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RINGKASAN

PENGARUH METODA PEMBAGIAN VISUAL TERHADAP KESERAGAMAN
BOBOT PUYER DAN KAPSUL DOSIS KECIL DAN BESAR DENGAN
JUMLAH PEMBAGIAN YANG BERBEDA
(Ekarina Ratna H., Noorma Rosita, Tutiek Purwanti, 2003, halaman)

Sediaan obat dalam bentuk racikan puyer dan kapsul dewasa ini masih banyak
diresepkan oleh dokter, karena memiliki beberapa keunggulan dibandingkan bentuk
sediaan jadi buatan pabrik, yaitu mudah untuk mengatur dosis dan kombinasi obatnya
sesuai dengan kebutuhan pasien.

Sediaan puyer dan kapsul yang bermutu harus memenuhi persyaratan sebagai
berikut : serbuknya homogen, kering, mempunyai derajat kehalusan tertentu, serta
memiliki keseragaman bobot dan kandungan. Cara pembagian puyer yang paling
banyak dilakukan di apotek adalah secara visual, karena cepat dan praktis. Namun
cara ini memungkinkan terjadinya variasi dalam bobot dan kandungan puyer karena
keterbatasan dalam kemampuan pengamatan secara visual, ketelitian, dan
ketrampilan, serta keterbatasan waktu dalam dalam menyiapkan suatu sediaan di
apotek.

Untuk membagi sediaan kapsul bisa dilakukan dengan membaginya secara
visual dulu dengan membandingkan diameter dan tinggi kerucut seperti pada
pembagian sediaan puyer, dilanjutkan dengan pengisian ke dalam kapsul. Cara lain
yang juga sering dipraktekkan di apotek adalah dengan cara membaginya langsung ke
dalam kapsul dengan membandingkan tinggi serbuk dalam kapsul. Dalam cara kedua
ini jumiah pembagian juga dapat mempengaruhi keseragaman bobotnya, akibat
keterbatasan mata dalam medan pandang.

Penelitian ini dilakukan untuk mengetahui (1) pengaruh metode pembagian
visual 5-5,10-10, 15-15,20-20, 30-30 terhadap keseragaman bobot puyer dengan
dosis kecil dan dosis besar; (2) pengaruh metode pembagian visual 5-5,10-10, 15-
15,20-20, 30-30 terhadap keseragaman bobot puyer dengan jumlah 10, 20, 30, 45,
dan 60 bungkus; (3) pengaruh metode pembagian visual cara langsung dan tak
langsung masuk ke kapsul terhadap keseragaman bobot kapsul dengan dosis kecil
dan dosis besar; (4) pengaruh metode pembagian visual cara langsung dan tak
langsung masuk ke kapsul terhadap keseragaman bobot kapsul dengan jumlah 10, 30,
dan 60 kapsul.

Sebagai model penelitian digunakan serbuk Isoniazid (INH) yang merupakan
obat pilihan utama untuk penyakit TBC, karena mempunyai dosis pemakaian yang
beragam dan seringkali diresepkan dalam jumlah banyak. Untuk sediaan puyer akan
diracik dalam dosis 50 mg (dalam campuran dengan 50 mg Laktosa ) sebagai dosis
kecil dan 250 mg (dalam campuran dengan 250 mg Laktosa) sebagai dosis besar;
dengan jumlah puyer 10, 20, 30, 45, dan 60 bungkus. Metode pembagian secara visual
dilakukan oleh asisten apoteker yang sudah berpengalaman minimal 3 tahun, dengan
pembagian 5-5, 10-10, 15-15, 20-20, dan 30-30. Sedangkan untuk sediaan kapsul
akan diracik dengan dosis 90 mg (dengan kapsul nomor 3) sebagai dosis kecil dan 250
mg (dengan kapsul nomor 0) untuk dosis besar, dengan jumlah kapsul 10, 30 dan 60.
Adapun metode pembagian yang tidak langsung adalah secara visual dengan
membandingkan diameter dan tinggi kerucut sebelum masing-masing dimasukkan ke
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dalam kapsul; dan yang sccara langsung dibagi ke dalam kapsul dengan
membandingkan tinggi serbuk dalam kapsul.

Bahan baku Isoniazid dan Laktosa diperiksa secara kualitatif (uji warna, bau,
dan spektra Infra red), kemudian diperkecil ukuran partikeinya sampai memenuhi
persyaratan serbuk untuk penggunaan oral, yaitu serbuk halus. Uji lain yang dilakukan
adalah uji kadar lengas dan uji sifat alir serbuk. Hasil pengujian menunjukkan kadar
lengas serbuk Isoniazid adalah 0,47%, sedangkan campuran serbuk Isoniazid dan
Laktosa 0,66%. Sedangkan hasil pengujian sifat alir serbuk Isoniazid maupun
campuran serbuk Isoniazid dan Laktosa menunjukkan bahwa kedua macam serbuk
tersebut memiliki sifat alir yang buruk. Untuk campuran serbuk Isoniazid dan Laktosa
juga dilakukan uji keseragaman kandungan Isoniazid, yang hasilnya menunjukkan
kandungan Isoniazid sebesar 100,70 + 2,18 %.

Bahan obat tersebut kemudian diserahkan kepada 6 orang Asisten Apoteker
untuk diracik menjadi sediaan puyer dan kapsul. Selanjutnya penentuan keseragaman
bobot puyer dan kapsul hasil racikan dilakukan dengan mengacu pada persyaratan
Farmakope Indonesia Edisi III tahun 1979, yaitu dari 20 puyer atau kapsul yang
ditetapkan keseragaman bobotnya, 18 bungkus/kapsul tidak boleh menyimpang dari
10%, dan 2 bungkus lainnya boleh menyimpang asalkan tidak lebih dari 15 %.

Hasil penentuan keseragaman bobot puyer yang memenuhi persyaratan
Farmakope Indonesia Edisi III untuk puyer dosis 50 mg adalah yang diracik dalam
jumlah 10, 20, 30, 45, 60 bungkus dengan pembagian 5-5. Untuk puyer Isoniazid
dosis 250 mg yang keseragaman bobotnya memenuhi persyaratan Farmakope
Indonesia edisi 11l adalah puyer yang diracik dalam jumlah 10 bungkus dengan cara
pembagian 5-5 dan langsung 10; 20 bungkus yang dibagi 5-5, 10-10 dan langsung
dibagi 20; 30 bungkus yang dibagi 5-5, 10-10 dan 15-15; 45 bungkus yang dibagi 5-5
dan 15-15; 60 bungkus yang dibagi 5-5, 10-10, 15-15 dan 20-20.

Dari penelitian ini dapat disimpulkan bahwa untuk meracik sediaan puyer
dengan dosis kecil dengan pembagian visual sebaiknya pembagian dilakukan 5-5,
sedangkan untuk puyer dengan dosis besar pembagian visual yang dilakukan
sebaiknya tidak lebih dari 20-20.

Untuk sediaan kapsul Isoniazid dosis 90 mg yang keseragaman bobotnya
paling banyak memenuhi persyaratan Farmakope Indonesia edisi 11l adalah yang
diracik dalam jumlah 30 kapsul dengan cara pembagian langsung 10-10 dan cara
pembagian tidak langsung 10-10. Sedangkan untuk sediaan kapsul Isoniazid dosis 250
mg yang keseragaman bobotnya paling banyak memenuhi persyaratan Farmakope
Indonesia edisi 1II adalah yang diracik dalam jumlah 30 kapsul dengan cara
pembagian langsung 10-10. Dari penelitian ini dapat disimpulkan bahwa untuk
meracik sediaan kapsul dengan dosis kecil dengan pembagian visual, maka
pembagian bisa dilakukan dengan cara langsung maupun tidak langsung tetapi dengan
jumlah pembagian 10-10. Sedangkan untuk meracik kapsul dengan dosis besar
sebaiknya pembagian dilakukan secara langsung dengan jumlah pembagian 10-10.
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ABSTRACT

One of the requirements of divided powders and capsules is their weight
uniformity. This research was designed to determine the weight uniformity of
Isoniazide divided powders and capsules dispensed in small and high doses with
visual division method and with variation of the amount of powders or capsules.

The examination of weight uniformity has been done to Isoniazide divided
powders and capsules which have been dispensed by 6 pharmacist assistants, with
variation in doses of Isoniazide i.e.: 50 mg and 250 mg for the divided powders and
90 mg and 250 mg for the capsules. The visual method conducted with 5-5, 10-10, 15-
15, 20-20 and 30-30 divisions for the divided powders; the direct and indirect visual
methods for the capsules and in different numbers (10, 20, 30, 45 and 60 packs for the
divided powders and 10, 30 and 60 for the capsules).

The best weight uniformity of divided powders dispensed by visual division
method for small dose was achieved by 5-5 division method, while for high dose the
division should not more than 20-20.

For the capsules dispensed with variation in its dose, their weight uniformity
was influenced by the division method. The small dose (90 mg) was influenced by the
method of division but the high dose (250 mg) was not.

Key words: divided powders, capsules, visual method, weight uniformity.
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BAB I
PENDAHULUAN

1.1 Latar Belakang

Saat ini kesadaran masyarakat akan pentingnya kesehatan dapat dirasakan
semakin tinggi. Tidak dapat dipungkiri bahwa dalam bidang kesehatan obat
memegang peran yang sangat penting. Salah satu sarana pendistribusian obat kepada
masyarakat adalah apotek. Apotek merupakan tempat dilakukan pekerjaan
kefarmasian dan penyaluran perbekalan farmasi kepada masyarakat (DepKes R.I.,
1993). Pekerjaan kefarmasian yang dilakukan di apotek di antaranya adalah peracikan
obat atas permintaan resep dokter.

Dalam melakukan pekerjaan kefarmasian, apotek harus mampu menyediakan,
menyimpan, dan menyalurkan perbekalan farmasi yang bermutu baik. Menurut hasil
survei di apotek, sekitar 20% pelayanan resep dokter masih perlu diracik kembali, dan
kadang-kadang dokter sengaja meminta bentuk sediaan obat jadi seperti tablet untuk
diracik kembali menjadi bentuk sediaan puyer atau kapsul (Anief M, 1998). Kedua
bentuk sediaan tersebut sering diresepkan oleh dokter karena memiliki kelebihan
dibanding bentuk sediaan jadi buatan pabrik, yaitu mudah untuk mengatur dosis dan
kombinasi obatnya sesuai dengan kebutuhan pasien (Allen, 1998; Gennaro AR, 2000).

Sediaan puyer dan kapsul yang bermutu harus memenuhi persyaratan sebagai
berikut : serbuknya homogen, kering, mempunyai derajat kehalusan tertentu, serta
memiliki keseragaman bobot dan kandungan (Anonim, 1995; Anonim, 2000).
Keseragaman bobot dan kandungan sediaan berperan penting dalam keberhasilan
terapi, terutama untuk obat-obat dengan indeks terapi sempit. Dengan adanya
penyimpangan dosis kurang dari dosis lazim akan menyebabkan efek subterapetik,
sedangkan penyimpangan yang lebih besar dari dosis maksimum akan menyebabkan
efek tok;ik.

Tahap peracikan sediaan puyer dan kapsul meliputi penimbangan bahan obat
dan bahan pembantu; pengecilan ukuran partikel; pencampuran bahan obat dan bahan
pembantu; pembagian campuran serbuk; dan pembungkusan puyer atau pengisian ke
dalam cangkang kapsul. Metode pembagian puyer menurut King RE (1984) meliputi
cara penimbangan satu per satu, cara blocking and dividing, mengukur dengan alat
ukur, dan cara visual. Cara visual merupakan metode pembagian yang paling banyak

dilakukan di apotek, karena cepat dan praktis. Namun cara ini memiliki banyak
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keclemahan, di antaranya kurang dapat menjamin keseragaman bobot dalam tiap
bungkusnya.

Pembagian secara visual dilakukan dengan membagi serbuk ke atas kertas
dalam bentuk kerucut dan membandingkan diameter alas dan tinggi kerucut tersebut.
Jika campuran serbuknya homogen, dengan membagi serbuk dalam bentuk kerucut
dengan diamater dan tinggi yang sama, akan didapat bobot serbuk yang seragam.
Namun mata memiliki keterbatasan dalam medan pandang, sehingga untuk
membandingkan jumlah pembagian yang besar dapat terjadi penyimpangan
keseragaman bobotnya. Untuk menjamin hasil pembagian yang sama, maka
pembagian secara visual sebaiknya tidak lebih dari 20 bungkus. Jika pembagiannya
lebih dari 20 bungkus, maka serbuk dibagi dulu dalam beberapa bagian dengan cara
penimbangan, selanjutnya setiap bagian dibagi paling banyak menjadi 20 bungkus
(Anief M., 1998).

Untuk membagi sediaan kapsul bisa dilakukan dengan membaginya secara
visual dulu dengan membandingkan diameter dan tinggi kerucut seperti pada
pembagian sediaan puyer, dilanjutkan dengan pengisian ke dalam kapsul. Cara lain
yang juga sering dipraktekkan di apotek adalah dengan cara membaginya langsung ke
dalam kapsul dengan membandingkan tinggi serbuk dalam kapsul. Dalam cara kedua
ini jumlah pembagian juga dapat mempengaruhi keseragaman bobotnya, akibat
keterbatasan mata dalam medan pandang.

Berpijak dari permasalahan tersebut, dalam penelitian ini ingin diketahui
apakah jumlah pembagian secara visual dan jumlah puyer/kapsul yang diracik dalam
dosis kecil dan dosis besar berpengaruh terhadap keseragaman bobotnya. Sebagai
model penelitian digunakan serbuk Isoniazid (INH) yang merupakan obat pilihan
utama untuk penyakit TBC, karena mempunyai dosis pemakaian yang beragam dan
seringkali diresepkan dalam jumlah banyak. Untuk sediaan puyer akan diracik dalam
dosis 50 mg sebagai dosis kecil dan 250 mg sebagai dosis besar; dengan jumlah
puyer 10. 20, 30, 45, dan 60 bungkus. Metode pembagian secara visual dilakukan oleh
asisten apoteker yang sudah berpengalaman minimal 3 tahun, dengan pembagian 5-5,
10-10. 15-15, 20-20, dan 30-30. Sedangkan untuk sediaan kapsul akan diracik dengan
dosis 90 mg sebagai dosis kecil dan 250 mg untuk dosis besar, dengan jumlah kapsul
10, 30 dan 60. Adapun metode pembagiannya secara visual dengan membandingkan

diameter dan tinggi kerucut sebelum masing-masing dimasukkan ke dalam kapsul;
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dan secara langsung dibagi ke dalam kapsul dengan membandingkan tinggi serbuk

dalam kapsul.

1.2 Rumusan Masalah
Berpijak dari latar belakang penelitian ini, maka permasalahan yang diangkat

adalah :

1. Apakah metode pembagian secara visual 5-5, 10-10, 15-15, 20-20, dan 30-30
berpengaruh terhadap keragaman bobot puyer dengan dosis kecil dan dosis besar ?

2. Apakah metode pembagian secara visual 5-5, 10-10, 15-15, 20-20, dan 30-30
berpengaruh terhadap keragaman bobot puyer dengan jumlah 10, 20, 30, 45, dan
60 bungkus ?

3. Apakah metode pembagian visual cara langsung dan tak langsung masuk ke kapsul
berpengaruh terhadap keragaman bobot kapsul dengan dosis kecil dan dosis besar
?

4. Apakah metode pembagian visual cara langsung dan tak langsung masuk ke kapsul

berpengaruh terhadap keragaman bobot kapsul dengan jumlah 10, 30, dan 60

kapsul ?
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BAB II
TINJAUAN PUSTAKA

2.1 Tinjauan tentang Sediaan Puyer

Menurut Farmakope Indonesia edisi IV sediaan puyer (serbuk
terbagi/pulveres) merupakan serbuk yang dibagi dalam bobot yang lebih kurang sama
di mana masing-masing bagian serbuk dibungkus dengan menggunakan bahan

pembungkus yang cocok dan digunakan untuk sekali minum.

2.2 Karakteristik Sediaan Puyer yang Baik (Ansel, 1989)
Sediaan puyer/serbuk harus memenuhi persyaratan homogen, kering, dan

mempunyai derajat kehalusan tertentu.

2.2.1 Homogen
Yang dimaksud dengan homogen adalah bahwa setiap bagian campuran
serbuk harus mengandung bahan-bahan yang sama dan dalam perbandingan yang

sama pula.

2.2.2 Mempunyai Derajat Kehalusan Tertentu
Untuk mendapatkan serbuk dengan derajat kehalusan tertentu maka bahan-

bahan atau serbuk diayak dengan ayakan yang sesuai dengan standar. Ukuran partikel
menurut USP yang dihubungkan dengan bagian serbuk yang mampu melewati
lubang-lubanag ayakan yang telah distandardisasi ditetapkan sebagai berikut :
1. Serbuk Kasar (nomor 20)

Berarti bahwa semua partikel serbuk dapat melewati ayakan no. 20 dan tidak

lebih dari 60% yang melewati ayakan no. 40
2. Serbuk Cukup Kasar (nomor 40)
Berarti bahwa semua partikel serbuk dapat melewati ayakan no. 40 dan tidak
lebih dari 60% yang melewati ayakan no. 60
Serbuk Halus (nomor 80)

Berarti bahwa semua partikel serbuk dapat melewati ayakan no. 80 dan tidak ada

(V¥ )

limitasi bagi yang lebih halus
4. Serbuk Sangat Halus (nomor 120)
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Berarti bahwa semua partikel serbuk dapat melewati ayakan no. 120 dan tidak

ada limitasi bagi yang lebih halus.

Tabel 2.1 Klasifikasi Serbuk Berdasarkan Derajat Halus ( Ansel, 1989)

Bahan Kimia
Klasifikasi Serbuk Nomor Nominal Batas Derajat Halus”
Serbuk' % Nomor Pengayak
Kasar 20 60 40
Setengah Kasar 40 60 60
Halus 80 60 120
Sangat Halus 120 100 120

Keterangan : 'Semua partikel melewati pengayak dengan nomor nominal tertentu

*Batas persentase yang melewati pengayak dengan ukuran tertentu yang
telah ditentukan

Penentuan ukuran partikel dapat dikerjakan dengan menggunakan pengayak

baku yang memenuhi persyaratan tersebut diatas, yaitu dengan melewatkan serbuk

dengan goncangan mekanis menembus suatu susunan ayakan yang diketahui

ukurannya dan berurutan (dari atas ke bawah ) dari ukuran lubang pengayak yang

besar ke ukuran lubang pengayak yang kecil, serta penentuan bagian serbuk yang

melewati atau tertahan pada masing-masing ayakan.

Tabel 2.2 Lubang Pengayak Baku (Anonim, 1995)

Penandaan Pengayak
Nomor Nominal Ukuran Lubang Nomor Nominal Ukuran Lubang
Pengayak Pengayak

2 9,5 mm 45 355 um
3 5,6 mm 50 300 um
4 4,75 mm 60 250 pm
8 2,36 mm 70 212 pm
10 2,00 mm 80 180 um
14 1,40 mm 100 150 um
16 1,18 mm 120 125 pm
18 1,00 mm 200 75 pm
20 850 um 230 63 um
15 710 um 270 53 um
30 600 pm 325 45 pm
35 500 pm 400 38 um
40 425 pm

Untuk penggunaan per oral digunakan serbuk halus atau sangat halus.

Metode penetapan keseragaman derajat halus (Anonim, 1995) adalah :
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Dimasukkan 25 gram serbuk uji pada pengayak baku yang sesuai yang mempunyai
panci penampung dan tutup yang sesuai. Goyang pengayak dengan arah putaran
horisontal dan ketukkan secara vertikal pada permukaan yang keras selama tidak
kurang dari 30 menit atau sampai pengayakan praktis sempurna. Timbang seksama
jumlah yang tertinggal pada pengayak dan dalam panci penampung. Untuk serbuk
halus berarti semua partikel dapat melewati ayakan nomor 80 dan tidak lebih dari
60% dapat melewati ayakan nomor 120. Ukuran lubang ayakan nomor 80 adalah

0,180 mm sedangkan ukuran lubang ayakan nomor 120 adalah 0,125 mm.

2.3 Tahap Pembuatan Sediaan Puyer
. Memperkecil ukuran partike! bahan, dilakukan dengan cara :

a. Penggerusan / trituration : bahan digerus dalam mortir dengan menggunakan
stamper.

b. Pulverization by intervention : bahan digerus dengan penambahan pelarut
organik yang mudah menguap.

ll. Pencampuran bahan-bahan, dilakukan dengan cara :

a. Spatulasi : untuk bahan yang dalam proses pencampurannya tidak boleh ada
tekanan, bahan dalam jumlah kecil, mempunyai ukuran partikel dan berat
jenois yang hampir sama, serta untuk bahan yang tidak berkhasiat keras.
Bahan dicampur dengan spatel/sudip di atas kertas atau papan pil.

b. Penggerusan / trituration : bahan-bahan dicampur dan digerus dalam mortir
dengan cara mencampur bahan satu per satu, sedikit demi sedikit dan dimulai
dari bahan obat yang jumlahnya sedikit, yang dikenal sebagai metode
pengenceran geometrik.

¢. Pengayakan : untuk bahan yang ringan dan mudah mengalir.

d. Penggulingan / tumbling : untuk mencampur bahan dengan tekanan minimum
dan tidak terjadi pengecilan ukuran partikel yang berarti, dengan mengguling-

gulingkan dalam wadah bermulut lebar dan tertutup rapat.

[1l. Membagi serbuk, dilakukan dengan cara :
a. Penimbangan : merupakan cara yang paling tepat dan akurat, karena serbuk
dibagi dengan cara menimbang satu per satu.
b. Blocking and dividing : campuran yang telah homogen diletakkan pada
papan/kertas yang bersih, diratakan dan dibentuk menjadi segi empat (balok),
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kemudian dibagi dalam bagian yang sama dengan menggunakan spatula sesuai
jumlah  yang tertulis dalam resep, kemudian masing-masing bagian
dipindahkan ke kertas denga spatula.

¢. Visual : campuran serbuk dibagi langsung pada masing-masing kertas
pembungkus dalam bagian yang sama. Untuk mempermudah pengamatan,
masing-masing bagian dibentuk kerucut dengan diameter alas dan tinggi yang
sama. Cara ini sangat praktis dan sering dilakukan di apotek, namun memiliki
kelemahan kurang dapat menjamin keseragaman bobot dalam tiap
bungkusnya. Kemampuan mata memiliiki keterbatasan dalam medan pandang,
sehingga untuk membandingkan jumlah pembagian yang besar dapat
mengakibatkan penyimpangan bobot yang besar pula.Untuk menjamin
pembagian yang sama, maka pembagian dilakukan paling banyak hanya 20
bungkus. Apabila lebih dari 20 bungkus, maka serbuk dibagi dalam beberapa
bagian dengan cara penimbangan, kemudian tiap bagian dibagi lagi paling
banyak menjadi 20 bungkus (Anief, 1998).

d. Mengukur dengan alat pengukur : campuran serbuk dibagi dengan cara
mengukur sendiri dengan alat ukur. Untuk penakaran suatu dosis dapat
digunakan alat pengukur seperti sendok atau gelas pengukur.

e. Membungkus serbuk : dapat digunakan kertas perkamen, kertas lilin, kertas
perak dan lain-lain. Bahan pembungkus harus mempunyai sifat mudah dilipat

dan tidak menghisap air.

2.4 Tinjauan tentang Sediaan Kapsul

Yang dimaksud sediaan kapsul menurut Farmakope Indonesia edisi IV adalah
sediaan padat terdiri dari obat dalam cangkang keras atau lunak yang dapat larut.
Cangkang umumnya terbuat dari gelatin, tetapi dapat juga terbuat dari pati atau bahan
lain yang sesuai.

Dewasa ini penggunaan sediaan' kapsul cukup banyak dalam pengobatan,
karena sediaan ini memiliki keunggulan mudah untuk ditelan, penampilannya elegan,
dapat menutupi rasa dan bau yang tidak enak dari bahan obat, stabilitasnya baik,
mudah diformulasi karena lkecenderungan untuk tak tercampurkan kecil, dan khusus
untuk sediaan kapsul keras sangat cocok untuk peracikan di apotek karena dosis dan

kombinasi obat dapat diatur sesuai kebutuhan individu pasien.
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Kapsul cangkang keras tersedia dalam ukuran yang bervariasi baik panjang
maupun diameternya, dan dinyatakan sebagai ukuran 000, 00, 0, 1, 2, 3, 4, 5 (untuk
manusia) dan 10, 11, 12 (untuk hewan). Pemilihan ukuran kapsul tergantung pada
berapa banyak isi bahan yang akan dimasukkan ke dalamnya; dan harus disesuaikan

juga dengan kemampuan penderita untuk menelannya.

2.5 Persyaratan Mutu Sediaan Kapsul (Anonim, 1979; Ansel, 1989; Anonim,
1995)

Farmakope Indonesia edisi IV menyatakan sediaan kapsul yang berisi serbuk
harus memenuhi persyaratan : serbuknya homogen, memiliki derajat kehalusan
tertentu, mempunyai keseragaman sediaan yang dinyatakan sebagai keragaman bobot

dan keseragaman kandungan.

2.5.1 Memenuhi Keseragaman Sediaan

Keseragaman sediaan dapat ditetapkan dengan salah satu dari dua metode,
yaitu keragaman bobot atau keseragaman kandungan. Persyaratan ini digunakan untuk
sediaan yang mengandung satu zat aktif dan sediaan yang mengandung dua atau lebih
zat aktif.
Keragaman Bobot :
Timbang seksama 10 kapsul, satu per satu, beri identitas kapsul. Keluarkan isi tiap
kapsul dengan cara yang sesuai. Timbang seksama tiap cangkang kapsul kosong, dan
hitung bobot itu dari isi tiap kapsul dengan cara mengurangkan bobot cangkang
kapsul dari bobot kapsul. Dari hasil penetapan kadar, seperti tertera pada masing-
masing monografi, hitung jumlah zat aktif dalam tiap kapsul dengan pnggapan bahwa
zat aktif terdistribusi secara homogen (Anonim, 1995).
Cara penentuan Keseragaman Bobot untuk kapsul vang berisi obat kering (Anonim,
1979) :

Timbang 20 kapsul, timbang lagi kapsul satu per satu, keluarkan isi semua kapsul,

timbang seluruh bagian cangkang kapsul, hitung bobot isi kapsul dan bobot rata-rata
tiap isi kapsul. Perbedaan dalam % bobot isi tiap kapsul terhadap bobot rata-rata tiap
isi kapsul tidak boleh lebih dari yang di tetapkan pada kolom A dan untuk setiap dua
kapsul tidak lebih dari yang ditetapkan pada kolom B.
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Tabel 2.3 Persyaratan Keseragaman Bobot Kapsul (Anonim, 1979)

Perbedaan bobot isi kapsul dalam %
Bobot rata-rata isi kapsu!
A B
120 mg atau lebih +10% +20%
lebih dari 120 mg +75% . +15%

Keseragaman kandungan (Anonim,1995) :

Diambil 10 sampel kapsul secara acak. Dikeluarkan isinya, ditetapkan kadarnya satu
persatu dengan anggapan bahwa zat aktif terdistribusi secara homogen. Penetapan
kadar dilakukan seperti yang tertera pada penetapan kadar dalam masing-masing
monografi, kecuali dinyatakan lain dalam uji keseragaman kandungan.

Kecuali dinyatakan lain dalam masing-masing monografi, persyaratan dari
keseragaman dosis dipenuhi jika jumlah zat aktif tidak kurang dari 9 dari 10 satuan
sediaan seperti ditetapkan dari cara keseragaman bobot atau keseragaman kandungan
terletak dalam rentang 85,0 % hingga 115,0 % dari yang tertera pada etiket dan tidak
ada satuan terletak diluar rentang 75,0 % hingga 125,0 % yang tertera pada etiket dan
simpangan baku relatif dari 10 satuan sediaan kurang dari atau sama dengan 6,0 %.
Jika 2 atau 3 satuan sediaan terletak diluar jarak 85,0 % hingga 115,0 % dari yang
tertera pada etiket, tetapi tidak diluar rentang 75,0 % hingga 125,0 % dari yang tertera
pada etiket, atau jika simpangan baku relatif lebih besar dari 6,0 % atau jika kedua
kondisi gagal uji 20 satuan tambahan. Persyaratan dipenuhi jika tidak lebih dari 3
satuan dari 30 terletak diluar rentang 80,0 % hingga 115,0 % dari yang tertera pada
etiket dan tidak ada satuan diluar rentang 75,0 % hingga 125,0 % dari yang tertera

pada etiket, dan simpangan baku relatif dari 30 satuan sediaan tidak lebih dari 7,8 %.

2.6 Tahap Pembuatan Sediaan Kapsul Keras

Ada 6 tahap yang biasanya diperlukan untuk peracikan sediaan kapsul yang
berisi bahan padat/serbuk, yaitu (1) tahap memperkecil ukuran partikel, (2)
pencampuran l;ahan, (3) pembagian serbuk, (4) pemilihan ukuran cangkang kapsul,
(5) pengisian kapsul, dan (6) pembersihan kapsul. Untuk tahap 1 — 3 proses dan cara-
caranya sama dengan proses dan cara pembuatan sediaan serbuk seperti telah

diuraikan sebelumnya.
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2.6.1 Pemilihan ukuran cangkang kapsul (Ansel, 1989)

Umumnya kapsul gelatin keras digunakan untuk menampung isi antara 65
mg — | gram bahan serbuk, termasuk bahan obat dan bahan tambahan lain yang
Hiperlukan. Pemilihan ukuran paling baik ketika formulasi dikembangkan, karena
jumiah bahan inert yang digunakan tergantung pada ukuran atau kapasitas kapsul
vang dipilih.

Sebagaimana telah diketahui untuk obat dengan dosis besar, jumlah obat
dalam kapsul mungkin tidak perlu sama dengan dosis obat tersebut sepenuhnya.
Kapsul lebih kecil mungkin dibutuhkan dalam keadaan-keadaan tertentu dimana obat
akan dikonsumsi oleh pasien yang sangat muda atau orang tua dan mungkin
diperlukan lebih dari satu kapsul untuk memberikan dosis dari obat.

Jadi ukuran kapsul dapat ditentukan tergantung dari keadaan dan kebutuhan
pasien serta berdasarkan formulasinya. Agar kapsul diisi dengan baik, maka bagian
badan kapsul yang diisi oleh campuran obat dan bagian tutupnya diselubungkan
serapat-rapatnya.

Bagian tutup bukan saja berfungsi sebagai penutup namun juga menekan dan

menahan. oleh karena itu ukuran kapsul harus dipilih sesuai dengan kebutuhan.

Tabel 2.4. Kapasitas Kira-kira dari Kapsul Gelatin Kosong’ (Ansel, 1989)

Ukuran kapsul
Bahan obat
000 | 00 0 1 2 3 4 5
Kinin sulfat 650 | 390 | 325 | 227 | 195 | 130 97 65 mg
Na. Bikarbonat | 1430 { 975 | 715 | 510 | 390 | 325 | 260 | 130 | mg
Aspirin 1040 | 650 | 520 | 325 1 260 | 195 | 162 97 mg

Jumiah bisa bervariasi menurut derajat tekanan yang digunakan dalam pengisian
kapsul.

2.6.3 Pengisian cangkang kapsul

Dalam jumlah kecil di bidang farmasi biasanya digunakan metode punch.
Dalam metode ini biasanyva serbuk yang akan dimasukkan kedalam kapsul diletakkan
diatas selembar keratas bersih atau lempeng gelas maupun porselen dan dengan sudip
dijadikan seperti barang yang tingginya Y4 - 'y dari tinggi bagian badan kapsul.
Kemudian bagian badan kapsul yang kosong dipegang lalu dipukul-pukulkan/

ditekan-tekankan (punch) secara vertikal pada serbuk tadi hingga terisi penuh.
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ditekan-tekankan (punch) secara vertikal pada serbuk tadi hingga terisi penuh.
Beberapa ahli farmasi malah memasukkan obat juga kedalam bagian tutup kapsul
sebelum dipertemukan dengan badan kapsul. Tetapi harus dijaga agar tidak terlalu
penuh waktu mengisi kedua bagian kapsul tersebut.

Metode yang sering diprakiekkan di apotek adalah cara pembagian visuai di
atas kertas perkamen dengan cara membandingkan diameter dan tinggi kerucut, atau
metode pembagian langsung ke dalam cangkang kapsul dengan cara membandingkan
tinggi serbuk dalam kapsul. Kedua metode ini sangat dipengaruhi oleh kemampuan
mata dalam membandingkan serbuk yang dibagi, karena mata mempunyai
keterbatasan medan pandang. Semakin besar jumlah pembagian, semakin besar

kemungkinan terjadinya penyimpangan bobot.

2.6.4 Membersihkan kapsul

Pada kapsul yang disiapkan baik dalam skala kecil maupun besar mungkin
ada serbuk dan formulasinya yang berceceran diluar kapsul. Serbuk ini mungkin pahit
atau tidak enak rasanya sehingga harus dibersihkan sebelum dikemas demi
penyempurnaan penampilannya dan untuk memelihara mutunya supaya tidak

mempunyai rasa lain dalam pemakaiannya.

2.7 Tinjauan tentang Isoniazid

Isoniazid adalah hidrasida dari Asam Isonikotinat dan merupakan salah satu
obat pilihan utama untuk pengobatan TBC dengan tingkat efikasi yang paling tinggi
dan derajat toksisitas yang dapat diterima ( Godman & Gilman’s, 1991). Isoniazid
memiliki aksi yang spesifik melawan bakteri M. fuberculosis yang merupakan
penyebab TBC. Sebagai obat dosis tunggal, dia digunakan untuk mencegah
perkembangan infeksi tuberkulosis pada orang yang terpapar infeksi (Rybacki, J.J,
Long, J.W., 1999).

Sifat Fisika Kimia (Anonim, 1979; Anonim, 1995; Reynolds,E.F.J, 1996)

Rumus Kimia

N

O

1
O=C_NHNH2
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Rumus Molekul : CeHIN3O

Nama Kimia + Asam 4-Piridinkarboksilat hidrazid

Sinonim : Isonicotinic acid hydrazide (INH), Tubazid,
Isonicotinylhydrazine, Isonicotinohydrazide

Berat Molekul : 137,14

Pemerian : merupakan kristal tak berwarna dan tak berbau atau serbuk
kristal berwarna putih, rasa agak pahit, terurai perlahan-lahan
oleh udara dan cahaya

Kelarutan : mudah larut dalam air (1:8); agak sukar larut dalam etanol

(95%) (1:45); sukar larut dalam kloroform dan dalam eter

(1:1000)

Jarak Lebur : 170°C-173° C

Penyimpanan : Dalam wadah tidak tembus cahaya dan tertutup rapat
( Dep. Kes R.1, 1995)

Indikasi : Anti Tuberkulosis

Dosis Pemakaian

Dewasa : Untuk Terapi Dosis Lazim : 4 mg/kg BB-5 mg/kg BB (sekali)
Dosis Maksimum : 10 mg/kg BB (sehari)

300 mg - 400 mg
Untuk Profilaksis : 300 mg/hari digunakan selama 6 — 12 bulan

Anak :  Untuk Terapi 10 mg/kg BB — 20 mg/kg BB (perhari)
Untuk Profilaksis 10 mg/kg BB (perhari)

Identifikasi

a. Sejumlah 20 mg zat dan 100 mg Natrium Karbonat Anhidrat dipanaskan pada kaca
porselin, tercium bau piridin.

b. 20 mg zat tambahkan 1 ml campuran Fehling A dan Fehling B sama banyak,
kemudian panaskan selama 30 menit di penangas air, terbeniuk CuO berwarna

merah bata.
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BAB III
TUJUAN DAN MANFAAT PENELITIAN

3.1 TUJUAN PENELITIAN

1. Untuk mengetahui pengaruh metode pembagian visual 5-5, 10-10, 15-15, 20-20,
30-30 terhadap keseragaman bobot puyer dengan dosis kecil dan dosis besar.

2. Untuk mengetahui pengaruh metode pembagian visual 5-5, 10-10, 15-15, 20-20,
30-30 terhadap keseragaman bobot puyer dengan jumlah 10, 20, 30, 45, dan 60
bungkus.

3. Untuk mengetahui pengaruh metode pembagian visual cara langsung dan tak
langsung masuk ke kapsul  terhadap keseragaman bobot kapsul dengan dosis
kecil dan dosis besar.

4. Untuk mengetahui pengaruh metode pembagian visual cara langsung dan tak
langsung masuk ke kapsul terhadap keseragaman bobot kapsul dengan jumlah 10,
30, dan 60 kapsul.

3.2 MANFAAT PENELITIAN

Hasil penelitian ini diharapkan dapat meningkatkan mutu pelayanan
kefarmasian di apotek, khususnya dalam peracikan sediaan puyer dan kapsul, dengan
memberikan rekomendasi tentang metode pembagian sediaan puyer dan kapsul yang

efektif, efisien dan memenuhi syarat untuk peracikan di apotek.
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BABIV
BAHAN, ALAT DAN METODE PENELITIAN

4.1 Bahan Penelitian
- Isoniazid baku pembanding (B.P.O.M)
- Serbuk Isoniazid p.g (P.T. Brataco)
- Larutan KMnOs
- Pereaksi: Fehling A dan Fehling B
- NaOH I N (teknis)
- HCI10,1 N p.a (Reidel-de-Haen)
- NayCOsanhidrat
- Laktosa p.g (P.T Brataco)
- Kertas Perkamen

- Cangkang kapsul No. 0 dan No. 3

4.2 Alat
- Alat peracikan: Mortir dan stamper
- Alat-alat gelas
- Alat pengisi kapsul sederhana
- Timbangan Analitik Mettler AJ. 100
- Neraca Barkel, tipe E, kekuatan 15 kg
- Vibrator Retsch, 3D, West Germany
- Ayakan: mesh 50, 60, 80 dan mesh 120
- Spektrofotometer FourierTransform Infra Merah (FTIR)
Jasco FT/IR-5300
- Spektrofotometer UV-Visi Shimadzu-UV 160 A
- Moisture Content Balance OHAUS MB 45
- Corong gelas standar
- Stopwatch

- Mistar 30 cm

14

LAPORAN PENELITIAN Pengaruh Metoda Pembagian ... Ekarina Ratna Himawati DKK



4.3 Metode Penelitian

Serbuk Isoniazid
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4.3.1. Skema/Bagan Penelitian untuk sampel puyer

Serbuk Iaktosa

1dentifikasi Bahan
meliputi :

Uji Kualitatif : - Reaksi Warna
- Reaksi Bau
- Spektra LR

1

ldentifikasi Bahan

meliputi :
Uji Kualitatif : - Reaksi Warna
- Reaksi Bau

!

