-7 (21).

Kekérasaan tablet pada masing-masing formuls

ditentukan sebényak 12 tablet.

Pemeriksaan kerapuhan tablet

Pemeriksaan kerapuhan tablet dilakukan dengan
alat Erweka Friabilitator sebagai berikut: tablet
dijepit dengan pinset, kemudian dibersihkan
dengan kuas secara hati-hati (jangsan sampai
retak). Sebanyak 2@ tablet ditimbang, setelah itu
alat dipasang dan tablet dimasukkan ~perlahan-
lahan ke dalamnya. Alat diputar selama empat
‘menit, dan ini ditandai dengan berhentinya alat
tersebut setelah waktu yang ditentukan tercapai.
Tablet dikeluarkan dari alat dan dibersihkan

dengan kuas, kemudian ditimbang. Kekurangan berat
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. menunjukkan nilai kerapuhan dari tablet dan
dinyatakan dalam persen. Kerapuhan tablet vyang

diperbolehkan sekitar 9,5.— 1 % 17).

?eneriksaun waktu haneur tablet

Pemeriksaan waktu hancur tablet dilakukan dengan
alat Erweka Disentegrator sebagai berikut

Kedalam masing-masing tabung basket dimasukkan
tablet yang akan diperiksa satu persatu, disusul
dengan cakram penuntun. Basket .dimasukkan ke
dalam gelas piala berukuran satu liter yang
berisikan air suling dengan suhu (37 + 2)°C seba-
gai media untuk hancurnya tablet.

Alat dijalankan dan setelah tablet hancur secarsa
sempurna, alat dihentikan dan basket diangkat
dari cakram tersebut. Waktu yang dibutuhkan untuk
hancurnya tablet diamati dengan memakai stop

watch. Persyaratan waktu hancur tablet wvitamin C

30 menit (22).

Pemeriksaan keseragaman kadar tablet (18)

Sediaan tablet vitamin C dari masing-masing
Formula diambil 10 tablet. Kadar zat berkhasiat
ditentukan dengan cara setiap tablet ditimbang
dan tiap tablet ditentukan kasdarnya dengan cara
sébagai berikut

- Dilarutkan dalam 25 ml air bebas COp, disaring
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tambahkan larutan kalium Iodida 1% sebanyak
0,5 ml

- Ditambah larutan kanji 0,5 % sebanyak 2 ml

- Ditambah larutan HCl 2 % sebanyak 1 ml

- Dititrasi dengan kalium Iodidat sampai warna
biru stabil. @,1 N kalium Iodidat setara dengan
8,808 mg vitamin C).

(VxN) larutan kalium Iodat x 8,808

Kadar Vit, C = ~-c-mcmme e e X 1090%
P,1 x berat sampel

3.5. Analisis Data
Analisis statistik dari mutu fisik tablet Vita-

min.C, dilakukan dengan cara Anava Randomized Com-
plete Block Design (RCBD) (23).

Contoh rancangan analisis dapat dilihat pada Tabel

IVA.
TABEL IV-A
Rancangan Analisis RCBD

, H Treatment ! H !
H Block ! ! Total !Rata-rata)
' o1 2 3 ko g )

1 X 11 X12 X 13 X 1k T 1. X1

2 X 21 X22 X23 X2k T 2. X2

3 X 31 X3 X3 X3k T 3. X3

n X ni Xn2 Xn3 Xnk T . Xn
- Total T .1 T.2 T.3 T .k T .

Rata-rata X1 X2 X3 Xk X




k n
t
2
SStotal = .Ei [ xij - C
- j=1 i=1
= Xll + Xlz + X13 R Xnk -
n Ti2
SSBlok = -—- - C
i= k.
T12 + T22 + .. ... .. Tn?2 72
k N
K Tj2
SStreatment E: --- - C
J= n
=T.12 _7.22 + ... .. T.n2 T2
n N
SSresidual = SStotal ~ SSbloks - SStreatment
TABEL Iv-B
Tabel Anava Randomized Complete Block Design
Table Anova Randomized Complete Block Design
q8 d.f s, F Hit
SS Treatment
Treateent - 55 Treatments {k -1} Hs Treateen = --=-wvv-----
’ (k - 1) HST
FT = =--
HSR
58 Rlock
Blocks 88 Block. {n -1} Hs Block = =—-e----n- '
{n -1} HaB
FB = ---
KSR
S5 Redisual
Residual S5 Redisual {n-1)(k-1) HS Redisual= --==w=-vee-n

{n-1){k-1)

88 : jumlah kuadrat
d.f, : derajat bebas
M.8. ¢ rata-rata jumlah kuadrat
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BAB IV
HASIL PENELITIAN

1. Pemeriksaan bahan baku
| Pemeriksaan fimika dan kimia bahan baku dilaku-
kan sesuail dengan pfosedur vang tercantum dalam Far-
makope. Hasil pemeriksaan kualitatif bahan baku dapat

"dilihat pada Tabel V-A - V-G.
TABEL V-A

Pemeriksasn Kualitatif Vitamin C

- b - - - s iy e e e b e e

Pemeriksaan Pustaka (1@ ) Pengamatan Hasil

- Organoleptis .
Bentuk - serbuk/kristal kristal
Warna putih/agak .
kuning putih
Rasa asam asam
- Larutan zat+ biru tua dalam biru tua dalam
metil biru tiga menit ber- tiga menit
-ubah »
dipanaskan lebih muda atau berubah lebih mu-~

hilang da atau hilang

———— o -

+ Pengamatan sesual dengan pustaka.
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TABEL V-B

.Distribusi ukuran Vitamin C

s - s s~ ——————— - ———rn —— - - imi e - —— e e e S e e am

Ukuran pengayak Diameter penganyak Prosentasi
( mesh ( uam ) vang tinggal
20 850 -
3@ 600 -
40 425 ‘ 5,88 %
60 250 61,28 %
1008 150 27,23 %
wadah - 5,61 %
TABEL V-C

Penetapan kadar vitamin C dalam bahan baku

——— - v S W e = e e A Y Av 4w L e - e e S R MR e A = e - —— e e S R e

Pengulangan Kadar
I 99,78 %

II 100,45 %
III ' 99,78 %
IV 99,78 %

v 100,48 %

i - ——— - = - hn mm ———— e s - S - ——— . e — e ————— >



TABEL V-D

Pemeriksaan Kualitatif Laktosa

31

Pemeriksaan Pustaka (18) Pengamatan Hasil
~-Organoleptis
Bentuk serbuk hablur serbuk hablur
warna putih putih +
bau tidak berbau tidak berbau
rasa agak manis agak manis
-Dipanaskan meleleh, mengde- meleleh, mengge-
lembung, kemudian lembung, kemudian +
terbakar, bau terbakar, bau
gula terbakar, gula terbakar,
sisa arang sisa arang
menggunduk menggunduk
-Larutan zat+ endapan merah endapan merah +

Fehling, di-
panaskan

bata

bata

+ pengamatan sesuai dengan pustaka.



TABEL V-E

Pemeriksaan Kualitatif Amylum Manihot

32

Pemeriksaan

Pustaka (10)

-Organoleptis
Bentuk

warna
bau
rasa

~Didihkan da-
lam air

-Ditambah air,
diamati di-
bawah mikros-
kop

———

serbuk halus,
kadang-kadang
berupa gumpalan
putih

tidak berbau
tidak berasa

larutan kanji
transparan
tidak berbau
tidak mengubah
warna lakmus

tampak kristal
spesifik

Pengamatan

serbuk halus

putih
tidak berbau
tidak berasa

larutan kanji
transparan
tidak berbau
tidak mengubah
warna lskmus

tampsk kristal
spesifik

+ pengamatan sesuai dengan pustaka
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TABEL V-F

Pemeriksaan Kualitatif Magnesium Stearat

Pustaka (18)

NaOH

Pemeriksaan Pengamatan Hasil
~Organeleptis : .
Bentuk serbuk halus serbuk halus
warna putih, warna putih,
licin mudah licin mudah +
melekat pada melekat pada
kulit kalit
bau bau lemak bau lemak
khas khas
-Zat + air + lapisan lapisan
HC1,dipanas- minyak mema- minyak mema-~ +
kan kemudian dat " dat
didinginkan
-Lapisan air endapan endapan +
disaring + putih putih

L+ pengamatan sesuai ‘dengan pustaka.



Pemeriksaan Granulat Dasar

Pemeriksaan granulat dasar dimaksudkan untuk
menentukan mutu teknologi$ dari 'granulat-granulat
yang dibuat pada Formula vang berbeda (Fy, F, dah

F3). Hasil percobaan‘dapat dilihat pada tabel VI.

TABEL VI

Hasil Pemeriksaan Granul

---------- ————

Forpula
Pemeriksaan et ettty Kr
i F2 F3
Kandungan air [ % ) 2,64 + 0,8 3,48 £ 0,08 4,8+ 0,05 +

Sudut diam [derajat) 30,20 £ 2,80 3L,0° £ 2,40 31,60 4 p,41 ¢

Kecepatan alir (g/det) 9,65 + 8,8

-n

9,05 + 8,15 - 8,93 + B,86  +
Bobot jenis rampat (g/al} 8,5 + 0,80 8,5 + 0,08 8,5 +0,00
Bobot jenis nyata (g/al) 0,43 + 8,81 9,48 + 0,80 9,43 + 0,00

Kospresibilitas [ #') 1,93 + 8,89 11,93 + 0,00 15,82+ 8,00  +

]

ir = Kriteria

-
|

= menenuhi persyaratan kualitas granul,
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Pomeriksaan mula fisik magin tablel Vitamin C
Pemeriksaan ﬁutu fisik massa tablet Vitamin C
dari berbagai formula yang diteliti (Fi1, F2 dan Fg3g),

berturut-turut dapat dilihat pada tabel VII, VIII,

IX, X, XI.
TABEL VII
Kecepatan alir (Gram/Detik)
Formula Batch Kecepatan Alir + SD Rata-rata

I 6,00 + 9,10

Fp 11 . 5,93 + 8,01 5,965 + 0,06
ITI 5,98 + 0,02
I 6,90 + 0,09

Fo II 5,96 + 9,01 6,04 + 0,11
B ¥ 5 6,16 + 0,05
I 6,23 + 0,08

F3 II 8,56 + 8,85 6,42 + 2,16
‘ 111 6,40 + 0,10
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TABEL VIII

Data sudut diam (derajat)

Formula Batch sudut diam 3 SD Rata-rata
I 28,98 + 2,82
F1 II 29,15 + 0,95 29,22 + @,25
111 23,54 + 0,02
I 29,25 + 0,07
F2 II . 30,53 + 0,17 32,05 + 0,61
III 38,37 + 0,02
I 29,37 + 0,02
F3 II . 28,76 + 2,03 - 29,03 + 0,27
111 28,96 + 0,03 ‘




- -
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TABEL IX

Bobot Jenis Nyata (g/ml)
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. e . . e e e . B e . S L S S L8 2 Ay S S e S S S R P o VR S e o v o o St

Formula Batéh

Rata-rata

.64 + 0,01
0,64 + 0,01

2,63 + 0,03

-

0,64 +

0,02

. et . i ) . e . . . Y A T, T T e e s S i T SRS i M e B A S S A T o Al Lt S A ik . iy P S bk .y e Y e Y S S e e A e o .