NN

»

Persiapan Sampel puyer
meliputi :
Serbuk Isoniazid diambil dan ditimbang sebanyak 1,250 kg.
Serbuk laktosa diambil dan ditimbang sebanyak 1,250 kg
(1) dan (2) k digerus dalam mortir dengan bantuan stamper sampai diperoleh
derajat kehalusan mesh 50/60
Uji Karakteristik fisik serbuk : - Uji Sifat Alir dan Uji Kadar Lengas
Uji kuantitatif: Uji keseragaman kandungan Isoniazid dalam campuran serbuk.

v

Pembagian puyer secara visual

Dosis kecil

50 mg Isoniazid/ bungkus dengan bobot 100 mg

Dosis besar

250 mg Isoniazid/ bungkus dengan bobot 500 mg

1

Timb. utk. 10
bungkus,
dibagi 2 bag.
aa*), masing2
dibagi 5-5

g

Timb. utk. 10
bungkus.
langsung
dibagi 10

.1. Timb. utk.
20 bungkus,
bagi 4 bag.
aa, masing2
dibagi 5-5

2. Timb. utk. 20
bungkus,
dibagi 2 bag.
aa, masing2
dibagi 10-10

3. Timb. utk. 20
bungkus,
langsung
dibagi 20

1. Timb. utk. 30

2. Timb. utk. 30

3. Timb. utk. 30

4. Timb. utk. 30

bks., bagi 6 bag.
aa, msg?2 dibagi
5-5

bks., dibagi 3
bag. aa, msg2
dibagi 10-10

bungkus, dibagi
2 bag. aa, msg2
dibagi 15-15

bks, Igs dibagi
30

1. Timb. utk. 45
bks, bagi 9 bag.
aa, msg2 dibagi
5-5

2. Timb. utk. 45
bungkus, dibagi
3 bag. aa,
masing2 dibagi
15-15

1. Timb. utk. 60 bks,
bagi 12 bag. aa,
msg2 dibagi 5-5

2. Timb. utk. 60 bks,
dibagi 6 bag. aa,
msg2 dibagi 10-10

3. Timb. utk. 60 bks,
bagi 4 bag. aa, msg2
dibagi 15-15

4. Timb. utk. 60 bks,
bagi 3 bag. aa, msg2
dibagi 20-20

5. Timb. utk. 60 bks,
bagi 2 bag. aa. msg2
dibagi 30-30

*) Ket : aa = sama banyak

Y

Uji Keseragaman Bobot

v

Analisis Data

Gambar 4.1 Skema Tahapan Penelitian untuk Sampel Puyer
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4.3.2. Skema/Bagan Penelitian untuk sampel kapsul
Serbu&lsoniazid

Identifikasi Bahan
meliputi :
Uji Kualitatif : - Reaksi Warna
- Reaksi Bau
- Spektra LR

i

Persiapan Sampel kapsul
meliputi :
5. Serbuk Isoniazid diambil dan ditimbang sebanyak 0,750 kg.
6. Serbuk digerus dalam mortir dengan bantuan stamper sampai diperoleh derajat
kehalusan 80/120
7. Uji Karakteristik fisik serbuk : - Uji Sifat Alir

- Uji Kadar Lengas

Pembagian serbuk ke dalam Cangkang Kapsul

Secara visual
| | |
Cara Langsung Cara Tidak Langsung
Langsung masuk kapsul (dgn Dibagi terlebih dahulu scr visual
membandingkan tinggi serbuk dlm kapsul) {dgn membandingkan vol. kerucut serbuk)
| | | | 1 n | . L ] |
mbang Timbang  Timbang Timbang  Timbang Timbang Timbang Timbang Timbang  Timbang
uptuk 10 untuk 30 untuk 30, bagi untuk 60 untuk 60,bagi6  untuk 10 untuk 30 untuk 30, bagi untuk 60 untuk 60, bagi
3 scr visual scr visual | 3 scr visual I 6 scr visual
Dibagi jadi Dibagi jadi
angsung Masing *bag. Masing % bag. 30 scr visuval 60 scr visual
masuk kapsul lanasun . .
langsung gsung Dibagi lagi Masing ?
masuk kapsul masuk kapsul  jagi 10 scr dibagi lg jd Masing >
Langang Lavgaun o e T R
masuk kapsul masuk kapsul | 10 scr yisual
Masuk Masuk
Masuk  kapsul Masuk  papsul Masuk
kapsut kapsul kapsul

v

Uji Keseragaman Bobot

v

Analisis Data

Gambar 4.2 Skema Tahapan Penelitian untuk sampel Kapsul
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4.3.3. Identifikasi Serbuk Isoniazid.
4.3.3.1. Uji kualitatif
Organoleptis: Bentuk, warna, rasa dan bau
Reaksi warna : 20 mg Isoniazid + 1 ml campuran Fehling A dan
Fehling B sama banyak, kemudian dipanaskan
selama 30 menit di atas penangas air, maka akan
terbentuk CuO berwarna merah bata.
Reaksi bau : 20 mg Isoniazid + Na,CO; anhidrat dipanaskan
maka tercium bau piridin.
Spektrofotometer FTIR-IR: Campuran zat dalam serbuk kering KBr
(0,5 - 1,5 mg zat/200 mg KBr) dimasukkan dalam
pellet dan ditekan dengan tekanan sebesar 10.000-
15.000 pound/inchi persegi menjadi sebuah
cakram bening (pellet). Dibuat spectrumnya
dengan bilangan gelombang 800/cm — 2000/cm
dan diidentifikasi pita absorpsi yang khas dari
gugus-gugus fungsi pada spectrum infra merah
yang terjadi dan dibandingkan dengan spektra

standar.

4.3.3.2. Uji kuantitatif

1. Pembuatan larutan baku Isoniazid
Ditimbang teliti serbuk serbuk Isoniazid baku 50,0 mg dan dilarutkan
aquadest dalam labu ukur 100,0 ml, dipipet 1,0 ml dan diencerkan dengan
HCI 0,1 N-air (3ml dalam 100 ml) dalam labu ukur 50,0 ml sampai
diperoleh kadar 10 ppm.

2. Pembuatan larutan sampel
Ditimbang teliti serbuk Isoniazid 50,0 mg kemudian dilarutkan dengan
aquadest dalam labu ukur 100,0 ml ad tanda, dipipet 1,0 ml diencerkan
dengan HCI 0,1 N-air (3m! dalam 100 ml) dalam labu ukur 50,0 m| sampai
diperoleh kadar 10 ppm.
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3. Pengamatan serapan
Masing-masing larutan diamati serapannya dengan spektrofotometer UV
vis pada panjang gelombang 264,5 nm.
Kadar sampel yang diperoleh dibandingkan dengan persyaratan yang
tertera pada sertifikat analisis yang dikeluarkan oleh BPOM.

4.3.4. Identifikasi serbuk laktosa
4.3.4.1. Uji kualitatif
Organoleptis : Bentuk, warna, rasa dan bau
Reaksi warna : 5 ml larutan + beberpa larutan Fehling A dan
Fehling B dan dipanaskan maka akan terbentuk

endapan warna merah bata.

4.3.5. Persiapan sampcl puyer dan kapsul Isoniazid
4.3.5.1 Sediaan puyer
Ditimbang sebuk Isoniazid dan laktosa masing-masing 1,250 kg.

Campuran tersebut diperkecil ukuran partikelnya sampai diperoleh derajat
kehalusan mesh 50/60

4.3.5.2. Sediaan kapsul
Serbuk Isoniazid diambil dan ditimbang sebanyak 0,750 kg. Serbuk
digerus dalam mortir dengan bantuan stamper sampai diperoleh derajat
kehalusan mesh 80/120.

4.3.6. Uji karakteristik fisik sampel

4.3.6.1. Uji sifat alir
Ditimbang teliti serbuk sampel 50,0 g dimasukkan corong dengan
jarak ujung pipa bagian bawah ke bidang datar 10,0 + 0,2 cm. Pada
waktu pengisian corong, bagian bawah corong ditutup, dan dibuka
sesaat akan ditentukan waktu alirnya. Waktu alir diukur pada saat

serbuk mulai mengalir sampai berhenti.
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4.3.6.2. Uji Kandungan Lengas.
Kandungan lengas puyer dapat ditentukan dengan alat Moisture
Content Balance OHAUS MB 45. Sampel 0,5 g dimasukkan dalam
pan kemudian diratakan permukaannya. Prosen kadar lengas dibaca
setelah alat dinyalakan selama 10 menit dan pada suhu 100 derajat

Celcius.

4.3.6.3.Uji kuantitatif serbuk Isoniazid dalam campuran Isoniazid-laktosa
Uji ini dilakukan pada hanya pada sampel puyer dan tidak dilakukan untuk
sampel kapsul karena pada sampel kapsul isinya hanya Isoniazid (tidak
ada bahan tambahan lain).

4.3.6.4.Uji keseragaman kandungan

a.Pembuatan larutan induk
Ditimbang teliti Isoniazid 50,0 mg kemudian dilarutkan dengan aquadest
dalam labu ukur 100,0 ml hingga kadarnya menjadi S00 ppm.

b.Pembuatan larutan baku kerja
Dari larutan baku induk, dibuat larutan baku kerja dengan konsentrasi
7,5, 10, 15, 20, dan 25 ppm.

c.Penentuan A maksimum
Larutan baku kerja Isoniazid kadar 7,5, 15 dan 20 ppm masing-masing
diamati absorbansinya dengan alat Spektrofotometer UV-Vis Shimadzu-
UV 160 A pada A 200 — 300 nm, sehingga diperoleh ). maksimum.

d.Pembuatan kurva baku
Dari larutan baku kerja masing-masing diamati absorbansinya terhadap
spektrum UV pada 3A (Amaxs £ 10 nm), sebagai blanko digunakan HCI
0,1 N - air (3 ml dalam 100 ml). Kemudian dibuat kurva hubungan
kadar vs absorbansi.

e.Pembuatan larutan sampel
Ditimbang teliti sampel puyer yang setara dengan Isoniazid 50,0 mg
dilarutkan dengan aquadest dalam labu ukur 100,0 ml (diperoleh larutan
500 ppm). Dipipet dari larutan tersebut sebanyak 1,0 ml diencerkan
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dengan HCI 0,1 N-air dalam labu ukur 50,0 mi hingga diperoleh larutan
dengan kadar 10 ppm. Penetapan kadar dilakukan 5 (lima) kali dengan
mengambil sample di lima tempat yang berbeda dari campuran serbuk
Isoniazid dan laktosa secara keseluruhan.
f. Pengamatan larutan sampel

Dari larutan sample diamati serapannya pada 3 A (A maks -10 nm, Amaks,
Amaks + 10 nm), kemudian A absorbansi yang didapat dimasukkan dalam
persamaan kurva baku. Sebagai blanko digunakan HCI 0,1 N - air +

laktosa.

4.3.7. Pembagian sampel puyer Isoniazid

Di dalam penelitian ini pembagian puyer dilakukan oleh 6 orang asisten
apoteker (AA) yang berpengalaman minimal 3 tahun. Masing-masing
melakukan pembagian puyer secara visual dengan mengamati volume
(diameter alas dan tinggi) kerucut puyer. Banyaknya puyer yang
digunakan dalam penelitian ini adalah 10, 20, 30, 45, dan 60 bungkus
dengan pembagian 5-5, 10-10, 15-15, 20-20 dan 30-30. Pembagian 5-5
artinya: misalnya untuk puyer yang diracik sebanyak 10 bungkus, maka
seluruh serbuk dibagi 2 dulu sama banyak, selanjutnya masing-masing
bagian dibagi 5 secara visual. Untuk pembagian 10-10, jika puyer yang
diracik sebanyak 20 bungkus, maka seluruh serbuk dibagi 2 dulu sama
banyak, selanjutnya masing-masing bagian dibagi 10 secara visual.
Sedangkan untuk puyer yang diracik dalam 10 bungkus, pembagian
langsung dibagi 10 secara visual.

Untuk mewakili dosis kecil dan dosis besar masing-masing digunakan
Isoniazid dengan dosis yang setara dengan 50 mg/ bungkus dan 250 mg/
bungkus.

Pembagian tersebut dilakukan dengan adanya pembatasan waktu. Untuk
10 bungkus waktu yang diperlukan maksimal 5 menit, 20 bungkus
maksimal 10 menit, 30 bungkus maksimal 15 menit, 45 bungkus maksimal
22,5 menit dan 60 bungkus maksimal 30 menit. Cara pembagian puyer

dapat dilihat pada gambar 4.1.
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4.3.8. Pembagian dan pengisian sampel serbuk Isoniazid ke dalam cangkang
kapsul
Dalam penelitian ini pembagian puyer ke dalam cangkang kapsul
dilakukan oleh 6 orang AA yang berpengalaman minimal 3 tahun.
Masing-masing melakukan 2 cara pembagian (langsung dan tidak
langsung). Banyaknya jumlah pembagian kapsul yang digunakan dalam
penelitian ini adalah 10, 30, dan 60 kapsul. Untuk mewakili dosis kecil
dan dosis besar masing-masing digunakan Isoniazid dengan dosis yang
setara dengan 90 mg/ kapsul dan 250 mg/kapsul. Pembagian tersebut
dilakukan dengan adanya pembatasan waktu. Untuk 10 kapsul waktu yang
diperlukan maksimal 10 menit, 30 kapsul maksimal 40 menit, dan 60
kapsul maksimal 75 menit. Pembagian serbuk Isoniazid dan pengisiannya
ke dalam cangkang kapsul dilakukan dalam 2 hari. 6 orang AA tersebut
akan dibagi dalam 3 kelompok yang terdiri dari 2 orang. Masing-masing
AA; dan AA,;, AA, akan mengerjakan dosis kecil (90 mg) pada hari
pertama dan dosis besar (250 mg) pada hari kedua, sedangkan AA; akan
mengerjakan yang sebaliknya. Untuk pembagian lebih dari 10 dilakukan
dengan 2 cara yaitu:
1. Dibagi per 10
Misalnya kapsul dengan jumlah 30, serbuk yang telah ditimbang akan
dibagi terlebih dahulu secara visual menjadi 3 bagian yang sama
(masing-masing untuk 10 kapsul) dengan membandingkan volume
kerucut serbuk. Setelah itu dilakukan pembagian dengan prosedur
yang sama dengan pembagian 10 kapsul.
2. Dibagi langsung untuk keseluruhan jumlah kapsul.
Pada cara ini serbuk yang telah ditimbang akan langsung dibagi
sebanyak jumlah yang diinginkan yaitu 30 dan 60.
Pembagian dan pengisian ke dalam cangkang kapsul secara visual ini
dilakukan dengan 2 cara yaitu: cara langsung dan cara tidak langsung.
4.3.8.1 Cara langsung
Puyer Isoniazid langsung dimasukkan cangkang kapsul (dengan

membandingkan tinggi serbuk dalam cangkang kapsul)
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4.3.8.2. Cara tidak langsung

Dibagi teriebih dahulu secara visual di atas kertas perkamen dengan

membandingkan volume kerucut serbuk sebelum dimasukkan ke dalam

cangkang kapsul yang telah disiapkan dalam papan pengisi kapsul

sederhana.

4.3.9. Uji keseragaman bobot (DepKes RI, 1979)

4.3.9.1.Sediaan puyer

1. Ditimbang seksama isi 20 bungkus puyer satu persatu, dan

diberi identitas pada tiap bungkus.

2. Isi ke-20 bungkus tersebut dicampur dan ditimbang

3. Dihitung bobot rata-rata per bungkus

4, Dihitung persentase penyimpangan antara penimbangan satu

persatu terhadap bobot rata-rata.
4.3.9.2.Sediaan kapsul
1. Sebanyak 20 kapsul ditimbang dengan seksama

2. Masing-masing kapsul ditimbang

3. Isi dari semua kapsul dikeluarkan dan seluruh bagian cangkang

kapsul ditimbang. Bobot rata-rata cangkang kapsul ditentukan.

4. Bobot isi kapsul dan bobot rata-rata tiap isi kapsul dihitung.

4.4. Analisis data.

Hasil uji keseragaman bobot dibandingkan dengan persyaratan dalam

Farmakope Indonesia untuk mengetahui apakah memenuhi persyaratan.

Dari masing-masing kelompok dosis Isoniazid dan kelompok cara

pembagian sediaan puyer maupun kapsul dihitung persentase sediaan yang

memenuhi persyaratan Farmakope.

LAPORAN PENELITIAN
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BAB YV

HASIL DAN PEMBAHASAN

5.1 Hasil Pemeriksaan Kualitatif Isoniazid dan Laktose

Dari hasil pemeriksaan kualitatatif bahan baku Isoniazid dan laktose

sebagaimana tercantum pada tabel 5.1 dan tabel 5.2:

Tabel 5.1 Pemeriksaan Kualitatif Isoniasid

Pemeriksaan Pengamatan bahan Pengamatan Sampel
baku Isoniazid Isoniazid
Pemerian Serbuk berwarna putih, tidak | Serbuk berwarna putih, tidak
berbau,rasa pahit berbau ,rasa pahit.
Identifikasi

a. Zat + Na, CO,%

Bau piridin

Bau piridin

b. Zat + Fehling A-B sama

banyak _?hy

Endapan merah coklat

Endapan merah coklat

Spektrofotometer FT- IR

Lihat Gambar 5.1

Lihat Gambar 5.2

Tabel 5.2 Pemeriksaan Kualitatif Laktose

Pemeriksaan Pengamatan Pustaka
Pemerian Serbuk berwarna putih, rasa Serbuk berwarna putih, rasa
sedikit manis dan tidak berbau | sedikit manis dan tidak berbau
Identifikasi:

a. 5 ml larutan + 5ml NaOH

IN dipanaskan

Terjadi wama kuning lalu

merah coklat

Terjadi wama kuning lalu

merah coklat

b. (2) didinginkan + beberapa
tetes larutan Fehling A-B

Endapan merah

Endapan merah
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Gambar 5.1 Profil Spektra infra merah serbuk Isoniazid sampel
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Gambar 5.2 Profil Spektra infra merah serbuk Isoniazid standar

5.2. Pelaksanaan Persiapan Sampel Serbuk Isoniazid
5.2.1. Pengecilan Ukuran Partikel
Persyaratan serbuk yang digunakan untuk sediaan oral adalah berupa serbuk

halus atau serbuk sangat halus. Serbuk halus dalam Farmakope Indonesia Edisi IV
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dinyatakan bahwa semua partikel dapat melewati ayakan nomor 80 dan tidak lebih
dari 60% dapat melewati ayakan nomor 120, sedangkan serbuk sangat halus
dinyatakan bahwa semua partikel dapat melewati ayakan nomor 120 dan tidak ada
limitasi bagi yang lebih halus.

Sampel serbuk Isoniazid masing-masing sebanyak 750 g (untuk sediaan
kapsul) dan 1250 g (untuk sediaan puyer) dan Laktose sebanyak 1250 g (untuk
campuran sediaan puyer), diperkecil ukuran partikeinya dengan cara
menggerusnya dalam mortir dengan pertolongan stamper; kemudian diayak
dengan menggunakan ayakan nomor 80 dan ayakan nomor 120 sampai diperoleh
sampel yang memenuhi syarat.

Hasil yang diperoleh yaitu 100% serbuk Isoniazid dapat melewati ayakan
nomor 80 dan hanya 53% (394,85 g) yang dapat melewati ayakan nomor 120
sehingga serbuk sampel Isoniazid sudah memenuhi persyaratan seperti yang
tercantum dalam Farmakope Indonesia Edisi IV untuk digunakan sebagai sediaan
oral. Sedangkan untuk campuran serbuk Isoniazid dan Laktose tidak bisa
melewati ayakan nomor 80 karena cenderung terjadi aglomerasi, sehingga serbuk
dilewatkan ayakan nomor 50 dan 60. Hasil pengayakan selama 30 menit, 100%
campuran serbuk dapat melewati ayakan nomor 50 dan hanya 47% yang dapat
melewati ayakan nomor 60. Dengan demikian meskipun serbuk belum memenuhi
persyaratan derajat kehalusan menurut Farmakope Indonesia Edisi IV, namun bisa
diasumsikan bahwa campuran serbuk tersebut memiliki ukuran partikel yang

homogen.

5.2.2. Hasil Uji Karakteristik Fisik Sampel Serbuk Isoniazid

Serbuk sampel Isoniazid yang sudah memenuhi persyaratan, kemudian diuji
karakteristik fisiknya yang meliputi : kadar lengas dan kecepatan alir. Sifat alir
serbuk dapat diketahui dengan mengukur kecepatan alir serbuk dengan
menggunakan metode corong dan serbuk dikatakan memiliki sifat alir yang baik
adalah apabila serbuk dapat mengalir lebih dari 10 gram/detik (Staniforth,
J.N..1988).

Uji kadar lengas dilakukan dengan alat Moisture Content Balance dan

beberapa farmakope merekomendasikan kadar lengas (kandungan lembab) serbuk
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adalah kurang dari 5% untuk dinyatakan sebagai serbuk kering dan mencegah
terjadinya aglomerasi (Gennaro, 2000; Swarbrick, J., Boylan, C., 1995). Hasilnya

adalah seperti yang tercantum di bawah ini :

Tabel 5.3 Pemeriksaan sifat alir dan kandungan lengas (Ohaus MB 45)

Bahan yang Pemeriksaan Pengamatan Pustaka
diperiksa
Campuran Isoniazid % MC 0,66% + 0,017 <%
dan Laktose Kecepatan alir Tidak mengalir 10g/det
Isoniazid % MC 0,47 %+0,012 <5%
Kecepatan alir Mengalir sebagian 10 g/ det

Tujuan dilakukannya uji sifat alir dan kandungan lengas ini disebabkan
karena kedua parameter ini sangat berpengaruh terhadap kemampuan serbuk
untuk mengalir bebas pada saat dilakukan pembagian visual (dari kertas pembagi).
Pada tabel 5.3 terlihat bahwa % MC serbuk memenuhi persyaratan, sementara
sifat alimya kurang baik. Hal ini disebabkan interaksi antar partikel serbuk tidak
hanya dipengaruhi oleh gaya kapiler yang ditunjukkan oleh kandungan lengasnya.
Pada serbuk-serbuk yang kering, interaksi antar partikel yang menimbulkan

aglomerasi dapat terjadi karena adanya gaya elektrostatik.

5.2.3. Hasil pemeriksaan Kuantitatif Bahan baku Isoniazid

Bahan baku yang didapat dari Brataco Chemical ditentukan keseragaman
kandungannya secara perbandingan serapan dibandingkan dengan Isoniazid
standar memakai alat spektrofotometer UV-VIS (Shimadzu UV 160 A). Hasil yang
didapat dibandingkan dengan persyaratan sertifikat analisis.

Tabel 5.4 Pemeriksaan Kuantitatif I[soniazid yang diamati dengan alat
spektrofotometer UV (Shimadzu UV 160 A) pada A 265,4 nm

Pemeriksaan Pengamatan Sertifikat
analisis
Dengan Perbandingan 100.2% £ 0,48 *) 99.0-101.0 %
Serapan

*) Hasil didapatkan dari tiga kali replikasi

Hasil pemeriksaan menunjukkan serbuk sampel memenuhi persyaratan.
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5.2.4. Hasil Pemeriksaan Kuantitatif Racikan Puyer Isoniazid

Setelah bahan baku Isoniazid dan laktose ditimbang, masing-masing
digerus, dicampur,dan diayak selanjutnya campuran ini ditentukan keseragaman
kandungannya dengan Spektrofotometer UV-VIS diamati pada 3 panjang
gelombang. Metode 3 panjang gelombang digunakan untuk mengeliminasi
gangguan pengamatan yang disebabkan oleh matriks lain, misalnya pengisi.

Uji keseragaman kandungan ini untuk memastikan bahwa kandungan
Isoniazid pada tiap bagian campuran Isoniazid dan laktose sudah seragam,
sehingga selanjutnya tidak perlu dilakukan lagi uji keseragaman kandungan puyer

dalam tiap bungkus.

a. Penentuan panjang gelombang maksimum

Panjang gelombang maksimum ditentukan dari larutan baku kerja
isoniazid dengan kadar ( 7,5, 15, dan 20 ) ppm dengan menggunakan alat
spektrofotometer UV-Vis ( Shimadzu UV 160 A ). Pengamatan dilakukan pada A
200-300 nm didapatkan A maksimum 265,4 nm. Hasil pengamatan penentuan
panjang gelombang maksimum dapat dilihat pada gambar 5.3.

! ~ . 20 ppm
N X
0.200
cazBiv. | TN ] N \\

2006 .0 20 .6CHM- DIV .

+8.006n

— x(nm)

Gambar 5.3 Profil spektra Isoniazid yang dibuat dari larutan baku kerja
isoniazid dengan kadar ( 7,5; 15; dan 20 ) ppm dan diperiksa
dengan menggunakan alat spektrofotometer UV-Vis ( Shimadzu
UV 160 ) pada A 200-300 nm
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b. Pembuatan kurva baku
Kurva baku ditentukan dari larutan baku kerja isoniazid kadar 7.5; 10: 13;

20; 25 ppm pada 2 ( 255,4; 265,4; 275.4 ) nm dapat dilihat pada tabel 5.5.

Tabel 5.5 Kurva baku Isoniazid yang dibuat dari larutan baku kerja isoniazid
kadar 7,5; 10; 15; 20; 25 ppm dan diamati dengan menggunakan
spektrofotometer UV-Vis ( Shimadzu UV 160 ) pada A ( 255,4; 265.4;

275,4 ) nm
Konsentrasi ASerapan
(ppm )
) 0,071
10 0,098
15 0,139
% 0,187
25 0,229
0,25 - - -
o e 0,229
e 02 {8 T o T
g e e T
E 0,15 _/0.139 Pty e
I e
S 0,071 20 =0.
0 e e ‘-.::_?'.: _,;.-. S - : % 3;.&;}13-_ 5.\-_-
0 5 10 15 20 25 30

Konsentrasi ( ppm )

Gambar 5.4  Profil kurva baku isoniazid yang dibuat dari larutan baku kerja
Isoniazid kadar 7,5: 10: 15; 20; 25 ppm dan diamati dengan
menggunakan spektrofotometer UV-Vis ( Shimadzu UV 160 ) pada
A (255,4; 265,4; 2754 )nm ; y = 8,9780 . 107 x + 5,6402.107; r =
0,99949 > rtabel; ( r tabel = 0,878; db =3; p=10,05)

c. Hasil uji keseragaman kadar campuran Isoniazid dan Laktose

Sampel campuran serbuk Isoniazid dan Laktose diamati keseragaman

kandungan dan hasilnya dapat dilihat pada tabel 5.6.

Hasil pemeriksaan menunjukkan bahwa sampel penelitian memenuhi

persyaratan keseragaman kadar.
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Tabel 5.6 Kandungan Isoniazid dalam campuran dengan Laktosa yang ditentukan
secara spektrofotometer UV ( Shimadza UV160 A) pada 3\ ( 255,4;

265,4; 275,4 nm )
Replikasi | Penimbangan | Aserapan | Konsentrasi | Kandungan
) (ppm) campuran
g Isoniazid dlm
serbuk (%)
1. 0,1002 0,099 10,359 103,60
2 0,1003 0,095 9,9379 99,38
3. 0,1001 0,093 9,7477 97,85
4, 0,1004 0,095 9,9787 99,79
3. 0,1005 0,098 10,291 102,90
Rata —rata 100,70 £ 2.18

5.3. Hasil Pemeriksaan Keseragaman bobot Puyer Isoniazid

Salah satu faktor yang mempengaruhi keseragaman bobot sediaan puyer
dan kapsul yang diracik di apotek adalah faktor peraciknya, misalnya pengalaman
dan ketrampilan peracik. Untuk meminimalkan pengaruh faktor ini, maka dalam
penelitian ini pembagian puyer dan kapsul dilakukan oleh 6 orang asisten apoteker
yang telah memiliki pengalaman kerja di apotek sekurang-kurangnya 3 tahun
dengan asumsi mereka telah memiliki ketrampilan dan ketelitian yang memadai.

Keseragaman bobot puyer dari racikan mengandung Isoniazid 50 mg dan
250 mg dengan jumlah 10,20,30,45,dan 60 bungkus yang dibagi secara visual
dengan pembagian 5-5,10-10,15-15,20-20,30-30 ditentukan keseragaman
bobotnya satu persatu sebanyak 20 bungkus dan dihitung rata-ratanya serta %
penyimpangan dari masing-masing bobot terhadap bobot rata-rata. Puyer yang
memenuhi keseragaman bobot harus memenuhi persyaratan yang sesuai dengan
Farmakope Indonesia 1I1,1979. Persyaratan tersebut yaitu dari 20 bungkus puyer
yang diamati 18 bungkus tidak boleh menyimpang dari 10% dan 2 bungkus
lainnya boleh menyimpang asalkan tidak lebih dari 15%. Hasil pemeriksaan
keseragaman bobot puyer Isoniazid 50 mg dapat dilihat pada lampiran 4 s.d. 19
dan pada lampiran 20 s.d. 35 untuk dosis 250 mg. Dari penentuan keseragaman
bobot puyer Isoniazid dosis 50 mg dan dosis 250 mg dengan jumlah puyer 10, 20,
30, 45, dan 60 dengan pembagian 5-5, 10-10, 15-15, 20-20, 30-30 . Untuk puyer
dosis 50 mg (berupa campuran 100 mg dengan laktose) yang memenuhi syarat Fi
ed I11,1979 adalah jumlah 10, 20, 30, 45 dan 60 bungkus dengan cara pembagian
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5-5. Hal ini menunjukkan bahwa makin kecil jumlah pembagian (dalam satu kali
pembagian), makin seragam berat puyer yang dihasilkan. Pembagian visual
memungkinkan terjadinya penyimpangan berat akibat keterbatasan medan
pandang mata peracik dalam membandingkan diameter alas dan tinggi kerucut
serbuk antar serbuk hasil pembagian.

Sedangkan untuk puyer dosis 250 mg (berupa campuran 500 mg dengan
laktose) yang memenuhi persyaratan Fl ed 11,1979 hanya jumlah 10, 20, 30, 45,
dan 60 bungkus dengan cara pembagian 5-5, 10-10, 15-15, 20-20. Hasil penentuan
keseragaman bobot dapat dilihat pada lampiran 4-35. Rekapitulasi hasil dapat
dilihat pada tabel 5.7; 5.8 dan 5.10.

Pada puyer dengan dosis besar terlihat bahwa keseragaman bobot relatif
tidak dipengaruhi oleh jumlah pembagian. Hal ini disebabkan pada dosis besar
lebih memudahkan pengamatan mata dalam membandingkan diameter alas dan
tinggi kerucut serbuk hasil pembagian. Selain itu, pada sediaan dosis kecil jika
terjadi penyimpangan bobot yang sama dengan sediaan pada dosis besar akan

memberikan persen kesalahan yang lebih besar.
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Tabel 5.7. Rekapitulasi Hasil Uji Keseragaman Bobot Puyer Dosis 50 mg

LAPORAN PENELITIAN

Pengaruh Metoda Pembagian ...

Ekarina Ratna Himawati DKK

Cara Jumlah Puyer Isoniazid 50 mg yang memenuhi kriteria persyaratan Fl ¢
pemb | Persyaratan Fl Y. Pembagian 10 bks Y. Pembagian 20 bks J. Pembagian 30 bks Y Pembagian 45 bks Y Pembagian 60 bks
agian 1 I jmiliviv vl W jujiviv v I JHLjIv Vv (VI]I i jmjiviv vtli njfmiiviv |vi
< 0% 1211911817 I8 110 111 ]9 2016 18 | 8 18 {13 11318 18 112 |19 |8 10 19 1918 |6 8 1812 |6 18
5-5 10%-15% 3 [ 12 15 (2 S 14 [7 10 013 [2 j4 12 {2 (3 |8 [2 |0 | 13 (3 13 [ |2 14 [412 1716 |2
> 15% 5 |o |o I8 (o |5 |5 |4 10 JI11]O |8 |O |5 |4 [4 10 |7 ]O |9 |7 |8 jOo |1w0}ioj8 |Oo J1118 |0
Kesimpulan [ X [V [V IX [V X [X X |V [X [V IX |¥ [ XIX[x[¥IX]VyIXIxIxX ]|y IXIX|{x]¥y[|x]|xIv
< 10% 7 (151 }s 12 (12110]12(9 (129 |1 |10[12]9 |5 |10]9 4 |13 17 17 18 |14
10-10 10%-15% 3 12 15 16 |4 IS5 |5 (v v v 14 13 13 12 |4 |3 1515 S j10]4 [3 13 [1
> 15% 1013 |4 ]9 J4 |3 |5 17 Jwo)7 17 16 |7 |6 |7 J12]5 |6 117 19 JwojJi1ols
Kesimpulan | X | X | X | X X | X IX IX | X |X X |IX X | X | X |XIX |X X | X | X | X |XIX
< 10% 9 |7 (147 |8 |10 ]4 [4 19 |7 133 ]5 |11 |8 |1t )4 |11 1N
15-15 10%-15% 6 5 1 0 |17 |4 |7 |6 1 3 12 14 |4 3 {3 7 |18 I3
> 15% 5 8 |5 1315 5 19 10|10 |10 |5 1ls 9 17 19 ! 6
Kesimpulan X I X I X [ XX X IX I XIXIX [ X]X | X |X|X{IX]|X|X
< 10% 8 1316 |3 7 11 8 |4 11 (5 |9 |3
20-20 10%-15% 2 1 5 7 6 2 1 3 2 1 5 3
> 15% 10]6 |9 10 |7 7 i3]z 14 16 14
n X IX X |X | X |X X [X | X | X [X]X
< 10% 5 5 7 8 10 | 5 4 6 6 9 13 | 8
30-30 10%-15% 6 |2 2 |3 J3 13 5 13 14 J4 {1 |2
> 15% 9 [13f1t}9 |7 [12 it jtof7 16 19
Kesimpulan X (X [ XX |X |X X [ X [ X |X | X [X
Keterangan: ¥ berarti memenuhi persyaratan Farmakope Indonesia Edisi 111
X berarti tidak memenuhi persyaratan Farmakope Indonesia Edisi [1]
1 - VI = asisten apoteker yang melakukan peracikan/pembagian (merupakan orang yang berbeda)
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Tabel 5.8. Rekapitulasi Hasil Uji Keseragaman Bobot Puyer Dosis 250 mg

LAPORAN PENELITIAN

Pengaruh Metoda Pembagian ...

Ekarina Ratna Himawati DKK

Cara ’ Jumlah Puyer Isoniazid 250 mg yang memenuhi kriteria persyaratan Fl :
pcfnh Persyaratan Fi Y Pembagian 10 bks 2. Pembagian 20 bks > Pembagian 30 bks Y Pembagian 45 bks 2. Pembagian 60 bks
aglan I e jmiviv [vifi (umfmjiv]iv [vil]i I jmiviv [vilt I jfmiv]iv |vl|l Inojupiviv (v
5-5 < 10% 13120113 J13 119116101318 (121191819 (19112 f12]20 |13 |7 {18 |19 18108 |1V [#1 |7 ML )19 (19
10%-15% 5 1o [3 [3 |1t 1 14 12 172 42 11 12 16 |1 12 |4 Jo J2 16 12 |1 J2 |6 14 13 13 16 |5 11 11
> 15% 2 |0 [4 [4 |O |3 |6 |5 15 16 |JOo |Jo |5 |o |6 {4 10 |5 |7 |0 |o |O [4 |8 |6 |6 |7 |4 {0 {0
Kesimpulan | X [V [ X [ X [v [X [X [X X IX [V [V XY IX[X]VIXIX]Y [V IV IX[X[XIX[X[X]Y][Y
1010 < 0% 19 119 |13 11811211919 19 19 1311411918 12 112 {6 18 | 20 111219 10 119 18
10%-15% 1 1 14 ]2 |2 |1 |7 |1 2 13 |2 1 14 13 |4 (6 ]2 (0 5 {1215 |6 11 |2
> 15% 0 JO |3 |o |6 |0 |4 10 {9 |4 |4 |0 |8 |5 |4 |8 Jo |oO 4 |6 |6 |4 (0 |O
Kesimpulan |V |V [ X [V [X [V [X [V IX X [X [V XX [|IX][|X ]V I+ X I X IX XY ]Y¥
15-15 <10% 111911911319 19 |6 |19]20]20 ()12 ]9 (1819|1210t ]19
10%-15% 2 |1 1 {2 {6 |3 (8 11 (o JOo |2 ]3 (2 {t |3 14 14 11
> 15% 7 1o jJo [5 i5 |5 |6 |0 |0 |O |6 |8 |0 JO |5 |6 {5 |0
Kesimpulan X [ VIVIX XXXV IVIVIXIXTY IV [IXIXI{X]Y
20-20 < 10% 11 (18 12 11 )19 |11 13 | 14 | 7 8 18 119
10%-15% 6 |2 1 4 1 2 4 2 |6 |6 |2 1
> 15% 3 {0 17 |5 (o0 {7 1314 |7 |6 [0 JoO
n X IV IX X |V X X X IxX Ix [¥ Y
30-30 < 10% 10 16 9 9 19 |5 1119 19 10|10 |10
10%-15% 5 7 2 6 |6 |5 2 14 |6 1 5 |5
> 15% 5 17 |9 15 |5 |10 7 17 15 19 |5 |S
Kesimpulan X |IX | X |X |X |X X | X X | X | X |X
Keterangan: ¥ berarti memenuhi persyaratan Farmakope Indonesia Edisi 11 tahun 1979
X berarti tidak memenuhi persyaratan Farmakope Indonesia Edisi 111 tahun 1979
I - V1 = asisten apotcker yang melakukan peracikan/pembagian (merupakan orang yang berbedn)
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5.4. Hasil Pemeriksaan Keseragaman Bobot Kapsul Isoniazid

Keseragaman bobot kapsul dari racikan yang mengandung Isoniazid 90 mg
dan 250 mg dengan jumlah 10, 30, dan 60 bungkus yang dibagi secara visual
dengan pembagian cara langsung dan tak langsung 10-10, atau 30 dan 60
sekaligus. Hasil pemeriksaan keseragaman bobot kapsul Isoniazid 90 mg dapat
dilihat pada lampiran 36 s.d 45 dan lampiran 46 s.d. S5 untuk dosis 250 mg.
Rekapitulasi hasil dapat dilihat pada tabel 5.9. dan 5.11 Hasilnya untuk kapsul
dosis 90 mg yang memenuhi persyaratan FI Ed. IIl, 1979 adalah yang diracik
dalam jumlah 30 kapsul dengan cara pembagian langsung 10-10 dan cara
pembagian tidak langsung 10-10. Sedangkan untuk kapsul dosis 250 mg yang
memenuhi syarat FI ed Ill, 1979 adalah yang diracik dalam jumlah 30 kapsul
dengan cara pembagian langsung 10-10. Untuk kedua dosis tersebut, sediaan yang
diracik dalam jumlah 10 kapsul baik cara langsung maupun cara tidak langsung
justru tidak memenuhi syarat. Fenomena ini sulit dijelaskan secara teoritis.

Pada kapsul dengan dosis 250 mg cara pembagian langsung pada
umumnya memberikan keseragaman bobot yang lebih baik dibanding cara tidak
langsung. Hal ini disebabkan pada pembagian visual yang sangat mengandalkan
pengamatan peracik, cara pembagian langsung masuk ke dalam cangkang kapsul
relatif hanya dipengaruhi tinggi serbuk dalam kapsul, sementara cara tidak
langsung dipengaruhi 2 parameter yaitu diameter alas dan tinggi kerucut serbuk
hasil pembagian. Selain itu keseragaman bobot juga dipengaruhi kemampuan
serbuk membentuk kerucut (faktor sifat alir dan kadar lengas serbuk).