I1I

0,64

H

9,01

2,64 +.0,01
2,62 + 6,01

L

0,64 + 0,02

—— s v

+ 0,81

o -~



TABEL X

Bobot Jenis Mampat (g/ml)

38

Formula Batch Bobot jenis mampat & SD Rata-rata

I 3,72 + 8,02

Fq II 2,71 + 2,02 ‘9,71 + 3,82
III ?,7 + 0,04
I 3,70 + 6,01

Fo II 3,68 + 0,01 @,68 + 6,01
III @,89 + 0,01
I 2,69 + 2,01

F3 II 2,68 + 8,01 2,69 + 0,01
III 2,69 + 0,02

-
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TABEL XI

Kompresibilitas (prosen)

Formula Batch Kompresibilitas + SD . Rata-rata
I 19,62 + 1,89
Fq II 10,27 + 0,62 19,39 + 1,13
I1I 10,02 + 2,94
I 8,61 + 8,98
Fp I 5,39 + 2,95 6,75 + 2,11
111 6,25 + 0,85
I 7,69 + 2,77
Fg i . 8,86 + 1,40 8,08 + 1,25
IIT 7,68 + 0,66

T . s e . P o e Gt e o i e e . e . ot

4. Pemeriksaan mutu fisik tablet
Pemeriksaan mutu fisik tablet Vitamin €, se-
perti keseragaman'bobot tablet, ukuran ‘tebal téblet,
kekerasan tablet, kerapuhan tablet, waktu hancur ta -
blet dan keseragaman kadar vitamin C dalam tablet,
berturut-turut dapat dilihat pada tabei, XII, XIII,

XIV, XV, XVI, XVII.
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TABEL XII-A

Bobot Tablet Vitamin C (gram)

Formula Batch Bobot + SD Rata-rata
I 0,1858 + 0,0026
Fy II 0,1817 + 0,0044  0,1955 + 4,6.10°°
ITI 0,1892 + 0,0037
I G,2038 + 0,0022
Fy II 0,1999 + 0,0021  0,2017 + 4,1.107°
IIT 0,2007 + 0,0018
I 0,2034 + 00,0029
F3 11 0,2013 + 0,0034 ‘ 0,2019 + 3,3.10_3
III 0,1987 + 0,0018
Keterangan tiap Batch dilakukan 20 kali pengulangan
TABEL XII-B
Anslisis Statistik ‘Bobot Tablet secara RCBD
Sumber variasi SS d.b M.S. F hit. F tabel
Treatment 8.10° 2 3.107°
-4 -5 Fr=3
Block 1.10 2 5.10 6,84
-5 -5 Fp= 5
Residual 4.10 4 1.10

F hitung < F tabel, berati tidak ada perbedaan yasng bermakna
tentang bobot tablet antar batch dan antar formula pads derajat
kepercayaan 95%.
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TABEL XIII-A

Ukuran Tebal Tablet Vitamin C ( mm )

—— -

Formula Batch Ukuran Tebal Tablet + SD Rata-rata

I 2,82 + 0,03
Fy 11 2,83 + 0,04 2,83 + 0,04
111 2,84 + 0,05
S 1 2,87 40,04
Fo I1 2,83 + 0,05 2,84 + 0,05
111 2,83 + 0,04
) F 2,84 + 0,05 T
F3 11 2,88 + 0,05 2,86 + 0,05
111 2,84 + 0,03

-y —— — — e ot e

TABEL XIII-B

Analisis Statistik Ukuran Tablet secara RCBD

Sumber variasi SS d.f M.S. F.hit. F tabel
Treatment 2.107% 2 1.1074
-4 4 Fr= 0,158
Block 8.67.10 2 4,34.10 6,94
_3 . _4 F = 0.687
Residual 2,53.10 4 6,32.10

F hitung < F tabel, berarti tidak ada perbedaan yang bermakna

antar bacth dan antar formula pada derajat kepercayaan 95%.



TABEL XIV-A

Kekerasan Tablet Vitamin C ( kg )

42

Formula Batch K;kera;an T;blet b 3 SB Rata-rata
I 4,00 + 0,27
Fq II 4,22 + 0,31 4,00 + 2,31
III 3,80 + 0,19
1  3,59:0,3 S
Fo I 4,00 + 0,28 3,74 + 9,34
III 3,73 + 0,17
1 . 33%+04
F3 11 3,43 + 0,23 3,49 + 0,24

I1I 3,7 + 0,20

TABEL XIV-B

Analisis Statistik Kekerasan Tablet secara RCBD

Sumber variasi ) d.f M.S. ‘F.hit. F tab
Treatment 09,1042 2 ?,0521
Fr= 1,28
Block ?,3993 2 @,1952 8,
, Fp= 4,48
Residual ?2,1738 4 09,8434

- - - - — -

F hitung < F tabel, berarti tidsk ada perbedaan yang

bermakna antar batch dan antar formula pada derajat

kepercayaan 85% .

el
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TABEL XV-A

Kerapuhan Tablet Vitamin C ( % )

Formula Batch Kerapuhan Tablet # SD Rata-rata
I 2,92 + 0,06
Fq1 II 9,97 + 9,06 2,84 + 90,08
111 2,93 + 2,14
I 1,24 + 0,03
Fo II 0,9 + 0,03 8,95 + 8,87
11T 0,93 + 0,23
) I 1,03 + 2,06
F3 11 0,93 + 0,04 9,95 + 9,07
III 0,9 + 2,03
TABEL XV-B

Analisis Statistik Kerspuhan Tablet secara RCBD

Sumber variasi sS d.f M.S. F.hit. F tabel
Treatment 0,01006 2 5,03.10°°
-4 _3 Fp= 1,7526
Block 4,6.10 2 2,3.19 6,84
3 Fp= 0.8
Residual 0,01148 4 2,87.10

F hitung < F tabel, berarti tidak ada perbedaan vyang
bermakna antar batch dan antar formula pada derajat

kepercaysan 95%.



TABEL XVI-A

Waktu Hancur Tablet Vitamin C (detik)

————

Formula Batch Waktu hancur Tablet + SD Rata-rata
I 48,56 % 1,44
Fy IT 48,68 + 1,48 48,54 £ 1,51
I11 48,39 + 1,73
I 38,15 + 1,58
Fo II 38,55 + 1,75 38,35 £ 1,71
ITI 38,36 + 1,51
I 25,83 + 1,44 i
F3 II 25,88 + 1,47 25,82 £ 1,34
III 25,73 £ 1,32

Keterangan : Tisp Bacth dilakukan 1@ kali pengulangan
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TABEL XVI-B

Analisis Statistik Waktu Hancur Tablet secara RCBD

Sumber variasi SS d.f M.S. F.hit. F tabel
Treatment 0,0833 2 0,04165
Fp= 3,18
Block 777,505 2 388,7527 6,94
Fp= 28675,78
Residual 0,0523 4 0,0131

- . e o e e . S ol S i ot . i e o e S . i e e il D AU B, e e S e S B ) R o

F hitung < F tabel, berarti tidak ada perbedaan yang bermakna
antar batch, sedangkan' F hitung B > F tabel, berarti ada
pérbedaan yang bermakna antar formula pada derajat kemaknaan
0,085. |

Selanjutnya untuk membandingkan pasangan harga rata-rata

diantars tiap formula digunsksn uji HSD (Honestly Significant

Difference).
MSR
HSD = ad, k, N~k \/ -—-—-
. n
N=29
k = 3
n=3

aol, 0,05 =4,34 (tabel k pada lampiran)

HSD

4,4 x\/ -

PERi‘ oL .‘.A‘\AP{.N
*UNIVEKSITAS AtRLANGGA™ |

' SURABAYA

WLl K ‘
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Perbedaan diantara harga rata-rata

F1 F2 F3
F1 = 48,54 - 10,18 22,72
Fo = 38,35 - - 12,54
F3 = 25,82 - -

—— -~

Dari  semua pasangan harga rata-rata waktu

menunjukkan sdanya perbedaan yang bermakna.

TABEL XVII-A

hancur

Pemeriksgan Kadar Tablet Vitamin C ( %)

Formula Batch Kadar + SD Rata-rata
I 100,71 + 6,56
Fq I 104,88 + 3,52 100,38 + 4,738
111 100,38 + 2,23
I 97,66 + 4,56
Fp II 102,36 + 4,39 100,00 % 5,25
III 101,12 + 5,26
I 99,69 + 5,67 i
F3 I 99,94 + 5,35 100,37 + 4,89

ITI 101,24 + 3,91
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TABEL XVII-B

Analisis Statistik Kadar Tablet secara RCBD

Sumber variasi SS d.f M.S. F.hit.

F tabel
Treatment 13,8656 2 6,9328
Fr= 2,3170
Block 5,4992 2 2,7451 6,94
Fp= 0,917
Residual 11,9684 4 2,9921

e e e e . S e A 4 L L R4 i Sl S e S S U S o S B . (. W D U e S e

F hitung < F tabel, berarti tidak ada perbedasn yang bermakna

antar batch dan antar formula pada derajat kepercayaan 95%.



BAB V

PEMBAHASAN

Pada pememeriksaan bahan baku Vitamin C dan bahan
pembawa secara fisika dan kimia menunjukkan hasil sesuai
dengan persyaratan . Hasil penelitian tersebut dapat
dilihat pada tabel VA-VG.

Untuk mendapatkan tablet Vitamin C yang baik dikem-

bangkan formula granulat dasar, campuran Laktosa dan
Amylum Manihot dengan bérbagai perbandingan. Kemudian
dari hasil granulat dasar dilakukan pemeriksaan mutu
teknologis, seperti sifat alir, sudut diam, bobot Jenis
nyata, bobot jenis mampat dan kompresibilitas.
Maksud pemeriksaan ini untuk menentukan apakah granulat
vang dibuat dari ke tiga perbandingan Laktosa dan Amylum
Manihot 80 : 20, 70 : 30, B0 : 40, memberikan karakte-
ristik teknologis yang layak sebagai bahan pembawa cetak
langsung.