Dari hasil penelitian ini terlihat bahwa puyer dan kapsul yang diracik dari
serbuk Isoniazid murni (dengan atau tanpa ditambah bahan pengisi laktosa)
memberikan hasil yang keseragaman bobotnya kurang baik, salah satunya karena
sifat alir serbuk tersebut jelek. Dalam peracikan di apotek pada umumnya sediaan
puyer dan kapsul diracik dari sediaan obat yang sudah jadi (berupa tablet atau
kapsul buatan pabrik). Dalam memformulasi sediaan tablet, formulator di pabrik
selalu menambahkan bahan-bahan eksipien yang bisa memperbaiki sifat alir
bahan obatnya, sehingga setelah dicetak akan didapatkan bobot dan kandungan
yang seragam. Oleh karenanya perlu juga diteliti keseragaman bobot puyer dan

kapsul yang diracik dari bentuk sediaan tablet buatan pabrik.
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Tabel 5.9. Rekapitulasi Hasil Uji Keseragaman Bobot Kapsul Dosis 90 mg dan 250 mg

Tabulast Juminh Kapsul Hnsll Ul Kescengnman Bobat Kapsul Isoninzid pada dosis, jumtah pembagian dan enra pembaginn :
~ Kapsul Isonlazid 90 mp Knpsul Isaninzid 250 mg
30 60 30 60
Peractk | Persyaratan 10 per-10 lnn}iurn_@b r-10 Jansung 60 || Persyaratun 10 per-10 langsung 20 | per-10 langsung 60
Ls Tdk | Lsg | Tdk | Lsp | Tdk | Lsp J Tdk | Lsg | Tdk Isg | Tdk | Lsg | Tdk | Lsg | Tok | Lsg | Tk | Lsg | Tdk
<10% 15 20 19 16 16 1?7 16 17 12 13 ___S1.5% 16 17 20 20 19 14 20 20 14 16
AA-A >10%-20% 5 0 1 .4 4 d 4 k] L 7 57.5%-13% 4 3 0 0 | 6 ) 0 [ 4
>20% 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 >15% (] 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Keslm. 2 -~ ==:==Lr==xﬁ==g= L X 3 3 3 Kesim. 2 y v —J=L==!= J y 2 =x=4
T <10% 12 14 19 15 10 14 20 20 10 ‘6 10 16 12 16 10 12 20 14 10
AA-B >10%-20% 3 ] 1 5 Y 6 0 0 7 4 >7.5%15% 6 4 8 4 7 7 0 { 9
>20% 5 | 0 0 | [ 0 0 k] 0 >15% 1 o 0 Q 0 1 | 0 0 1
Kesim, x x x X x ¥ ¥ X x Kesim, x x 3 x X x x v ) x
“10% 11 12 20 20 19 19 13 14 12 8 £7.5% 1Y {7 19 13 16 14 13 16 8 12
AA-C 10720 4 L) 0 0 ) | 5 6 7 1 " 7.8% 15 0 Y } ? 4 6 o 4 12 3
=20 2 v [ ] 0 U 2 1 ] 9 il 15" I I 0 T 1 0 I 0 1 A
Kesim, x X N v vl x X x | x Kesim. x x ¥ x s X x X x X
~10% 5 7 15 Wl ol ] uf] w] n 7.5% E30 R N IO K T T O A Y
AA-D >10%-20% 3 | 5 0 7 5 3 9 8 3§ >7.5%-15% 5 7 v 1 ] 6 0 6 3 3
>20% 12 12 0 0 2 2 0 0 [T || >15% [0 0 0 0 [} 0 0 [} 4 1
Kesim, x x x N s x x x x Kesim, x x ¥ v X x x x x
£10% 13 16 19 19 13 Y 14 10 15 13 £7.5% 15 13 17 4 10 10 [ 13 10 10
AA-E >1006-20% 3 3 1 1 7 7 [ 9 5 7 l 27.5%-15% 2 7 3 I 5 R [ [0 9 $
2% 4 | [1] [} [ *§5% 1 [ 0 p) S 2 ] 1 i S
Kesim. x x v v x Kesinv, X x x X [ X x x X
AA-F <10% 12 7 15 20 15 8 18 8 12 1) 13 9 15 7
=10%-20% 6 8 5 0 5 3+7.8%15% b 4 2 9 5 3 J 10 3 k]
>20% 2 5 0 0 1] >15% d R 0 i 3 4 2 1 [ 10
Ketcrangan :
v : berarti memenuhi syarat kescragaman bobol
b : berasti tidak memenuhi syarat keseragaman bobot
AA-A - AA-F : asisten apotcker yang mclakukan peracikan/pembagian (merupakan orang yang berbeda) 35
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Tabel 5.10. Rekapitulasi Persentase Puyer Isoniazid yang Memenuhi Persyaratan Keseragaman Bobot Puyer Menurut F1 Edisi III th. 1979

Puyer Dosis 50 mg yg. memenuhi syarat Fl, dengan jumlah

Puyer Dosis 250 mg yg. memenubhi syarat Fl, dengan jumlah

Cara
Pembagian embagian : : pembagian :
10 bks 20 bks 30 bks 45 bks 60 bks 10 bks 20 bks 30 bks 45 bks 60 bks
5-5 50 % 33,3% 33.3% 33.3% 33,3% 33,3% 33.3% 33.3% 50% 33.3%
10-10 0% 0% 0% - 0% 66,7 % 33,3 % 33,3% - 33.3%
15-15 - - 0% 0% 0% - - 33.3% 50% 50%
20-20 - 0% - - 0% - 33.3% - - 33.3%
30-30 - - 0% - 0% - - 0% . 0%

Keterangan: - = tidak dilakukan

Tabel 5.11. Rekapitulasi Persentase Kapsul Isoniazid yang Memenuhi Persyaratan Keseragaman Bobot Kapsul Menurut FI Edisi 111 th. 1979

Kapsul Dosis 250 mg yg. memenuhi syarat FI,

Cara Pembagian Kapsul Dosis 90 mg yg. memenubhi syarat FI, dengan
umlah pembagian : dengan jumlah pembagian :
10 kapsul 30 kapsul 60 kapsul 10 kapsul 30 kapsul 60 kapsul
Langsung 10-10 0% 66,67% 16,67% 0% 66,67% 16,67%
Langsung 30 - 16,67% - - 16,67% -
Langsung 60 - - 0% - - 0%
Tak langsung 10-10 16,67% 66,67% 16,67% 0% 33,33% 33,33%
Tak langsung 30 - 16,67% - - 0% -
Tak langsung 60 - - 0% - - 0%

Keterangan: - = tidak dilakukan
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BAB VI
KESIMPULAN DAN SARAN

6.1. KESIMPULAN
Dari hasil penelitian yang telah dilakukan terhadap sampel bahan aktif
Isoniazid, dapat disimpulkan bahwa:

1.Metode pembagian visual berpengaruh terhadap keseragaman bobot puyer
dosis kecil (50 mg Isoniazid/100 mg campuran) maupun dosis besar (250
mg Isoniazid/500mg campuran). Untuk dosis kecil pembagian terbaik dalam
Jjumlah 5-5, sedangkan untuk dosis besar pembagian sebaiknya tidak lebih
dari 20-20.

2. Jumlah bungkus puyer yang diracik berpengaruh terhadap keseragaman
bobot puyer.

3. Pada peracikan kapsul dosis kecil maupun besar, metode visual secara
langsung memberikan keseragaman bobot yang lebih baik daripada cara
tidak langsung.

4. Jumlah kapsul yang diracik berpengaruh terhadap keseragaman bobot
kapsul.

6.2 SARAN

1. Pada peracikan sediaan puyer dan kapsul dengan metode pembagian visual,
bahan aktif yang sifat alirnya jelek perlu dipikirkan penambahan bahan-
bahan yang dapat memperbaiki sifat alir serbuk tersebut untuk mendapatkan
keseragaman bobot yang lebih baik.

2. Untuk meracik sediaan puyer dan kapsul dosis maupun dosis besar dengan
metode pembagian visual sebaiknya cara pembagiannya 5-5.

3. Pembagian visual untuk puyer dan kapsul dalam jumlah besar yang
dilakukan bertahap, sebaiknya setiap tahap pembagiannya dengan
penimbangan sama banyak.

4. Perlu dilakukan penelitian lebih lanjut tentang keseragaman bobot puyer dan

kapsul yang diracik dari obat jadi bentuk tablet.
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. Hasil uji Keseragaman bobot puyer Isoniazid 50 mg dengan jumlah puyer 10 bungkus yang dibagi 5-5 menurut Fl ed III,1979
|

AA-1** AA-2%s AA-3++ | AA-44¢ AA-S** [ AAG** Persyaratan Fl
No. [Bobot |Persen sclisih tinp bobot |Bobot | Persen sclisih tiap bobot[Bobot [Persen selisih tiap bobot] Bobot_|[Persen sclisih tiap bobot] Bobot_|Persen sclisih tiap bobotl Bobot [ Persen sclisih tiap bobot|ed 111.1979
Sampel |puver | 1erhadap bobot rta-ruta jpuver | terhadap bobot ratn-ratajpuver jierhadap bobot rata-ratajpuver | terhadap bobot rata-ratalpuver J1crhndnp bobot rata-ratalpuver terhadap bobot rata-rata
(mg) _|<10%]10%-15% |>15% [(mg) _|<10%][10%-15% [>15%](mg) |<10%]10%-15%|>15%}(mg) |<10%|10%-15%]>15%](mg) |<10%110%-15%[>15%|(mg) |<10%[10%15%[>15%
1| 102.4] 3.85 104.0] _4.66 103.6] 4.43 &5.7] 14.04] 98.6] 0.80, 104.9] 3.661 Dari 20 bungkus
2| s3] 8.21 107.9] 8.58 93.6] 5.4 115.3] 15.65] 934 6.22 88.5 12.38 vang, diamali
3] _100.9] 2.13 96.3] 3.12 107.9] 8.77] 79.9 19.86] 107.4] 8.05 136.5 35.15| 18 bungkus
4 650 34.08]  95.7] 3.72 96.1] 3.13] 106.0] 6.32 103.9] 4.31 95.5] 5.44] tidak bolch
5]_101.3} 2.74 104.4] 5.03 91.6] 7.38} 92.2] 7.52 100.5] 0.90 874 I 1346 menyimpang
6| 118.6 20.28] 103.2) 3.82 97.6] 1.61 83.81 15.95] 914 8.23 100.4] 0.59| dari 10 % dan
7]_110.2| 11.76 99.5] 0.1 109.4 10.61 117.3 12.65] _95.8] 3.1 93.9] 2.03] 2 bungkus
8| 71.8] 21.09] 910 845 106.5] 7.3 108.8] 9.13] 114.8 14.96 102.5] 14 lainnya bolch
9[_100.7} 2.13 1004] 0.1 98.5] 0.40 100.9] 1.20 93.5] 6.22 114.0 12.87 menyimpang
o[ 1189 20.39] 912 825 90.3{ 8.98 105.5] 5.8 97.5{ 2.11 86.7 14.16 asalkan tidak
11| 1089 834 102.7]_8.24 101.0] 2.12) 75.5 24.900 92,2] 2.06 0.4 29.60]1cbih dari 15%
12[ 113.8 14.37 106.9] 7.44 98.8] 6.05 130.5 30.89] 89.3] 9.98 89.7 10.30
13 99.3] 0.20 108.0] 8.54 103.9 5.06 88.8} 10.93 91.8] 7.46 134.0 34.00,
14]  94.0f 5.52 90.3] 9.24| 92.00 7.26 94.1] 5.61 95.3] 3.93 104.4] 4.40
15| 1074 7.94 90.5] 8.94] 96.2] 3.02 95.00 4.71 104.4] 5.24 85.4 14.60
16] _86.7| 12.86 86.7] 12.86) 92,7 6.5 112.8 13.14} 111.9 12.80 98.2| 1.80
17] _ 99.9] 0.20 98.9] 0.6 95.6] 3.36 78.9] 21.76} 105.7} 6.55 104.1] 4.10
18] 103.9] 4.42 101.8] 2.31 92.3] 1.91 125.9 26.28] 101.3] 2.11 116.5 16.50
19]  84.5 15.07]  95.4] 4.12 109.2 10.41 86.8] 12.94 103.6] 4.43 106.5| 6.50
200 97.4] 2.11 108.6] 9.14| 96.8] 2.24 111.2 11.53 96.4] 2.82 91.1] 8.90
Jumiah 1981.7 {12* |3+ 5* 1988.4119¢ [1* 0 1880.8{18* [2+ 0% 1994.0{7% {5* 8*  |1988.4{18% |2* 0* 2010.4{10*% |5* 5
rata-rata 99,1 99.5] 98,9] 99.7 99.4 100.5
Memenuhi
svaral Fl ed tidak ya ya tidak ya tidak
11 / tdk

Keterangan : *) Jumlah puyer yang menyimpang dari kurang dari sama dengan 10%, antara 10-15%, dan lebih besar dari 15%
**) AA1, AA2, AA3, AA4, AAS, AAB adalah asisten apoteker ke-1, 2, 3, 4, 5, 6 yang melakukan pembagian serbuk
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L amniean s
S piran—r

-; ., . Hasil uji Keseragaman bobot puyer Isoniazid 50 mg dengan jumlah puyer 10 bungkus yang dibagi langsung 10 menurut FI ed'II1,1979
AA-1** | AA-2%* AA-3*s AA-it* AA-5ee | AA-6** |Persyaratan  FI
No. Bobot |[Persen sclisih tinp bobogBobot | Persen selisih tiap bobot{Bobot | Persen sclisih tinp bobot]Bobot | Persen selisih tiap bobot) Bobot |Persen sclisih tiap bobol|Bobot |Persen selisih tiap bobot|cd 11,1979
Sampel |puver [terhadap bobot rata-rataipuyer | terhadap bobot rata-ratn|puyer [terhadap bobot rata-rata|puyer |terhadap bobot rata-ratafpuyer |terhadnp bobot rata-ratalpuyer |terhadap bobot rata-rata
(mg) [<10%) 10%-15%]|>15%} (mg) <10%] 10%-15% |>15% (mp) [<10% 10%-15%{>15% |(mg) |<10%]|10%-15%|>15%]l(mg) |<10%]10%-15%|>15% (mg) |<10%!10%-15%|>15%
1] 93.8] 5.25 94.9] 4.04 79.8 19.64] 102.5 7.55 90.1] 8.62 120.8) 20.68|Dari 20 bungkus
2 972 1% 1123 1333 au{ 12,00 R1S 7.33 867 12.07 91 5| 839 vang diamati___|
3] 1225 23.74] 94.21 4.75 87.1 12.29 131.6 39.09] 91.4] 7.30 106.2] 6.09 18 bungkus
4] 1049 5.96 92.0{ 6.98 133.8 34.74] 84.6 11,33 116.9 18.56] 85.6 14.48 tidak boleh
5| 1115 12.63 81.4) 17.69]  88.1f 11.28 121.4 27.39] 91.6f 7.10 99.5] 0.60 menyimpang
6] 886 10.50 89.1 9.91 89.9] 9.47 125.1 31.27] 110.2 11.76 93.0] 7.09 dari 10 % dan _|
7] 108.9{10.00 129.8 31.24} 113.8 14.60 81.3 14.69 103.9] 5.37 86.0 14.09 2 bungkus
8 9.1 20.10{ 105.9] 7.08 96.1] 3.22 84.0 11.86 106.5| 8.01 108,3] 8.19) lainnva boleh
9] 96.4] 2.63 106.2] 7.38 106.7] 7.54 62.1 13.85 98.4] 0.20 103.4] 3.30 menyimpang
108 87.1 12.02 82.9, 16.18] 103.0{ 3.73 106.3 11.54 93.0] 5.68 103.4) 3.30 asalkan tidak
11] 869 0.94 99.9] 0.81 122.1 22.96] 113.0 18.571  66.8 30.22] 125.4 25.27 lebih dari 15%,
12] 1344 40.14] 100,20 1.11 101.1] 1.81 110.1 15.53) 124.1 25.86] 109.7] 9.59
131 71.) 25.86] 106.6] 7.57 94.5] 4.83 114.6 20.25] 1120 13.59 90.1{ 9.99
4] w04 6.78 105.4]_6.34) 81.1 18.33] _ v6.6] 1.38 97.0] 1.62 89.6 10.49
15| 42,6 55.58] 89.21 9.99 108.4] 9.16, 76.4 19.83] 97.6] 0.10] 98.6] 1.50
16} 113.9 18.77] 106.)} 7.06 90.1] 9.26. 91.6] 3.88 96.9] 1.72 105.9] 5.79
17) 158.8 65.59] 88.6 10.59 95.91 3.42 104.8] 9.97 95.4] 3.24 111.8] 11.59
18]  73.6 23.25] 95.7] 3.34 94,2] 5.13 113.9( 19.52] 99.4] 0.81 84.4 15.68
19] 123.2 28.47 99.6] 0.50 111.1 11.88 78.3| 17.84) 109.9 11.46 86.4 113.69
201  64.0 32.64]  99.5] 0.40 94.1] 5.23 97.3] 2.10 81.4 17.44] 103.0{ 2.90
Juminh 1948.5]7* |3+ 10* | 1979.5]15¢ ]2¢ 3 1976.3]11* }5* L 1977.0|5* 6* 9+ 1969.2]12* |4+ 4» 2002.6/12¢ |5+ 3¢
ratn-rata 97.4 99.0 99.1] 95.3 98.6 100.1]
Memenuhi
svarat Fl cd lidak tidnk tidak tidak tidak tidak
111 71dk

Keterangan ; *) Jumlah puyer yang menyimpang dari kurang dari sama dengan 10%, antara 10-15%, dan lebih besar dari 15%
*) AA1, AA2, AA3, AA4, AAS, AAG adalah asisten apoteker ke-1, 2, 3, 4, 5, 6 yang melakukan pembagian serbuk
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Camipiran 0

.. Hasil uji Keseragaman bobot puyer Isoniazid 50 mg dengan jumlah puyer 20 bungkus yang dibagi 5-5 menurut FI ed 111,1979

AA-1** ] AA-2%* AA-3* AA-4* AA-5** AAG* Persvaratan Fl
No. Bobot |Persen selisih tinp boboy{Bobot | Persen selisih tiap bobot| Bobot [ Persen selisih tiap bobot| Bobot | Persen selisih tiap bobot[Bobot  |Persen sclisih tiap bobot|3obot  |Persen sclisih tinp boboted 11,1979
Sampel |puver | terhadap bobot rata-rotajpuver | icrhadap bobot rata-rata|puver | terhedap bobot rato-rate|puver | terhadap bobot rata-rate jpuver | lerhadap bobot rata-ratalpuver | terhadap bobot rate-rata
(mg)  |<10%{10%-15% [>15%]|(mg)  [<10%{10%~15% |>15%{(mg)  |<10%}10%-15%]>15%{(mg)  {<10%[10%-15%]>15%jn)  |<10%]|10%-15%|>135%{(mg) |<)10% 10%-15% |>15%
1| 1156 17.00] 99.5] O.8! 106.2 114.5 14.84 103.2] 4.35 73.0 26.38{Dari 20 bungkus
2| 100.4] 1.62 84.7 14.18 108.2] 9.29 99.0f 0.70 100.7] 1.82 87.3 11.91 vang diamati
3 102.4] 3.64 104.3| 5.67 96.9| 2.12 136.2 36,611 1014 2.33 77.2 22.10}18 bungkus
4]  90.6] 8.30 109.0 10.43 96.3] 75.3 24.47 97.2) 1.62 98.9] 0.50 : tidak bolch
5| 108.7 10.02, 83.9 14.99 96.8] 2.22i 83.2 16.55 99.3 0.50 5.8] 3.33 menyimpang
6| 108.0 10.22 103.9{ 5.27| 104.6] 5.65 7.5 26.25| 103.9] 5.08 56.8 42.38|dari 10 % dan
7 7.2 27931 90.6} 8.2l 93.1 84.2 15.55 90.1] 8.80 93.6] 5.55 2 bungkus
8] 90.7] 8.20 83.6 15.30] 107.4} 8.69 104.0| 4.31 92.6| 6.37 84.6 14.63) lainnva bolch
9 114.9 16.29] 91.2} 7.60 21.8] 7.23 110.7, 11.03 104.0] 5.16 100.6] 1.51 menvimpang
10} 94.7) 4.15 1072.7] 9.12 98.7] 0.30 106.5] 6.82 107.9] 9.10 116.5 17.56|asalkan tidak
11 77.1 21.96f 96.0{ 2.73 95.31 .75 60.1 39.72 94.4] 4.45 85.6! 13.62 lebih dari 15%
12| 102.4] 3.64 88.0 10.84 91.8f 7.23 140.5 40.92 96.1| 2.83 95.0f 4.14
13] 86.7 12,25 89.5 9.32 91.4 7.68 74.4 25.98] 101.4] 2.63 115.0 16.04
14] 912} 7.69 103.9{ 5.27 104.0; 0.51 105.4] 5.71 109.0, 10.21 92.2] 6.96)
15]  93.6] 5.20 §7.2] 11.65 101.5] 2.52 90.2] 9.53 113.2 14.57 101.5} 2.42
16} 119.0; 20.44] 88.3} 10.53 102.0} 3.03 126.2 26.58 90.2] 8.70 143.3 44,60
17]  95.6] 3.04 130.8f 32520 95.8] 3.23| 110.2 10.53 91.2] 8.44 111.8 12.8]
18] 107.}] R.40 124.5] 26.14 95.0] 4.04] 102.7] 2.90 104.7| 2.86 130.8 31.99
19]  96.5 2.33 88.3 10.53 107.1] 8.18 121.0 21.36] 102.7] 3.95 132.6 33.80
20| 108.8 10.12] 119.7] 21.28 97.0{ 2.02 76.1 23.67 89.91 9.10 89.6] 9.39)
Jumlah 1975.2[11* }4* 5¢ 1974.619% |7¢ 4 1980.9{20* |0* 0* 1993.916¢ 3 11* |1992.8 {18* {2* [Ad 1891.7|8* |4 8*
rata-rale 98.8 98.7 99.0 98.8} 98.9 99.1
Memenuhi
svarat Fl ed tidak tidek ya tidak ya tidak
11t / 1dk

Keterangan : *) Jumlah puyer yang menyimpang dari kurang dari sama dengan 10%, antara 10-15%, dan lebih besar dari 15%
) AA1, AA2, AA3, AA4, AA5, AAB adalah asisten apoteker ke-1, 2, 3, 4, 5, 6 yang melakukan pembagian serbuk
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..« Hasil uji Keseragaman bobot puyer Isoniazid 50 mg den

an jumlah puyer 20 bungkus yang dibagi 10-10 menurut FI ed 111,1979

AALSY | AA-2¢% | AA-3** AA-4*e AA-5** ] AAGe* [Persyartan  FI
No. |Bobot |Persen sclisih tiap bobot|Bobot |Persen sclisih tiap bobotf Bobot |Persen selisih tiap bobot Bobot | Persen selisih tiap bobot|Bobot |Persen sclisih tiap bobo{Bobot {Persen sclisih tiap bobot|ed 11,1979
Sampel |puver [icrhadap bobot rata-ratafpuver _|terhadap bobot rata-ratalpuver terhadap bobot rata-ratal puver | terhadap bobot rata-rata |puver [icrhadap bobot rata-ratalpuver Jierhadap bobot rata-ratal
(mg) 1<10% 10%-15%{>15%j(mg) |<10%110%-15%]>15%](mp) |<10%|10%-15%|>15%{(mg) |<10%]10%-15%|>15% {(mpg) }<10%) 10%-15%}>15%](mg) <10%] 10%-15%}>15%)
1| 94.5] 3.6 97.7]_5.12 94.9] 4.53 105.4] 5.40 86.3 12.74 92.2| 7.06 Dari 20 bungkus
2| 857 12.6 80.9 18.75] 100.5] 1.11 108.1] 8.10 98.3] 0.60 99.5] 0.30 vang diamati
3] 104.7 6.73 124.4] 25.40]  80.5 19.01] 115.4 15.40]  86.3f 12.74 108.2] 0.07 18 bungkus
44 92.2] 6.01 9.6} 1.61 73.6 25.96] 85.6 14.40 84.5) 14.56, 106.4] 7.26 tidak bolch
5] 105.2] 7.34 103.9] 4.33 121.3 21.83] 810 19.00[ 103.2] 4.35 103.7]_4.54 menvimpang
of 89.1] 9.17 126.8 27.82] 102.7] 3.32 90.6] 9.40 114.0 15.27] 783 21.07]dari 10 % dan
7|  86.0 12,33 100.2) 0.10, 134.8| 35.61} 105.1{ 5.10 103.7) 4.85 99.4] 0.20] 2 bungkus
81 119.7 22021 758 23,59 104.8] 5.43 107.9] 7.90 1220 23.36] 89.8] 9.48 lainnya boleh
9] 137 15.90] 115.6 16.53]  92.5] 6.94 68.4 33.60] 104.0] 5.16 T 129.4] 30.42 | menvimpang
10{ 8.0 16.41] 102.6; 3.42 131.0 31.79] ©5.5] 4.50) 116.7 18.00| 128.3} 29.33 | asatkan tidak
11{_108.0 10.09 1126 1381 93.8] 5.62 148.5 48.50] 86.1 12.94 94.8] 4.43 1cbih dari 15%
12| 112.5 14.68 79.2 21.16] 1011[ 171 91,7 8.30 90.1| 8.90 87.2 12,10
13 105.0{ 7.08 97.0] 2.22 110.3 10,96/ 107.8] 7.80 76.2 22,95 80.7 18.65
14| 83.5 14.78 74.6 24.80] 77.3 22.13] 129.3 29,30 115.8 17.091  96.5] 2.27
151 99.81 1.73 90.3} 8.97 124.3 25.05(  99.4] 0.60 122.5 23.86] 86.6 12,70
16] 732 24.36] 103.8] 4.64 82.9) 16.60] 105.5] 5.50 102.1] 3.23 104.6] 5.44
171 97.0{ 112 106.4] 7.26 74.6 24.96] 84.4 15.60] 93.5] 5.46 132.0 33.06
18] 121.2 23.55] 94.1 5.14 100.6; 1.21 92.0; 3.00 89.11 9.91 89.2 10.08
19  96.6] 1.53 92.2] 7.06| 101.5} 2.11 84.0, 16.00] 101.5] 2.63| 96.7} 2.52
201 904 7.85 108.7) 9.58, 85.2 14.28] 91.1] 8.90 82.3 16.78] 797 19.66
Jumlah 1961.0110* {5* 5¢ 1984.412% 11* 7* 1988.2/9* 1* 10* | 1999.7112* |1* 7* 1978.2{9* {4+ 7* 1983.2111¢_|3* 6*
rala-rata 98.1 99.2 99.4 100.0 98.3 99.2
Memenuhi
svarat Fl ed tidak tidak tidak tidak tidak tidak
11 / tdk

Keterangan : *) Jumlah puyer yang menyimpang dari kurang dari sama dengan 10%, antara 10-15%, dan lebih besar dari 15%
") AA1, AA2, AA3, AA4, AAS, AAB adalah asisten apoteker ke-1, 2, 3, 4, 5, 6 yang melakukan pembagian serbuk
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Campitan §

Hasil uji Keseragaman bobot puyer Isoniazid 50 mg dengan jumlah puyer 20 bungkus yang dibagi langsung 20 menurut FI ed 111,1979

AA-1%* AA-2%¢ AA-3** | AA4** AA-3se AAG** ~|Persyaratan  Fll
No. Bobot ] Persen sclisih tinp bobot {Bobot {Persen sclisih tinp bobot{Bobot [Persen sclisih tiap bobot}Bobot | Persen selisih tinp Bobot_{Persen sclisih tiap bobot) Bobot [Persen selisih tiap bobotjed 11,1979
Sampel [puver | terhadap bobot rata-rata jpuver |terhadap bobot rata-ratalpuver {terhndap bobot rata-ratajpuver [terhadap bobo! mia-mtalpuver | terhadap bobot rata-ratalpuver |ierhadap bobot rata-ratal
(mg) _|<10%]10%-15%[>15% [(mp) _|<10%{10%-15%|>15%|(mg) [<10%10%-15%]>15%](mg) |<10%]10%-15%|>15%]{(mg) [<10%|10%-15%|>15%|(mg) |<10%]10%-15%]>15%)
1] 1105 16.31] 90.3] 8.97] | 95.2) 0.9 85,1 14.81 96.8] 0.10 90.8] 8.28] Dari 20 bungkus
2| 1328 18.73]  75.9] 23.37] 754 20,04 83.1 16.82] 102.2] 5.47 66.5] 32.83)vang diamati
3| 97.5] 2.63 126.2] 27.22] 119.1 26.30] 104.6] 4.10 71.6 19.92]  90.9 8.18 18 bungkus
3 1145 20.52] 1059 6.75 121.8 19.16]  72.1 27.83  79.6) 17.85] 87.9 11.21 tidak boleh
5] 116.7 22.84] 178.0 21.370  97.1] 2.97 99.0| 0.90 109.3 12.80) 121.8] 23.03|menvimpang |
6l 790 16.84] 91.1| 1.65| 105.6 11.98 115.2 11.61 102.4] 5.67 111.5 12.63 dari 10 % dan
7] 95.5) 0.53 88.3 10.99) 81.4 13.68 138.3 3843] 86.5] 10.73] 97.1 1.92 2 bungkus
8| 976 2.73 7.1 22.28] 101.2] 7.32 82.6 17.32]  92.6] 4.44 57.4| 42.02}lainnva boleh
9l 102.5] 7.89 96.5] 2.72 104.8 11.13] 146.1 46.25] 109.6 13.11 115.9, 17.07] menyimpang
10f 102.8! 8.21 100.8] 1.61 132.2 130.65] 89.8 10.41 90.0] 7.12 106.6] 7.68 asalkan tidakﬁ
11] 825 13.16 95.5 3.93 104.0 10.29 77.1 22.82] 88.3] 8.87 99.1] 0.10 lebih dari 15%
12| 114.5 20.31] 105.0] 5.85 8.3 16,97 81.6 18.32] 96.8] 0.10) 115.9 17.07
13)  78.0) 17.89] 108.0] 8.87] 110.8} 17,500 111.1 11.21 119.8 23.63] 153.0 54.54
14] 103.6] 9.03 128.4 29.43]  70.4 25.34] 106.9] 7.00 79.2 18.27] 107.0] 8.08]
15]  76.6] 19.37] 127.0 28,021 94.1] 0.21 88.9 11.01 78.4 19.09] 91.1] 7.98
16| 105.0 10,53 98.0] 1.21 103.2] 9.44 89.1 10.81 126,2 30.24] 78.7 20.50)
17] 104.6 19.37] 90,5 8.77 85.2] 9.6 126.4 29.53] 108.1 11.56 2.9 6.46
18] 90.2] 5.05 115.5 16.43] 80.7 14,42 86.9) 13.01 86.9 10,32 5.5] 3.53
19] 99.2] 4.42 95.0] 4.23 114.5 21.421 146.1 46,25 86.5 10.73 106.6] 7.68
20] 95.6] 0.63 91,9 7.36 119.0 16.19] 72.5 27.43] 1204 24.25]  94.3] 4.14
Jumlgh 1979.2|8* }a* 10*  [1984.9 |13+ |1+ 6*  [1994.0[6* |5+ o+ | 200223 |7+ 1o+ | 1937.2]7*  6* 7+ | 1800.5/11% |2+ 74
rata-rata 95.0 99,2 94,3 99,9 96.9 99.0
Memenuhi
syarat F1 cd tidak tidak tidak tidak tidnk tidak
111 / 1dk

Keterangan : *) Jumlah puyer yang menyimpang dari kurang dari sama dengan 10%, antara 10-15%, dan lebih besar dari 15%
**) AA1, AA2, AA3, AA4, AAS, AA6 adalah asisten apoteker ke-1, 2, 3, 4, 5, 6 yang melakukan pembagian serbuk
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Lampiran 9

"-...- Hasil uji Keseragaman bobot puyer Isoniazid 50 mg dengan jurﬁlah puyer 30 bungkus yang dibagi 5-5 menurut FI ed 11,1979

AA-1%¢ AA-2¢* AA-3** ] AA-4te | AA-5%¢ 1 AA-G** Persyaratan  Fl
No. |Bobot [Persen sclisih tiap bobotjBobot |Persen sclisih tiap bobot{ Bobot [Persen selisih tiap bobot|Bobot [Persen selisih tiap bobot|Bobot |Perscn sclisih tiap bobot|Bobot | Persen selisih tiap bobot [ed 11,1979
Sampel |puyer {tcrhadap bobot rata-ratajpuver |terhadap bobot rata-ratal puver lcrhadapbobo(mta-mlalpuvcr terhadap bobot rata-rata|puver |ierhadap bobot rata-rata|puver | tethadap bobot rata-rata
(mg) _|<10%|10%-15%[>15%|(mg) 1<10%]|10%-15%|>15%|(mg) [<10%|10%-15% [>15%(mp) |<10%]|10%-15%|>15%|(mp) |<10%]10%-15% [>15%(mg) | <10%]10%-15% |>15%
1 116.2 12,71 127.0 2841 107.8] 7.58 119.4 10.02 92.6] 9.30) 90.2] 8.33 Dari 20 bungkus
2] 9611 6.79 101.4] 2.53| 100.7] 0.50) 1223 2181 94.4] 8.16 89.9] 8.64 vang diamati
3] 949 7.95 92.5]_6.47| 97.7] 2.40 91.7] 8.66 94.2] 7.74 95.3] 3.15 18 bungkus
4] 110.5] 7.18 101.8] 2.93] 96.9] 3.29 101.6] 1.19 101.3] 0.78] 9.7 19.00]tidak bolch
5| 958 7.08 113.0 14,26} 108.2] 7.98 108.2] 7.77 102.8 0.68] 89.3| 9.25 menyimpang |
6] 106.3] 3.10 107.5] 8.70) 114.4 14,17 86.6 13.74 114.9] 12.34 62.9 36.38|dari 10 % dan
71 113.9 10.47 94.1] 4.85 9.3} 20.89]  85.9 14.44 98.0] 4.02 97.2] 1.22 2 bungkus
8| 100.7] 2.33 112.0 13.24 102.9] 2.69 97.0] 3.39 106.7] 4.50 87.8 10.77 lainnva bolch
9| 99,0 3.68 8.6 20.86] 95.4] 4.79 93.0} 7.37 116.3] 13.91 121.6 23.58| menvimpang
10] 99.3] 3.67 91.8 7.18 117.4 17.16]  96.3] 4.08 94.4] 7.54 112.6 19.71}asalkan tidak
11] 103.6] 0.48 92,5 6.47 95.2] 4.99 86.5 13.84 106.5f 4.31 105.4] 7.11 Iebih dari 15%
12] 101.4] 1.65] 101.8] 2.93 118.3 18.06] 112.6 12.15 107.0] 4.80 101.6] 3.25
13] 102.5] 0.58] 96.1] 2.83 112,2 11,98 106.7] 6.27 109.3] 7.05 91.0] 7.52
14] 101.8] 1.26] 94.3] 4.65 88.8] 11.38) 110.7 10.26 161.1{ 0.98 105.3] 6.91
15{ 103.0] 0.09 121.4] 22750 92.7] 7.48 112.6 12.15 97.2] 4.80 94.1] 4.37
16| 112.0] 8.63 101.2] 2.32 104,8] 4.59 107.0] 6.57 101.4] .68 9.0 19.71
17| 94.1] 8.73 92,1 6.87 8.6 21.55] 86.2 14.14 102,7] 0.59 9571 2,74}
18] 101.1] 1.94 70.8 28.41]  97.4] 279 82.4 17.93] 108.2[ 3.04 142.5 | 44.82
19] 102.1] 0.97 102.1] 3.23| 103.8] 3.59 79.2 21111 92.1] 9.79 90.5| 8.03]
20| 107.5] 4.27 79.8] 19.31]  92.0] 8.18} 123.0 22.51] 103.2[ 1.08] 132.6 34.76
Jumlgh 2061.8]18% |2* o* | 1971.8(13* [2* 3« ] 2004.5013* |3* 4* | 2008.9]8* Is* 4« [ 2041.1/18% fa2+ 0* | 1969.2[12* [1* 74
rata-tata 103.1 98.9| 100.2 100.4 102.1 98.4
Memenuht
svarat Fl ed ya tidak tidak tidak ya tidak
N 7tdk

Keterangan : *) Jumlah puyer yang menyimpang dari kurang dari sama dengan 10%, antara 10-15%, dan lebih besar dari 15%
**) AA1, AA2, AA3, AA4, AAS, AAB adalah asisten apoteker ke-1, 2, 3, 4, 5, 6 yang melakukan pembagian serbuk
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Lampiran 10

.. Hasil uji Keseragaman bobot puyer Isoniazid 50 mg dengan jumlah puyer 30 bungkus yang dibagi 10-10 menurut FI ed 11,1979

AA-142 ] AA-2* { AA-3*e | AA-4*® l AA-S¢ AA-G** |Persyaratan I
No. [Bobot [Persen sclisih tiap bobo§Bobot |Persen sclisih tiap bobot] Bobot | Persen selisih tiap bobot]Bobot |Persen selisih tiap bobog Bobot | Persen sclisih tiap bobot|Bobot _|Persen sclisih tiap bobotjed 11,1979
Sampel (puyer _[ierhadap bobot rgta-ratlpuver |1crhadap bobot rata-rata|puver |terhadap bobot rata-rata|puver |icrhadap bobot rata-ratnlpuver | terhadap bobot rata-rata[puver_|terhadap bobot rata-ratal
(mg) <l 10%-15%]>15%](mg) | <109 10%-15% [>15%](mg) [<10%{10%-15%]>15% |(mg) [<10%]10%-15%|>15%{(mg) [<10%]10%-15%[>15%](mg) [<10%]10%-15%][>15%
1] 1223 J125.05] 95.8 4.30 83.6 17.72]  90.0] 0.54 82.4 13.90 99.3] 5.30 Dari 20 bunglkus|
2| 125.3 28.12] 977 2.40 106.6] 4,92 80.6) 18.09] 97.0] 1.36 94.8] 0.53 yang diamati
31 1001} 2.35 103.6] 3.50 87.6 13.78] 119.5} 21.44] 117.9] 23200 1.9 2.54 18 bungkus
44 738 24.54] 117.4 17.58] 136.2 34,05] 133.0 35.16f 1112 16.20] 78.4 16.24]tidak boleh
s| 862 11.86 91.2] 8.89 108.50 6.79] 92.3] 6.20 102.3]_6.90 122.3] 29.69|menvimpang |
6] 823 15.85] 80.9 19.18] 83.1 18.211 82.0 16.67] 100.8} 5.33] 100,3} 6.36] dari 10 % dan
71 80.0 18.20] 111.6 11.49 | 852 16.14] 90.1] 843 102.9) 7.52 86.7] 8.06 2 bungkus
8l 102.9] 5.0 84.1 15.98] 97.71 3.34 95.7] 2.74 106.6 11.39 84.2) 13.99) lainnva boleh
9] 93.5] 4.40 83. 16.18] 117.5 15.65] 130. 33.020  82.9 13.58] 98.3] 0.41 menyimpang__|
10] 116.6 19.22] 76.4] 23.68) 107.0] 5.3 67.8 31.10] 91.8] 4.0 88.0 10.11 asalkan tidak
1] 9Ly 6.85 93.8] 6.29] 113.8 12.00 131.3 33.43]  90.5] 5.43] 86.0] 12.62 lebih dari 15%
12| 86.1 11.96 132.6] 32.47] 08.6] 2.95 96.0] 2.44 87.3] 8.78 120.6 27.90
131 89.3] 8.69 108.8] 8.69 97.4] 4.13] 118.0 19.92] 84.3 11.91 100.4] 6.47
14] 91.6 6.34 94.)] 5.99 97.8] 3.64 110.0; 11,79 112.0 17.03] 70.2 25.56}
15[ 101.2] 3.48] 111,2 11.09 114.5 12,70 87.1 11,48} 126.7) 32.39] 108.0 14.53
16] 105.5] 7.87 100.9; 0.80 115.6 13.78] 80.0! 18.70] 823 14.00 93.4] 0.95
17 92.3] 0.51 104.5] 4.3 110.2] 8.46 94.2) 14.27 62.5 2947 89.0] 5.62
18] 123.2 35.17} 1011 0.10 85.7 18.55] 78.9] 19.82] 88.0] 8.04] 112.6 19.41
19) 103.1] 5.4} 103.0] 2.90 107.3] 5.61 59.8] 39.23]  91.5] 4.39 82.6 12.30)
20] 84.6 13.50 108.9) 8.79 77.8 23.420 130.2{ 32.32] 88.%f 7.31 79.6 15.60,
Jumah 1955.8}10* |3+ 7+ |2001.5]12¢ |2+ 6* |2031.8/0* |4+ 7+ 1967.4]5* |3+ 12¢ | 1914.4]10* |s* 5 1796.619* |5* 6*
rata-rata 97.8 100.1 101.6] 98.4 95.7| 94.3]
Memenuli
svarat Fl ed tidak tidnk tidak tidak tidak tidak
71dk

Keterangan : *) Jumlah puyer yang menyimpang dari kurang dari sama dengan 10%, antara 10-15%, dan lebih besar dari 15%
**) AA1, AA2, AA3, AA4, AA5, AAG adalah asisten apoteker ke-1, 2, 3, 4, 5, 6 yang melakukan pembagian serbuk
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Hasil uji Keseragaman bobot puyer Isoniazid S0 mg den

Lampiran 11

an jumlah puyer 30 bungkus yang dibagi 15-15 menurut Fl ed I11,1979

AA-1** AA-2%¢ AA-J** AA-4** AA-See AA-G** ~ Persyaratan  FI
No. _ {Bobot_| Perscn sclisih tiap bobot | Bobot | Persen sclisih tiap bobot| Bobot | Persen selisih tiap bobot| Bobot | Persen selisih tiap bobot]Bobot | Persen sclisih tiap bobot|Bobot | Persen selisih tinp bobot]ed 11,1979
Sampel [puver | terhadap bobot rata-rata [puver |tcrhadap bobot rata-rata|puver |terhadap bobot rata-rata|puver | terhadap bobot rata-rata]puver | terhadap bobot rata-rata|puver |terhadap bobot rata-rata|
(mg)_|<10%[10%-15%[>15% [(mg) _|<10%d10%-15%]>15%|(mg) |<10%[10%-15%|>15%](mg) [<10%][10%-13%]>15% |(mg) [<10%]10%-15%[>13% |(mg) _|<10910%-15%]>15%
1} 114.7 14,58| 69.9 28.53]  89.2] 8.89] | 822 17.13] 111.6 16.74] 100.5] 3.83] Dari 20 bungku:
2] 1139 13.78] 103.3] 5.62 72.9] 25.54] 100.1] 0.30 94.8] 0.84] 115.8] 10.81 vang diamati
3{ 101.9] 1.80 100.6] 2.86] 93.8] 4.19 92.4] 741 107.2{ 12.13 96.4] 7.75 18 bungkus
4] 7179 22.47] 107.8] 10.22 86.7{ 11.44] 89.9] 9.92] 112.4 17.571  78.6) 24,78|tidak bolch
S| 109.4 9.30 89.7 8.28 82.7] 15.53] 116.9 17.13]  85.1 10.98} 113.6] 8.71 menvimpang
6] 86.0 14.08 110.7 13.19] 132.5 35.34] 117.4} 17.63] 7.1 24.98] 110.3] 5.5 dari 10 % dan
7| 101.4] 1.30 8.8 10.22 114.1 16.55] 148.7] 48.50] 93.0] 2.72 89.6] 14.28 2 bungkus
8| 100.2| 0.10 91.8 6.13 105.2] 7.46 75.91 23.95| 88.4| 7.53 109.9 5.71 tainmya bolch
9] 138.6 38.48]  86.1 11.96! 87.9 19.21]  96.8} 3.00! 107.1 12.03 99.8] 4.50 menyimpang
tol 112.4 12.29 75.3 23,00] 102.9] 3.1 79.2| 20.64] 83.8] 7.11 105.6] 1.05 asatkan tidak
1l 1218 21.68] 131.6f 34,56] 104.7} 6.94 84,3 15.53] 98.4] 2.93 100.4] 3.92 lebih dari 15%
12|  8L)] 19.0 113.4] 15,95 98.8] 0.92 95.4] 4.41 116.4 21.65] 119.3] 14.16
13]  73.0 27.07] 7L 26,89 104,9] 7.15 96.6] 3.20 65.1 31.90]  72.8 30.33
14] 103.4] 3.30 105.4] 7.77 97.5] 0.41 124.6! 24.85]  95.5 10.10) 131.0 25.36
15] 108.5] .39 81.6 16.56] 103.0] $.21 1238} 24.05]  84.1 12,03 99.4] 4.88
16] 112.5 12.38 101.6] 3.88 102.9{ 5.11 118.8) 19.04] 84.4 11,71 142.4] 36.27
17l N4 28.67] 125.0 27.81]  79.0 19.30] 117.4 17.63] 98.7] 3.24 83.2] 20.38
18]  94.6] 5.49| 103,0] 5,32 100.4] 2.55 8L.1 18.74]  94.9] 0.73 116.7) 11.67
19]  89.5 | 10.%9 112.5 15.03] 103.0] 5.21 83.3 16.53] 108.8 13.81 100.7] 3.64
200 90.7] 9.39| 86.2] 11.86 95.3] 2.65 69.9] 9.20 104.4] 9.20 103.2] 1.24
Jumlah 2002.9/9* |6* 50 1954.8]7* |5+ 8* 1957.4[14* |1+ 5+ {19952]7 o+ 13¢ [ 191128 [7¢ 5 2089.2{11* |4¢ 5e
rata-rata 100.1] 97.8} 97.9 99.8 95.6 104.5
Memenuht
svarat F1 od tidak tidak tidak tidak tidak tidak
T 71dk