Hasil penelitian mutu teknologis (tabel VI) dari ke
tiga formula granulat dasar ternyata menunjukkan mutu
granul yvang baik. Granulat dasar yang dihasilkan
kemudian dibuat Formula campuran massa tablet Vitamin C
cetak langsung.

Hasil pemeriksaan mutu fisik massa tablet Vitamin C
vang akan dicetak dari ketiga formula menunjukkan sifat
alir, sudut diam, dan kompresibilitas yang baik untuk

dapat dicetak sebagai tablet (Tabel VII, VIII, IX).
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Pemeriksaan mutu fisik tablet Vitamin C vang dibu-
at dari ketiga formula tersebut, menunjukkan keseragaman
bobot tablet, ukuran tebal tablet, kekerasan tablet, ke-
rapuﬁan tablet dan waktu hancur tablet yang memenuhi
persyaratan Farmakope Indonesia (10) dan pustaka yang
lain (17,21,22). Demikian pula kontrol terhadap kesera-
gaman kadar menunjukkan kriteria yang memenuhi persya-
ratan.

Secara analisis statistika, ke tiga perbandingan
Laktosa_dan Amylum Manihot dalam granulat dssar yang di-
buat tidak menunjukkan perbedaan yang bermakna pada mutu
fisik tablet (Tabel XII, XIII, XIV, XV dan XVII), kecua-
1i menunjukkan perbedaan yang bermakna pada waktu hancur
tablet (Tabel XVI). Makin besar perbandingan jumlah Amy-
lum Manihot dalam granulat dasar, makin singkat waktu
hancur tablet yang dihasilkan. Hal ini disebabkan karena
Amylum dapat berfungsi sebagsi bahan penghancur, sehing-
ga  makin banyak jumlah Amylum akan menyebabkan penye-
rapan air ke dalam tablet makin besar, sehingga tablet
menjadi mudah pecah.

Hasil penelitian menunjukkan jumlah perbandingan
Laktosa dan Amylum Manihot 60 : 40 menghasilkan tablet

dengan waktu hancur paling singkat.



BAB VI

KESTMPULAN

Dari hasil penelitian yang telah dilakukan dapat

diambil kesimpulan sebagai berikut

1.

Perbandingan Laktosa dan Aﬁylum Manihot 80 : 20,
70 : 30 dan 60 : 40, dalam graﬁulat dasar memberiﬁan
pengaruh yang tidak berbeda pada ukuran, bobot, ke~
kerasan, kerapuhan serta kadar zat berkhasiat ta-
blet, namun memberikan pengaruvh yang berbeda pada

waktu hancur tablet, pada o(_ = 0,05,

Perbandingan Laktosa dan Amylum Manihot 60 : 40

memberikan waktu hancur yang paling singkat.
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BAB VII

SARAN

Berdasarkan penelitian yang telah dilskukan maka

dapat disarankan

1.

Perlu dilakukan penelitian penggunaan granulat dasar
dengan perbandingan Laktosa dan Amylum Manihot

60 : 40 dalam pembuatan tablet dengan bahan obat

vang lain.

Perlu dilakukan penelitian penggunakan granulat dasar

dengan bahan pengikat yang lain.
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RINGKASAN

Telah dilakukan penelitian tentaﬁg pengaruh
perbandingan Laktosa dan Amylum Manihot dalam granulat
dasar, terhadap mutu fisik tablet Vitamin C yang dibuat

secara cetak langsung.

Pada penelitian ini perbandingan Laktosa dan Amylum
Manihot yang digunakan yaitu ( 890 : 28 ), ( 78 : 30 ) ,

{( B0 : 48 ) dan fraksi ukuran granulat dasar digunakan

adalah : 40/60 mesh.

Hasil penelitian menunjukkan tidak ada perbedaan
‘yang bermakna pada keseragaman bobot tablet, ukuran te-
bal tablet, kekerasan dan kerapuhan, namun waktu hancur
menunjukkan perbedaan yang bermakna. Makin besar per-
bandingan Amylum dalam granulat dasar, wmakin s{ngkat
‘waktu hancurnya. Paling efektif terdapat pada granulat

dasar dengan perbandingan laktosa : amylum (80 : 40).
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LANPIRAN I.

Perhitungan statistik "Randommized Complete Block Design” Bobot

tablet pada berbagai Formula.

Batch
I 11 111 Total
Formula
80 : 20 0,1858 0,1917 0,1992 0,5867
70 : 30 0,2038 0,1999 0,2007 0.6045
60 : 40 0,2034 0,2013 0,1987 0,6034
Total 0,6031 0,5929 0, 5986 1,79486
SS Total - 0,358 - 0,3578 = 2.10°%
SS Blok = 0,3579 - 0,3578 = 1.10°%
5

SS Treatment = 0,35786 - 0,3578 6.10°

SS Residual = SS total - SS block - SS Treatment

- 2.107% - 1,107 - 6.107° = 4.107°
5SS Block  SSB 5
MSB = —memm e = --- = 5.10
n -1 2
S5 Treatment 6 10-5 -5
M5T = e 2 - = Z.10°°
k - 1 2
SS Residual 4.107° -5
MSE 2 mmm—mm——o = e = 1.10
(n-1)(k-1) 4
MST 3.107°
FT z2 —mmmm = -----z = 3 < F.tabel = 6,94
MSE 1.10
Tak ada beda maknsa.
MSB 5.107°
FB = em——— = ~=--Zg = 5 < F.tabel = 6,84
: MSE 1.10 .