Keterangan : *) Jumlah puyer yang menyimpang dari kurang dari sama dengan 10%, antara 10-15%, dan lebih besar dari 15%
**) AA1, AA2, AA3, AA4, AAS, AAB adalah asisten apoteker ke-1, 2, 3, 4, 5, 6 yang melakukan pembagian serbuk
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Lampiran 12

Hasil uji Keseragaman bobot puyer Isoniazid 50 mg dengan jumlah puyer 30 bungkus yang dibagi langsung 30 menurut FI ed 11,1979

AA-1** | AAs* AA-3*e AA4*» | AA-5** 1 AAG** Persyaratan rq
No.  |Bobot |Persen selisih tiap bobotjBobot | Persen sclisih tiap bobotlBobot [Pessen selisih tiap bobo{ Bobot_|Persen sclisih tiap bobot]Bobot _|Persen selisih tiap bobot|Bobot [Persen selisih tiap boboted 111,1979
Sampel |puver |terhadap bobot rata-rata|puyer | terhadap bobot rata-rata[puyer fterhadap bobot rata-ratgipuver |ierhadap bobot rata-ratafpuver |terhadap bobot mta-ratalpuver |terhadap bobot rata-rate
(mg) |<10%]|10%-15%|>15%|(mg) 1<10%|10%-15% |>15%|(mp) |<10%{10%-15%|>15%]|(mg) [<10%|10%15%|>15%|(mp) |<10%]|10%15%[>15%|(mg) |<10%d10%-15%[>15%
1] 1213 16.08]  59.0} 36.96] 92.9 11.94 113.1 16.73]  71.6] 25.18] 91.5] 6.54 Dari 20 bungkuy
2] 110.8| 10.69) 96.4] 2.90 - 88.5 16,110 97.01 0.21 90.7] 3.22 77.2) 21.14}vang diamati
3] 93.Y 6.03 77 16.88] 95.6] 9.38] - 118.0] 22.15] 105.4] 10.13 86.5 11.34 18 bungkus
4] 106 32.44] 69.0 26,28 86.8 17.72]  56.6] 41.53] 78.8 17.66]  69.1 29.42}1idak bolch
5] 148.1 41.27] 117.5 25.53] 82.0 22.27]  84.1 13.12) 91.5] 4.39 97.8] 0,10 menvimpang
6] 757 27.66] 110.6f 18.16] 122.7 16.30] 100.5] 3.82 108.5 13.38 113.5] 15.93|dari 10 % dan
71 114.5] 9.57 108.4, 15.91] 839 20,47 112.5) 16.22] 129.0 34,80] 136.2 39.12]2 bungkus
8] 85.2 18,00 85.5] 9.47 113.01 7.11 99.0{ 2.27 . 89.1] 6.90 86.1 12.05 lainnya bolch
9]  93.4] 10.62) 73.2 21,79] 85.3 19.15] 108.8 12.40 1012} 5.75 88.1 10.01 menyimpang__|
10| 108.9] 3.92 127.7 36.43] 82.3 21.99]  77.3] 20.14]  98.93.03 79.3) 19.00}asalkan tidak
11]  88.8 15.02]  80.9 13.57 115,59} 9.86] 97.9] 1.14 86.4] 9,72 82.4 15.83]Icbih dari 15%
12] 1017 2.68 69.9 25.32] 112.4] 6.54 83.4 13.84 71.4) 19.22] 91.7 6.33
13]  92.9] 11.10 75.4] 19.44] 133.5 26.54] 93.4] 3.41 105.4] 9.82 73.5) 24.92
14f 98.9] .36 98.6] 5.36 103.0] 2.37 103.9] 7.83 102.0] 6.58 91.7f 6.33
15] 144, 38.66]  80.0 14.53 127.5 20.85]  66.8] 30.99] 74.0 22,681 1152 17.67
16| 91,0 12.92 166.5 77.88] 97.7] 7.39 100.2} 3.51 113.9 19,02| 129.6 32,38
170 135.5 29.66] 90.9] 2.88 104.2 12.32 133.7 38,12 91.8] 4.08 119.2 21,76
18] 80,8 22.68] 120.9] 29,16{ 113.5] 7.58 118.7 22.62] 94.1] 1.67 102.1] 4.29 _
19 112.9 12.82 9.7 3.31 85.4 19.05}  76.0f 21.49) 84.1 12.12 110.3 12.64
5 10.144 9 28.52 3.2 20141 942 121.6 27.06! 117.2 19271
Jumlah = _zé;pés‘ 6* Y+ mgﬁulv 2* 13* 5293 LA A 11* {1935 1321'6'8 s 9* [19154[10° |3+ 7+ L1952l 3¢ 12*
rala-rata 104.5 93,6} 105.2 96.8 95.7 ;
cmenuiy
svarat Fi ed tidak tidak tidak tidak tidak tidak
M7 dk

Keterangan : *) Jumlah puyer yang menyimpang dari kurang dari sama dengan 10%, antara 10-15%, dan lebih besar dari 15%
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.. .10 Hasil vji Keseragatﬂan bobot puy

Lampiran 13

ver Isoniazid SO mg dengan jumlah puyer 45 bungkus yang dibagi 5-5 menurut FI ed II1,1979
AA-1* AA-2%* AA-30% ] AA-4*e | AA-5** [ AAG** Persyaratan I
No.  [Bobot |Persen selisih tiap bobot|Bobot | Persen sclisih tiap bobot|Bobot [Persen selisih tiap bobof| Bobot | Persen selisih tiap bobot]Bobot |Persen selisih tiap bobot|Bobot |Persen selisih tiap bobot]ed 11,1979
Sampel |puver |terhadap bobot rata-ratajpuver {terhadap bobot rata-rata|puver |tcrhadap bobol rata-ratalpuyer | terhadap bobot rata-ratalpuyer |techadap bobot rata-ratajpuver | terhadap bobot rata-rata
tmg) | <10%{ 10%-15%]|>15%|(mg) 1<10%]10%~15%|>15%|(mg) | <10% 10%-15%|>15% (mg) |<10%]10%-15%|>15%|(mg) |<10%10%-15%|>15% (mg) [<10%}10%-~15%|>15%
1] 944 6.44 125.1 24971 75.5 22.96] 76,7 21.41 98.3] 4.84 83.5 17.33|Dari 20 bun&k_usi
2] 105.7F 4.76 7.5 22.58] 86,0 12.24 105.6; 8.20 106.5| 3.10 75.1 29.64 yvang diamati
3| 90.0 10.80, 113.0 12.8 130.1 32.74] 90.4] 7.68 116.8] 13.07 136.6, 35.55}18 bungkus
4] 95.4| 5.45 90.5] 9.50, 115.0 17.35} 79.9 18.13 99.2| 3.97 104.4] 3.37 tidak bolch
5] 100.3] 0.79] 123.4] 23.28] 101.5] 3.57 142.5 46.00] 100.3] 2.90 108.5] 7.43 menyimpang
6] 101.1} 0.19 153.2 59.08] 97.7] 0.30, 106.4] 9.02 98.4] 4.74 121.0] 19.80|dari 10 % dan—
71 107.5) 6.4 82.2 17.881 92,7 5.41 90.4| 7.38 113.5] 9.87 95.8] 5.15 2 bungkus
8} 105.1] 4.16 78.8| 21.28] 106.4] 8.57 95.1] 2.56 97.0] 6.10 52.9 47.62|lainnva boleh
9] 93.6 7.23 109.1} 8.99 92.9] 5.51 68.2 30.12] 104.1} 0.77 79.1 21.68{ menyimpang
10 101.2} 0.30 llO.8| 10.69 94.1] 3.98 84.2 13,73 98.2] 4.94 104.81 3.76 asaikan tidak
11y 99.8] 1.08 72.8| 27.77  62.3 i 3640 74.3 23.87] 100.3] 3.87 68.0] 32.67]lcbih dari 15%
12) 98.9] 2.18 98.9] 1.20 91,71 6.43 92.5] 5.22 107.6] 4.16 107.4] 6.37
131 96.5] 4.36] 70.1 29971 98.6] 0.61 97.5] 0.10 110.0] 6.48 114.5 13.37
14] 104.5 3.47 107.5; 7.39 129.4 32.04] 232.4 13.81 112.3] 8.71 94.6] 6.34
15! 99.3] 1.58 91.5] 8.59 108.3| 10.51 64.9] 33.50, 99.4] 3.77 88.0 12.87
16{ 108.2] 7.23 91.9] 8.19 87.8 10.41 90.1] 7.68 95.3] .74 143.8) 42,18
17| 110.8 9.81 87.0 13.09 99.7] 1.73 73.9 24.28] 109.1] 5.61 96.2| 4.75
18 ll0.0[ 9,19 101.1] 0.10 90.1] 8.06 98.0] 0.41 98.8] 4.35 108.3| 7.23
19 96.8] 4.06 100.1} 0.00, 82.5 15.82] 111.9 14.65 101.4] 0.18] 120,1 18.91
20 98.9] 1.98 118.3] 18,18] 118.0] 20.41] 77.6 25.771 99.71 3.48 117.6, 16.43
Jumlah 20172.6/19* |1* 0* 2002.8|8* 3* 9% 1960.3|10* |3* 7* 1952.5/9* 3* 8* 2066.2{119* |1* 0* 2020.2{8* 2¢ 10*
rata-rata 100.9 100.1 98.0 97.6 103.3 101.0
emenuwhi
sva;a:!f:l ed ya tidak tidak tidak ya tidak
1

Keterangan : *) Jumlah puyer yang menyimpang dari kurang dari sama dengan 10%, antara 10-15%, dan lebih besar dari 15%
**) AA1, AA2, AA3, AA4, AAS, AAS adalah asisten apoteker ke-1, 2, 3, 4, 5, 6 yang melakukan pembagian serbuk
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Lampiran 14

AA-l e

AA-2%¢

AA.3e¢

AA4**

. . Hasil uji Keseragaman bobot puyer Isoniazid 50 mg dengan jumlah puyer 45 bungkus yang dibagi 15-15 menurut FI ed II1,1979
|

AA.5e* AA-G** [Persvaratan  FI
No. Bobot [Persen sclisih tiap bobot]Bobot | Persen selisih tiap bobot|Bobot |Persen selisih tiap bobot| Bobot [Persen selisih tiap bobot]Bobot [Persen sclisih tiap bobot|Bobot |Persen selisih tiap boboded I11,1979
Sampel |puver {terhadap bobot rata-ratajpuver | terhadap bobot rata-ratajpuver |lerhadap bobot rata-ratajpuver |terhadap bobot rata-rata|puver |terhadap bobot rata-ratalpuyer terhadap bobot rata-ra
(mg) |<10%]10%-15%]>15%](mg) |<10%]10%-15%]>15%](mg) |<10%]10%-15%|>15%]|(mg) |<10%410%-15%|>15% [(mg) |<10%{10%-15%|>15%|(mg) |<10%d10%-15%]>15% ,
1l 772 22.10] 133. 38.73] 712 25.52] 140.6 29.33] 96.0; 4.09] 92.1] 4.16 Dari 20 bungkus
2] 89.0 10.19) 85.9 10.80 100.2] 4.59 75.8 30.33] 88.4 11.69) 118.4 23.20 |yang diamati
3] 101.4] 2,32 74.0 23.16] 84.4 11.71 114.9] 5.60 161.2) 61,04] 69.1 28.10]18 bungkus
4] 135.3 36.53] 107.8 11.94 74.9 21.65 82.3 24.36]  76.1 23.08]  83.3] 13.32 tidak bolch
5| 883 10.90 727 24.510  93.7 1.99 105.3] 3.22] 116.6 16.48]  94.5 16.65| menyimpang
6| 87.2 12.00 122.6] 272.31] 143.2 49.80] 81.9 24.72| 817 18.38]  96.5] 0.42 dari 10 % dan’
71 97.4 8.83 115.4 19.83] 88.9] 7.00 145.5} 3.73 105.1] 4.99] 93.4] 2.81 2 bungkus
8l 7.0 22.30]  60.0 37.69] 128.2 34.20] 138.6 27.39] 100.8] 0.70 98.7] 2.71 lainnva bolch
9} 84.5 14.73] 110.3 14.54] 125.8 31.59]  92.8 14.70 95.0] 5.0 86.3 10,20 menyimpang
10] 1163 17.35]  55.9 41.95] 93.3] 2.40 118.3] 8.73 95.8] 4.29 67.1 30.18]asalkan tidak
1] 853 13.92 85.4] 11.32 86.8] 9.20 86.6 20.40] 95.8] 4.29 115.1 19.77]1cbih dari 15%%
12] 1242 25.33 88.6 7.99 66.6 30.33]  93.2 14.34 101.3[1.20 111.1 15.61
13] 85.3 13.92 109.6] 13,81 69.5 27.30] 128.0 17.65] 1017 1.60 68.0) 29.24
141 939 5.45 88.1] $.51 114.5 19.77] 121.8 11.95 100,9] 0.80 82.8 13.84
15] 0.9 28.46] 97.9 1.66] 86.6] 9.41 109.8] 0.46 92,2 7.89) 113.9 18.52
16| 116.1 17.15) 124.4 29.18] 100.8] 5.44 4.3 22.52] 116.0 15.88] 121.3 26,22
17] 119.0 20,08] 107.8 11,94 62.9 34.20f 915 15.90] 91.6 8.49 124.0 29.03
18] 144.0 4531 94.4] 1.97 94.4] 1.28 131.4 20.77]  85.6 14.48 81,7 14.98
19} 101.1] 2.02 113.0 17.76] 126.9 32.74] 117.2] 1.2 97.6] 2.50) 93.6| 2.50
20] 879 11.30 79.1 17.86) 98.8 3,35 118.2} 8.64 102,81 2.70 112.8 17.38
Jumlah 1981.1{4* |7* 9%  |1926.504* |e* 10 ] 1911.6]9* [i* 10* | 2178.0]7* |3s 10* |2002.2§13% |2+ 5 1923.7]5* |4+ 11+
rata-rata 99.1 96.3 95.6 108.8 100.1 96.1
emenuli
syaral F1 4 tidak tidak tidak tidak tidak tidak
T 7wk

Keterangan : *) Jumlah puyer yang menyimpang dari kurang dari sama dengan 10%, antara 10-15%, dan lebih besar dari 15%
**) AA1, AA2, AA3, AA4, AAS5, AA6 adalah asisten apoteker ke-1, 2, 3, 4, 5, 6 yang melakukan pembagian serbuk
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Lampiran 15

.+ ... . Hasil uji Keseragaman bobot puyer Isoniazid 50 mg dengan jumlah puyer 60 bungkus yang dibagi 5-5 menurut FI ed 11,1979

AA-1+* AA-2%% AA-3** AA-4ss | AA-5** AA-G** |Persyaratan  Fi|
No. Bobot | Persen sclisih tiap bobot]Bobot | Persen sclisih tiap bobot]Bobot |Persen selisih tiap bobof Bobot |Persen selisih tiap bobotBobot | Persen sclisil tiap bobot|Bobot | Persen selisih tiap bobotjed 111.1979
Sampel |puver | terhadap bobot rata-ratalpuver | terhadap bobot rata-rata r _|tcrhadap bobot rata-rata puver |terhadap bobol rata-ratalpuver | terhadap bobot rata-rata lerhagrap bobot rata-ratal
(mg) 1<10%]10%-15% [>15%}(mr) |<10%]10%-15% |>15%|(mg) |<10%{10%-15%|>15%(mg) §1<10%10%-15%|>15%}(m <10%] 10%-15%{>15% (mg) [<10%]10%~15%{>15%

1] 141.8 23.61 9.8] 4.22 90.1] 8.62 1. 31.211 1139 10.99 93.3] 6.70 Dari 20 bungkus
2| 158.2 37.95] 113.5} 11.3 95.4] 3.24) 81.0 21.96] 911 11.29, 104.2] 4.20 vang diamati
3| 125.9] 9.78 76.4] 25.02{ 106.9) 8.41 118.0 14.35 104.5] 1.75 108.0 8.00 18 bunpkus
4 99.5 13.23 96.71 5.10 101.8 3.24 132.0 27.65 93.5] 8.96 88.0, 12.00] tidak boleh
51 119.31 4.03 98.9] 2.94 98.1] 0.05 98.5] 5.10 92.04 10.42 88. 11.40 menvimpang
6] 105.6] 7.92 100.5] 1.37 99.1} 0.01 92.6) 10.79 125.3 2200 93.7] 6.30 dari 10 % dan
7l 96.0 16.30] 1354 23.94) 104.7} 6.18 105.2] 1.35 109.5] 6.42 94.9 5.10 2 bungkus _
8] 132.7 15.71 94.9{ 6.87 101.9] 3.35 91.0 12.33 74.8} 27.171  99.7] 0.30, lainnya boleh
9] 100.0 12.80] 110.5] 8.44 91.3] 2.33 87.5 15.70 113.0 10.03 96.2) 3.80, menyimpang
10] 174.1 51.80]  84.4| 17.17]  95.7 2.94 128.4 23.70] 118.2 15.09] 108.2 8.30 asalkan tidak
11] 132.9 1599 119.8 17.57] 106.3| 7.81 62.6; 39.69] 85.% 16.55| 100.6] 0.60 lebih dari 15%
12 90.3 21.26] 91.0 10.70 100.9] 2.33 88.2] 15.03} 96.4] 6.13 99.4] 0.60
13 122.4] 6.73 119.2 16.981 101.4} 2,83 114, 10.02 140.2 36.51] 102.6] 2.60
141 93, 18,214 1172.7 15.50]  85.8] 12,98 136.6 31.60] 78.0 2405  99.7] 0.30
15 92.3 19.51]  75.0 26,40  86.8] 11,96 70.9 31.69] 130.3 26,87  90.11 9.90;
16] 98.5 14.11 76.9] 24.53 103.3[ 4.77 119.7] 15.32] 91.7 10.71 109.1] 9.10
17] 999 ' 12,90 117.0 14,53 105.3] 6.79 169.9 63.39]1 101.8] 0.88 109.8| 9.80)
18] 116.5] 1.59 108.5] 6.48 | 100.0] 1.42 90.7 12.62 116.8 13.73 104.5] 4.50
19] 84.5 26,231 113.7 11.58 97.4] 1.22 91.3 12.40 85.0 17.23 101.3] 1.30
201 109.4] 4.60 100.0] 1.86 103.9{ 5.37 118.8 14.45 93.0{ 9.44 107.6] 7.60,

Jumiah 2293.66*  |4* 10* | 1959.8/8¢ |4¢ g 1976.1[18* [2* 0* |2068.512* |7* 11* | 2054.7]6* |6* 8+ 1999.5118* |2* 0*

rafa-rata 114.7 101.9] 98.6 103.8 102.7 100.0

Memenuhi

svarat Fl od tidak tidek ya tidak tidak ya

101 /7 1dk

Keterangan : *) Jumlah puyer yang menyimpang dari kurang dari sama dengan 10%, antaral0-15%, dan lebih besar dari 15%
**) AA1, AA2, AA3, AA4, AAS, AA6 adalah asisten apoteker ke-1, 2, 3, 4, 5, 6 yang melakukan pembagian serbuk
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Lampiran 16

. Hasil uji Keseragaman bobot puyer Isoniazid 50 mg dengan jumlah puyer 60 bungkus yang dibagi 10-10 menurut Fl ed 11,1979

AA-|** AA-2%* | AA-3** i AA-4*e AA-5ee AA-6** [Persyaratan  Fi
No. _IBobot |Persen sclisih tiap bobot}Bobot |Persen sclisih tiap bobot] Bobot ) Persen sclisih tiap bobot) Bobot | Persen sclisih tiap bobot|Bobot | Persen selisih tiap bobot|Bobot [Persen selisih tiap bobotjed 1111979
Sampel |puver |terhadap bobot rata-rata]puyer {icchadap bobot rata-ratajpuyer |terhadap bobot rats-ratalpuyer | terhadap bobot rata-ratajpuyer | terhadap bobot rata-ratajpuver [terhadap bobot rata-rata
(mg) _|<10% IO%-IS%ITIS% mg) <10%} 10%-~15%|>15%(m <10%]10%-15%]>15%|(mg) _ [<10%110%-13%]>15% (mg) 1<10%]10%-15%|>15% (mg) |<109%410%-15%]>15%
1{ 114.4 12.84] 84.4 12.08 92.2} 7.52 94.6; 6.43 90.6{ 8.85 100.8] 3.60 Dari 20 bungkus}
2] 113.0 11.46 100.7] * 4.89] 78.3 21.46 99.71 1.38 88.6 10.86 I03.6] 6.47 vang diamati
3l 79.2 21.88] 86.0 10.42 115.0 15.35] 125.6 24.231  72.6 27.66] 95.8] 1.54 18 bu:mkus
41 9L 9.47 84.7] 11.77 76. 23.771 110.0] 8.80; 102.1} 2.7 100.5} 3.29] tidak bolch
5| 83.0 18.21] 118.7 23.64 84.8 19.94 83.7 12.21} 75.0, 24.55] 119.4 I 22.71imenyimpang
6} 112.8 10.97 124.2 29.36] 132.5 32.90 82.2 18.69] 110.8} 11.47 90.5] 6.99 dari 10 % dan
7 89.7 12.04 108.9 13.44 91.0f 8.75 101.7] 0.59 94.5] 49.30f 105.1} 8.02 2 bungkus
8] 121.7 20.04] 85.04 11.46 85.6] 14.14 108.9] 7.71 103.31 3.92 113.4 16.55}lainnva boleh -
9] 658 35.091 106.1 10.52 107.3| 7.62 116.4 15.13 l33.4| 34.200 77.1 20.76] menvimpang,
10 89.3 11.91 93.5] 9.60; loﬂ 6.72 112.6 11.37 83.6| 15.89] 105.6] 8.43 asalkan tidak
11] 80.5 20.60] 120.8 25.83] 113.8] 14.14 96.21 4.85 121.1 21.83] 111.6 14.70 lebih dari 15%
12§ 120.3 18.66] 77.1 19.69 llﬁl 10.33 59.4 41.25| 102.6] 3.12 101.3] 4.11
13} 186.9 84.36] 68.0] 29.16 92.4] 7.32 73.7 27.10] 122.2 22.04] 92.9] 4.52
14| 128.8 27.05]  80.1 16,571  73.0{ 26.73]  85.6 18.11] 91.1] 8.35 2.8] 4.62
151 9L.5[ 9.70; 84.1 12.39 100.4| 0.70, 122.0] 20.67] 93.1] 6.43 106.5] 9.45
16] 98.5] 2.84 107.5] 11.93| 130.6| 30.99 89.3 11.67 106.8| 7.44 98.2] 0.92
17]  66.9 34.01] 109.5] 14.07 121.6] 21.96} 141.7] 40.16]  82.6] 16.90] 703 27.72
18] 92.8] 8.4¢ 94.8] 1.25 111.3{ 11.63 86.3] 14.64 84.8] 14.69 91.0] 6.45
19| 82.3 18.82]  74.6! 22.29179..0 20.76 92.0{ 0.90 97.2} 2.21 95.0] 2.38
201 119.0 17.38] 110.3] 14.89 93.4] 6.32 140.01 38.48] 131.4 32,19} 75.4 22.51
Jumish [2027.8]4¢ Se 11* 1919.03* 10* 7 1915.6{7¢ 4¢ 9 2021.6/7* 3¢ 10¢ 1987.4i8* 3 10¢ [1856.8{14* {1* 5+
tata-rata | 1014 96.0 99.7 101.1 99.4 97.3
Memenuh
syarat F1 tidak tidak tidak tidak tidak tidak
11t /7 1dk

Keterangan : *) Jumlah puyer yang menyimpang dari kurang dari sama dengan 10%, antara 10-15%, dan lebih besar dari 15%
**) AA1, AA2, AA3, AA4, AAS, AAG adalah asisten apoteker ke-1, 2, 3, 4, £, 6 yang melakukan pembagian serbuk
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Lampiran 17

. .... Hasil uji Keseragaman bobot puyer Isoniazid 50 mg dengan jumlah puyer 60 bungkus yang dibagi 15-15 menurut FI ed II1,1979
|

AA-10¢ AA-2%¢ | AA-3¢e | AA-4** AA-§** AA-G** " [Persyaratan  FI
No. Bobot |Persen sclisih tiap Bobot | Persen sclisih tiap bobot} Bobot  [Persen selisih tinp bobo§ Bobot |Persen sclisth tiap bobot| Bobot | Persen sclisih tiap bobot |Bobot |Persen sclisih tiap bobollcd 11.1979
Sampel |puyer |icthadap bobol rata-ratajpuyer |icrhadap bobot rata-ratajpuyer |terhadap bobot mta-rataipuyer |tcrhadap bobot rata-rata|puyer | terhadap bobot rata-rata |puyer [terhadap bobot rata-rata
(mg) [<10%]10%-15%[>15%}(mg) [<10%][10%15% |>15%|(mg) |<10%] 10%-15%}>15%](mg) |<10%]10%15%[>15%](mg) |<10%[10%-15% |>15% |(mg) <1094 10%-15%[>15%
i 105.7] 2.82 88.6] 6.24 78,8 20.79]  67.6 18.36] 101.9] 7.38 106.1[ 5.47 Dari 20 bungkus]
2l 965 5.83 53.2 53.20]  96.2] 4.54 72.1 12.92 93.1] 1.90 102.2] 1.59 vang diamati
3] 859 16.44) 156.2 85.40{ 95.0] 2.90 109.9 32,73] 98.4F 3.69 97.8] 2.85 18 bungkus
4| 87.9 14,78 119.6 26.56] 102.5] 7.54 66.4 19.80] 104.0] 9.59) 109.4] 8.75 tidak bolch
5| 97.4] 5.25 134.1 41.90] 105.7] 0.29 120.4 45,771 115.3 21.50] 115.5 14,81 menvimpan
6| 115.9 12.74 60.4 36.08] 66.3 26.30{ 71.9 13,16 101.2] 6.64 106.8] 6.16 dari 10 % dan
7| 1187 15470 117.8 24.02] 114.0 17.60] 83.3] 0.60 81.0] 14.65 107.3] 6.66 2 bunpkus
8] 105.5] 2.63 125.2 32.49] 120.1 29.00] 71.4] 13.77 99.6] 4.95 80.3] 20.18]lainnva bolch
9| 108.8{ 5.84 103.1} 9.10 92.8] 7.06 58.61 12.95 97.8] 3.05 122.1 21.37\menyimpang |
10] 9.8 807 96.1] 1.59) 118.5 12.42 78.8] 3.63 82.2] 8.11 106.3] 5.67 asalkan tidak
11} 113.9 10.80 104.4 10.48 91.7] 2.42 105.4] 27.99] 85.4 10.01 92.9] 7.94 1ebih dari 15%
12] 110.5] 7.50 71.9 23.91 95.5! 6.67 92,9} 12,20 107.6] 13,38 102.5{ 1.90
13]  83.0 19.26] 78.9; 16.83] 100.6] 3.77 78.4] 5.31 89.1] 6G.11 86.5; 14.01
141 108.7) 5.47| 113.4] 2.00] 132.2 32.531 4.4 10.41 85.2 10.22 100.1} 0.50,
15| 959] 6.71 104.4 10.48 124.8] 28.13] 69.7 15.82] 93.9 120.5] 19.78
j6] 871 15.27] 100.1} 5.92 84.0 15.66} 66.1 20,17} 98.3] 3.58 124.6 23.86
17] 146.9 42,901 8521 9.84 86.2 13.43 100.0f 20,77 105.3 10.96 86.4 14.11
181 107.9 4.9 81.0 14.28 90.3} 9.64 75.3] 9.06 96.2] 1.37 108.7 8.03
19 954} 7.20 103.1] 9.10 1007} 1.36 91.7 10.75 84.1 11,38 64.8 35.59
20] 909 11.57 94,4 0.10 95.1 4.52 100.1 20.89] 82,9 12.64 71.0] 29.41
Jumlah 2057.3|11* |4* 5% 1991.1 ]8* |3* 9* 19910 |11* |2* 7 1654.4|4* )7* 9* 1907.511% }8* i* 2011.8[11* [3* 6*
rata-rata 102.8 94.5 99.6 82.8 94.9 100.6
Memenuhi
syarat Fl ed tidak tidak tidak tidak tidak tidak
11 7 udk

Keterangan : *) Jumlah puyer yang menyimpang dari kurang dari sama dengan 10%, antara 10-15%, dan lebih besar dari 15%
**) AA1, AA2, AA3, AA4, AAS, AAG adalah asisten apoteker ke-1, 2, 3, 4, 5, 6 yang melakukan pembagian serbuk
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Cammpiran18

.- .. . . Hasil uji Keseragaman bobot puyer Isoniazid 50 mg dengan jumlah puyer 60 bungkus yang dibagi 20-20 menurut FI ed I11,1979

M‘l.. M_Z.. M.3.0 MJO. M.s.. M’6.. Pch}'amlan Fl
No. _ |Bobot | Persen sclisih tiop bobot [Bobot | Persen sclisih tiap bobot|Bobot | Persen sclisih tiap bobot}Bobot | Persen sclisih tiop bobot [Bobot [ Persen sclisih tiap bobot|Bobot { Persen sclisih tinp bobot [ed I1,1979
Sampel |puyer | terhadap bobot rata-rota [puyer | terhadap bobol ruta-maia [puyer | terhadap bobot rota-rote fpuyer | terhadap bobot rata-rota jpuyer | tethadan bobot rata-rata Jpuyer | terhadap bobot rata-teta
J(mp_ <10%]109-15% [>15% |(mg) _1<10%]10%-15% [>15%}mg) _|<10%]10%-15% |>15%}(mg) 1<10% |10%-15% |>15%|(mp) [<10%]10%-15% [>15%ltmpy  [<10%6]10%-15%]>15%
1] 84,0 16.41] 127.6 34.17]  78. 20.88] 84.0) 20451 107.3] 1.32 124, 33.16|Dari 20 bungkus
2] 909 9.5§ 20.5) 25871 96.2] 3.4) 90.4 14.39 171 10.58 68.8] 26.44]vang diamoti
3} 1229 27.06) 89.1] 6.31 95.00 4.62 91.6] 7.60 94.91 10.39 113.8! 21.321R bungkus
4] 82.8| 17.62] 110.9 16.61] 102.5] 2.91 106.1] 0.47 87.5 17.37] 123.0] 31.13 ftidak bolch
5| 80.2 20.20f 116.6 22.61] 105.7 6.12 128.7 21.88] 104.1] 1.70 120.8] 28.78]menvimpang
6] 93.1] 7.36 81.6} 14,95 66.3 33.43] 96.5] 8.62 108.4] 2.36] 141.8] 51.17|dari 10 % dan
71 81.5 18.90f 61.5! 33.43] 114.0 14.46! 105.2] 0.38 111.3] 5.10 87.1] 7.14] 2 bungkus
8| 72.0 28.35  50.8] 14.95 120.1 20.58} 83.3) 21.12) 123.1] 16.24] 729 22.18]lainnva boleh
ol 111.21 1065 71.0 3533] 928 683 115.3] 9.18 83.4 21.25] 100.1] 6.72 menyimpang '
10] 91.4] 9.05 155.0 46.58] 118.8 | 18.96] 126.4 19.80] 97.5] 2.93| 102.% 9.70 asalkan tidak
11] 122.7 22.09 110. 19.03] 91.9 7.93 66.7 36.83) 96.5] 8.88 84.3] 10.13 Iebih dati 15%
12] 103.1] 2.59 117.5 62.99] 9551 4.12 72.2 31.36] 107.4] 1.41 68.4 27.08
13} 1464 45.67]  62.5 16.51] 100.6] 1.00 130.2 23.30] 119.3 12.84 130.6 39,23
14] 122.7] 22,09/ 110.5 23.55] 132, 32.73] 123.5 16.95] 107.5] 1.51 109.2| 16.42
15§ 101.1} 0.60 84.0] 34.58] 124.8 25.30] 143.9 36.30] 124.5 17.56] 58.4 37.74
16} 142.2 41,50 95.0 16.19{ 84.0) 15.66]  79.04 25.19]  93.6] 11.61 48,7 48.08
17]  93.9{ 6.57 103.1 11.67 86. 13.45 130.6] 23.67] 86.4 18.41] 104.3 11.19
18]  73.04 27.36] B86.6| 0.10 90.3 9.34 114.0{ 7.95 123.7 16.81] 80.5 14.18
191  92.5] 7.96 81.90 841 100.7] 1.10 144.7 37.03] 117.2 10.67 71.7 17.16
20| 97.0] 3.48 110.1] 8.94¢ 95.1] 4.52 73.9] 30.02] 107.9] 1.89 57.0 39.23
Jumlch  }2009.4]8¢ l1*® 11¢ h1ss2.6]4¢ 3¢ 13* 11991.0411* |2 7*  J2112.2]5¢  [1e 14* {21186 ]9* |5°* 6* |1875.213* |3 14¢
frotarata | 100.5] 95.1 99.6 99.6 105.9 93.8
Memenuhi
syarat F1 od tidak tidek tidak tidak tidok tidak
M/ tdk

Keterangan : *) Jumlah puyer yang menyimpang dari kurang dari sama dengan 10%, antara 10-15%, dan lebih besar dari 15%

**) AA1, AA2, AA3, AA4, AAS, AAG adalah asisten apoteker ke-1, 2, 3, 4, 5, 6 yang melakukan pembagian serbuk
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Eampirar 19

. Hasil uji Keseragaman bobot puyer Isoniazid 50 mg dengan jumlah puyer 60 bungkus yang dibagi 30-30 menurut FI ed HI,1979

AAL AA-2°° I AA-3** AA4** AA-S*e | AAG** Persyaratan  Fl
No. _ |Bobot | Persen selisih tiap bobot|Bobol | Persen sclisih tiop bobot]Bobot | Persen selisih tiap bobot|Bobot | Persen selisih tiap bobot|Bobot | Persen selisih tiap bobot|Bobot | Persen selisih tiap bobot |ed 11,1979
Sampel |puyer | tethadap bobot rate-rate jpuyer | tethadap bobot rata-rata [puyer | terhadap bobot rata-rata Jpuyer | tethadap bobot mate-rata fpuyer | terhadap bobot rote-ratajpuyer | terhndap bobot mta-ruta
(mg)  [<10%[10%-15% |>15%|(mg) _ |<10%]10%-15% |>15%)(m, <10%[10%-15% [>15%|(mp) _ [<10%]10%-15% [>15% |(mg) _ |<10%]10%-15% [>15%|(mp) _ [<10%110%-15% [>15%

; 1 101.1] 4.44 90.3 13.34 104.00 2.7 101.8] 6.60 96.2{ 2.03{ 82.5 14.77 Dari 20 bungkus
20 1329 37.301 _100.4] 3.65 117.8 10.20 79.3 16.96] 1274 29.60]  92.3] 4.65 vang diamati
3| 69 27.30] 689 33.88]  95.5 10.66 87.1] 8.80 97.4] 0.91 119.6} 23,5518 bungkus
4 623 3564 1183 13.53 90.1 1571 93.9 167 80. 18.01] 101.2] 4.55 tidak bolch
S| 1363 40.80] 103.2] 0.96 109.1} 261 88.8] 7.01 95.4) 2.95 92.4] 455 menyimpang
6l 715 19.94] 126 21.59]  65.5 - [38.73] 1097 14.87 101.7] 3.4 93.1] 3.82 dori 10 % dan
71 980 1.32 86.9 16.60] 141.8] 32.65] 115.6! 21.03]  98.2] 0.19) 146.6 51.47]2 bungkus
8] 864 10.74 0.1] 4.89] 89.9] 15.99]  93.2] 2.41 98.8] 0.5 122.7] 26.76]lainnya bolch -
ol 131.4| 35.74] 1264 21.30] 113.2] 5.89 87.8 8.06] 95.7] 2.64] 98.1] 1.34 menvimpang

o] 109.7] 13.32) 74.7] 28.31] 131.8 23.29] 91.5] 4.20 85.3] 13.22 110.7 14.36 nsalkan tidak
11| 704 27.27]  98.5] 5.47 116.9] 9.35 100.6] 5.34 749 23.91 91.4] 5.58 lebih dari 15%
12{ 102.9{ 6.30 93.0 10.75 83.1 22.26] 1083 13.40 137.5] 39.88]  90.2| 6.82

13] 844 12.81 88.5 1507]  84.9 20.58|  62.7 34.34] 1013 3.05 75.1 22.42

14] 791 28.28]  78.1 2503] 939 12.16 108.8] 13.93 101.0} 2.75 71.7) 19.73

15] - 92.2] 4.75 107.6]_3.26 153.4] 43.50] _ 81.0 15.98] _ 70.6 28.18] 104.8] 8.26

16| _111.1 14.71 122.8 17.85| 127.9 19.64] 110.2 15.40]  96.3] 2.03 126.7} 30.26

171 84.5 12,70 123.6 18.62] 849 20,86 128.7 3476 1217 23.80] 934 3.51

18] 742 23.35] 1517 45.58] 98.4] 7.95 51.0 46.60]  90.8] 7.6 817 15.60

19] 1139 17.66] _ 121.9] 16.99] 121, 13.75 105.2 10.16] 97.4 0.91 78.7 18.70

20] 1182 22.10] 103.4] 0.77 114.6] 7.20 102.7] 7.54 98,3] 0.00 57.0 al111

Jumiah | 1836.3]4* |s* 11¢ |} 1985.06* (3¢ 11* [2138.3] 6 4+ 10*{1907.9{ 9* 4+  7°]1966.3 |13* [4* 6 | 193598 |2¢ 9*

{rate.rata 96.8 104.2] 106.9 95.5 98.3 96.8

Memenuhi

‘ismmed tidok tidek tidek tidek tidak tidak

M/ 1dk

!
t

1.