Tak ada beda makna.
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LAMPIRAN II.

Perhitungan statistik "Randommized Complete Block Design™ Ukuran

Tebal tablet pada berbagai Formuls.

—— — ——— . ——— T ——— T} i —— ———— A e ——— s e ———— . S e S = vy WY Al T WD A ——  ————

Batch
I II ITI Total
Formulsa
80 : 20 2,82 2,83 2,84 8,49
70 : 30 2. 87 2.83 2,83 8,53
B0 : 40 2.84 2.88 2.84 8,56
Total 8,53 8,54 8,51 25,58
SS Total = 72,7072 - 72.7040 = 3.16.10°°
SS Block = 72,7048 - 72,7040 = 8.67.1074
SS Treatment = 72,7042 - 72,7040 = 2.10 ¢
SS Residual = 3,16.10°° - 8,67.10°% - 2.107% = 2.53.1073
ss Block  8,67.10 % 4
MSB 2 e R = 4,34.10
n -1 2
SS Treatment 2.1074 -4
MST T mmm—m——mm——— = e-——-- = 1.10
k - 1 2
SS Residual 2.53.10~3 -4
MSE = oo llllC T ceemmmmee - 6,32.10
(n-1)(k-13 4
MST 1.107¢
FT = - I 4 = 0.158 < F.tabel = 6,94
MSE 8,32.10
Tak ada beda makna.
, MSB 4,34.107%
FB T mmmea 2 mmee——— Iz = 0,687 < F.tabel = 6,94
MSE 6,34.10

Tak ada beda makna.
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LAMPIRAN III.

Perhitungan statistik "Randommized Complete Block Design” Keke-

rasan tablet pada berbagai Formula.

o ——— R e o A S A WS G = Am e m e ——— ——— ——— ——————— -

Batch
I II I11 Total
Formula

80 20 4,00 4,22 3,80 12,02
70 30 3,50 4,00 3,43 11,23
60 40 3,36 3,43 3,70 10,48
Total 10,86 11,65 11,23 33,74

SS Total = 127,1558 - 128,4875 = 0,868683

SS Blok = 126,8778 - 126,4875 = 0,3803

SS Treatment = 126,5917

126,4875 0,1042.

{
$

SS Residual = SS total SS block $S Treatment = 0,1738.

SS Block 0, 3903

MSB = e mm—— S mmem—— =0, 1952
n -1 2
SS Treatment 1.1042
MST R e = memee- = 0,0521
. k - 1 2
SS Residual 0,1738
MSE D eemmm e ——— - @ mwemem———- = 0,0434
(n-1)(k-1) 4
- MST 0,0521
FT [ = e - = 1,2 < F.tabel = 6:94
MSE 0,0434

FB = m---- = meee-- = 4,49 < F.tabel = 6,94

Tak ada beda makna.
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LAMPIRAN IV.

Perhitungan statistik "Randommized Complete Block Design” kera-
puhan tablet pada berbagai Formula.
Batcech
I I1 I11 Total
Formula
80 : 20 0,92 0,97 0,93 2,82
70 : 30 1,04 0,90 0,93 2,87
60 : 40 1,03 0,83 0,90 2,886
Total 2,99 2,80 2,76 8,55
SS Total = 8,1445 - 8,1225 = 0.022
SS Blok = 8,12296 - 8,1225 = 4,6 .10 ¢
SS Treatment = 8,13256 - 8,1225 = 0,01006
SS Residual = 0,022 - 4,6.10-4 - 0,01608 = 0,011484
SSB .
MSB =T —-e———- = 2,3.10
2
S5 Treatment 0,01008 -3
MST T mmmmmm e = ——mee- = 5,03.10
k -1 2
58 Residual 0,01148 -3
MSE T mmmem e T eeeeee = 2,87.10
(n-1)(k-1) 4
MST 5,03.1073
FT = - = e 3 = 1,7526 < F.tabel = 6,94
MSE 2,78.10
Tak ada beda makna.
MSR 2,3.1073
FB = ——--- = emme——- -3 = 0,80 < F.tabel = 6,94
MSE 2,78.10

Tak ada beda makna.
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LAMPIRAN V.
Perhitungan

hancur tablet pada berbagai Formula.

statistik "Randommized Complete Block Design”

waktu

= e - A R e A A e A m = e v e A e = e e = A = - e - -

3,18 < F.tabel =

III Total
48,39 145,63
38,36 115,086
25,73 77,45
112,48 338, 14
777,6411

777,5055

0,0833

SS Block - SS Treatment = 00,0523

~~~~~~ = 0,04165

6,94

= 28875,78 < F.Tabel =

8;94

Bateh
I II
Formula :
80 20 48,58 48,68
70 30 38,15 38,55
60 40 25,83 25,89
Total 112,54 113,12
SS Total = 13481,9366 - 12704,2955
SS Blok = 13481, 801 - 12704,2955
SS Treatment = 12704,3788 - 12704,2855
SS Residual = 8S Total -
SS Blocek 777,5055
MSB T e = meeeme - =
n-1 2
SS Treatment 00,0833
MST R et b =
k - 1 2
SS Residual 0,0523
MSE T mmee— e . ——mm——
(n-1)(k-1) 4
MST 0,041865
FT = e———— S e ———— =
MSE 0,0131
Tak ada beda makna.
MSB - 388,7527
FB = - = mme—mmme—
MSE 0,0131

Ada beda makna.
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Kesimpulan : Dari semua pasangan harga rata-rata waktu hancur

menunjukkan adanya perbedaan yang bermakna.
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LAMPIRAN VI.

Perhitungan statistik "Randommized Complefe Block Design" kadar

tablet pada berbagai Formula.

. e e e . O - - — - D b G e o WS S ML e ey deb o v . WS M S Em R S S o W e SR TS P S - —— W -

Batch
I II ITI Total
Formuls
80 : 20 100,71 104,88 100, 38 305,97
70 : 30 97,66 102, 36 101,12 301, 14
860 : 40 89,69 99, 94 101,24 300,87
Total 298,06 307,18 302,74 807,98
SS Total = 91634,38988 -~ 91603,0756 = 31,3242
SS Block = 91608,5658 ~ 91603,0756 = 5,4902

SS Treatment = 91616,9412 - 91603,0758 13,8656
SS Residual = SS Total - SS Block - SS Treatment’

= 31,3242 - 5,4902 - 13,8656 = 11,9684

! SSB SSB
MSB = e T e ‘= 2,7451
n-1 2
SS Treatment 13,8856
MST = mmmmmma— e = e = 6,9328
k -1 2
SS Residual 11,9684
MSE B e on e - @z ——— e = 2,9921
(n-1)(k-1) 4
MST 6,9328
FT - = e ———— = 2,3170 < F.tabel = 6,94
MSE 2,9921

Tak ada beda maknsa.

MSB 2,7451 N
FB Rl ket = 0,917 < F.tabel = 6,94
MSE 2,9921

Tak ada beda makna.
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LAMPIRAN VII

Tabel Distribusi F

656  ATPLIZD MULTIVARIATE AMALYSIS AND EXPIRIMENTAL DUSIONS

Tsble D.3 UPPER FERCENTAGE FOINTS OF THE I' DISTRIDUTION}

T -
Fa ’

. . - p=08 - .
" h|n' 1 2 3 $% 7| B 8 LNYY . X3 ‘l’; 02800 | ww ™
TR |a61.4 00,5 | 2157 224,08 |290.2 M40 [D8.0 243,90 [249.0 [284,3 ...
, 2] 385t 19.00f 10.18] 19,28} 19.30) 10.33] 19.37] 19.41] 16,48} 19,30
31 1003 0.85 0.38F 9.12) 0.0i] 810 ‘8.8:| B.74] 8.64 8.5
4] 1. 6.4 8.59] 6.39] 6.28] 6.16) &.00) S.01 3.77 s.63
81 6.61] 8,70 S.41] 6.19] 7 6.08] 4,95 .63 .88 4.8 4.8
6| s.99] "sas| 478 4.53] 4.39] 4.28 4.8 4.00 3.84 3.67
7| s.s9] 424 4.3s| 42| .07 3.8 33| a8 g 3m
8] 5.32] .48 4.07| 3.84] 3.69) 3.53 .41 .28 3oy 2.9
0| 8.3 4.26 3.86]| 3.83) 3.48(.3.3Y 3.23| 3.07 2,00 3.n
10 4.98] 410 71| 3.48) 333} w2 .07 2.9 2,74 2.5
1| 48| s.es| 3.59] 3.3 3.20) 3.09 2.980 2.79 2.61 2.40
12] 4.75] 3.28] 2.49) 2.25] a.1| 3,000 2,85 2.69 2.50! 2.30
13| 4.67] 3,500 3.41| 3.8 3.07| 2,02 32.7:| 2.600 2.47 2.1
it as0l 3rel a3l aamf 2.0e) 2,580 2700 2.5 "2.38 2.3
18| wsi| aes] 3.20] dioe| 2000 z.:ﬂ 2.6 2.48 2,20 2.07
L8 dap| 3.0 .24 3.0v| 2.88| 2.7¢] 2.80 2.4731 2.24 2.0
TONT] 48] 3059 3.20) 2.86) 2.81) 2,70 233 2.3 2,191 1.8
Y18 A1) .85 .08} 2.031 2.17) 2.68) 3.81].2.3¢ 2,18 1.02
19| 4.38] aus2| 3.3 2.90| 2.1 2.63 2.48 2.3 2.1 1.8
20| 4.38) 3,497 3.10| 2.87( "3.71| 2.¢00 2.45]. 2.28 2,08 1.84
| 4.32] 3.47 ;.o} 2,841 2.es| 2.8 2.43 2.28] 2.08 1.8
22| 430 3.44| 3.08] 2.82| 2:.66} 2.8 2.¢0 2.23| 2.03] .1.78