Keterangan : *) Jumlah puyer yang menyimpang dari kurang dari sama dengan 10%, antara 10-15%, dan lebih besar dari 15%
**) AA1, AA2, AA3, AA4, AAS, AAG adalah asisten apoteker ke-1, 2, 3, 4, 5, 6 yang melakukan pembagian serbuk
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Lampiran 20

. Hasil uji Keseragaman bobot puyer Isoniazid 250 mg dengan jumlah puyer 10 bungkus yang dibagi 5-5 menurut Fl ed 1i1,1979

AA.I‘O AA.zO‘ A-A_3.‘ AA,4.0 A_A.s.. AA_6 Pmmmn [-‘] od
No. |iBobot Persen selisih tiup bobot [Hobot Persen sclisth tiap bobot [Bobot Perxen selixih tiap hobot [130bot Persen sclisih liap bobot [B3obot Person sclisih tiap hobot [obot | Persen aclixih tiap boben [I11979
Sample |puyer terhadap bobo! rotassta_puyer terhadap bobot rata-rata {puyer terhadap bobot rata-rata | puyer hadap habol rata-rate Jpuyer |_terhadsp hohot rata-rate |puyer terthadap bohot mia.rata
{(mg) <109 10%-15%>15% l(ms) <10%110%-159]>15% [(mg) <105 10%15>15% l(mg) <1094 10%-15%3>15%](mg) <109 10%-159>15% l(mg) _|<10%]10%-1594>15%
1] 5654 12,16 531,3 ]4.40 582,5 15,071 525.6 |3.66 4944 ]1,51 500,8 10.62 Dari 20 bungkus
2| 599.7 1896 511,3 1047 402.8 20,42] 558.8 10,22 4608 (8,2 509.8 12,43 yang diamati
3] 458,7 19,00 48,1 [5.27 309,0 10.50 4873 13.88 3429 18,15 ﬂT? 22.30]18 bungkus
4] 4833 ]4.13 497% 2.23 574,1 13,41 633.2 24.89 4939 |1.,61 512,5 12,97 tidek bolch
3] 4216 16,30 498, K 2194 12,60 425,17 16,03 5253 14.64 480,4 [2.27 menvimpang
o] Sl6l }2.3 19,5 1,08 482.2 (4.7 4m 15.24 532,1 15,99 4930 10,94 dari 10 % dan
71 527,9 4,72 5172,8 11.75 483,1 14,56 478.2 |5.68 4551 19.34 465,5 1647 2 bungkus
] 43§f9 — 1 1093 498,7 12.00 437,2 (9,67 4380 1343 31335 12,40 4835 128 Jainnya boich
o] 5340 {5,93 4885 14.00 494,7 12,27 533.4 [5.21 551.8 19,92 4333 12,94 menvimpang
TO[ 4856 [3,67 319 1845 331,9 10,21 3592 10,29 475'55 10,46 483,3 12.8Y asalkan tidak
11} 5350 16,32 526,1 {3.38 4784 14,41 509,2 10,17 481,6 3,99 473,9 14,80 lebih dari 15%
12] 4694 |6.72 5146 |1.12 558,1 11.50 705.3 38,24 524,0 [4,57 453,7 18.86
13} 447.1 11,15 541,0 6,31 489,1 (2,27 4943 1249 331,9 16,15 338,018.07
14] 5005 0,54 493,2 |3, 19,9 24,891 4729 1129 497,53 10,76 5200 14,46
15] 5562 10,53 5219 1255 5459 19,07 457,6 19,74 5073 11,24 582,0 16,91
16] 560,8 1145 508,6 10,0 578.1 15,50} 488,1 3,73 5194 13,65 492,4 [1.08
17] 503,3 10,02 4712 174 492.3 [1,63 4831 ]5,32 513,2 12,31 531,6 16,79
3004 10,36 39L1 [3,50 493,3 | 1,03 5483 |74 363,3 [8,16 348,34 (0,97
19] 493.8 [1.85 494,8 (2,77 537,9 17.47 4718 16,94 483,6 13,49 409,9 17,66
20] 4654 17,51 5198 {2,14 4543 19,23 4708 {7,70 489,0 2,41 527,6 [5,99
HJumiah | 10073,1] 13* 5*1 2*110178,9{ 20*[0* 0* |10068.2) 13¢{3* 4* 10171,5] 13% |3+ 4* 110030,9] 19*1¢ 0* 199543 16*]1* 3¢
‘|rata-rata }503,6 508,9 503,3 508.6 501,6 497.8
i Memennht
lrenrt tidak ya tidak tidak va tidak
11 £ ek

Keterangan : *) Jumlah puyer yang menyimpang lebih kecil atau sama dengan 10%, antara 10-15%, dan lebih besar dari 15%
*) AA1, AA2, AA3, AA4, AAS, AAG adalah asisten apoteker ke-1, 2, 3, 4, 5, 6 yang melakukan pembagian serbuk
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... - Hasil uji Keseragaman bobot puyer Isoniazid 250 mg dengan jumlah puyer 10 bungkus yang dibagi 10 langsung menurut FI ed 11,1979

AA-L* AADM AAYY AN AAS Y AAG 2 Persynratan F1 ed
No. |Bobm Persen selisih tiap bobot | Bobot Peracn aelisih tinp bohot _|Bobot Pegscn solisih tiap bobot | Bobot Perscn selisih tiap bobot [Bobot | Persen selisih tiap bobot [Bobot Persen sclisih tisp bohot _[111:1979
Samplz {puver terhadap babot sota-rata [puver bobot rats-rata tethadap bobol sata-rate  Jpuver terhadap bobot min-mta terhadap bobot mta-rate o terhadap bobot rota.rata
i (mg) <10%]10%15% [>15% |tmg) ___ |<10]10%-15% [>15% |mg) __ |<10% [10%-15% [>15% |(mg) | <10%[10%-15% [>15%](mg) | <10%]10%-15%]>15%|(mp)___[<10%]10%-15%>15%
1] 504,5]1.84 491,6]2,79 4283 13,49 542,818,32 500,5/1,58 520,7|4,64 Dari 20 bungkus
= 2| 451.4]8,88 490,3}3,09 470,9|4,88 471,215,97 382,8 239 | 545,6/9.80 vang diomati
= 3] 535.8(6,10 515,1{1,86 608.4 22,88] 508,3]1,44 587,2 16,6 | 479,5) 3,64 18 bunghus
B 4] 524,213.80 500,9]0,95 467,5)5,57 541,6]6,17 474,115,82 456,018,36 tidak bolch
) 5] 483,9{2.32 516,4/12.34 482,.8]2.48 489,412,33 465,3]7,57 454,68,51 menyimpang
6| 508,7/2,68 475,3]5,81 4237 14,42 487,912,63 600,9 19,3 | 484,6/2,61 dasi 10 % dan
70 489,6[1,17 466,6{7,73| $43.2[9 71 460,7]8,06 561,6 11,56 494.9/0,60 2 bungkus
8| 485,3[2,04 513,7]1,58 531,1)7,27 534,316,62 504,7/0,26 509,1]2,31 lainava boleh <
9| 522,6/5,49 461,3|8,56 517,1]4,44 524,64,69 478,714,91 519,714,44 menvimpang
10] 448,3]9.47 525,4]3,89) 478,3(3,39 449,9 11,38 510,3}1,37 511,112,69 asalkan tidak
1]  502,5|2,35 506,8]0,63 483,8}1,80 496,311,60 483.9}4,29 482,312,80 Iebih dari 15%
12] 498,0{3.22 485,7)3,55 4324 12,23 544,318,25 565,1 11,77 447,519,81
13f 485.4{6,01 491,1{2,88 568,8 15,44 498,5{1,17 397,8 21,3 ] 465,3}6,23
14]  520.8}1.20 508,4/0,95 461,916,25 475,8{5,67 472,916,47 478,1{3.65
is|  536,1]4,18 530,8]5,19 450,9(8,48 535,916,58 472,816,49 539,0(8,62
. 16| 588,7 14,40 520,113,28 555,9 12,82 450,9 10,61 534,9{5,79 547,9 10,42
17}  499,5]2.93 510,5]1,37 400,1 18,79] 518,5|3,12 473,5/6,35 503,0]1,37
18{ 501,3]2,58 535,6(6,35 534,6/8,50 517,512,60 593,6,] 17,4 | 508,8/2,54
19| 470,1|6.91 488,7|2,96 521,6{5,86 523,913,86 596,2 17,924 488,9({1.47
201 543.8]7,68 559,6 11,12 517,915,11 482,313,98 465,4|7,95 501,211,00
Jumilah [10100,5 }19* |1* 0* ]10093,9]18*|o* 0* [9879,2[13* [4* 3 10054,6 |18 |2* 0 9528,6]12% |2 6* | 9937,8/19* |1* 0°*
rata-rata 504,6 493,9 502,8 506,1 496,9
Mernerudi
peoret Pl o ya ya tidak va tidak ya
111 7wk

LAPORAN PENELITIAN

Keterangan : *) Jumlah puyer yang menyimpang dari kurang dari sama dengan 10%, 10-15%, dan lebih besar dari 15%
**) AA1, AA2, AA3, AA4, AAS5, AAB adalah asisten apoteker ke-1, 2, 3, 4, 5, 6 yang melakukan pembagian serbuk
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Lampiran 22

NIVERSITAS AIRLANGGA

_.._Hasil uji Keseragaman bobot puyer Isoniazid 250 mg dengan jumlah puyer 20 bungkus yang dibagi 5-5 menurut FI ed 1111979

AA-1 % AA2** AARR? AA-4** AAS** AA-G *t Persyaratan ¥l cd
No. _ |Boba! Persen sehath tsp hoben | Bobot Peraen selisih tiapbotet | 13001 Persen seinihuen bobet [ 30bot Persen selinihtisp bobet__|130hol Persen aclisit tinp bobon | Bobol Persen sebnih usp bohot 11,1979
Sample |puver bobot rete-rata | puver bohot rete-cata__IpuUVET hohoureteemta | pUVET hobat ratara | pUYCT hohet rae-rxia ver 1 bed 2 rain-rals
(mg) <10910%-15%{>15% l(mp) <l£|0%-15% >}5% Jtmg) <1091 10%-15% |>15% [(mp) <10%}10%-15%]>15% {(mp) <10%410%-15%|>15% |(mp)  1<10% |10%-15%{>15%
1] 443,2 10,02 §30,3 16.51 S 12,44 534,3 | 7.48 491,2 1,22 4535 | 8,44 Dari 20 bungku:s
2| §29,2 {7,87 575,7 15,62 460,6 17.55 484.9 ] 2,45 5§51.7 10,94 450,2 | 9,10 vang dismati
3] 460.6 |8.11 531.9 16,83] 414,1 16,88} 517,7 | 4,14 4889 11,72 486.3 | 1.82 1R bungkus
4| 547.,8 11,66 462,0 {7.21 528.5 16,08! 593,3 19.35] 499,65 0,46 5304 | 7,09 tidak bolch
5| 413,6 15,69] 472.3 |5.14 531,8 {6,74] 4237 14,76 480.6 13.36 502.8 | 1.61 menvimpang
6] 509,2 13.79 427,41 10,30 552,3 10,89 508,2 | 2,23 474.4 14.60 5114 | 3.21 dari 10 % dan
7| §57.6 | 1366 511.5 12.73} 566.4 13.69 521.8 | 4,97 522,4 |5,05 495,2 | 0.20 2 bungkus
8] 532,2 18,48 5§42.1 22,53| 470,8 15,50 506,6 | 1.91 501,7 |0,88 491,1 | 0.85 lainnvs bolch
9] 638,2 19,70 421,9 45,26| 495.4 10,56 §40,0 | 8.63 470.7 15,36 546,3 10,30 menvimpang
10| 519.6 5,91 399,6 19,74] 641.8 28,821 414.9 16,53| 500,4 (0,62 487.5 | 1.57 asalkan tidak
11] 358,3 26,97| 584,0 17,29] 409,3 17,84} 480,0 | 3,44 476,7 14,14 549,7 10,98 Iebih dari 15%
12} 613,1 24,97| 493,2 {0,94) 432,86 13,17 685,0 17,68] 484.3 {2,61 51231 3,43
13} 481,0 ]1,96 454,0 18,82 567,5 13,91 405,8 18,37] 496,3 |0,02 497,8 | 0,50
14] 606,3 23,58] 559.1 12,29 5619 12,79 517,1 14,02 536.2 |7,78 487,8 | 1.51
15| 375,5 23,481 562,9 13,08 626,2 25,69] 3984 19,86 472,8 14,96 470,9 | 4,93
16] 426,1 13,15 479,1 13,77 519,1 {4.19 503,3 | 1.25 520.4 14,64 470,2 | 5,07
17} 425,5 13,27 481,4 1331 372,7 25,19] 576.4 15,95| 498,7 |0,28 5222 | 5,42
18] 415,3 15,35| 473,5 14,90 476,7 14,31 485.1 | 6,44 482,0 13,08 504,2 | 1,79
19] 5§32,7 18,58 530,3 |6,81 433,9 12,91 438,5 11,79 481,8 |3,11 479,3 | 3,23
20| 524,0 |6,81 466,8 16,25 465,6 16,54 527.4 | 6,09 515,6 |3,88 4555 | 8,03
Jumich | 9809,0 10°]4° 6 |9958,7] 13 [2* 5 |8527.2| 8 [7° 5 [9942,4] 12° [2* 6*_ | 9946,3] 19° [1° 0°__|8904,6]18° 2 o
rala-rata 490,6 497,9 498, 97,1 497,3 4953
emenui
svarat Il cd tidak tidak tidek tidak ya ya
11§ 7 1K
Keterangan : *) Jumlah puyer yang menyimpang dari kurang dari sama dengan 10%, 10-15%, dan lebih besar dari 15%

LAPORAN PENELITIAN

) AA1, AA2, AA3, AA4, AAS, AAG adalah asisten apoteker ke-1, 2, 3, 4, 5, 6 yang melakukan pembagian serbuk
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~tampirtar23

2L ~. - Hasil uji Keseragaman bobot puyer Isoniazid 250 mg dengan jumlah puyer 20 bungkus yang dibagi 10-10 menurut FI ed 111,1979
|

Ant b anzté AaAx AA-4*" AAS 5T AAG ™4 Persyaratan
No. _[Bobot | Persen sclisih tiap hobot [Bobot | Persen selisih tiap bobat |Bobot | Persen sclisih tiap bobot |Bobot | Porsen selisih tiap bobot{Bobot _| Persen selisih tiap bobot|Bobot | Persen selisih tiap bobet |ed I1,1979
| Sample Jpuver | 1erhadap bobot rate-rala jpuver _terhadop bobot rota-rala }puver terhadap bubol min-rala terhadnp bobot rato-rata fpuver | terhadap babot mta-mlalm tethadop bobot rata-rota .
mp) __|<10%}10%-15% |>15% Jimg) <10%110%-15% [>15%l(mp)  |<10% |10%-15% 1>15% ((mp)  [<10%}10%-15% |>15%|(mp) __1<109610%-15% |>15%|(mg)  [<10%]|10%-15% [>15%
1} 4753 | 4,13 480,0 | 1,80 486,0 | 2.41 §55,7 10.27 547,31 9.94 477,81 3.90 Dari 20 bungkus
2| 464.6 | 6,29 5238 14,97 432,7 13.11 4776 | 4.21 486,8] 2,21 566.0 13,84 vang diamati
3] 562.6 13.47 5172 | 3,65 4998 | 0,36 491,4 | 1,44 465,6] 6.47 476,5] 4,16 18 bunpkus
4] 631,.3 | 7.16 524,0 | 5,01 3337 32,991 478,0 | 4,13 382.9 23,08 503,7] 1,31 tidak bolch
| 5| 656.5 32,41| 4577 | 7,06 5756 15,561 394,3 20,92 452,1| 8,98 472,0| 5,07 menvimpang
6] 516,2 | 4,14 5133 [ 2,85 552,7 10,98 528,6 | 6,02 §50.4 10,57 538.5] 8,31 dari 10 % dan
7] 560.4 13,03 526,0 | 5,41 545.5 | 9,563 516,2 | 3,53 415.3 16.57| 500.2| 0.60 2 bungkus
8| 464.4 16.33 4490 10,02 673,0 35,14] 480,21 1,68 491,1] 1,34 456,8| 8,12 lainnva bolch .
9] 420.0 15.29| 482,1 | 3,39 5215 | 4,78 480,7 { 3,59 506,11 1.67 §35,2| 7,64 menvimpang
10] 392,6 20,81] 5164 | 3,49 6138 23,25| 5§07,6 | 1.80 542,919,086 499,31 0,42 asalkan tidak
11] 454.8 | 8,27 5653 | 6,75] ° 3481 30,101 4431 11,13 568,0 13,70 §35,0§ 7,60 lebih deri 15%
12| 624,1 25,88 526.6 | 5,53 4764 | 4,38 5951 19,35 507.1] 9,06 475,8] 4,50
13] 4452 10,20 528,2 | 5,85 598,0 20,08| 5204 { 4,37 423,7 14,88 505.8] 1,73
14| 564.4 13.84 4574 |8,34 388,4 22,00]| §92,0 18,73 5829 17,04 469,3| 5,61
15| 432,4 12,79 5154 | 3,37 491,5 § 1,30 400.4 19,67 492,5] 1,08 453,0] 8,89
16] 446,1 10,02 4781 14,11 517.3 | 3.87 §05,2 { 1,32 527,7] 6,00 478.2| 3.82
17] 528.9 | 6,68 4650 | 6,74 506,1 | 1,63 474,5 | 4,83 528,1] 6,08 487.9] 4.87
18] 469.8 | 5,24 5156 | 3,41 373.0 25,10 553,8 11,07 528.3] 6,13 532,8]| 7.16
19] 476.6 | 3.83 4869 ] 5,96 451.8 | 9,28 512,56 | 2,79 472,21 5,14 451,01 9,29
20} 429,2 13.43 541,7 | 8,56 574.6 15,38 455,0 | 8,74 485,9| 2,39 529,7| 6,53
Jidniah 9915.4|9* 7°  a° 10079.41 19° |1* 0° 9959519 |2* 9¢ [9972,3{ 13* 13 4* 199549 [14* [2* 4*  |9944,5{ 19* |1° [
ro'irata 495.8 4990 498,0 498.6 497.8 497,2
cmenuhy
syasol Fl ed tidak ya tidak tidak tidok ya
1 1wdk

Keterangan : *) Jumlah puyer yang menyimpang dari kurang dari sama dengan 10%, 10-15%, dan lebih besar dari 15%
) AA1, AA2, AA3, AA4, AAS, AAG adalah asisten apoteker ke-1, 2, 3, 4, 5, 6 yang melakukan pembagian serbuk
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Lampiran 24

-_._. Hasil uji Keseragaman bobot puyer Isoniazid 250 mg dengan jumlah puver 20 bungkus yang dibagi langsung 20 menurut F1 ed 111,1979

AA-12 AA-2 ** AA-R"T | AA-4 ! AAS"* AA-6 ¥ Persyamtan Tl
No. Bobot | Perscn sclisih tiap bobot |Bobot | Persen sclisih tiap habot {3obot_|Persen sclisih tiap bobotjBobot | Persen sclisih tiap bubot [Bobot | Persen selisih tiap bobat {Bobat Persen sclisih tinp bobot jed 11,1979
Sample |puver | terhadap bobot rata-ruta Ipuver | terhadap hobot rute-ruta |puver | terhadap bobot rata-rata]puver | terhadap bubot satn-rata |puver tethadap babot reto-sata |puyer terhadap bobot rato-ruta |
(mp) | <10%]10%%-15% |>15% (mg) |<10%|10%-~15% [>15% |(mp) |<10%}10%-15%[>15%](mp) {<10% [10%-15% [>15% |(ng) <10% |10%-15% [>15% J(up) <10% | 10%-15% [>15%
1] 497,01 0,32 539,8] 8,02 397.4 20,08 501, 0,62 §22,0 | 4,92 641,0 30,79]Dari 20 bungkus
2§ 441,3 10,92 582,1 12,49 489,2] 1.62 493,7| 0,84 460,2 |7.5 483,9 | 1,28 vang diamati
3| 442.6 10,66 5$39,0] 7,66 519,5] 4,46 477.0] 4,20 534 7,33 4675 | 4.61 18 bungkus
4] 5058 | 2,10 463,01 7,34 531,81 6,93 536,1| 7,67 540,7 | 8,68 405,7 17.22[tidak bolch
5] 654,4 32,09} 443,3 11,29 531,016,77 422,3| 15,18] $30.,1 16,55 5255 | 7,22 menvimpang
6] 433.4 12,51 510,4/2.14 4159 16,3@481,5 3,35 §12,7 | 3,05 489.8 | 0,08 dari 10 % dan
7] 429,1 13,38 543,71 8,80 4323 13,07 590,1 18,52| 530,5 | 6,63 475,3 | 3,02 2 bunpkus
8] 53361 7,71 479,41 4,08 495,51 0,36 562,3 12,93 482,7 | 2,97 553,3 12,89 lainnva bolch
9] 514,8 | 3,87 495,91 0,76 703.4 41,44]494,8] 0,62 470,2 | 549 511,1 | 4.28 menvimpang
10| 557,1 12,45 500,4 | 0,14 416,8 16,18/429,3] 13,78 463,4 [6,85 403,8 17,61 |asalkan tidak
11| 4574 | 7,67 471,8| 5,62 607.3 22,11]505,98] 1,61 465,1 | 6,51 392,9 19,83|lcbih dari 15%
12} 524,3 | 5,83 463,3| 7.28 532,717,114 415,7) 16,51] 479,9 | 3,54 507,0 | 3,45
13] 392,7 20,73|647,6 | 9,58 449,01 9,71 561,3 12,73 463,1 | 6,91 521,3 | 6,36
14] 550,8 14,09 468,81 6,18 495,11 0,44 591,2 18,74| 454,1 | 8,72 4929 | 0,57
15] 500,9 | 1,11 §27,5] 9,58 355,5 28,511464,6] 7,17 4832 | 2,87 601,9 22,81
16} 520,8 | 5,04 455,8| 8,58 514,9] 3,53 §37,1] 7,87 511,2 | 2,75 563,1 14,89
171 6329 | 7,57 582,7] 5,80 496,01 0,26 4225 17,85| 527,4 | 6,01 530,0 | 8.14
18] 416,5 16,011 462,5| 7,44 524,9] 5,54 436,8 12,27 504,0 | 1,31 385,2 21,40
19] 483,1 | 2,48 5455/ 9,16 464,816,53 564,2 13,34 §66,0 13,77 405,1 17.34
20| 520,1 | 4,98 490,9] 1,76 574,1 15,44]470,2] 5,56 4491 | 9,73 4453 | 9,14
Jumlah 9908,61 11* |6* 3*  10094,7 18° |2° 0* 9947 4112* |1°* 7* pPoSz.68 11* |4* 5¢ 1987,71 19°* |1* {(d 104426 | 11 {2° 7
rato-rata 495.4 499,7 4973 497.9 497,5 490,1
Memenuhi
svarat Fl ed tidak ya tidak tidak ya tidak
1M/ 1dk

Keterangan : *) Jumlah puyer yang menyimpang dari kurang dari sama dengan 10%, 10-15%, dan lebih besar dari 15%
) AA1, AA2, AA3, AA4, AAS5, AAG adalah asisten apoteker ke-1, 2, 3, 4, 5, 6 yang melakukan pembagian serbuk
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Lampiran 25
<. "7 Hasil uji Keseragaman bobot puyer Isoniazid 250 mg dengan jumlah puyer 30 bungkus yang dibagi 5-5 menurut FI ed 111,1979
AA-LT AANE AA-3™" AA-4 %< AAS *T AAG ¥V Persyoratan  FI
No. _IBobot | Persen sclisih tiop bobot |Babot | Persen sclisih tiap bobot{Bobot | Persen sclisih tiap bobot |Bobot Persen selisih tinp bobot |Bobot__ | Persen sclisih tiop hobot|Bobot | Persen sclisih tiap bobot [ed M,1979
ample [puver | tethadup hobot rato-rata tpuver tethadap bobot rata-rata jpuver | terhadap bobot ratn-ruta |puver tethadap bobot rata-ratn_|puyer | terhodap bobot rata-rata {puver | terhadap bobo! mtn-rota |
limg)  [<10%]10%15% ]>15% l(mg) __[<10%]10%-15% [>15% |(ng) __ |<10% [10%-15%[>15% |(m <10% [10%-15%[>15% |(mg) _|<1036[10%15% [>15% [(mg) __|<10%[10%-15% [>15%
1]517,5 [7.50 529,1] 5,50 4359 10,84 600,1] 6,21 448,41 9.23 587.4 18,31[Dari 20 bungkus|
2| 468,7 [ 2,58 541,9] 8,05 449,7 | 8,01 509,21 1,38 477,5] 3,34 586,3 18,08]vang diamati
3] 445,3 | 7,44 §11,1]1,91 413,3 15,46] 507.1] 1.80 538,0] 8,91 500,0 | 0,70 18 bungkus
4]7557,2 15,82 450,4] 8,39 669,6 36,96] 5139/ 0,48 501,4 1,50 524,8 [ 5,67 tidak bolch
5] 559,2 16,23 4405 12,16 451,4 | 7.67 582,6 12,86 465,41 5,79 502,4 | 1,71 menyimpang
6] 5458 13,45 496,01 1,10 491,2 | 0,47 554,0] 7,28 494,3| 0,05 478,1 | 3,70 dari 10 % dan _
7] 09,1 [ 5.82 467,4/6,80 519.1 | 617 3323 55,40 533,2(7,93 406,3 18,17]2 bungkus
8| 484,8 10,77 528,2| 5,32 518,3 | 6,01 471,7 8,65 ‘ 482,1] 2,41 523.4 | 5,40 lninnya bolch
9] 495,6 [ 3.01 511,6] 2,01 4654 | 5,04 630,5 22,10] 516,3[ 4,5 533,7 | 7,49 menyimpang
.10} 486,0 [ 1,02 ) 543,8] 8,43 508.5 | 4,09 600.5 16,28| 488,8] 1,05 543,5 | 9,47 asalkan tidak
11| 362,68 24,59 469,9] 6,3 380,1 22,25] _ 516,8( 0,08 507,2| 2,67 508,5 [ 2.42 lcbih doni 15%
12| 408.9 14,80 509,0] 1,50 445,6 | 8,65 489,6] 5,19 533,9] 8,08 467.,6 | 5,62
13} 400,3 16,79] 512,0/2,09 521,0 | 6,56 508,91 1,45 448,1] 9,29 576,9 16,19
14| 3955 17,719]  517,2| 3,13 574,5 17,50]  450,6 14,60 507,1] 2.65 460,0 [7,35
15] 580,1 20,78] 47179471 542,3 10,92 449 4 12,97 503,1] 1,84 4958 [ 0,14
16] 430,2 10,58 473,6] 5,56 581,2 1887|5834 12,97 468,7] 5.12 456,4 | 8,08
17| 569,2 18,31 516,6] 3,01 450,2 | 7,81 544,1] 4,78 468,21 5,22 4171 15,99
18} 419,7 12,76 479,4] 4,41 486,2 | 0,50 507,2] 1,78 514,5/ 4,15 492,0 | 0,91
T 19] 4958 | 3,05 541,4|7,96 365,5 2524 559,5 8,35 536,1/ 8,52 424,6 14,48
'-’1%20 490,1 | 1,87 504,41 0,58 §07.5 | 3,80 418,5 18,96| 447,11 9,49 444,5 10,47
gy |9622.8] 9 |6 5*  110030,4] 19°J1* 0* |9777.8] 12° |2 6° | 10326,9]12° la* 4* [9879.4] 20° Jo° o*_ {99203 13 2 5
M 481,1 5015 488,9 516.4 494,0 496,5
menuhi_|
rat Fled tidak ya tidak tidak ya tidak
dk -

Keterangan : *) Jumlah puyer yang menyimpang dari kurang dari sama dengan 10%, 10-15%, dan lebih besar dari 15%
) AA1, AA2, AA3, AA4, AAS, AAG adalah asisten apoteker ke-1, 2, 3, 4, 5, 6 yang melakukan pembagian serbuk
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Lampiran 26

. . Hasil uji Keseragaman bobot puyer Isoniazid 250 mg dengan jumlah puyer 30 bungkus yang dibagi 10-10 menurut FI ed I11,1979

| AA-1%4 AA2* AA3 S AA-4** AASTE AASG % Persyarotan  F]
No. IBObol Persen selisih tiap bobot{Bobot | Persen selisih tinp bobot [Bobot | Persen sclisih tiap bobot [Bobot | Persen selisih tiap bobot |[Bobot | Persen selisih tiop bobot!Bobot | Persen sclisih tinp bobot fed 11,1979
Sample |puver | terhadap bobot rata-rats jpuver | terhadap bobot rote-rata |puver | terhadap bobot rata-rota [puver | terhadap babot rata-rata Jpuver | terhadap bobot rta-ratn terhadap bobot rata-mta
(mg) __ |<10%]10%-15% >15%|(mp) _ 1<10% {10%-15%1>15% |(mp) __[<10% ]10%-15% [>15% |(mp) <10%6110%-15% [>15% Jimg) _ [<1096]10%6-15% |>15% |(mg) _ 1<10% [10%-15% [>15%

1| 3975 13,79]282,1 13,70 363,7| 9.05 339,8/0,35 342,0§1,42 §15,3]3,20 Dari 20 bunghus]
2] 290,1 15,35/414.9 26,92] 302,7| 9,23 3753 10.84 340,0]0,83 546,319.41 yang diamati
3| 329,1|3,97 3853 17,34| 355,5| 6,60 484,5 43,971 311,9]7,50 477,9]4.29 18 bungkus
4] 2854 16,72(356,0 18,90 328,9] 1,38 297,5 12,14 340,2/0,08 470,8(5,71 tidak boleh
5| 3774 10,12 308,8 |5.54 2014 12,62 342,8/1,24 362,2|7,41 481,5/3,85 menyimpang _
6] 248,0 27,63|318,0 [2,72 328,7] 1,44 285.5 15,68] 352,1{4,42 615,213,118 dari 10 % don
7| 3831 11,79 2459 24,78| 3160] 525 415.4 22,68] 318,9|5,42 523,8/4,91 2 bungkus
8] 323,0/5,75 356,4 19,02 2789 16,37] 2555 24,54] 346,0/2,61 545,8/9,31 Jainnva boleh
9] 303,1]9.80 383.4 17,28| 336,4] 0,87 3776 11,52 304,319,75 624,2]4,99 menvimpang
10| 3782 10,36 282,0 13,73 3978 19,28] 321,8]4,96 332,3/1,45 465,0/6,78 asalkon tidek
11] 4286 25,05[338,4 |3,52 362,4] B6E 4286 26,58] 313,1{7,15 541,5/8,39 lcbih dari 15%
12| 324,5{5,31 2444 25,24| 2520 24,43] 2088 14,08 348,2|3,26 455,2]6,83
13| 346,3]1,05 346,5 16,05 3296 1.17 370,6/9,45 340.811,07 473,8(511
14] 2731 20,31]374,5 14,56 74,2 11,30 296,5 12,43 280,2 13,94 4934]1,18
15| 407,8 19,00[308,2 15,72 394,9 18,41] 307,6/9,15 313,3]7,09 494,1/1,00
16 313,6]8,49 3052 16,64 361,1] 827 3649|777 322,444,239 501,2/0,38
17] 4396 28,27|294,8 19,62 323,4] 3,03 289,5 14,50 317,8]5,81 472,0(547
18] 331,8[3,18 355.1 18,63 294,5 11,69 3893 17,93] 346,8/2,85 508,0[1,74
19] 372.98.81 3352 12,54 300,81 9,80 257,3 24,01 3759 11,48 516,4/3,42

e 20| 2956 13,74 3044 |6.88 380,3 14,03 2635 22,18] 323,1]4,18 454,219,05

umish _ [6854,7 18* |4° 8* 165395 [12* [3* 5 |es702| 12° 4*|  4°167703 |6*  |6* 8 |6641,3]18* |2 0 |9985.6]20* |o* 0

ate-rola 142,27 326.9 3335 338.6 3372 499,3

demenuh

verat tidak tidak tidak tidak ya ya

IS

Keterangan : *) Jumlah puyer yang menyimpang dari kurang dari sama dengan 10%, 10-15%, dan lebih besar dari 15%
**) AA1, AA2, AA3, AA4, AAS, AAG adalah asisten apoteker ke-1, 2, 3, 4, 5, 6 yang melakukan pembagian serbuk
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Lampiran 27

- Hasil uji Keseragaman bobot puyer Isoniazid 250 mg dengan jumlah puyer 30 bungkus yang dibagi 15-15 menurut FI ed 11,1979

.,
B

AA-1%7 AA2** AAITY AA4 *F AAS T¥ AAG™7 Persyoratan F exd
Ho.. |Bobol | Persen sclisih tiap bobot |Bobot | Persen sclisih tiap bobot |Bobot | Persen sclisih tiap bobot {Bobot Persen sclisih tiap bobot |Bobot _ | Persen selisih tiap bobot{Bobot | Persen sclisih tinp bobot [lL1979
Somple jpuver | terhadap bobot rato-rata_|puver | terhadep bobot rata.rata |puver | terhadop bobot rate-rata puyer terhadap bobot rata-rata |puyer | terhadep bobot rats-rato {puver terhadap bobot rato-rata
: (mp) _ 1<10% [10%-15% |>15% J(mg) <10% |10%-15% [>15%|(mg)  1<10% |10%-15% |>15% |(mg) <10% |10%-15% |>15% |(mg) | <10%]10%-15%|>15% {(mp) <10%6]10%-15% |>15%
‘o, 1]608,9 23,99 1532,2 15,39 4853 | 2,55 545,318,91 491,610,34 4005 20,38|Dari 20 bungkus
- "3]495,5 10,89 479,4 15,00 4424 11,16 582,1 16.26] 516.,7]4,74 440,0 12,52 yang diamati
315239 |6,68 51145 [1,28 $04,8| 1,36 499,010,34 403,5 16,20, 586,7 16,6418 bunpkus
4]349,2 28,89 [479.6 (5,03 541.9| 8,81 §31,4)6,13 519,0/5,21 4149 17,51 }tidak boleh
5]485.0 |1.24 491.1_ 12,75 450,5] 9,60 425,0 15,12] 4293 12,97 §05,2]0,44 |menvimpang
6]462,7 15,78 5182 261 §43,8]| 9,20 357,6 28,58 574,7 14,16 456,819,18 {dari 10 % dun-
7]470,7_14.15 579,9 14,83 452,2| 0,92 540,618,023 380,1 2295]  710,7 41,29}2 bungkus
8|676.4 37,73 530,5 15,05 5437 9,18 457,1]8,71 5516 11,82 481,9/4,19 lainnva boleh
914710 ]4.09 §254 {404 §29,7] 6,36 462,917,558 §14,014,20 486,3|3,32 menyimpang
10]419.4 14,60 498,5 11,29 541,3| 8,69 584,1 16,86| 624,2 28,53] 633,0 25,84 |asalkan tidak
11]419,9 16,96 1522,8 13,54 497,2| 0,16 515,4]3,00 485,011,68 654,9 30,201ebih dari 15%
121506,3 [3.09 6233 13,62 4531] 9,01 463,97,35 517,3]4,85 553,019,94
13]448,1 18,76 5022 {055 506,4| 1,69 463,0|7,53 §59,3 13,38 556,1 10,56
14]500,7 1,95 4634 18,24 5232 5,05 601,9 20,21| 451,2|8,53 436,8 13,18
151484,7 [1,30 5012 10,75 497,7| 0,06 467,816,57 505,8|2,53 391,8 22,10
161438,7 10.67 464,7 18,24 531,0| 5,63 538,3]7.51 469,314,856 495,111,57
. 17]588,2 19,77 1548,7 18,65 500,9] 0,58 446,7 10,78 5941 20,431 528,815,13
181412,9 16,92 |480,7 4,81 488,7| 1,87 566,0 13,04 4416 10,48 476,015,37
19]450,7 18,23 506,1 10,02 456,5| 8,33 484,613,21 4340 12,02 463,87,79
- 20/609,9 241915413 7,19 469,1] 5.80 481,4|3,85 402,9 18,32] 3870 23,06
umish 198228 [11* |2* 7 10200,8{19° ]1* 0°_ 19474,1] 19*j1* 0 [10014,1 |13« ]2 5¢ |ose5219* [6* 5*  110069,3 |9 |3* [
ate-raia |491,1 505,0 498.0 500,7 493,3 503,0
Jemen:
variit ¥} { tidak ya ya tidak tidak tidnk
B/dk.

Keterangan : *) Jumlah puyer yang menyimpang dari kurang dari sama dengan 10%, 10-15%, dan lebih besar dari 15%
) AA1, AA2, AA3, AA4, AAS, AAB adalah asisten apoteker ke-1, 2, 3, 4, 5, 6 yang melakukan pembagian serbuk
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Lampiran 28

Hasil uji Keseragaman bobot puyer Isoniazid 250 mg dengan jumlah puyer 30 bungkus yang dibagi langsung 30 menurut F1 ed 111,1979

: AAIMY AA-2T¥ AA-I** AA4** AA5#A4 AA6 *% Persyaratan  Fl
No. _ |Bobot | Persen selisih tiap bobot|Bobot | Persen selisih tiap bobot |Bobot | Perscn selisih tiap bobot {Bobot | Persen selisih tiap bobot |Bobot__| Persen selisih tiap bobot [Bobot Perscn selisih tiap bobot |ed ,1979
Semple [puyer | terhadep bobot rata-rata Jpuver | terhadep bobot rate-rota terhedap bobot rata-ruta |puyer | terhadap bobot rata.rata fpuyer | terhadap bobot mia-rata jpuyer tethadap bobot rate-rata
(mg) <10%|10%-15% |>15% |(mg) _ |<10%]10%-15% |>15% |(mg) <10% |10%-15% |>15% |(mg) <10%]10%-15% |>15% |(mg) <10% |10%6-15%]>15%](mg) <10% {10%%-15% |>15%
1] 5475 10,87 473,7/0.80 €66.6 37,61] 3828 16,65] 412.8 14,41 350,58 31,03 Dari 20 bungkus
2| 527,4]6,80 542,7 13,54 399.4 17,54] 523.8 14,04 484,812.65 611,5 20,33|vang diamati
3l 514,0]4.09 486,9]1.86 447,3|7,65 520,3 13,28 405,2 14,21 473,316,687 18 bungkus
4] 453,018,286 389,0 18,62| 599.9 23,84| 5757 25,34] 441,318,56 670.6 31,96]tidak boleh
5| 6656 34,79] 5604 17.24] 510,2|5.32 423,917,71 435,917,71 525,313,386 menvimpang
6} 6815 38,01f 4076 14,73 510,4|5,35 5169 12,54 668,3 41,50] 375,2 26,17{dari 10 % dan
71 3901 21,00} 445616.74 468.5]3,28 413,0 10.08 3356,5 28,96 440,5 13,32 2 bungkus °
8 4010 18,79 3660 23,43 408,7 15,62| 444,1{3.31 490,8]3,92 390,2 23,22}1ainnyn boleh
9] 482,1[2,37 568,8 19,00| 457,0/5.65 464,1{1,04 367,6 24,28]  392,9 22,69} menyimpang
10} 545,7 10,51 3671 19,02] 489,411,03 389,8 15,131 4094 13,32 386,0 24,02}asalkan tidak
11} 515,1/4,31 4091 14,14 475,5§1,83 476,0]3,63 677,0 43,34] 5855 15,21{lcbih dari 15%
12 394,5 20.14] 4267 10,73 2014 39,84 | 499,9/8,83 406,9 13,85 565,9 11,35
13| 4352 11,87 5740 . 20,08] 571.6 18,00] 476.,6]3,76 436,217,64 646,3 27,17
14| 463,8]5,05 418,3 12,49 510,6]5,40 619,14 34,79] 6819 44,38] 493,0{2,89
15| 455,6]7,73 §01,2]4.85 3768 22,21] 524.0 14,09 433,1]8,30 563,9 10,96
16} 457,3|7,39 530,8 11,05 617,8 27,531 415,1]9,62 471,1]0,25 561,8 10.55
17| 489,1]0,95 566,8 22,72] 4234 12,59 456,710,556 423,8 10,27 650,1 27,92
18]  434,1 12,09 461,6/3.43 432,9 10,83 605,0 31,72| 477,8[1,18 508,7{0,10
19] 546,1 10,59 488,3|2,15 453,916,29 465,91.43 525,8 11,33 §28,0/3,90
20f 478,4]3,12 535,2 11,97 _|_8s773 19,171 5105 11,12 471,4]10,19 445,1 12,42
amlah 9331,5 |10° |[5* §*  ]9559.8 6|7 7{9688,6 |9* {2* 9* 9703,2 {9° 16* 5¢ 194466 19* |6 s*  |10164,3 |5* 5 10*
da-cala 4938 4780 484,4 4593 4723 508,2
femenuhi
arat tidak tidak tidak tidak tidak tidak
513

Keterangan : *) Jumlah puyer yang menyimpang dari kurang dari sama dengan 10%, 10-15%, dan lebih besar dari 15%

*) AA1, AA2, AA3, AA4, AAS, AAG adalah asisten apoteker ke-1, 2, 3, 4, 5, 6 yang melakukan pembagian serbuk
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Lampiran 29

ji Keseragaman bobot puyer Isoniazid 250 mg dengan jumlah puyer 45 bungkus yang dibagi 5-5 menurut FI ed I11,1979

Keterangan : *) Jumiah puyer yang menyimpang dari kurang dari sama dengan 10%, 10-15%, dan lebih besar dari 15%
) AA1, AA2, AA3, AA4, AAS, AAB adalah asisten apoteker ke-1, 2, 3, 4, 5, 6 yang melakukan pembagian serbuk
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Pengaruh Metoda Pembagian ...

AA-} AA-2 AA-3 AA-4 AA-S AAS Persvaratan  Fl
«____|Bobot | Dersen sclisih tigp bobot [Babot Jersen sclisih tiap bob{Bobot Persen sclisih tiop bobat {Bobot Peraen sclisth tinp bobot_{Bebot Persen sclisih tiap bobot |Bobot | Persen sclisih tiap bobol fed [I1,1979
plex, lpuyer tethadap bobot rato-rata [puyer  frhadap bobot rata-radpuver terhadap bobot rata-tota_|puyes terhadap bobot rota-roia_jpuyer terhadap bobot ralo-rote |puver | terhadap bobot eata-motn
_<Kmg) <10%|10%-15% m(mg) <10% [10%-18>159(mg) <10% |10%-15% |>15% [(mp) <10% |10%-15% |>15% |(mg) <10% |10%-15% {>15% |(mg) <10% |10%-15% |>15%

1] 4475 10,96 530,2|6,08 561,3|6,44 503,5[1,23 499,413,10 628,5 26,27 | Dari 20 bungkus
2| 5834 16,08 4454 10,90 454,914.76 521,6]4,88 609,2 25,76 500,3/0,50 vang diamati
3| 533616,17 4851]2,96 496,313,57 484,8/2,53 424,7 12,32 652,4 31,06]18 bunghkus
4) 4451 11,44 §34,416,90 499,615.45 500,910.70 474,012,185 450,419,52 tidak bolch

5| 56860 12,61 540,718,16 548,016,47 §10,4/2,61 566,8 17,01} 390,5 21,55 menvimpang
6] 5981 19,00 544,6(6,94 505,6(1,77 457,0/8,12 407.8 15,79) 4073 16,18 dari 10 % dan
7] 7083 41,01 490,7{1,84 490,6]4,70 511,4]|2.81 4203 13,23 511,82,81 2 bungkus
8| 5875 12,91 458,618,268 557,2|8,26 489,4]1,61 478,8/1,16 565,7 13,64 lainnva bolch
9] 472,6(591 471,5]5.68 522,3|1,48 510,612,65 4223 12,82 501,2]0.,68 menvimpang
10] 3976 26,368 4396 12,08 536,6/4,25 478,7(3,76 437,019,78 500,70,58 asalkan tidak
11] 4452 11,42 §458)6,18 488,71 - 110,58 568,3 14,25 458,415,36 4325 131 lebih dari 15%
12| $11,001.73 512,,6]2,54 505,5|1,77 475,5|4,40 490,1/1,18 §71,9 12,53
13|  455,2{9,43 505,211,086 509,0/1,10 462,8|6,96 5956 22,96| 456,7|8.26
14| 3522 29,88 505,4(1,10 §25,5{2,10 550,1 10,59 507,7{4,81 559.8 12,45
351 6006 19,50 476,3|4,72 548,4/6,55 481,9]3,11 417,5 13,81 526,815,682
6 5234{4,14 487,9]2,58 524,3|4,25 490,4/1.41 498,3|2,87 623,2 25,79
-17| _ 504,6]0,40 506,7]1,36 514,0/0,14 4858|233 5§55,1 14,59 496,3|0,30
-18]  526,2]4,76 487,912,40 486,6]5,46 466,116,286 422,2 12,84 4220 15,22
9] 4485 10,70 526,0]5,22 453,9]6,29 510,2]2,57 477,911,34 376,2 24,43
42 365,1 27,36 505.411,10 §22,311,48 489,411,681 524,8)8,34 3833 23,00
. 10051,6 {7* |6* 7° 194874 |18° |2* 0° 1102206 [19* |1°* 0* 99488 j18° |2° 0* _[9688,0 |10° |6® 4 |9957.6 j8°  |4° 8
a 502,6 499.9 5147 4974 4844 ] 497.8
whi
Ted tidak ya yo ya tidak tidak
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. . . Hasil uji Keserapgaman bobot puyer Isoniazid 250 mg dengan jumlah puyer 45 bungkus yang dibagi 15-15 menurut FI ed 111,1979

AA-L T

] AA-2R AAXFS | AA-4EF AA-S FF ANG T Persyarntan  FI
No.__ Bobot | Persen sclisih tiap bobot |i3obol | Persen sclisih tinp bobot|Bobot | Persen selisih tinp bobotjBobot | Persen sclisih tiap bobotfBabot | Persen selisib tiop bobot|Bobot | Persen selisih tiop bobotied 111,1979

i« Sample [puver | terhudap bobot rate-rata |puver | terhadap bobot rata-rata |puver | terhadap bobot roto-ratapuver | tethadap bobot ta-rata|puver | techadop bobot rota-rata [puyer | terhodap bobot rata-rata

. (mg) _|<10%6}10%-15% [>15% Jung)  [<10%6110%-15% [>15%|(mp) _[<10%|10%-15%|>15%|(mg) __{<10%]10%-15%|>15%|(mg) _ [<10%{10%-15% |>15%|(mp)  [<10%]|10%-15% |>15%
1| 4507 10,98 534.4] 4,05 526.8| 6.47 487,3] 431 486.4] 6.84 524.8] 4.37 Dari 20 bunglu
2] 3663 27,65 520.8] 6.55 537,5| 8.63 485.1] 4.56 4400 12,49 3849 23.45|vanp diomati
3] 4437 12,36 5484] 1.54 466,9) 5,63 494,5) 2,71 599.9 19,311 4295 14,58 18 bungkus
4] 4512 '0.88 564,0] 125 5303 7,17 542.4] 6N 485,4] 3.46 549.6] 9.31 tidak bolch
5] 486.8] 3.85 564.9| 126 515,8] 4,24 500.9] 146 491,9] 2,17 498.8| 079 menyimpang
6] 3569 29.51) 574,0f 3,08 526,1] 6,32 529.2] 411 509.4| 1,31 400,3 20.38)dari 10 % dan
76286 24,151 5754 3,30 5224| 5,58 518,2| 1,95 6004 19.41] 3878 22,8742 bungkus
8] 460,0] 9.14 375,51 332 463,2| 6,38 485,1] 4,56 543,5] 8,09 6904 37.31|lainnya bolch
91 485.2( 4,17 588,6] 5,67 4836) 2,26 535,4] 533 596,4 18,61] 4334 13,80 menyimpang
10] 6444 27,28] 560.7] 0,67 460.2| 6,99 472,6] 7,02 533,72 6,14 437,3 13,03 asalkan tidak
1] 4582 10.09 591,8] 6,25 5358] 8,28 514,71 1,26 448,8 10,74 4074 18.97|lebih dari 15%
12] 5697 12,52 538.7] 3,28 493.6] 0.24 525,6] 340 463.6] 7,79 622,5 23,80
13]  s62.1 11,02 4866 12,63 455,5| 7,94 503,6] 0,92 618,9 23,091 5433} 8,05
14] 4594] 9.26 513.3] 784 468,01 5.42 530,0| 4,27 484.4] 3,66 544,4] 827
15| 464,0] 8,35 587.0] 538 469,9} 5,03 467.8| 17,96 418,9 16,691 514.6] 23§
16| 5854 15,62] 578,1] 3,79] 451.8) 8,69 529.0] 4,07 469.8| 6,56 504,2] 0,28
17 512.7] 1,26 565,7] 1.56 5105 3.11 521,8] 265 506,7] 0,78 534,1] 6,22
18] 6083 20151 5680| 5,74 485.8) 1,85 461,0] 9,30 464,1] 7.69 7202 43,20
19] 5638 11,36 560,8] 1.53 498,1] 0,67 540,3] 630 4261 15,25] 4233 1581

- 20| 5708 12,74 616.1] 10,61 493,6{ 0,24 521,4] 2,58 485,2§ 3.50 504,6) 0.36

Jumiah 10125.2| 6° 8*] 6°[11212,5) 19° 1*| _0+]98954 | 20¢ 0*1 0°]10165,9] 20* 0*| 0°| 10073,5] M2 2*| 6°|100554] 9¢ K R

rote-rata __ 1506,3 5510 494.8 508.3 502,8 502.8

Memenuhi

aret kl © tidak ya ya ya tidak tidak
ﬁTﬂr—t :

Keterangan : *) Jumlah puyer yang menyimpang dari kurang dari sama dengan 10%, 10-15%, dan lebih besar dari 15%
+*) AA1, AA2, AA3, AA4, AAS, AAG adalah asisten apoteker ke-1, 2, 3, 4, 5, 6 yang melakukan pembagian serbuk
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~~.: +..... Hasil uji Keseragaman bobot puyer Isoniazid 250 mg dengan jumlah puyer 60 bungkus yang dibagi 5-5 menurut FI ed II1,1979
AA-I¥ _AA2¥ AA3RK | AA4£X AAS*H | AAG*F Persyoraten F
No. _[Bobot  [Persen sclisih tinp bobot|Bobot | Persen sclisih tiop bobot |Bobot _|Persen selisih tiap bobot|Bobot | Persen sclisih tiap bobot|Bobot | Persen selisih tiap boboilBobot | Persen sclisih tiap bobotjed N, 1979
Sample |puver | tcrhadap bobot ruta-rata Jpuyer | terhadap bobot mto-rata terhadap bobot rute-matafpuyer | terhadep bobot rata-reta |puyer | terhedap bobot rata-ratalpuver | terhadap bobot rata-rata |
(mg) <10%]10%6-15% {>15%|(mp) |<10%]10%-15% |>15%% (mg) <10%]10%6~15%|>15%{(mg) <10%)]10%-15% |>15% |(mp) <10%{10%-15% |>15%](mg) <10%]10%-15%[>15%
1| 5732 17.05] 421,1 15.24] 4477 10.90 493.4] 8,56 5409 717 516,5] 1,31 Dari 20 bungkus
2| 4543] 7,23 489.7] 1,43 462.5] 7.96 522,0 14,85 558.0 1036 5220 2,39 vang diamati
3| 5322 8,70 4850 238 578,7 15,16 427.6] 592 518,1] 2,65 538.4] 5.61 18 bungkus
4| 4679| 445 504.8] 1,61 441,7 12.10 346,7 23,72)_510.8] 1,21 4568 10,40 tidak bolch
5| 466.8] 4.68 329,9 3360 473,11 621 383.5 1562 4758 5,73 538,4| 563 menyim
6|__s155] 527 540,4| 878 444,7 11.50 407.2 1041 534.7] 5,94 543,3] 6,57 dori [0 % dan -
N 451,7] 71,76 449.2] 9,58 400,9 20,22] _454.8] 0,06 490,9] 2,77 5260 3.18 2 bungkus
8 545,3 11.35 444,2 10,59 443,1 11.82 492.9.] 845 502,6} 0,42 511,2] 0,27 lainnva boleh
9| 522.8] 6.76 476,1) 4,17 503,0] 0.09 424,1] 6,69 517.2] 2,48 482,2] 541 menvimpang
10] 3992 18,48 476,7] 4,05 501,1] 0.28 412,9] 9,15 518,6] 2,75 542,5] 6,41 asalkan tidak
11 620,3 26,631 613,7 23,53] 590,5 10,75 564,3 24,16] 526,2| 4,26 558,11 9,47 lebih dari 15%
12 510.5] 4.25 617.7 ) 24,34] 3752 2533] _479,2] 5,43 469,1] 1,05 5450 6,90]
13 533,6] 8,96 467,7] 5,86 577,0 14,82 493,4] 8,56 466,4] 7,59 554,2{ 8.71]
14] 3843 21,52] 477,5] 388 459.9] 8.48 439,3] 3,34 5399 697 458,6]10,00
15]__436,5 10.86 4429 10,85 703,4 39.98] 3980 12,43 461,3] 8.60 5252| 3,02
16] _ 489.5| 0.04 . 524,6] 5.60 471,2|_5.03 499.3] 9,86 543.6] 7.71 486,8] 4,51
17] 3282 32,98] 633, 2748] 6282 2501] _471,6] 3.76 472,7] 634 464,6] 8.87
[=___18] 3s31.7] 858 4318 13,08 4816 4,16 574,6 2642] S11.9] 1,43 462.0] 9,38
T 9| 4222 1378 5980 2037] 4267 15,08] 4027 11,40 464.5] 7.9 478,1] 622
' 20| 6094 24,44] s11.6] 2,98 634,5 2627) 4040 11,11 470.7] 6.14 4859] 4.69
Jumlah 9795.1| 11° 3| 6| 99359 11° 3| 6*[10050,7]  7° 6| _7°| 8s986] 11° s*| _ 4*[10093.9] 19* 1*|_o0*] 101958] 19 1°]_o°
rato-rala 489,7 4968 502.5 454,5 504,7 500,8
M",;‘ﬁ?“ i i idak tidak va
od tidak tidak tidak 3
v ' i

Keterangan : *) Jumlah puyer yang menyimpang dari kurang dari sama dengan 10%, 10-15%, dan lebih besar dari 15%
**) AA1, AA2, AA3, AA4, AAS, AAB adalah asisten apoteker ke-1, 2, 3, 4, 5, 6 yang melakukan pembagian serbuk
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Hasil uji Keseragaman bobot puyer Isoniazid 250 mg dengan jumlah puyer 60 bungkus yang dibagi 10-10 menurut FI ed 111,1979

AA-F AA-2M AA-3 A AA4 X AASEF AA-G*T Persyaratan Fl ed]
No. Bobol__| Persen selisih tiap bobot |Bobot | Persen selisih tiap bobot |Bobot | Persen selisih tinp bobot|Bobot | Persen selisih tiap bobot |Bobot | Persen sclisih tiap bobot_|Bobot | Persen selisih tiap bobot |111,1979
Sample |puver | terhadap bobot rata-rata {puyer | terhadap bobot reta-rate Jpuver | terhadap bobot rato-rata Jpuver | terhadap bobol rata-ratn |puver | terhadap bobol rata-rata_fpuver | terhadap bobol rota-rata
(mg) <10% |10%%-15% {>15%](mg) <10%]10%-15% §>15% (mg) <10% [ 10%-15% [>15%)(mg)  |<10% [10%-15% |>15% [(mg)  {<10% {10%-15% |>15% ltmg) |<10%[10%-15% [>15%
1] 5902 18,68] 404.9 20,55 4604 12,32 5129 14,10 504,91 7,75 562,8 14,59 Dari 20 bungkus
2| 474,11 4.66 3552 30301 490.8]{ 6.53 374.1 16,77 485,51 3.61 500.5] 1,91 vang diamati
3 5758 15,781 519,72 1,99 476.6] 9.23 530.2 1795 42571 9,15 521.9] 6.26 18 bungkus
41 432,1 313,11 507,91 0,33 401.3 23,57] 466.4] 3.76 413,9 11.67 484,31 1,38 lidak bolch
5| 511,7] 2,89 528,11 3,63 411,3 21,67] 415,6] 7,54 492,2} 5,04 480,4] 2,17 menyimpang .
6] 545.8| 9,75 559,71 9.83 588.4 12,05 513.2 14,24 447,91 441 466,2] 5.07 dari 10 % dan
7| 428.8 13,77 485.7{ 4,69 6309 20,14 493.8| 9,85 5063} 8,04 464,2| 5,47 2 bungkus
8] 4606| 7,38 505.01 0,90 4986] 5,04 396.6 : 11,77 477,2] 1.83 5350] 8,93 {ainnva boleh
9] 4333 12,87 464.0] 895 471.5 10,20 389,1 13,44 490.9] 4,54 467,7] 4,76 menyimpang
10| 385.0 22,58) 708,9 39,11 572,0] 8,93 382,7 14.86 479.9] 2,41 534,4] 8.82 asalkan tidak
11] 534,9] 17.56 541.4] 6.24 520.6] 0,86 452,71 0,71 493.4] 5,29 451,3] 8,10 Jebih dari 1 5%
12{ 539.0] 8,38 511,71 041 5504| 4,60 394,1 13,32 486,8] 3,88 540,6] 9,98
13{ 830,27 6,72 628,5 23,33] 4598 12,43 465.2] 1,49 422.3] 9,8R 450,2] 8.83
14{ 4350 12,53 513,71 0,80 7444 41,761 417.6f 7,10 449,01 4,35 420,2 14,43
151 533,3] 2.24 483,4] 5,14 634.6 20,85] 442,41 1,58 430,11 8,21 482,0} 1.85
16] 493.6] 0,74 406.4 20,25 603,1 14,85 448,0] 0,33 481,4] 2,73 461,41 6,04
17| 5819 17,01 452,7 11,17 5494 4,63 408,4] 9.14 500,9] 6,89 531.8] 8,29
18] 4314 13.25 457.6 10,20 503.2{ 4,17 442.2] 1.62 436,8] 6,79 539.2] 9,79
L 19] $543,7] 9,33 621,5 21,96] 3648 30,53] 632,8 40,78] 481,3} 2,71 450,8] 8,21
%2 20| 48601 227 536.0] 5,18 5699] 8,53 320.7 28,651 425,21 9,26 477,51 2,76
Jumlah 99469 11* 5° 4*110192.0] 12¢ 2* 6*| 10502.0 9* 5 6°] 8898,7] 10° 6* 4¢) 9371,6§ 19* I* 0°] 9822,4]1 18* 2¢ 0*
ralg-rota 497.3 509,6 525.1 449,5 468,6 49]1.0
emenuhy
svarat tidak tidak tidak tidak ya ya
Wk

Keterangan : *) Jumlah puyer yang menyimpang dari kurang dari sama dengan 10%, 10-15%, dan lebih besar dari 15%
**) AA1, AA2, AA3, AA4, AA5, AAG adalah asisten apoteker ke-1, 2, 3, 4, 5, 6 yang melakukan pembagian serbuk
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... . Hasil uji Keseragaman bobot puyer Isoniazid 250 mg dengan jumlah puyer 60 bungkus yang dibagi 15-15 menurut FI ed I11,1979

ALY AA-Z** AASTE AA4AF AA-S =4 AA6 <€ Persyaratan I
No. __ |Bobot |Persen selisih tiep bobot|Bobot _| Persen sclisih tiap bobot|Bobot | Persen selisih tiap bobot|Bobot _| Persen selisih tiap bobot|Bobot_|Persen selisih tiap bobetBobot | Persen selisih tiop bobot|ed 11,1979
Sample [puver | terhadap bobot rata-rata {puyer | terhadap bobot rata-rata [puver | terhadap bobot rata-rata Jpuver | terhadap bobot rata-rata |puyer |{terhadap bobol rata-ratajpuyer | terhedap bobot rata.rata
(mg) |<10%|10%-15%{>15%|(mg) _ |<10%]10%-15% |>15%{(mp) |<10%]10%-15%|>15% |(me)  |<10% |10%-15% {>15%|(mg) |1<10%)10%-15%{>15%]|(m, <10%}10%-15% |>15%
1] 493,71 0,20 504,8] 1,85 530,3 10,64 512,5] 20t 384,6 13,69 835,1] 4,27 Dari 20 bungkus
2] 510,2] 431 57,9 11,20 492,5| 2.75 556.8 10,83 5178 16,20] _458,9 10,58 vang diamati
3] 476,8] 2.51 478,0] 706 519,11 830 393,1 21,75] 524,1 12,62 515,5| 0,44 18 bungkus
4| 449,0] 8.87 553,3] 7,58 478,7] 0,12 364,1 27,53 403,9] 9,36 508,7 0,87 tidak boleh
5] 4588 6.19 501,5] 2,49 471,71 1.58 524,9| 4.48 466,11 4,60} 474,1] 7,62 menvimpang
6] 501,5] 2.53 546,3] 6.22 4659} 2,79 559.8 11,42 421,5] 541 522,6] 1.83 dari 10 % don -
7] 540,71 9.74 536,7] 4,36 369,2 22,971 520,8| 3,66 553,5 24,.21] 516,4| 062 2 bungkus
8] 451,6{ 8.3 524,8] 2,04 555,6 15,921 4550| 9,43 3992 10,30 543,6| 5,92 lainnya bolch
9] 512,5] 4,78 527,1) 2,49 467,61 2.44 5816 15,76] 303.6 31,87] 517,8] 0,82 menyimpang
10| 538.6{ 9.32 479.0] 6,86 4749| 092 405.4 19.31] 420,11 5.72 484,7} 5.55 ssalkan tidak
11] 525,2] 6.60 465,7{ 9,45 448,2] 6,49 455,11 941 439.8] 1,30 341.8] 5,57 lebih dari 15%
12] 522,11 597 548,7] 6.69 402,3 16,06] 492,3| 2,01 474,1] 6,39 544,7] 6,13
13{ 453,01 8.05 506,6] 1,50 5308 10,74 518.4] 3,18 473,9] 6.35 494.8] 3,58
14] 474,61 296 479,3] 6,81 493,71 3.00 502.2] 0.04 380,5 14,61 559,5] 9,02
15| 552.5 12,13 527,3] 2,83 382,2 25,40| 558,6 11,19 5234 17,46] 489,5] 4,62
16] 468,61 4.19 520,5] 1,21 475,7] 0,75 398,9 20,60] 465.1] 4,38 558,4| 8,80
17] 435.1 11,69 504,11 1,98 591.2 23,35] 466.8] 7,08 496.6 11,44 472,5| 7,93
18] 476.8] 2.51 559,2] 8.73 441.8| 7,82 819.5 63.11] 403.2] 95! 495,9] 3,37
19| 500.8; 2.9 416,2) 741 445,7] 7,01 4378 12,86 417,5] 6,31 477,5] 6.95
20| 512,81 4.08 4754] 7,56 549.0 14,54 525,7] 4.64 442,2) 0,76 582,1} 7,68
Jumiah 9854,9] 18¢ 2°1 0°]10286,4] 19° 1] 0°]9s586,1] 12* 3* 5°110049.3] 1o° 4°]  6°|8911.2] 11* 4°|  5°{10264,1] 19° 1*°{ o*
roto-rola 492,7 514,3 479,) 5024 445,6 513,2
cmenuh
svorul I'T ed ya ya tidek tidak tidak ya
11/ Wk

Keterangan : *) Jumlah puyer yang menyimpang dari kurang dari sama dengan 10%, 10-15%, dan lebih besar dari 15%
**) AA1, AA2, AA3, AA4, AAS, AAB adalah asisten apoteker ke-1, 2, 3, 4, 5, 6 yang melakukan pembagian serbuk
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Lampiran 34
it 2. . Hasil uji Keseragaman bobot puyer Isoniazid 250 mg dengan jumlah puyer 60 bungkus yang dibagi 20-20 menurut FI ed 11,1979 _
AN AA-2 34 AA3 R AA-44* A5 ¢4 AAG *X Persyaratan 7]
No. _ |Bobol { Persen sclisih tiap bobot [Bobol | Persen sclisih tiap bobot [Bobot | Persen selisih tinp bobot |Bobot | Persen selisih tiap bobot{Bobot | Persen sclisih tiap bobot|Bobot | Persen selisih tiap bobot|ed 11,1979
Samplc |puver | 1crhadap bobot rotn-tata [puyer | terhadap bobot rate-ratn_|puver | terhadop bobot rata-rata jpuver | teshadnp bobot rata-rate lpwcr terhndap bobol rta-rota Jpuver | tethadep bobot rata-rata |
(mg)  1<10% ]10%-15% |>15% |(mg) <10% |10%-15% [>15% [(mg) ]<10%}10%-15% |>15% |(mg) | <10%{10%-15%|>15% l(mg) <10%[10%4-15%|>15%](ng) _ |<10%}10%-15%]>15%
1] 4045 17,43] 5099] 3,88 466,3] 5,20 364,9 25.61] 35506| 9.77 449.2] 6.38 Dari 20 bungkuts
2| 483.5] 1,31 568.5] 7,16 366,3 25.53] 5816 18,57} 4479 11.11 462,7] 3.56 vang diamati
3] 443,01 9.57 5850 10,27 393,2 20,06| 460.5] 6,11 547,5| 8,65 446.2| 7.00 18 bungkus
4| 516.2| 537 5724| 7,90 4131 18,771 4314 12,05 469,1] 6,91 475,5! 0.89 tidak bolch
5| 518.5] 5,84 4644 12.64 472,2] 4.00 529,7| 7,99 459.8| 8,75 522,4| 8388 menyimpang
6] 5204| 6,22 4500 15,17] 6266 27.38] 4388 11,78 5448| 8,12 511,.2{ 6.54 dari 10% dan
71 474,6] 3,12 551,11 3,88 496,1] 085 467,31 4.7} 488.8| 2,99 481,2] 291 2 bunghus
8] 517,0f 5,53 506,41 4,54 484,1] 1,58 445,71 9.13 5099} 1,19 411,9] 14,18 lainnya bolch
9] 525.0] 7.16 5022 5,33 456,1] 7,28 519,91 5,99 528,1] 4.80 440,7] 8,51 menvimpang |
10]_706.5 44.21] 6438 21,36] 543.2 10,43 $12,5| 4.48 429,7 14,72 519.3] 0,82 asalkon tidek |
11 437,5 10,70 429,4 19,06] 4348 11,61 545.2 11,15 510,7] 1,35 491.3) 2,40 Ichih dari 15%
12] 441,1] 9.96 5384] 149 547,3 11,26 548.3 11,78 4779] 5,16 440,2] 8,25
13| 401.6 18,02] 495,5] 6,60 633,7 28,83] 593,2 20,94] 549,1] 8,97 4159 13,32
14] 4444] 9.29 487,21 8,16 475,9] 3,25 446,8] 8,91 544,8] 8,12 451.8] 5.83
15) 460,71 5,96 534,91 0,83 641,7 30,45| 541.5 10,40} 465.8| 7,14 524.8] 9,38
16] 436,9 10,82 508,90 4,64 419,5 14,72 495.2] 0,96 504,7] 0,62 508,7| 5,40
17{ 476,3] 2,78 53471 0,79 4298 12,62 399,5 18,55) 4724 6,24 503,9] 5,02
18] 544,5 11,14 566,6{ 6,380 429,7 12,64 634,0 29,26) 480,6] 4,62 518,11 7,98
19] 546,2 11,49 521,01 1,79 491,7] 0,01 4118 16,04] 499.4] 089 502,3] 4.69
20| 500,1] 2,08 643,6 21,32| 6163 25,33] 4412 10,05 350,4) 9,73 521,0] 8,58
Jumlah 9798,5] 13* 4+ 3*| 106109 14° 2* 4*(98376] 7° &' 7'|9809,0] 8¢ 6%  6*]10032,0f 18* 2¢] 0°|95953] 19* 1*] O
rata-rata 489.9 530,5 491.9 490,5 501,6 479.8
Memenuhi
svaral Fl ed tidak tidak tidnk tidak ya ya
[MI7tdk |

Keterangan : *) Jumlah puyer yang menyimpang dari kurang dari sama dengan 10%, 10-15%, dan lebih besar dari 15%
) AA1, AA2, AA3, AA4, AAS5, AAB adalah asisten apoteker ke-1, 2, 3, 4, 5, 6 yang melakukan pembagian serbuk
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Lampiran 35

. Hasil uji Keseragaman bobot puyer Isoniazid 250 mg dengan jumlah puyer 60 bungkus yang dibagi 30-30 menurut FI ed I11,1979

AA-IM AA2 AA-3*F AA4A ¥ AAS*T AAG* T Persyaratan  F1
No. _ {Bobot ! Persen sclisih tiap bobot|Bobot |Persen sclisih tisp bobof Bobot | Persen selisih tiap bobot{Bobot | Persen selisih tiap bobot|Bobot | Persen selisth tiap bobot |Bobot [ Persen sclisib tiap bobot|ed I,1979
Sample {puver | terhadap bobot rata-rata fpuver | terhadop bobot rata-ratalpuyer | terhadap bobot ruta-rata jpuyer | terhadap bobot rata-rata [puyer | terhadap bobot rata-ratn {puver | terhadap bobot rata-rala
(mp)__|<10% [10%-15% [>15%](mg) [ <10%{10%-~15%(>15%|(mg) <10%]10%-15% [>15% (mg) <10% [10%-15% [>1 5% (mg) | <10% 110%-15% |>15%](mp) <10%; 10%-15%]>15%
1] 590.2 25,011 4128 1637 525,91 0,13 478,8 | 5.62 455.3] 2,36 §75.3 11,62 Dari 20 bungkus|
2§ 555.7 12.71] 4313 12,62 496,3} 5,50 404.0 20,36 393.2 15,68] 4439 13.87 vang diamsti
3146201 2,14 5374 | 8,87 4333 17,50{ 4574 | 9.84 440,7] 5.49 4380 15.02]18 bungkus
44 346.4 26,63 3823 22,58] 655.6 24,831 4829 | 4,81 45991 1,37 562,2} 9,08 tidak bolch
51 534.3 17.41] 469.6 | 4,86 484,9| 7,67 473,1 | 6,74 416.0 10,79 523.2] 1,51 menvimpang
61 373.1 20,97 496,5 | 0.59 570.4] 8,61 473,2 | 6,72 439,7] 5,70 6015 17,87]dari 10 % dan
71 427.3 § 949 426,5 13,59 531.7] 1,24 4710 | 7,16 505,51 8.41 676,9 31,3312 bungkus
8l46344 184 - 435.6 11,78 4060 22,671 6543 28,98 4169 10,59 491,9] 4.56 lainnva bolch
9] 405.8 14,04 413.8 1617 6171 17,501 7156 41,07] 520,1 11,54 488,51 522 nlenvimpang
10§ 488,0 | 3,37 855,1 12,47 594,6 13,21 459,9 | 9,34 436,1] 6,48 511,71 0,72 asalkan tidok
111 439.21 6.97 586.7 18,86] 581,44 10,70 802,1 58.11] 484,91 3,99 482,3} 6.42 lebih dari 13%
12} 3953 16.27] 526,0 | 6.56 549.8{ 468 550,2 | 8,46 5229 12,14 661.7 2839
13} 503.3 ] 6,61 376.9 16,88 4608 12,26 397.1 21,72| 483.9] 3,77 494,7] 4.01
14] 4388 | 7,05 503,0 | 1,90 468.3 10,83 340,6 32,86] 511.7] 9,74 442,5 14,14
15] 4604 | 2.48 585.2 18,56] 535,1] 1,88 482,9 | 4.81 536,3 15,011 480.5| 6,77
16] 461.2 | 2.31 5868 18,88] 5839 11,18 491,1 | 3,19 336.3 27,901 4408 14,47
17] 533,7 13,05 457.1 | 7.39 440,0 16,22 629,4 24,07] 5273 13,08 583,5 13,21
18] 666.,7 41,22| 481,7 | 2,41 559,5] 6.53 31,1 38,67] 395,5 15,18} 485.5] 5,80
19] 441,2 | 6,54 490.2 | 0,69 548,11 4,36 620,5 22.31] 564,0 20,95| 405.5 21,32
20] 435.2| 7.82 516,8 | 4,70 4619 12,05 4519 10.92 479,7| 2,87 512,5} 0,56
Jumlah 9441.2| 11 {2¢ 7 19871,3] 9* J4° 7* 10504,6/9° 6* §* 10147,1]10* 1* 9% 19325,9] 10°* |5°* 5* 10308,6] 10* |5* 5*
rota-tata |472.1 493.6 5252 5072,3 466.3 5154
emenuhi
svaru:1 ;I:'IE‘I tidok tidak tidak tidak tidok tidak
713

Keterangan : *) Jumlah puyer yang menyimpang dari kurang dari sama dengan 10%, 10-15%, dan lebih besar dari 15%
**) AA1, AA2, AA3, AA4, AAS5, AAB adalah asisten apoteker ke-1, 2, 3, 4, 5, 6 yang melakukan pembagian serbuk
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Lampiran 36

Hasil Uji Keseragaman Bobot Kapsul Insoniazid 90 mg yang dibagi secara Visual dengan Cara Langsung dalam Jumlah Pembagian 10 Kapsul

Data Hasil Uji Keseragaman Bobot Kapsul Insoniazid 90 mg yang dibapi scesra visual dengan eara langsung dalsm Jumioh pembagian 10 knpsul
AAA AA-D AAC AAD AA-B AAF Penrynratan Uji
No.wutl Bobet Perbedsan thd Bodot Petbedasn thd Bobot Petbedaan thd Robot Petbedsan thd Pobot Perbedaan thd Bobot Petbedasn thd Keseragaman Dabot
penim | ifdaped | bobot rata® jsi kaprut | tiveprd] bobotrata? sl kepsul | isttapsu | bobotrata¥isikapsul | istiapsd | bobotrata® isikapsul | kikepns |  bobotrata? st kapsul Jistiepsul] bobot rata? isi Lapsul Kapsu! (Farmakope
bengan| () £10% | >10%-20%) >20% (ll‘_@ SN >um-mr >20% (IIQ: €10% [>10%-20%) >20% (ﬂﬁ: SI0% |>10%-20%] >20%4 _(m SION [>10%.20%] >209% (mg SIOW {>10%.20%] >20% Indonesia Edisl 111, 3979)
1 080.34) 4.440 0244 2.007 80.44] 0,058 8444 25.628 03.14] 8.748 81.54] 5.201
2 63.64] 3.6 8244] 8148 70.44 14.467 80.74 20.561 91.54] 3200 70.64] 7.408 Perbedann dalam %
3 88.04] 2568 83.64) 1.7 0384] 4754 70.2.4 4,683 80.54] 05822 01,14] 5680 bobot isi tiap kepeul
4 $1.04] 0753 88.14] 1.704 04.84] 2.74% 43,24 32447 07.84 2320] 0324 18.268 terhadap bobot rota’
L) 00.44] 0720 03.2¢4] d.080 J . 03.04 5.0'.!3“ 09.74] 4.430 80.74] 1.52% 8284] 78t tiap isi kapsul tidak
] 00.34] 6018 100.04 12,408 8844 1003 00,341 3530 109,84 24.304] 60.904] 3.304 boleh lebih dari $10%%
7 10224 13.147 05.64} 4.357 70.54 11.019 38,34 42,750 84,14 44N 75.04 12,840 dan kalaupun eida
[] .24 10.003 87.44] 2574 04.84] 0.097 57.04 13.484 110,64 25.0840] 0534] 0877 untuk 2 knpsul tidak
] 05.04] 0475 83.44) 4.002 00.04] 08.440 74.04 $0.557 83.44] 1.062 03.64] 2.056 boleh lehih dari 20%4
10 T4 14,630 P44 amF 80.04] 9.789 0224 TN 82,04} 6.857 84,04 1.332
" £0.44] 0243 63.14 26.308 00.54] 1.280 Q04| 4072 ’ 05.44] 8.3%8 70.34] 7.846
12 78.84 12740 00.74| 7.708 9434] 5538 42.84 38.330 85.04 2.770F 115.34 23.066
13 07.44) 7.835 120.44 34,105 78.24 14711 78.24 18.828 00.14] 2339 8874 14,667
14 80,44 10.978 7404 10.501 102.24 14,375 £0.84 35,195 7284 17,302 04.34) 0.577
15 0854 4228 84.34] 6.028 01.14] 4.658 84.04 26.833 92.84] 5.084 10234 16.669
[ 02.54) 2412 70.84 14,384 K 85.24] 4042 04,34 40.869 95.54| 8.470 72,84 15,306
17 0404} 5.000 110.74 23.387 80.14] 3.638 49,74 25,728, 04.24 30.472] 81.04] 4.820
18 92.04] 1.850 70214 u 21.733 70.14 21,838 37,44 44,094 07.84 11.081 78.54] 8.775
19 AM] 4405 80,841 0.620 111,44 24,667 53.14 20.05¢ 70.64 12,080 74,84 13.072
20 01,54] 1,300 110.74i 23,387 04.64] 5873 02.74] 6.318 03.24] 8.053 €4.24 22.040
' Jombh | 1807,20] 18 [ 0 1795.&' 12 3 -] 1787.80] 13 4 2 1330.40 $ L) 12 1781.60] 13 ) 4 172090 12 6 2
Rat’ | 00380] 6004 80.750] 11.770} 89.200] 8.088 6,970} 22.677 8,030] 10.157 £0.005| 10.449
3D 0.705) 13.005) 1 9.605| 16.218 12.226003 11.620
Kesimp, Tidak memenuhi syarat Tidak memanuhi syarat Tldak memenuhl sysrat Tidak memenuhl syarat Tidok memenuhl syarat Tldak memenuhl syarat

AA-A - AA-T ¢ Asisten Apoteker yang melalkukan pembagian dan penglsian knapsut (merupakan orang yang berbeda)
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dalam Jumiah Pembagian 10 Kapsul

.‘." Tabel V.3.2 Hasil Uji Keseragaman Bobot Kapsul Isoniazid 90 mg yang dibagi secara Visual dengan Cara Tidak Langsung

) Dsta Hasll Uji Keseragaman flobot Kapsul Insonlazid 90 mg yang dibagl secara yisval denpan cara tidak langsting dalam_jumish pembagian 10 kapsul
. AAA AA-B AA-C AA-D AA-E AA-F Pensyantan Uji
INo, und| Bebot Petbedaan thd Bobot Perbedaan thd Bobot Petbedazn thd Podot Petbedaan thd Bobet Petbedasn thd Bobot Perbedaan thd Kesersgaman Dobot
penim | titapsid | bobot rata® isi kapsul | bitapet| bobotrata® isikapsul | kitapmd | bobot rata? isi kapsul | iirepnd | bobotrata® isikapsul | istxapsut |  bobot rata? isikapsul |wimpsut| bobot rata? isi kapsul Kapsul (Farmakope
Sangan | (ma) <10% [>10%-20%] >20% S10% §>10%-20%] >20% SI0N [ >10%-20%] >20% (LI'I;_) S10% 1>10%-20%] >20% (l@_ S10% | >10%-20%] >20% (M}L SI0% [>10%-20%] >20% Indoneste Edis{ 111, 1979)
1 83.84]) 6748 81.04] 85280 101.04 14.402 To44] 40N 03.44] 08.399 81.64] 1633 .
2 00.54] 7280 9344 08138 02604] 4354 84,04 20,738 7304 10.020 07.74 17.788 Perbedann dalam %
] 88.44| 1629 8274] 4247 80.64] 2408 83.24 20173 100.84 14,102 70.44} 7.008 bobot ist tiop kepsut
4 80,241 0.740 85.44] 1.470 0244] 4428 80.34 14,740 93.84] 0853 7474 0040 teshndap bobot mun®
8 00,341 0.484 £8.04 14498 74.04 18.508 80.04 28100 01.64] 4.083 80,14] 4780 thap Isf kapsul tidak
[} 08.04] 0.048 84.74] 1,023 80.44] 0749 £60.84 26,050 70.84] 0319 04.04 14,592 boleh lebih dard 10%
7 63.44] 1.083 08.74 J 14.058 100.14 12,602 43,04 25.292 03.34] 0.200 08,94 17.050 dnn kalnupun adn
8 R.o4] 4488 e0.64] 3738 78.04 14,700 100.24 44,013 77.04 13.818 6074 18.071 untuk 2 kapsul tidak
] e0.04] 0.03 00.64] 022 70.44 10.818 12.04] 4.300| 7044 20,330] o044 25.079]  bolch lebih dari 20%
10 BS.SGH 7.0%0 64,84 . 24,002 80.64] 0074 42.04 38.209 93.04 amr 09.64 10.444
" 80.54] 0.408 01.34 5.705’ 82.34] 1.249 060.04] 0.481 88.14] 0108 101.04 22.485
12 87.34] 2652 04.44] 0.203} 80.04 1.312L 65.04] 5409 80.14] 2104 78.74| 8.1
13 .34 8414 8704} 0729 04.24] oO.1%0 03,44 41,427 93.44] N300 88.84] 6.081
1" 20.44] 0505 74.84 . 13.390 80.84] 0.862 83.04 2.7 83.84} B8.117 88,34 21,272
15 £0.54] 0.708 79.04 7.433H 72.34 18.513 04.04| 7905 04.24] 7.008 95.44 14.995
16 08.04] 3208 0204 7.857 92.14| 3.79%0 84.54 21.044 84.14] 4435 5334 35.73¢
17 03.84] 4317 100.74 16.584 102,84 15.843 00.34| 4091 84.84] 2.640 T7.04] 6.00%
| 18 80.04] 0.082 81.54 S.MJ 101.84 1417 T72.54] 4217 91.44] 888 9254 11.50¢
10 o284] 3265 80.04] 0013 83.84] S.897 92,04 2528 4.74] 7.004 07.34 15,683
20 NN} 3700 71,44 17.672 85.04] 4.207 08.04 27.347 84,84] 30640 405.24 206.803
Jombh | 1706.10] 20 0 ] 172020F 14 8 1 477580} 12 8 0 130210} 7 1 12 1760001 18 3 1 1659.90] 7 8 ]
Rata’ 80.005] 3.400 88,4101 8.209 88,775) 08.018 69.605) 20.003 83.045] 7.640 $2.093] 15.360
E) 4,000 9.177] 9.000] 11,728 0.10:6 14.021
Kestmp, Memenuhl syarat Tidak memenuhi syarat Tidok memenuhl syarat Tidak memenuhl syarat Tidak memenuh! syarat Tidak memenuhl syarat

| AA-A - AA-F : Asisten Apoteker yang melakukan pembaglan dan'penglstan kapsul (merupakan orang yang berbeda)
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Lampiran 38