23| 4.28] 3.42) 3.03[ 2.80| 2.64| 2.53] 2.38 2.200 2.00] 1.78
24) 4.28] J.A40] 3.01) 2,987 2.82] 2.5)| 2.36) 2.18 1.98 1.73
251 424 3.38) .3.92] 278 2.60] 2.49) 2.34 2.18] 1.6 3.71
26 4.22| 3.37] 2.08| 2.74| -2.590 2.47} .2.32] 2.is{ 1.98 1.69
27| 4.23) 3:235] 2,060 2.73] 2.87] 2.46] 2.300 32.13 1.9).1.87
28 +4,20] 3.34) 2,98 2.m| 2.58| 2442200 2.32) 1.9 1.6%
201 1.8 3,33 2:93| 2.vef 2.54] 2,43 2.2 2.10] 3.0 ‘1.84
L0 L 3.2 2.020 2,600 2,831 2,43 2.210.2.000 1,898 1.8
4 o8] 3| 2.8 2,60 2451 2.34 2.8 2,000 1,79 1.81
v 60 4.00| "3.a8] 2.70] 2.23] 2,37 2.28] 2.0 1.9 1,70 1,39
1200 a.e2] 3001 2.68( 2.481 2291 2.130 3.07. 8.2 1.63) 1,38
w | 384 2.0 3.00] 2.27f,32.21| 3.0 .04 V.28 1.87 .1.00

Valuss of ay 3nd ag represent the degrees of freedom asocissed whih ihs Yaeger and sinsliee
estlinates of varlance ceepectively, N

J Abrldged from Talle ¥V of R. A, Fisher snd F. Yates, Starlstical Tables for Dislogleal,
Agricutiurat and Medicul Keseareh, publithed by loupinaa Group, Lul., Loadoa, 1973
{previously published by Oliver & Doyd, Ldinburgh), Ly permission of (he suwbion and
publishyrs, : -
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Table K
' Pereeptuge Points of the Studentized R.mgc for 2 iheough 20 Treutments
. Upper 87 poins
"% Error ) . . ' . .
dr 2 b 4 ] 6 7 8. 9 10
U 1297 3698 3182 MO8 4040 431D 4540 4136 4907
-2 608 833 9.0 10M8 1L 1244 1303 13854 (399 .
AL s 596X T8 e %01 N8 THSS 0 908 g9y
4 S CANEIE S R 5 T 5 S T 1T X T X B X3
" s 364 460 522 . 56T 603 633 658 680 699
6|t 3d6 LU 490 530 S 590 612 631 6ug
7 M 416 468 506 836 sel 581 600 606 .
BT 404 453 489 S17 csd0 860 ST 892 n
1 .30 395 44l 476 - 502 S8 T TS4d SS9 c sy
10 35388 - 433 465 A4St U502, 530 . S48 560
M 38 426 w7 a8 58 5207 S35 sag
12 3.08 m 4.2 45 7 415 498 .12 527 - 839
Br1306. 313 415 445 469 488 505 Sy, 532 ..
S} - 303 3.0 410 7 4l T 46 T 483 Y7409 0 503 Sas LT
15 301 "ta6r 408 437 4 5'9" ;_ 48 494 Tsps vsa0
M6 1 300777 368 ca40s a3y 456 a4 a90 " vsoy v sas e
AT 298 363 402 430 UTUUS2 TN 4700 486 U499 s
8| 297 ', 361 1400 - 428 4497rc 467 T 482 ) 496 - 5.07-...
197777296 ° 77359 o308 7438 Y 447 'Y 468 419 1402 S04 !
.20 295 L3587 386 4337 . 44 462 497 . 450 5.01
241290 381380 A1) . 43T . AS4 . 48K 481 492
3001289 349 . 385 4U0 U 430.: Ad6 460 4 4md
L4001 286,dad ..J W wd 04, L0408, g 439,00, 0452 1463 4D
P60 1283 40,7 34 T 08 Tty '3‘ AL A AN AL8S 2 1 4,650,
20| 20 --336) <3687 0392 a0 V44 .‘ 6L p o 44751456
LA AT 10136 .~ (3867 504,03, A¥4 177 L 419"\1439.-,\&441*
‘.ﬁﬁmf W '
L ol ALY
k 0| 50590 s196 5320 8433 5836 56,317 ‘s1.) "5304 8.83 " 59.56 '. |
1251139 5504.78 1315,08 15,385 15,68 50'18.91°84 16,04 Nm.n-iil&uwu 75 /}:
3 b 9727 9957 1005 1035 0.5 10.69 ¢ 10.84 *'10.98 , “11,11 s
4 {\803 B2 887 . 852 | 866, 879 B9V 9.03 . 903 92! s
A ‘7.11,‘.‘.732 —1470.'..160--;77» :_n;’““n ‘I‘aor‘.@s 128 821,
6] 665 "639 692 200 14 4. 1M 743181 189
13,630 643 655 666 676 - 645 694 702 M0 V47
PB 608 618 UMEI9N Y 6390 6.4F <h 6,57 <, s, 6.1)?“680 at‘e 87 « '4
§ | S81 598 . 609 619 638 636 644 C6.51.0 658 664 -
A8 1 ST 583890 6.0 - L6l LR TS 34..;,,440..,.,647 ..a,;
B os6 st 381 .s50 Sov 606 613 .63, 621 &3 df
T O8S1 s6l 571 SKo, SEE  S95' '6.02°  6.09 . “615 %620,
PEBufen 543 208830 0k $,63 " m 0r 5. 71w 6,79 i §.86 R0t 5.9) *.ws.wwsosba,a 11504554
MO 836 s46 ss3T sed ST Ts39 S5 S91 'S97 6@ ¢
B ] S sd0 sy 587 ses s S8 84S , 590 s -5
. "‘ . . - . A" ., . Il ¢ . -..l
. ey H A
480 __ : , i saveenom |
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