Hasil Uji Keseragaman Bobot Kapsul Isoninzid 90 mg yang dibagi secara Visual dengan Cara Langsung
dalam Jumiah Pembagian 30 Kapsul (dibagi per-10)

Data Hasil Ull Keseragaman Bobot Kapsul Isoniazld 90 mp yang dibagi secara visual deagan cara lan

sung delam jumlah pembagian 30 kapsul imng dibngl per-10

AA-A AA-B AAC AA-D AA-B R AA-F Persyaratan Uji
No,wwt] Bobot Perbedaan thd Bobot Petbedaan thd Bobot Perbedsan thd Bobot Perbedaan thd Bobot Perbedaan thd Dobot Perbedaan thd " Reseragaman Bobot
penim | isldaprd |  bobot rata? isi kapsul | idtopna] bobot rata® isi kapsul | isttapnt | bobot rata® isi kapsul | tsttep | bobot sata? isi kapsul | ttkmprd | bobot rata® isi kapsul |isttapsut| bobot rata® isi kapsul Kapsul (Fanmakope
bongan | (me) | <10% |>10%-20%] >20% | (mad | S10% [>10%¢-204] >20% | (mp) | glow |>ion-20n] >20% | (me) | <i1o% [otow-20| >20% | (mp) | <toM [>10M-20%] >20% | (m) [ <ion [>10%-20%] >20% | tndoneshs Edisillt, 1979)
1 B4d] 8417 84.14] 0835 82341 7714 85.04 aosor 94.14) 22715 741 16.556]
2 83.04] 0O.704 04.04] 0.728 85.64] 4013 87.54] 2008 63.04] 4.624 74.74 18.008 Perbedaan dalam %
3 88.64] 0220 10274 10.047 87.54] 1.88 89.74| 1.5%52 8734 4.185 04,84 J.MSJ bobot isi liap kapsul
4 82.64] 0.870 08.54f 6.843 .88.54) 4425 8454 7287 8584 s.aM T7.44 1 S.MBH terhadap bobot mta®
S fe.84] 0122 03.64] 2442 05.04] 7.108 97.04 e.csor 83.04] 8244 9204 1.958 tinp isi kapsul fidak
[} 00.04] 02X 07.24] A.180 2454 5083 83.54] 6,102 100.74 10.51% 84.64] 7.147 boteh tehih dari 10%
7 02.74] 4502 oT.04] 4584 8234 .78 £4.74] 4843 09.44] 9.080 80.54] 1772 dan kalaupun ada
[ 65.84] 23409 00.44] 2.209 088,24 1.098 28.24] 2102 92241 1.300 0844} 7.092 untuk 2 kapsul tidak
[} 8284 0.902 03.04] 2638 80.24] 0022 103.44 12477 03.04] 3.055 88.54] 2.609 boleh Iebih duri 20%
10 80.14] 0.445 87.04] 8.5 88.44] 4851 83.04] 2417 94.04{ 383 o0.74] 9.418
11 90.44] 33X 0.4 0.407 91.904] 3,040 82.04] 0,600 87.24) 4295 78.74 13.620
12 . 00.44] 1910 01.44] 2057 02,04 7.030 8334 oSN 04.94] 4.152 74.44 18.337
13 Q2.44] 4484 8304] 8088 08.74] 0.420 100,34 13.307 63.24] 3.198 08.24] 7.772
" 0] 1797 08.04] 8.008 0284 4057 101.54 11,399 80.34] 1.091 03.54} 2616
15 ne 15.668 00.M] ADS 85.04] 3678 81.04 10,100 09,64 9.208 00.84] 5.008
10 s204] 6341 00.74] 2.808 00.44] 1.367 05.54] 6160 o1.84) 0.7%4 85.64] 4734
17 03.84] 8748 f0.84| 3720 01.84] 2037 100.84 13,916 92.34] 1.300 89.24f 2101
18 0.14] 06318 00.74] * 2,000 94.04] 8.402 87.04] 3As7 88.54] 5083 05.84] 6.180
19 01.84] dt40 91,04] 1.628 80.84] 3.004 05.14] 4302 0404} 4.152 91.34] 0.202
20 81.34] 8.344 87.44] 6.341 04,041 68.411 88.04] 2.4%0 91.34] 0.203 02.64] 1.848
{Jumtsh | 1774.00) 19 1 0 ] 1862.20] 49 1 0 1784.40] 20 0 0 1822.10] 18 [ 0 1835.40] 49 1 0 | 1762.40] 18 8 0
Ran’ 60.745] 5.203|. $3.360] 3843 89.220] 4.403 oLIS8] 7408 91770 4418 88.120] 7.505
D 018 435 A544 7585 4.873] 8.907
Ketimp, Memenuhl syseat Memenuhl syarat Memenuhl syarat — Tidak memenuh| syarat Memenuhl sysrat Tldak memenuhl syarat

AA-A = AAF 1 Asisten Apoteker yang melakukan pembagian dan pengisian knpsul (merupakan orang yang berbedn)
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Lampiran 39

Hasil Uji Keseragaman Bobot Kapsul Insoniazid 90 mg yang dibagi secara Visual dengan Cara Tidak Langsung
dalam Jumlah Pembagian 30 Kapsul (dibagi per-10)

Data Hasll Uji Keseragaman Bobot Kapsul Isoniszld 90 mp yang dibapl secarn visual dengan eara tidak Iangsung dalam jumish pembaginn 30 kapsul yang dibagl per-10
AAA AA-B AAC AA-D AA-E AA-F Persyantan Uji
No.uwnt| Bobot Petbedaan thd Dobot Perbedaan thd Bobot Petbedaan thd Nobot Petbedaan thd Dobot Perbedasn thd Dodot Petbedaan thd Keserngaman Bobot
i ‘pmim | sf%xprd | bobot rata® isi kapsul | eisaprad | bobotrata® ist kapsul | kitaprul |  bobot rata® isi kapsul | kikepsut | bobot eata® jsi kapsul | nixeprst |  bobotrata®isikspsul |itrapsa] bobot ratal isi kapsul Kapsu! (Farmakope
bangrn (@ SI0% | >100%-20%] >20% (me) <ION [>10%-20%] >20% (MQ €10% | >10%-204] >20% (& S10% |>10%-20%] >20% (mﬂ <10% 1>100-20%] >20% (mg) S10% 1210%.20%] >20% Indonesis Edici 11, 1979)
1 sy AN7 9204] 4085 83.34] 387 0g.64] 0.878 82.64] 6.218 85.04] 6.5
2 100.04] 0.004 00.64 12684 0244] 0.0%4 8a.74] 003 80.54] 0702 87.14] 4220 Perbedann dalam %
3 £6.04] 06342 8214] 71420 8534 1.520 00.84] 2343 B82.44] 8.059 0234] 1.489 bobot isi tisp kapsul
4 00.84] 5020 0204] 4.099 8204] 4444 05.74] 7.884 81.74] 0.434 85.74] S5.7¢S tethadap bobot s’
s 4] 02% 03.24] sS40 20.04] 3.604 88.14] 2952 00.24] 661 20.84] 4556 tinp isi knpsul tiduk
8 90.741 1308 81.74] 7.581 85.84] 1.208 03.24] 17301 Br.04] 8.182 07.04] 0.838 boleh lebih dari 10%
7 03.74] 5.738 90.64 12.638 8264] 4.044 03.54] 7.039 a1.84] 9.858 80,04] 2237 dan kalsupun eda
8 05.84] 4451 00.34] 2143 88.84] 2164 8t.14] o.ses) 80.84] 2784 07.44] Jd.008 untuk 2 kapsul tidek
[} .04 17.800 9204] 47483] 02.34] 4000 81.44] 8247 00,041 6.410 08.84] 8,008 boleh lebih dari 20%
- 10 85.84| 671180 89.24] 0.629 00.24] 4.125 82.74] ©.782 87.44] 2110 00.44] 0,020
1" 01.74] 0304 02.14] 4178 00.74] 4.702 93.04 s.mr 20.34 0.094L 03.04] S8.446
12 23.44] 3890 84,14] 4007 88.24] 1.817 88.24] 060 85.04] 4784 84.14] 7.523
13 100.04 15.083 00.04] 0.008 93.24| 7.567 83.44] 0301 101,04 12614 01.04] 1,050
1’ 0.04] 078 83.84] 6.100 8244] 4078 01.84] 81U 83.24] 883 0344} 2008
13 87.44] 5300 2 10.408 80,141 1.702 03.54] 8.385 08.74] 0.401 oA74] 4127
1 10234 11.21% 83.04] 0111 84.84] 2.100 80,34] 9.488 80.54] 0.792 92.34] 1.480
" A7 00.74] S1201 83.84] 8.207 81.04] 8452 88.04] 0.011 04,14} 4,304 03.84] 2d.1238
18 101.94 10.780 85.34] 3511 00.34] 4,240 82.34| 7.233 89,14] 1,235 80.54] 2687
1 08,04] 6.450 70.34 10.208 02.44] S.221 08.74] 8.001 04.14] 4204 00.44] 5095
i 2 87.14] 833 77.94 12,550 87,041 1.4 00.84] 2343 83.041 0.007 03.04{ 2250
[Jumtah | 1840.40| 18 4 0 1768.00] 18 8 0 1733.30] 20 [ ] 1775.20] 20 0 0 1805.10] 1% 1 [ 1019,70) 20 0 )
’ l}vﬂ' 02020| 6.735 88.445| 6.780 88.003] 3.837 88.700] 5.658 00.255] 5.748 00.005] 3.935
sD 7.635 6.868 3.758 5.862 0.179 4.004
[Kestmp. Tidak memenuhl syarat Tidak memenuhi syarat Memenuhl syacat Memenuhl syarat Memenuhl syarat Memenuhl syart

AA-A - AA-T ¢ Aslsten Apoteker yang melakukan pembaginn dan penglsinn kapsul (merupakan orang yang berbeda)
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Lampiran 40

Hasil Uji Kcsprngamnn Bobot Kapsul Isoniazid 90 mg yang dibagi seeara Visual dengan Cara Langsung
dalam Jumlah Pembagian 30 Kapsul (dibagi langsung untuk 30 kapsul)

Data Hasil Uji Keseragaman Bobot Kapsul Isoniszid 90 mp diracik denpan pembaglan visusl scears Inngsung dalam jumliah pembagisn 30 kapsul yang dibagl Iangsung untuk 30
AAA AA-B AAC AA-D AA-E AA-F Pensyantan Uji
No.urut] Bebot Petbedaan thd Bobat Perbedaan thd Bobot Perbedaan thd Dobot Perbedaan thd Dodot Perbedaan thd Bobot Pecbedaan thd Kesersgaman Bobot
penim | tikepsut | bobot rata® fsf kapsul | misapect| bobot ratal fsh kepsul | tsikepsnt | bobot rata® fst kapsul | tsitapnd | bobot rata? istkapaul | wikapst | bobot rata? isi kapsul  [isikepeut| bobot rata? sl kapsul Kapsul (Farmakope
bangmn @ £10% | >1004.204] >20% —M~ <10% [>10%-204] >20% (123_) SI10% [>10%-20%] >20%4 (mQ S10% | >10%-20%] >10% (mL S10% [ >10%-20%] >20% (ng)ﬁ <S10%6 [>10%-30%] >20% Indonesia Edisi 11, 1979)
1 683.44] 68408 106.24 10.569 70.44] 9.583 73.64] 5414 04,94] 4,212 04.54) 5.237
2 04.44| 5.08¢ 2.1 14,469 00,34} 2823 00.54 14,533 80.44] 1323 02.04] 2.454 Petbedann dnlam %
k] 00.84] 8940 03.44] 0.784 8334 S5.148 7.32] 8700| ©8.84] ©.083 04.84] 5.571 bobot isi tiop kapsul
4 08.44] 7800 00.04] 0.483 03.04] 4875 85.44] ©0.742 101.74 12,625 04.14] 4792 terhadop bobot rata?
] 683.24] 44822 104.04] 08.178 80.04| 7878 68,44 12.093 80.84 10.843 70.24] 11.704] 11,70384 “tep Isi knpsul tidak
[ 64.04] 85074 01.44) 8.235 §7.64 11131 00.04] 2.508) ot.44] 1223 f2.24] 2677 baleh lebih dari 10%
7 00.44) 7,600 102.64 0.7‘22“ 80.44] 1018 7284] 6.441 83,74] 4.708 £89.54] 0.328 dan kalnupun ada
8 00.44] 4,900 00.64| 8758 £0.14] 8787 .44 20.016 60.,94] 1323 00.34) 0.467 untuk 2 knpsul tidek
9 83.44] 0048 110.04 15.352 79.94] 0925 77.54] 0.405 88.04] 4758 74.04| . 10.560 boleh lebih dari 20%
10 00,04 11,470 00.54] 0380 0404] A3 05.24 O.IGBJ 79.14 12.303 071.54] "a.577
11" 08.34 10.028 05.74] 0.452 88.04] 1.2 7204] 7.400 080.04 10.400 73.04] 18.605] 18.60539
12 88 24] 1278 11154 15078 83.04] 0.888 NU 87190 7.4 1230 or.04) 0,022
13 71.04 10.624 8874} 7.1 W 0204] 8782 85,04 10.385 101.04 12,047 o1.74] 8,700
14 63.44] 0067 7524 21.768 05.14] 6.208 83.84 11.579 108.64 16.042 04,74 SAGOP
18 01.84] 2417 1174 10,104 083.84] 4.017 08.64 14.408] 84.24] 0247 00.24) 7.130
18 N 17,408 108.24 12.545 9404] 6,038} 83.14 10.842 88.04] 1.344 04.04] S.683
17 07.74] 9353 ( 1104 14728 05.64] 6838 84,74] 6843 8334 7743 84.04] 6.451
18 a7.44] 2971 80.14] 7.315| 05.84] 6.741 20.24] 3063 07.04] 3419 70.44] 14.011] 1491067
" 82.14| 1387 78.44 ’ 10.440 80.64] 1.289 5.5 22715 03.14] 3.105 80.84] 10.013] 10.01,
20 0.74] 1822 71.74 10.163 80.04] 1343 67.14 13.763 92.84] 2.773 £3.34] 3.002
{Jamiah | 1787,60] 48 4 0 1923.50] 40 9 1 1767.20] 49 i 0 1557.10' 11 7 2 1608.70] 13 7 ) 1706.70] 18 (] Q
Rah’ 80.300] o.585 00.175] 10,412 87.000] 8.714 77.855] 9.770 90.338] 7.123] 20.635| 7,677
50 7.075 1917 5.001 8.932] 7.050 1 8.420
Kesimp, Tidak memenuh| syarat Tidak memenuhl syarat Memenuhl syarat Tidak memenuhl syarat Tidak memenuhl syasat Tidak memenuhl syarat

AA-A - AA-F: Aslsten Apoteker yang melakulinn pembaglian dan penglsian kapsul (merupakan orang yang berbeda)
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Lampiran 41

Hasil Uji Keseragaman Bobot Kapsul Isoninzid 90 mg yang dibagi secara Visual dengan Cara Tidak Langsung
dalam Jumlah Pembagian 30 Kapsul (dibagi langsung untuk 30 kapsul)

. Data Hasll UJl Kesersgaman Bobot Kapsul Isoniazid 90 mg yang dibagl secara visual dengan ears tidak langsung dalam jumiah pembagian 30 kapsul yang dibagl lsngsung untuk 30 kapsl
E AAA AA-B AA-C AA-D AA-B AA-F . Persyantan Uji
No.wwt| Bobdot Perbedsan thd Dodot Perbedsan thd Bobot Perbedaan thd Bodot Perbedasn thd Bobet Perbedasn thd Bodot Perbedaan thd Keseragaman fobot
“xnlm | bloped | bobot rata® ol kapral | tisapet] bobot rata® sk kapsul | tdkaput | bobot rata® dsl kapaul | tibaprd | bobot rata® il kapsul | tsitapnd | bobotrata®isikaprul  |uirepnd] bobot eata? st kapsul Rapsul (Farmakope
bangan | (mp) | s1ow [>10%-20%] >20% | (me) | 108 [>10w-20%] >20% | (ma) | S10% |>108-20%) 220% | (me) | $10% [>100-20M] >30% |  (mg) SI0% I>io%-208] >30% | () | sion [>ron-20] >20% | tndonesis Edisi i, 1979)
1 7804 10.870 88.34) 1.001 80,64] 3849 74.24] 8804 72.74] 18.70663 15.70¢ 73.040 13.7027
2 01.84] 6083 88.84] 1.031 80.84] 3048 074 18.681 04.44] 0018 67.840 21,258]  Perbedoan dalam %
3 88.44] 0017 88.84] 0.000] 8224) 417 70.74] 1100 80.44| 6.850 06.040 1267343 bobot s tiop kapsut
4 80.04] 8.400 78.04 14470 82304] 1993 TI74| 1420 88,44 23.400] 80.540] 0.698 tethndap bobot mta®
L] 03.74] 8978 90.24 13100 0304 7.785 03,04 25,074 00.04] 4207 00.240] 5.292 tiop isi kapsul tidak
[} 0214 4400 84.44] 3707 85,24 1251 00.74 18374 80,04 72312 802401 0.447 boleh lebih dard 10%
7 .64] 4731 083.44] 4,900 0404] 0.008 75.24] 4800 98.74 14.342 02.240] 7.543 dan kalaupun ada
8 103.44 16.941 00.44] 3.07 81.04] 0117 01.84] 2302 102.84 20.248] 103.240 20.388]  untuk 2 kapsul tidak
9 85.04] d.861 70.04] 9.000 88.84] 29019 DA 2132 82.84] 4070 73.140 14,72843 boteh lebih dori 20%
10 00,041 6575 9334 6370 80.04] 3.035 80.74] 23717 00.34| 4615 73.340 14,49228
" 02.44] 4.508 80.44] 8328 87.04] 0834 87.54 11,000| 80.54| 3.008 00.540| 5.501
12 74.04 15.018 00.14 12088 8354 22 74.04] 0118 84.24] 2.M40 99.240 15.70479
13 80.8¢4] 1,820 80.T4] 1,145 | 87.34] 1482 70.84] 1238 035.04 10.752 87.940 2.530'
14 82.64| 6574 , ' 78.74 1020 87.24] 1.008 7.14] 0708 063.34 20.852] 83.440] 3,113
15 oT.44] 1487 84.24] 2.003 7034 11.562 74.74] 8230 7234 16.230 00.340] 5.328
18 o7.44] 0819 70.84] 9.351 84.54] 2082 o1.84 24,060 70.14 11.8295 74340 13,328
17 80.34] 1.001 100.54 18.001 81.64| 8422 82.84] 8.040 82.04] 4.997 95.240 11.0411¢
18 8264] 654 87.74] 0.000 70.34| 8.008 67.64 14233 100.84 27.100] 79.140] 7.730
10 89,64] 1.070 100.74 ! 14,910 01,34} S818 7284] 7892 o7.14 12.489r £0.040 0.020{
20 81.24] 8.157 88.84) 1.373 r 88.44] 0.130 87.44 14.487 07.54 12.052) - 82,440} 4.232
Jumish | 17€9,10) 47 3 0 | 1754901 14 8 0 172640] 19 [ 0 1572.30] 13 8 2 172740} 9 7 4 1718.40] 13 7 2
Rata’ 88.455] 6348 87.743} 6.0252 80.320] 4.245 78.088] 0.218] 08.355] 11.056} 85.770] 9,600
Isp 7.0 7.921| 4.657 9.419 12.510 9.051
jiKesimp, Tidak memeonuhl syarat Tidak memenuhl syarat Memenuhl syarat Tidak memenuhil syarat Tidak memenuh) syarat Tidak memenuhl syarat
=

"AAA - AA'F 2 Aslsten Apoteker yang melaknikan pembagian dan pengisian kapsul (merupakan orang yang berbedn)
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Lampiran 42

Hasil Uji Keseragaman Bobot Kapsul Isoniazid 90 mg yang dibagi secara Visual dengan Cara Langsung
dalam Jumiah Pembagian 60 Kapsul (dibagi per-10)

Data Hasll Uji Keseragaman Bobot Kapaul Isonlazid 90 mg yang dibagl secara visual denpan eara langsung dalam jumiah pembagian 60 kapsvl yanp dibagi per-10

AAA AA-B AAC AAD AA-E AA-F Persyanstan Uji
No. ungt| Dobot Perbedaan thd Bobot Pevbedaan thd Dobot Pertbedasn thd Dobot Perbedaan thd Bobot Perbedasn thd Dobot Petbedaan thd Keseragaman flobot
penim | itapnd | bobot rata® s kapm! | idsapeut| bobot rata® ist kapsul | iirapnat | bobot rata® isl kapsul | istrepsd | bobot eata® isi kapsul | isi%eprd | bobot rata? isi kapsut |istrapra] bobot rata® si kapsul Kapsul Farmakope
bangan | (mp) | <10% §>10%-20%] >20% | <10% [>10%-20%] >20% | (mp) | slow [>t0%-20%] >20% | (me) | <109 [>10%-204] >20% (mp) S10% [>10%-20%) >20% | () | <10 [>10%-204] >20% | Indonesia Edisilll, 1979)
1 83,34] 0.768 68.44] 7.358 110.34 22,880 84,44] 00114 03.14] 7.262 Yz'u 18,15585
2 81,84 8.782 83.04] 3008 0804 6953 83.64] 0.001 02.44] t427 $3.74 10.64371 Petbedaan dalam %
3 _97.04 0.220 23.84] 2121 - 8984] 0.05 ©8.04] 0127 80.14] 8708 95.04] 6.035 bobot isi tisp kapsul
4 09,44 10.007 83.04] 0.430 75.84 15.54% 83.84] 6070 01.54] 0.42 73.64 14,897 terhadap bobot ra1a?
s 88.24] 1288 00.04] 1.008 76.74 14539 83.74] 8700 70.54 L 14.079 78.34] 9.485 tiep isi kapsul lidak
[ 07.04] 8558 88.84] 8208 . 109.04 21.4%2 93.34] 3sce 0384] 2858 81.64] S5.05% boleh Jebih dari 10%
1 00.24] 7083 00.14] 8110 ' 2 13.982 00.54 10.707 88.54] 5328 03.64] 0.440 dan kalaupun nda
8 8334 1178 0554] 410 0204] 2.500 05.04] 6070 81.64 10.688 78.74 11.314 untuk 2 kapsul tidak
9 83,04] 3748 04.04] 250 81.84] 0,082 83.44] 74924 0.34] 2114 100,24 1584422 bolch Iebih dari 20%
10 8.14] 6992 05.74] 4411 01.84) 2055 00.04] 9.007 04.44] AS 03.24 13.53288
n 88.34] 3412 83.04] 0.430 00.54 10.652 97.74] &1 08.44] 5503 60.04] 3.025
12 05.04] 08321 97.04] S8 91.64] 2055 84.04] 8.454] 93.14] 4.001 79.84} 7.731
13 87.04] 2620| 00.64] 537 89.74] 0.00% 09.54 10.707 101.64 11.10¢ 87.44] 1,052
14 78.14 12.585 01.64] 0.060 85.64] 4.027 02.64] 3481 04341 3203 7204 18.05224
15 o7.248) 4782 80.54] Se&2 , 08.84] 7.623) T88.04] 2004 7054 13204 7344 15.472
16 100.4 12250 83.44] 1003 70,04 14.650 P AL 13.408 101.04 10.535 74.84 13,510
17 .84 12021 9.14] 1578 81.84) 2277 04.74] 8454 81.34 11.01% 80.24] 3.132
18 84.34] 8849 82.54] 0.084 00.84] 1275 07.24] 0297 0.74] 2540 71.64 10.27389
19 88.34] 1475 00.04] 1.005 84.44] S5.064 03| 7.235 05.14] A.08t 93.64 13.00s|
20 02.44] 3.412 0444] 2004 88.44] 1.509 074] 4340 03.44] 2.22% 01.64] 5908
Jumih | 1767.00] 16 4 ] 4183300 20 ] 0 1785.00] 13 8 2 1790.801 17 3 0 1828.20] 14 [] 0 1730.60] 9 11 0
Rata’ 80.300] 6712 91.605] 4.743 £0.705] 7.008 80.840| 2.157 91.410] 6.008 88.530] 10.437
3D 7.047| §.205] 9.735 7.058 0&56[ i 10.1.'_;7
Nesiop. Tidak memenuh! syarat Memenuhi syarat Tidak memenuhi syarat Tidak memenuhl syarat Tidsk memenuhl syarat Tidak memenuhl syarat

AA-A < AA-F : Asistenr Apoteker yang melakukan pembagian dan pengisian kapsul (merupakan orang yang berbeds)
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Lampiran 43

Hasil Uji Keseragaman Bobot Kapsul Isoninzid 90 mg yang dibagi sccara Visual dengan Cara Tidak Langsung
dalam Jumlah Pembagian 60 Kapsul (dibagi per-10)

Data FHasil Uji Kesersgaman Dobot Kapsul Isoniazld 90 mg yang dibapl secara visual denpan cara tidak langsung dalam Jumiah pembaglan 60 kapaul yane dibngl per-10
AAA . _AAB AAC AA-D AA-E AFE Persyamtan Uji
No.uwrut] Dobot Perbedssn thd Dobot Petbedaan thd Bobot Perbedaan thd Dobot Petbedsan thd Dobot Perbedaan thd Dobot Perbedasn thd Keseragasman Bobot
penim | iltaped | bobot rata is kapeul | ttsaped | bobot rata® isi kapsul | idkepsu | bobot rata® isi kapsul | istrupet | bobot ratn® st kapsul | i keprut | bobot rata” isi kapsul | eitapsut| bobot rata? isi kapsul Kepsul (Pamakope
hangan (mg S10% | >10%-20%] >20% o) S10% [>10%-20%] >20% (mp) £10% |>|0%-20% >20% (llls_) SI0% [>10%-20%] >20% (m@ SI0% [>10%-20%] >20% (mg)_L S10% [>10%.20%] >20% Indonesia Edisi 111, 1979)
1 80.24] 8438 01.54] o140 84.74] 0.968 104.04 11.520 81.54] 7.351 683,64 16.975
2 97.44 11.188 06.34] 6.520 76.04 16.518 X 10,890 101.54 18.373 5454 32050] Perbedaan dalam %
3 100.54 14,720 88.64| 0.1423 8484] 412 80.74 14,193 60.14] 8,942 87.44] 0.039 bobot isi tizp kapsul
4 87.84] 0.2M 87.04] 0938 8244] 9401 00.04] 8258 78.44 10.674 95.44 18,008 tethadap bobot !
-] 84,041 4.102 83.34] 0.488 80.14 12018 88.54] 8904 103.34 17.418 74.84] 0750 tiap isi kapsul tidak
] 79.04] 9.608 0284] 7.019 82.84] 9.052 92.84| 1.083 74.84 14.964 70.54] 4.641 boleh lebih dari 10%
7 80.84] 2174 01.04] 2838 103.84 13.074 83.74] 04870 20.84] 2.873 07.14 10,952 dnn kalaupun ada
8 00.04] AT 88.64] 2478 04.04] 44D 104,64 11.207 83,641 2003 93.74 10.200 untuk 2 kapsul tidnk
] 81.84] 6.613 8744 1,897 108.44 18,658 00.34] 300 . 00.04] 2.207 82.441 2.7110 boleh lebih dari 20%
10 ‘80.84] 1378 03.44] 8200 03.04] 2949 o7.84] 2.080 100.24 20.714]  90.04
1" - 83.44] A707 83.14] 0.343 80.54] 2704 84,44 10.261 7284 12.578 00,84 24,308,
12 87.84] 02M GS.OBF 3.808 400.84 10.710 103.24] 0.825 88.04] 1.057 92.04
1 85.74] 2162 0264] 4358 91.84] 0.009 01.84] 2718 00.64] 2.088 78.74] 4.392
14 00.64 10.278 89.04] 0.070 87.64] 3.782 84.54 10.185 80.04] 9.056 56,84 1,603
185 B84.54] 3532 088.041 3.070 00.74] 0.370 01.34] 2028 280.14] 1.204 50,04 508
16 o174] 4084 81.84] 6,148 78.54 13773 04.44] 0367 105.14 10.4684 102.74 01
17 00.84] 3318 00.84] 233 f4.84] 44D 105.24 11,044 105.44 10.805 7444 7.801
‘ 18 70.04] 0.008 05,64} 7.738 08.04] 0.428 104,04 11.820 74.74 15.078 73.44] 8.503
18 80.24] 1502 07.24] 6.540 00.64] 0.012 00.24] 4007 77.54 11.850 83.04] 23.457
1 20 88.04] 1.135 . 80.24] 0.528 03.24] 238 103.64 10.144 83.74] 4.852 04.44 17,288 i
Jambh | 17252.70] 47 3 [} 1775.42] 20 ] 0 182470 14 [] 0 1881.00] 14 9 0 1760.20] 10 9 1 1603.30] o 7
Ran™ | a7.638] s.108] 88.771] 4182 91.085] 7.477 04.005| 787 88.010]10.328 80.265] 15.050
Iisp 5.026) | ATiel - 8.430 8.272 11118 14.389
TKestmp, — Tidak memenuhy syarat Mementuhi] syarat Tidak memenuhl syarat Tidak memenuhl syarat Tidak memenuhl syarat Tidsk memenuhl syarat .

AA-A - AA-F: Aslsten Apotckci' yang melnlcukan pemnbagian dan penglsian kapsul (merupakan orang yang berbeda)
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. Hasil Uji Keseragaman Bobot Kapsul Isoniazid 90 mg yang dibagi secara Visual dengan Cara Langsung
dalam Jumlah Pembagian 60 Kapsul (dibagi langsung untuk 60 kapsul)

Data Hasll Ujl Kescragaman Bobot Kapsul 1saniaziy 90 mp yang dibapl secara visual dengan enra ian

aung dalam Jumish pembagian 60 kapsul yang dibnpi per-10
AAA AA-B AAC AA-D AN-E AA-F Petsyantan Uji
No,unt] Bobot Perbedaan thd Dobot Perbedaan thd Dobot Perbedaan thd Robet Perbedaan thd Dobot Perbedaan thd Dobot Perbedaan thd Keseragaman Bobot
penim | bitprd | bobot sata? fai kapsul | ttsaprd |  bobot ea1a? il kapsul | sttapnt | bobot rata? sl kapsul | iitapent |  bobot rata® i kapaul | wikepsad | bobot rata® isikapsul |istrepma]| bobot rata? ist kapsul Kapsul (Farmakope
bengan (ﬂ!) SI0% ] >10°4.20%] >20%4 () S10% )>10%-204) >20% (ML) S1o% [>10%-200] >20% (mL S10% [>10%-20%] >20% (mg_) SI0W 1 210%-20%4] >20%4 @2 SI0% | >10%-20%) >20% Indonesia Edisi I}, 1979)
£ 1 80.04] 5051 84,24 6285 00.34 4.210’ 104.440 14.57408 80.34 11.884 81.24 10.677
2 a3.34| 0.609 70.84 14518 73.74 14,938 ﬂO.MOr 21456 82,74 9222 88.44| 51713 Petbedaan dalam %
| 08.04] 2700 79.54 11814 00.84| 4707 01.340| 0.203 80.341 1.091 81,14 10.087 bobot isi tiap kapsul
4 70.04 10.124 90.04] 0107 80.54) 0.1 108.040 15.80082 107.14 17,838 78.14 17.560 terhadap bobo! ratn’
8 7434 12433 110.84 2207 121.04 40.602] 06340 5.282 07.74] 1.224 63.84] 2759 tiap isi kopsul tidak
[} pa.64 10.589 93.34] 3838 04.04] 0.1 97.440| 0.803 106.34 18.853 7834 14.058 boleh lebih dari 10%
7 81.24) T.642 102.34 15.8%0 00.24{ 4.005 81,640 10.43020 07.44] 6.805 7404 17.788 dan kalaupun nda
] a1.04] 3150 00.34 10.813 81,741 1.211 00.440] 0.784 83.84| 0.025 0084| 6237 untuk 2 kapsul tidak
[} 04.24 $1.388 02.04] 23392 88.34] 1.587 107.740 18.184 88.34] 3088 8384] 8,025 boleh Jebih dari 20%
10 82.84] 2088 88.14] 4172 84.44) 2305 04340] 404 94.24] 2304 95.24| 4.481
" 284 13.008 6r.24 25.407 70.04] 0.288 91.240| 0.09 93.04] 23.088 87.34] 4188
12 04,44 11.625 7384 * 17.858] 7824 13.203 0,340) 0.894 90.34] 0.894 03.44] 2507
193 00.24] 6.000 9234 zmﬁ " 70.14 19.001 95.340| 4501 07.24 4.2951. 60.14 12,084
1 73.04 12.000 100.34 11.62% 7884 11,708 81.840 10.84797 101,24 11.084 85.04] S.611
15 76.04] 0.600 100,04 22104 088.24] 1.788 100.440 20,039 08.64] 6.017 7534 17.35%0
16 70.04] 65514 04.04] 5018 01.04] 8470 107.840 10.20208 04.04] 3168 ™M 12.691
17 00.04] 0424 88.04] 3282 76.44] 0517 102.140 120500 88.64| 4083 80.34 11,884
18 70.34] 7405 . 05.14] 8840 7514 13.323 07.240| 0.675 04,44] 3.004 .74 14717
19 UM 11.500 85.84] 4.508 10364 10.552 90,840 0237 85.74] 8.040 82.04] 0.012
20 77.84] 7.000 70.04 18.400 100.04 15.400 107.340 17.78847 102.84 12.450 80.84 11,535
Jumish | 160210} 42 0 0 1707.60] 40 ? 3 1733.80] 12 7 ] 1040.10] 10 [ 2 1882.30f {8 8 0 1685.10f 9 11 0
Kota” 84,608| s.104 £0.890| 10.274 08.800] 10.068 07.455] 9.708 93.113| 7.178 83.255] 9.989
D 7.040 11,020 12.497| 0115 { 7.057 " GATT
Kesimp. Tidak memenuhl syarat “Tidax mamenuhi syarat Tidak memenuhl syarnt Tidak memenuh! syarat Tidak memenuhl syarat Tidak memenuh) syarat

AA-A = AA-F ¢t Asisten Apoteker yang melnkukan pembagian dan pengisian kapsul (merupakan orang yang berbedn)
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Hasil Uji Keseragaman Bobot Kapsul Isoniazid 90 mg yang dibagi secara Visual dengan Cara Tidak Langsung
dalam Jumlah Pembagian 60 Kapsul (dibagi langsung untuk 60 kapsul)

1 .
! Dats Hasll Uji Keseragaman Bobot Kapsul Isoniazid 90 mp yang dibapi accara visual denpan cara tidak Innpsung dalam jumiah pembaglan 60 kapsul yang dibagl langsung untuk 60 kapsu}
.%‘_ AARA AA-B AAC AA-D AM-E AA-F Persyantan Uji
No, urut] Dobot Perbedanan thd Bobot Petbedssn thd Dobot Perbedaan thd Dobot Perbedaan thd Dobot Perbedaan thd Dobot Perbedaan thd Keseragaman flobot
penim | Isttapsd | bobot rata? sl kapaw! | tsaprd |  bobot rata? lal kapeut bisapest | bobot cata® fni kapsul [ tsiraped | bobot rata? fal kapsul | tsikmpud | bobot rata® isi kapsul  [istkapsu![  bobot rata® ésf kapaut Kapsul (Farmakope
bongan | (mg) | sion [>10t-20%] >30m S10% [>10m30m] >20% | . SI0% [>10%-20%] >20% | (me) | SI0% [>10%-20%] >20% (mp) | siow [>104-204] >20% | (me) | <10% [>10%-20%] 320% | tndonesha Edisi I, 197)
1 85.04] 3684 87.84] 4,025 00.24 13.697 70.24 14.725 103.64 10.809 "i&fiu 0.601
2 o8| I 100.24 17,793 70.84] 6.7%9 67.44] 2.108 07.34] 4.074 00.84] 7.575 Perbedaan dalam %
3 102.04 16.251 104.24 13.440 87.04] 0.201 081.34| 0.021 83,64 10.574 83.74] 0.785 bobot isi tiap kapsul
4 88.04] 2833 04.84] 20684 80.04 31320 75.04 16.087 81.44 12.920 7954 11,480 tethadap bobot rata®
s 81.84| 7.578 70.24 13.768 0204 8.322 7024 14.728 09.84] 0.740 103.24 15.033 tiop isi kapsul lidak
8 78.74 11.078 05.04] 6.002 108.84 20014 080.04 10.475 108.74 13.055 08.64] 7.57S boleh lebih dari 10%
7 00.84] 2.568 03.84] 6910 102.74 23.438 0t.04] 2724 63.54 10.651 103.54 15.250 dan kaloupun nda
8 01,34] O.142 04.34] 2.000 87.04 22807 0s.84| 82316 97.84] 4.003 80.14] 0.774 untuk 2 kapsul lidak
0 00.24] 1.000 93.34] 1878 100.44 18,071 85,04 2787 104,24 11451 00.04] 0.228 bolch Iehih dari 20%
10 06,84 11.621 07.74] 06.308 00,44] 0.008 l 01.34] 2104 00.44] 3.825 £80.24] 0.602
1" 85.44) 3812 83.24] 0.413 108.14 20.458 5.04] 6303 88.74] 8320 03.84] 4.458
12 84.14] A.080 100.24 12.793 04.84] 0050 100.94 12.002 93.04] 0.118 01.84] 2232
13 88.14] 212 83.34] 7.128 8684 143 100.04 12700 07.34] 4074 10124 12,605
14 70.04 10.740 80.24] 6149 80.34 32010] 63.74] 6338 - 85.94] 8,118 94.14] 4702
15 100.04 12978 83.14] 4001 10544 20.458] 100,04 18,008 $3.04] 4.022 78.74 14877
18 01.44] 3264 88.24] 0.440 7204 12.468 8204] 8238 00.04] 0.853 81.74] 9.014
17 00.04] 6.458 100.24] $.087 5184 40,052 95.24 0.520’ 09.04] 0.633 101.24 12,695
18 80.34] 9272 00.34] 1.687 110.24 30.0101 100,44 10.0%4 04.04] 1.508 70.34 11.683
19 103.04 10,384 0054 2.587 84.14] 3600 89,14} 0200 63.44 10.783 00.04 10.903
20 77.04 11.062 80.74] 2340 80.44] 2.489 85.M] 4847 84.84] 9.612 83.74] 6.785
{Jumiah | 1771,00] 13 7 0 1837.60] 16 4 [} 1745.70 ) 3 ? 1788,10] 42 ] 0 1870.00] 13 T [} 1790.70} 12 ] 0
fata’ 84,550] 7.080 $1.800 7.101 87288} 10.320] 80.405] 8.939] 03.830] 7.485 80,635] 8.254
‘18D [XF4] 8.182 4 18217 { 9.678] 1 7.981 8.781
[ Kestmp, Tidak memenuhi syarat ~Tidek memenuhl syarat Tidak memenuhl syarat Tidak memenuhl syarat Tidak memenuhl syarat Tidak memenuhl syarat

AA-A - AAT Asisten Apoteker ynng melakulan pembagion dan pengisian kapsul (merupakan erang yang berbedn)
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Hasil Uji Keseragaman Bobot Kapsul Isoniazid 250 mg yang dibagi sccara Visual dcni;an Cara Langsung dalam Jumlah Pembagian 10 Kapsul

Data Hasil Ujl Keserapaman llobot Kapaul lsoniazid 250 me yang dibagl aceara visual dengan eara Iangaung dalam Jumish pembagian 10 kapaul
AA-A AA-B AA-C AA-D AA-E AA-F Persyarntan Uji
No. wut| Dobot Perbedaan thd Dobot Perbedaan thd Dobot Perbednan thd Dobot Perbedann thd Dobot Petbednen thd Dodot Dast=2 gn thd Keserngaman Bobot
penim |isikapeul|  bobot ratn® isi kapsul | bikeprd |  bobot rata® jsi kapmul h{bpmll bobot rata’ jai kapsul | bikepud| bobot rata® isf kapaul | isikapeul]  bobot eata® Isi kapsul Jidtapmt]  bol . lsi kepsul Rapnd (Farmakepe
banpan ] (mg) JSPS%[>3%IIN] 215% | (mp) | <7.3%[>2.5%-13%] >is% | ( STI% [>7.5%-13%] >ism | (¢ <1.3% [>2.9%-13%] >13% | (i [ S7.5% [>7.5%-15%] >15% | (mp) [ S7.9% , ....o-13%] >13% | tndonesia Bdisi NI, 1979)
] 207 14.259) 218 8.462, 255.1| 2693 261.6] 4.216) 2150] 6.8168 244.9] 1.603
2 253.3] 3.635) 199.6 13.449 241,71 2700 265.2] 5.650 23.1] 0852 2593 4525 Petbedaan dalam %
3 228.2] 0.417 205| 4.388 2589| 4.2 248.2] 1.919 213} 0.126 272.4] 9.6805 9.805 bobot isl tisp kepsu!
4 258.2 3.sssL 188.0 18.479] 247.2] 0.487 25491 1.547 213} 2465 248.2] 0.050] tethadap bobot rata
5 238.4] 4349 248.0) 7.539I 2593 4384 28 11.244 247.4] 6626 2596] 4726 tisp isi kapsul tidak
(] moe 8.092 2488 7.885 244.7] 1493 2248 10.564 2162 19.262] '238.5] 3.660 boleh lebih dari 7.5%
? 287 8.24% 246.5] 6.888 258.71 3337 237.2] 5.504 09| 332t 176.6 28.812] dan kalaupun eda
13 29 9.493 2220] 3.738 258.8) 4.183 243.4] 3.0M ms 17.2335 253] 5150 untuk 2 kepsul tidak
9 2485 0297 245 14.693r 2056 11.wr 2.8 11.639 2637 13.065P 2454] .07 M bolch melebihi 15%
10 2551 2.35¢ 247.1] 7.148 2632| 5.954 263.3] 489 28.1] 1507 189.9 23,854
1" 258.9| 3.073 206.1 10.630 2428] 2218 259.9] 3839 214.6] 7337 2697 8.717
12 248.5| 1.09 21.1] 0210 23731 4472 229.8] 4.469 2228] 3.795 2706 9.160
1 252.1] 1.549 2035 5587 265,41 7.242 251.2] 0.073 n718] 25352 2456] 0917
14 253.4) 1.669 2426] 86.197 28.1] 495 267.0] 6.387 26.1] 2311 2220 10.511
15 253.4] 1.669 2710] 1588 203.4) 2017 261.1] 4.017 2673 15419} 1889 23.654
16 240.4| 3547 217.7] 5.600 246.8] 0.648 226 11321 219] 0.134 239.4] 6te
17 234.9] 5753 234.1) 1511 2299] 7.458 251.4] 0.153 29.1] 3242 1024 22.“31
18 251.6] 0.947 288] 0.767 258.2] 3.94t 258,01 2782 2529 9.201 257.0] 3.960
19 20.1] 248 <R 0.'21.0 ’ 268.4] 7.242 0.7 10.632 2423] 4624 2149 13.373|
20 257.6] 3.354 254.2 10.227 249,6] 0.479 264.01 5.172 242.4] 4687 258.1] 4,041
Jumlah | 4984,60] 46 4 0 4612.20] 12 7 1 496820 19 0 1 4939.60] 15 $ 0 4805.20] 145 2 3 4728.40] 14 ] 4
Rata’ [ 249.240] 4.043 metsl 6.710 248.410' 4.368 248.930] 5.449 240,260} 6.271 236.405) 9.203}
SD 13,740 19.606] 14.477] | 18.402 18.012) 25.619] |
Kesimp, Tidak memenuhl syarat Tidak memenuhl syarat Tidak memenuhl syarat Tidak memenuhl syarat Tidak memenuhl syarat Tidak memenuhl syarat

| AA-A « AA-F 1 Asisten Apoteker yang melakuka

l bd

[
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Hasil Uji Keseragaman Bobot Kapsul Isoniazid 250 mg yang dibagi sceara Visual dengan Cara Tidak Langsung
dalam Jumlah Pembagian 10 Kapsul

‘Data Hasll Uji Kesernpaman Bobot Kapsul Isonlazld 250 mp yan

e dibapl secara visual dengan cara tldak langsung dalam jumiah pembaglan 10 kapsul

AA-A AA-B AA-C AA-D AA-E AA-F Persynratan Ui
No,unnt] Bobot I Perbedaan thd Bobot Perbedann thd Bobot Perbedoan thd Bobot Perbedaan thd Bobot Perbedann thd Dobot Petbedaan thd Keseragaman Bobot
penim |isl kopswt|  bobot rate® ini kaprul | it toprdd | bobot rata® isi kepsul Justiemul] bobot rata® isi kapsul | kikepnd] bobot rata? bii kapsul | misepsut] bobot peta® isi kapsul Jiikepra]  bobot rata? isi kapenl Knpsul (Formakope
hanpan | (mg) | <7.8% ] >7.5%18% | >1s% {mg) €71.5% |>1.3%-13%] >18% fmg) | $2.5% >2.5%-15%] >15% (mp) | S1.5% |>7.5%-15%] >15% (me) § S7.5%[>7.5%-15%] >15% { $7.5% [>7.5%-15%] >15% | Indoncsis Edisi 11}, 1979)
] 235.7] 4.864 246.7] 0346 2693 9.165J 238.1] 4.928 250.6) 1.950 2074 15.540)
2 259.0f 4.541 2080 21212 2684 7.868 250.3] 0.784 235 9,075) 269.3 9,668 Perbedaan dalam %
3 254.4 J 2563 250.2) 1.769 282] 3442 2325 82383 228.7] 6.960 2386| 2834 bobot ist tiap kapsul
4 274.6 10, aasr 2636] 7.220 2087 18211 240.3] 3.242 2644 7.564 2889 16.428]  terhadap bobot rata’
5 2422 2.240 264.1] 7423 247.3] 0.247 250,6] 4.93t 058] 4,074 2644 71672 tiap isi kapaul tidak
6 231.6] 6.519 251.9] 2461 244.8] 0.766] 2323 6.464 297] 2485 198.7 $9.083] bolch lebih dari 7.5%
7 234.4f 5.388 2068, 158841 2716 10.098 269.3 8.435r 2569] 4543 2323] 5400 dan kalaupun ada
8 249,31 0.626 2136 13118 284 8,225/ 228.2 8.114 283] 7422 2488| 1320 untuk 2 kapsul tidak
9 281.7 5.631‘ 241.8] 1.647 J 251.4] 1784 2.3 9.240 2223 9,563 2039 16.865) bolch melebihi 15%
10 232.6] 6.115 2143 12.833 28.8] 7.252 243.7] 1.873] 58,1 4431 2260} 7.151
1" 250.4] 1.070 218.1 $1.287 257.9| 45484 207.7 16.369] 2583] 4.268 300.1 22211
12 249.9] 0.868 298] 6.488) e 7.617 234.9| 5.417 2424] 1.386 233.1] 5074
13 247.8] 0.020 2831} | 15.152] 265.2 7.503 220.2 11.336 2780 13,057, 2074 15.540,
1 259.5] 4.743 2394 2624 268.7 8.922 2158 11,092 249.4] 1.462 163.3 33499
15 254.9] 2.688 24941 1322 238.1] 3.482 217.9 12,262 2186 11.069) 2222 9.513
16 235.2] 5.066 2675 8.806] 2654 7584 258,3] 4.005 2183 14 267.1 8,772
7 235.7] 4.864 230.4] 6284 2604 5.436 265.9] 7.066 0821 4315 261.0] 6.288
18 273.0 10.192 1877 21653 249.4] 1.099 230.4| 7.229 249.61 1.543 24821 1075
19 250.8] .21 278.8‘ 13.402 2196 11.367 2954 18.944 2144 12177 220.2] 6.682
20 2.5 10.192 2620 14,704 232.2) 56.074 2.3 9.240 2422] 1.4681 207.8 15.377
{Jumtah | 4955.00] 47 3 0 4917.00] 10 6 4 4923,80] 10 9 1 4944.50] 14 4 2 4811.30] 13 7 0 471670 8 4 8
Rata’ | 247.750] 4.525] 245.650{ 9.382 246.690{ 6.425 247.225] 1.828] 240.565] 6,015 235.835] 11,304
) 13.969 | 28,970 18.988 { 22921 I 17.222 33,155]
Kestmp. Tidok memenuhl syarat Tidak memenuhl syarat Tidak memenuhl synrat "~ Tidak memenuhi syarat Tidnk memenuht syarat Tidak memenuhl syarat

" AA-A - AA-F : Asisten Apotcker yang melatarkan pembagian dan pengisian kapsul (merupakan orang yang berbeda)
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. Hasil Uji Keseragaman Bobot Kapsul Isoniazid 250 mg yang dib;\gi sccara visual dengan cara Langsung
dalam jumlah pembagian 30 kapsul (dibagi per-10 kapsul)

P4

Data Hasli Uji Keserngaman Iohot Kapsul Isoniazid 250 mg diracik dengan

pembagian visunl seearn langsung dalam _jumiah pembagian 30 kapsul yang dibngi per-10 kapsul

AA-A AA-B AAC AA-D AA-E AA-F Perayamtan Uji
‘No. urut] Bobot Perbedaan thd Bobot Perbedaan thd Dobot Perbednan thd Bobot Perbedann thd Bobot Perbednan thd Bobot Perbedaan thd Keserngaman Bobot
|\,pmim bl eapeu|  bobot raln? fef kapsul | isiknpsut |  bobot rnta® fsi kapsul |ettap] -bobot reta® st kapsul pikepsd] bobot ratal isi kapsul | isikapsul bobot eata® isi kopsul |isikapsut]  bobot rata? isi kapsul Kapsul (Farmakope
P e Teba T e Ay D I N Py T BTG ) Py e R I 1A% >15%-15%] >15% | () | <r.5% [>7.5%-15%] >15% | indonesia Edisi 111, 1979)
: : . 2618] Lait | 2208 1992 240.7] 2973 244.7) 5.500 247.0] 0.288)
3 2] ooy 2173) 7438 2409| 1.993 248.4] 0.3t 2532 2217 2257] 8.269 8,269 Perbedann dalam %
3 1.3 34 2659] 2.018 271.6| 333 249.6| 0.615 251.7) 2796 2548| 2558 bobot isi tiap kapsul
4 2323] 584 2033 5738 247.3] 0610 255.2] 2872 255.2] 1.445 2518] 2258 terhadap bobot rata’
5 2622} 6.279 2485| 4.498 28.4] 2014 249.8] 0.695 249.8] 2.530 2605] 5.875 tiap isi kapsul tidak
6 249.1] 0.969 268.8] 4.142 228.4] 1.050 238.4] 4.708 2559] 1.174 245.1] 0.384 boleh lebih dari 7.5%
7 252.7] 2.420 246.4| 4537 16| 7404 250.5| 0.977 242.1] 8504 236.9] 2717 dan kalaupun ada
8 2326] 5719 260.9] 4.568 2428) 1.221 254.5] 2,590 292 7,624 231.8] 6.074 untuk 2 kapsul tidak
9 240.7} 2.436 25731 0.314 2498] 1.627 250.0{ 0.778 2467} 4727 230.4] 6359 bolch melebihi 15%
10 238:4| 4479 2601 0771 257.0] 4.557 249.2| 0.453 246.5] 4.804 2570 4.452
1 257.4( 4323 2600] 0.732 251.2] 2.197 245.5] 1.038 265.0] 2.340 2455] 022
12 231.5) 6.165 250.1] 2.103 251.4 2.274 2444 1.282 2437| 5.806 22| 5221
13 2546 3.198 261.0] 1.120 26.6] 2743 252.8| 1.904 245.4| 5345 2533] 2949
14 252.3] 267 265.1] 2708 2424] 1383 238.6| 4626 256.2] 1.058 J 2234 9.204
15 235.1] 4.706 2818 9.178| 269.3 9.561 247.6| 0.192 zaa.sr 1.739 2245| 2692
18 258,9| 4.941 2346 9.409 246.6| 0.325 250.4] 0.816 2659 1.474 2406] 2213
17 260.0] 1.334 2620] 1.507 2482 0.163 238.6| 4.626 2429] 6.195 2566] 4.290
18 258.6] 4.619 201.8) ' 9.062 244 4.638' 230.0{ 4.06¢ 252.0{ 2660 2409] 1.567
19 2:8.8] 0.847 255.7] 0634 . 2836 7.242 239.2] 3578 239.3L 7.585 2392| 2782
H 20 256.5 3.968{ 234 9.573 2436 0.695 249,0] 0373 251.2] 2.989 2358] 4164] .
Jumlah [452420] 20 | O 0 5162.20] 16 4 0 | 491600} 19 1 0 | 4924.90] 20 0 0 | 4975.0] 17 3 o ]4ss210] 48 2 0
Reta® | 248.710] 3.579| 258.410) 4.424 245.800) 2.962 246.205] 1.974 248.760] 4.466 242.605] 2.922
sD 10.426{ | 14.275] 9,793) 6.157 6.996) 11.085]
Keslmp. Memenuhl syarat Tidak memenuhi syarat Memenuhl syseat Memenuhl syarst Tidak memenuhl syarat Memenuht syarat

AA-A « AA-F : Asisten Apotckcr yang mclakukan pembagian dan pengistan kapsul (merupakan orang yang berbeda)
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Hasil Uji Keseragaman Bobot Kapsul Isoniazid 250 mg yhng dibagi secara Visual dengan Cara Tidak Langsung

Lampiran 49

dalam Jumlah Pembagian 30 Kapsul (dibagi per-10)

AA-A - AA-F : Asisten Apoteker yang melakukan pembaginn dan pengisian kapsul (mcﬁpahn orang yang berbeda)

LAPORAN PENELITIAN

88

Pengaruh Metoda Pembagian ...

Data Hasil Uji Keserapaman Bobot Kapsul Isoniazld 250 mp yang dibagl secara visuat dengan earn tidak Ianpsung datam jumlah pembagian 30 kapsul yang dibagl pee-10 kapsul
AA-A AA-B . AA-C AA-D AA-E AA-F Persyaratan Ui
No,urut| Dobot Perbedaan thd Dobot Perbedaan thd DBobol Petbedadn thd Bobot Perbedaan thd Bobot Perbedaan thd fiobot Perbedaan thd Keseragmman Bobot
penim |istlnprul] _bobot rata’ isi kapsul | iftapsd | bobot rata® isi kapsul i kepst] bobot rata isi kapsul | st knpsd] bobot rata® isi kepsul |isitaprut| bobot ruta® isi kapsu! |isikoprut]  bobot rata® isi kepsul | Repsut (Farmakope
bangan| (mp) [<1.3%|>7.3%13%0] >13% | (mp) | S2.9% [>7.3%0-15%] 2130 | (mp) | <7sw[>2sm-15%] 21s% | (me) | <2a%[>rss-1s%] >3% | (ma) [<nste]>n.3%-13%] >15% | (me) | ©0.9% [>2.5%-13%] >15% | indonesia Bisim, 1979)
} 253.1] 0636 266.6| 8.215 2883 9.236] 260.7] 3.6: 216 9.592 29.1F 2201
2 2434| 320 252.7] 2667 21.3] 6.828] 251.8] 0.181 2129 13,442 2704 10.602 Perbedaan dalam %
3 2621] 4.215 2197 10.740 228.0] 7.172 249,7) 0.684 2087 17.783] 241.4] 1.260 bobot isi tiap kapsul
4 261.6] 4,016 249.6] 1.408 212 8.737 2568.9] 2.160 2056 16.120{ 2102 14.022 terhadap bobot rata®
5 248.4] 1.233 249 8.627 7.6 10.560 2.1 $1.264 2749 12153 2.4 4.248 tiap isi kapsul tidek
6 229.1] 492 21.7] 8324 257.1] 4.676 233.5| 7.12: 235,7] 2.840 2155 $1.854 bolch lebih dari 2.5%
7 254,61 1,233 2529] 2748 2183 | 10.744 239.4] 4.761 187.4 236671 187.0 23518  dankalaupun ada
g 242.7 3.499 2209 6590 205.8] 4.118 248.1] 1320 2085 14.037 255.4] S.9%0 untuk 2 kapsul tidak
2 2444 2.023* 230 8.507 2644 7.640| 229.5] 4.741 2420] 1.270 213 9.482 bolch melebihi 15%
10 263.7] 4.651 259.4] 5.389 2420] 1.472 230.0] 8338 2135 12,897 284.4 16.328
" 238.2] 6.083 2440] 0.502 L 20.7] 6.073) 237.5} 8.5%7 259.3] 5.788 2239 8.418
12 243.8] 3.062 2208 A0.415 268.9 9.460 244.4] 2192 220.0] 2.493 2512 2748
13 235.3] 6.44% 2474] 0514 258.4] 5.208 250.6] 03¢ 2193 % 10.831 200.4 $8.030
14 250.1] 0.557 2634] 7014 260 7.986] 237.3] 8616 208.6 14.014 229.“ 8.332
15 264.8| 5.288 238.9’ 3.752 251.8] 2518 280.5| 0.366]- 2127 13.223 217 2774
16 25851 2783 2485] 0.148 249.5] 1.562 250.3] 0.445 2054 16.437) 2105 13.699
17 251.4] 0.040 1.2 . 10.183, 2621] 6712 28.1] 2309 205.2 18.284 763 13.015\
18 250.3] 2,704 2760 12134 28.4] 7.009 248.9] 1.798 2668.0 8.522 25&5| 5.734
19 255.4] .40 2203 10.496 243.7| 0.760 248.1] 1320 274 9093 2139 12.508
20 263.4] 4732 253.2] 2870 283.6] 3.251 2M.1] 6.869] 264.1 7.747) 269.7 10.315)
Jumbsh | 5030.00] 20 ] 0 492.70] 12 ] 0 491230 13 7 [) 4883.50] 19 4 0 AN 4 11 6 473360 8 9 3
Rate’ | 251.500] 3.109) 246.135] 6.072 245.615] 6.089] 244,178] 3484 235.685] 11.617 2%6.680] 9.663]
st 9.505] 17.687] 17124 8833 30.628] 27.0454 |
Kestmp, Memenuhl syarat Tidak memenuhi syarat Tidak memenuhi! syarat Memenuhl syarat Tidak memenuhi syarat Tidak memenuhl syarat
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Campirarn—50

Hasil Uji Keseragaman Bobot Kapsul Isoniazid 250 mg yang dibagi secara Visual dengan Cara Langsung
dalam Jumlah Pembagian 30 Kapsul (dibagi langsung untuk 30 kapsul)

Dntn 1asil Ujt Keseragamnn Bohot Kapsul Isoninzid 250 mp yang dibapl secarn visunl dengan carn langsung dalam jumiah pembngian 30 knpsut yang dibagl lanpsung untuk 30 kapsul
AA-A AA-B AA-C AA-D AA-E AA-F Perzyaratan Uji
No. urut] Bobot Perbedaan thd Bobot Perbedaan thd Dobot Perbedaan thd Bobol Perbedann thd Dobot Perbedann thd Bobot Perbedasn thd Keseragaman Bobot
pentm Jisikmpsul{  bobot rata® jsi knpsul [ iikepsut| bobot rata® isi kapsul |isitapsut] bobot enta® isi kapsul |isitnprut| bobot eata? isi kapsul | biknpeut| bobot rata? isi kapsul Juikepsut] bobot rata? isi kapsul | Kepsul (Farmakope
 bangan ) (mg) [€7.5%]>2.5%-15% ] 2150 | (m) | €0.5%[>2.5%-15%] >15% | (m) |<7.5%[>7.5%-15%] >15% | (mp) | $79.5%]>7.5%-15%] >15% | (mp) | <$7.5%]>2.5%-13W >15% | (m <€21.5% [>7.5%.15%) >15% | Indoneaia Bdisi f11, 1979)
1 242.1] 2.532 241.5] 6.544 242.7] 0.915 256.2] 3.04 2622} 1.138 2883 16.832
2 258.8| 4.161 211.3| 7.310 259.0] 5.740 257.1 3.374 245,5} 5.308 250.7] 2305 Perbedaan dalam %%
3 262.6] 5.721 265.9] 2.898 251.4] 2.637 249.8] 0.440 2224 10.359 218.9 10.672 bobot isi tiap kapsul
4 250.9] 1.014 249.3] 3.525 273.6 11.70% 240.7} 3.218 295.4 13.042 260.6 6.3454 terhadap bobot rata’
5 249.3] 0.368 246.5] 4.609 255.8] 4.4%4 260.9{ 4.904 229.3r 11.554 22214 9.366 tiap st kapsul tidak
] 225.8 8.095 268.8] 4.024 2322.9] 4.507 237.2] 4.62¢ 260.1] 0.326 248.8] 0.713 boleh Icbih dasi 7.5%
7 260.4] 4.835 248.4| 4.648 262,0] 8.965 2303 7.4r 270.9] 4.492 261.8] 8712 dan kalaupun ada
8 248.2 0.07GJ 269.9] 4,446 248,98} 1.617 238.9] 3.942 248,5] 4.149 240.7) 1.776 untuk 2 kapsul tidak
] 260.1] 4.714 257.3] 0.430 231.7] 2.856 268.8 8.120 250.1] 0.448 247.2] 0,877 bolels melebili 15%
10 231.9) 6.639 260.1] 0.654 250.1] 5.373 225.9 9.169 210.6, 18.767] 250.7] 2.305
1" 251.1] 1.091 260.0] 0.815 235.8] 4.434 265.5| 6.753 2205 14.948 191.4 21.894
12 244,3] 1.647 250.1] 3.216 253.1] 3.334 238.7| 4.023 203.2 19,693] 255.6] 4.304
13 230.7) 7.122 261.0] 1.002 234.7] 4.184 265.5| 6.753 2186 15.682] 249.0] 1.814
44 255.0] 2.681 265.1| 2.589, 253.4] 3.454 202.5] 5.847 2124 18.073] 258.1] 5325
15 244.4] 4.606 281.8 9.052 249,3] 1,760 221.8 40.81786] 2833 9.274 162.5 21,445
16 258.7] 3.34¢6 248 9,214 216.1 11.774 228.1 828471 242.8] 6.247 266.8 8.875
17 261.9] 5.439 262,0] 1.339 2226 8.712 2427} 2.414 209.8 19.078) 238.6] 2.633
’ 18 233.7] 5.914 2815 6.935 238.8] 3.323 253.8] 2.049 273.3] 5.417 2124 13.447
19 251.7} 1.333 255.7] 1.049 235.8 s.mr 221.0 8727 242.7 e.sssr 267.6 9.201
20 248.2] 0.076 233.4 9.678 217.1 11,366 240.5] 0.32 273.4} 5.456 241,31 1.53
l{.Juminh 4567.80] 19 1 0 $168.20f 16 [ 0 4893,80] 18 4 0 4921.00] 18 5 0 4898.00] 10 5 8 [4858.50] 12 [ )
‘tﬁm‘ 248.390{ 3.471 256.410] 4.201 244.940] 5.147 246,050} 5.195 244,900| £.841 242928 7408
s 10.892 14.007 15.269] 14.924 _28.700] 24.586
[Kestmp. Memenuhi syarat Tidak memenuhi syarat Tidal. memenuhi syarat Tidak memenuhi syarat Tidak memenuhl syarat Tidak memenuhi syarat

AA-A - AA-F : Asisten Apotcker yang melakukan pembagian dan pengisian kapsul (merupakan orang yang berbeda)
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Lampiran 51

Hasil Uji Keseragaman Bobot Kapsul Isoniazid 250 mg yang dibagi secara Visual dengan Cara Tidak Langsung
dalam Jumlah Pembagian 30 Kapsul (dibagi langsung untuk 30 kapsul)

Data Hrall UJi Keseragaman Bohot Kansul Isoniazlil 90 mg ynng_dibagl sceara visunl ddengnn cara tidak langsung dalam jumish pembaglan 30 kapsul yang dibagl Inngsung untuk 30 kapsul

AAA AA-C AA-D AA-E AA-F Persyaratan Uji
No. uruit]  Debot Perbedann thd Bobot I’erbcduun thd I3ihen Perbexdaan thd itwd Perbednnn the b Pertwednnn thd 1ot Perbedann il Keseragaman Nohot
penim isi kepsul]  bobot rata? isi kapsul | lai kepsu) bobot rata? isi kapsul [istkepsul]l bobot rin® isi kapsul [isi kopaut] bubet rota’ isi Kapsud [ ini kapsul]  bobot mia® isi kapsul fisikapent]  bobot eatn” isi kapsul Kapeu! (Fannakope
bangan{ (m S1.5%] >7.5%-15%] >15% (mg_)_ STINDIW-15% >15% | (mg) | S7.5%]>7.8%189%] >15% | (mg) | S7.5%]>2.8% 1500 >1s0 (mi) £7.5%157.5%-15% >15% | (mg) | £7.5% [>2.5%15%) >15% | Indonesia Edini I11, 1979)
1 249.7] 0.152 258.7] 4.010 2130 13323 244.4] 2,086 255.7] .01 259.2) 4.779
2 259.4| 4,043 258.7] 3.208 235.0] 4.370 2195 11.954 254,9] 2.689 2114 12.118 Perbedaan dnlam %
3 252.4) 1.235 M4 9.146 257,5] 4.766 265.7| 6.578 268.9 8.329 2301} 6.984 babot isi tinp kapsul
4 2284 2.313 2723 9.478 256.4] 4.338 2135 9.707 233.8) 5.812 2435) 1.567 terhadap bubot mia’®
.8 248.9) 0.168 22.2) 86242 215.1 12.468 264.6] 6.137 261.4] 5.307 261.7| 5.790 tiop isi kapsul tidak
] 2297 3.858* 281.:lﬂ 5,056 253.2 3.038 255.4] 2.446 244.5] 1.501 2846 15.047] boleh Ichil dari 7.5%
7 267.6} 7.332 237.2) 4634 217} 3.212 261.7] 4974 2127 14312 2403 2864 dan kalaupm ada
8 265.8] 6.610 24501 1.498 2655 8.044 248.8) 0.201 20,5 18.018} 185.0 21.173] untwk 2 kapsu! tidak
9 27021 - 8,375 250 O.SSQJ 257.1] 4.6 2172 12.876 248.1) 0.857, 243.7) 1.485 boleh mefebihi 152
10 230.5 7.849 250.4] 0.673 213.7 11.378 255.2] 2.366 223.4 10.001 249.71 0.939
11 273.3 9.618 251.8] 1.236 256.5) 4.379 247.6] 0.682 279.9‘ 12.760 258.5] 4.498
12 255.8] 2.599 238.# 40N U 230.6) 6.161 2186 12315 282.3 14.130 2459( 0.597
12 2203 8.43¢ 299.4 20.253 m.au 6.283 219.7 11,674 236,3] 4.605 217 11,997
14 241.5] 3.137 209.2 16.303] 247.8] 0.838 258.1] 3.520 192.2 257| 233.4] 3629
15 234.1| 6.105 288.3} 14,705 253 e.sle 258.4] 2.448 2785 12.196) 185.1 25475
18 237.0] 4941 257.1] 3.367 243.2] 1.034 267.8| 7.420 2134 14,151 1954 21.081
17 2241 10.116 198.9 : .20.032] 268.1 9.099 260.3) 4.412 223.2) 10.082 250.4] 4.456
18 264.4] 8.048) | 2249 9.519 253.5| 3.158 2247 9.668 260.2| 4.624 2198 11.148
19 264.2] S.988 224 10.705 241.2] 1.847 260.5] 4.492 242.0) 2.508 241.a| 2254
20 253.4] 1.638 282.3 13,499 254.1] 3.402 240.6] 3.490 2578] 2.776 2446 1123
Jumlah |4988.40] 14 8 0 4974.50] 10 7 J  [4914.80f 14 [] 0 4959,00f 14 [ 0 4871.20] 10 8 2 }473080] 13 J 4
Rate®  1240.320] 5.362 248,725 6.460 245.740) 5.708] 247.950] 5.993 243,560 6.562 236.540] 7.932
sD 15.601 26.518] 16055] | 18.395 26,089 25.125]
Kealmp. Tidak memenuhl syarat Tidak memenuhl syarat Tidak memenuhl syarat Tldax memenuhl syarat Tidak memcenuhl syarat Tldak memenuhi syarat

AA-A - AA-F: Asisten Apdtckcr yang melakukan pembagian dan pengisian kapsul (merupakan orang yang berbedn)
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. Lampiran 52

Hasil Uji Keseragaman Bobot Kapsul Isoninzid 250 mg yang dibagi secara Visual dengan Cara Langsung
dalam Jumlah Pembagian 60 Kapsul (dibagi per-10)

90 mp yang dibugl seenen visunl_dengnn enrs Innpsung

2 dinlnm Jumluh pembnginn 61 knpaul yang dibagl per-10 kapsul

Dnta Hnall Ujl Keseragaman Bobot Knpaul 1seninzld
-B

AA-A AA-C AA-D AA-E AA-F Persyaratan Ui
No. urul| Dobot Perbedaan thd Dobot Pctbednan thd Dobot Petbednan thd Toht Perbedann thd Bodol Pertsedann thd Dobet Perhedann thd Keseragnman Dohot
penlm |bikapst]  bobot rata? isi knpsul | i kepsut]  bobot enta® isi kapsul [isikepsul]  babt rate® s Kopsu) §iikepui|  bobot ratn® isi kopsul Jisikapsat|  bobot eata® isi kapsul [itikepsu]  bobut rata’ isi kapsul Kapsnt (Fanvakope
bongen | (mg) [S7.5% >7.5%15%]) >15% | (mg) [<7.5%[>7.5%13%] >15% | (mp) [s7.5%[>2.8% 0500 ~18% | (mp) J<25tei>7.8% 1300 >18% ) (mg) [<2.5%]>7.9% 1300 >18% | (mp) | s2.8% [=2.50015%] 51354 | Indonesia Bdisi 111, 1979)
1 243.5) 1.606, 257.2) 0.479 254.2] 0,332 229.5) 7.338 245,91 3.913 254.3] 1.567
2 259.9] 5.021 267.2] 4.385 237.6] 5.100 241.1{ 2.654 2308 9.774 243.4] 2768 Perbecaan dalam %
] 251.2} 1.505 271.5] 6.065, 268.9] 7.401 253.7] 2.433 244,6) 4.421 244.7] 2.248 bebat ixi tinp kapsul
4 221.7] 6374 2250 12,101 2259 9.774 240.9] 2.735 248.4] 3.718 245.4] 1.969 terhndap bobat fata?
S 241.6] 2,374 255,01 0.361 226.8 9.414 253.4] 2.312 243.8] 4.734 2185 12.715 linp i kapsnl tidak
8 234,4] 5282 221.2 13.585 260.3] 7.161 229,3] 7.419 289.7] 5.387 2184 12,074 boleh lebih dari 7,5%
7 230.0] 3.425 3044 18.918f 2807 12144 258.6 3.604. 250.0f 211 232.0J 7.322 dan knbipen ada
8 250.7} 4.303 288.3 11.847 2346} 6.209 261.6] 5.623 263.8] 3.082 236.6] S.484 unink 2 kapsul tidak
9 247.6] 0.051 24131 57133 251.50 0.451 262.5] 5.996 220.5 13.838 252.6] 0.907 boleh melebihi 15%
10 249.6] 0.859 274 11.183 268.0] 8.243 214.4] 1.443 2349 B.211 261.3] 4.283
1" 259.8] 5.021 2769 81478 262,70 4.925 2645} 6.794 251.1} 1.88% 248.9) 0.57%
12 228.7] 4,354 231.1| 7.374 253.1] 1.090 262.3] 5.905 247.6] 3.249 250.2] 0.051
13 247.8] 0.131 260.0] 1.924 2113 15.605] 242.3] 2.470 221 9,305 219 11.356
14 2845} 6.878 255.4] 3.882 255.0H 1.849 248.8] 0.455 249.5| 2.508 2105 15.910
15 258.6] 3.657 247.8] 3.194 241.8] 3.4 23341 S.763 273.2} 6.794 268.4] 7.219
16 2447 1321 268.7] 4.460 248.0] 0.947 264.3H 8.713 219.7 14.154 238.4] 4.765
17 249.4] 0,778 274.8] 7.354 ns 8.559 255.4| 3.120 244.1] 4616 250.0] 0.131
1e 242.41 2,051 242 8.507 265.3] 5.983 257.1] 3.806 8.7} 6.726 209.0 16.510
19 255,71 3.324 257 7.921 237.0] 5.340 245.2| 0.699 226.3, 11.672 239.1] 4.488
20 242.6] 1.970 263.5) 2.940 249.9] 0.168 247,2] 04191 253.8] 0.826 232.2] 7.242
[Jumiah [4949.50) 20 0 0 5119.50] 12 7 1 5007.40] 18 4 1 4993,20] 20 [} [] 48088.70] 14 3 0 [477550] 1§ 3 2
Rata’ {247,475 2.856 255.975{ 6.696] 250.370] 5.600] 249.660] 3.873 244335 6.051 238,775} 8.025
5D 8.078 22028 17637 - | 11.276 14,554 16,512
Kesimp. Memenuhl syarat Tldak memenuhl syarat Tidak memenuhl syarat Memenuhl syarat Tidak memenuhl syarat Tldak memenuhl syatat

AA-A - AA-F ; Asisien Apoteler yang melakukan pembaginn dan pengisian kapsul (merupaknn orang yang berbeda)
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N

Pengaruh Metoda Pembagian ...

Ekarina Ratna Himawati DKK



IR PERPUSTAKAAN UNIVERSITAS AIRLANGGA

Lampiran 53

Hasil Uji Keseragaman Bobot Kapsul Isoniazid 250 mg yang dibagi sccara Visual dengan Cara Tidak Langsung
dalam Jumlah Pembagian 60 Kapsul (dibagi per-10)

Data Hasil Ujl Keseragaman Bohot Knpsul Laonlazid 90 mp yang dibagl acearn visunl dengan cara lldnk lanpsung dalam jumliah Jcmbnym 60 kapsul yang dibagl per-10 kapsul

AAA AAB AA-C AA-D AA-E . AA-F
No.unut] Bobet Perbedaan thd Bobat Perbedaen thd Dobot Perbednan thd Thobot Perbedann thd Dobot Perbednnn thd Dobot Perbedann thd Keseragaman Hotw
penim [isi kapsul bobo! rata® isi kapsul | lstkapsul| bobot rata isi kapsul Jisikepaill  babot mta’ isi kapsul |iikapsul] bobot min® isi Kapsul |isikapst|  bobot rata® isi kopsul [isikapsut]  bubot mmn’ isi kapsul Kapsul (Farmakepe
bangan (mg) <1.5%] >7.5%15%] >15% (mg) S1.5%[>7.5%15%] >15% (mg) | s7.5%[>2.9%13%] ~13% | (mp) <7.3%|>2.5% 18 18% | (mg) [s2.8%]>05% 054 >18e (mg) | 57.5% [>7.5%15%] >15% | Indoncsia Falini 111 197
1 252.8] 1.8639 226.5) 6.713) 254.0] 1.957 238.7] 3.753] ] 249.6] 2.435 249.8] 0.369
2 232.5| 6.339 248.5] 1.503 27159 10.748 2173* 12.160 235.8] 2.818 276.8 11.218 Perbedaan dalam *5
3 2536} 2.161 250.1] 2985 2428 2539 2178 12.180 258.5| 6.087 246 9,756 bobat isi tiap kapsut
4 262.5) 5.747 228.7] 5.827 241.2| 0.773 254.1] 2457 284.9 8714 21.2] 7.104 tethndap bobot rata®
5 237.6] 4.284 28.5] 1. 248.7] 0.973 238.8] 3.712 283.8 8,262 7.1 12,142 tinp isi kapel tidak
6 241.4] 2874 2445} 0.679 258.6] 3.884 239.6] 3.390 2881 17.414] 3048 U 22.488] boleh tehih dari 7.5%.
7 248.5{ 0.107 265.7| 9.409 241.9] 2.900 231.4! 6.896“ 2238 a.154J 212.7] 14.538] 14538 dan kalnupun ada
8 233.9] 8775 252,6] 4.015 249.1] 0.010 2721 9.715 267.7 9.663 269.9 8.445 untuk 2 kapsu! tidak
9 J2368,1| 3.168 240.4] 1.009 245.0| 1.656 207.4| 4277 227.2| 6.758 2606 8.325 bolch melebihi 15%
10 237.2| 4445 234.1] 2.603 234.3] 5.051 261.4] 5.400 2386 2.080' 214.2 13.935
11 240.8] 2.995 243.3] 0.185 247.8] 0.532 255.7 3.102| 230.9] 5240 2254 9.435
12 250.9| 1.074 225.6] 7403 250.8] 0.672 259.0] 4.433 216.7 11,087 250.9] 4.026
13 252.8] 1.839 265.7] 5.201 * 269.2 8.058 270.6 9.110r 27.7] 2.449 245.3] 1.439
14 262.5] 1.718 241.8] 0515 2205 8.279 220.2 14.212 237.5] 2.53¢ 250.4] 0.610
15 2328| 6218 257.2 5909ﬁ 239.1] 4.024 2104 15.164| 229.4] 5.655 228.7 8.109
16 249.6] 0.550 256.2] 5.497 2552 2.439, 239.8] 3.309 242.4] 0.520 239.1] 3.930
17 260.2] 4.860 230.9] 4.921 246.6] 1.014 2744 10.642 1.6 9.056 2149 11,162
18 248.5) 0540 232:6] 4.221 259.6] 4.205 2344 5.486 247.3] 1.491 2424 2725
19 260.7{ 5.02¢ 258,4] 6,580 261,91 5.128 2371.5] 4236 247.4] 1.532 239.0} 2.970
20 259.0] 4.337 228.9] 5.333| 2281 8.440 254.9] 2.779 255.5| 4.856 2523] 1.374
Jumlah [4964.70{ 20 [ 0 4857.00] 20 [ 0 4082.50] 16 4 0 4866.00) 13 [ 1 4083,40] 13 [} 1 403500] ¢ 10 1
Rata’  |248.235] 3.293 242.850] 4,105 249.125| 3.708 243,300 6.662 244.170| 5.859 246,750] 7.754
SD 9.771 14,927 12,279 18.910) 17.839 24.183)
Kesimp. Memenuhi syarat Memenuhl syarat Tidak memenuhi syarat Tidak memenuhl syarat Tidak memenuhl syarat Tidak memenuhs syarat

AA-A - AA-F: Asisten Apotcker yang melakukan pembagian dan pengisinn kapsul (merupakan orang yang berbeidn)

XY
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. Lampiran 54

Hasil Uji Keseragaman Bobot Kapsul Isoniazid 250 mg yang dibagi secara Visual dengan Cara Langsung
dalam Jumlah Pembagian 60 Kapsul (dibagi langsung untuk 60 kapsul)

Data Hasll Uji Keseragaman Bobot Kapsul Isonlazid 250 mg vnns dihagl secarn visunl_dengnn cara langsung dnlnm jumiah perabagian 60 knpsul yanp dibapi langsung untult 60 kapsul
AA-A . i AA-C AA-D AA-EE AA.F

Dobot

Perayaratan Uji

No, unt Petbedann thd Bobot Perbedaon thd Bobot Perbedann thd Bobo Perbedaan thd Bohot Perbedann thd nobmJ Perbedann tlwl Keseragaman Doty
penim [lsfkepsul]  bobot rata? isi kapsul | st kapeut bobot rata? isi kapsul fisi kepsul] bobot mta? isi kapsul {irikepsul] bobot ratn® isi knpsul | sikapsi] bobot rata? isi kapsul Jisikepsutl bobot rata® isi kapsul Kapsul {Farmiakope
“bangen} (m S7.5%1 >7.5%15%] >13% (TQ: S2.3%[>7.5%15%] >15% | (mg) [<£2.5%[>7.8% 18] >15% ] (m ST.5%[>7.5%15%] >18% (nﬂ ST.5%]>7.5%18%] >15% | (mp) | €2.5% [>2.596%-15% >13% | Indonesia Edisi 111, 1979)
| 220.5| 5.587 233.4) 6.626 2127 9.600 280.5 15.073] 2158 14,445 260.8] S.414
2 231.7] 4.682 249.5] 0.399 226.0 9.095 252.9| 3.750 246.5] 1.932 254,9] 3.029 Perbednan dalam %
3 2708 11.404 266.4] 6.347 251.7] 1.243 2383 3.060 281.5] 4.832 2841] 6748 bobot isi tiap kapsul
4 245.1] 0.831 2490 10.220 238,81 3.948 2819 15.647] 216.8 13.031 2244 9,299 terhadap bobot rata?
5 2124 12,745 268.5] 7,188 r 2681.1] 5.024 254.5] 4.406 264.9] S.309 253.8| 2.585 tiap isi kapsul tidak
(] 260.3] 7.094 263.1] 5.030 2746 10.454J 220.9] 5.688 262,7| 4514 268.6 0.567 boleh lebih dari 7.5%4
7 21587 11.264 249.6] 0,358 218.2 12,232 2363} 2.240/ 2178 13.49 249.6] 0.887 o kalntrpam tata
[} 258.1) 6.178 244.5| 2395 2745 J 10.414 2846 16.758] 207.4 J 17.487] 2219 10.300 untuk 2 kapsut lidnk
] 269.7 10.951 223.1] 6946 259.1] 4.219 228.2) 6.383 28.1] 521 241.8] 2.265 bolch melebihi 15%
10 246.9] 157 259.6] 3.593 2685 8.000 2699 10.068 27.3] 559 2450 0.568
1 239.7] 1.390 2240 10.579& 267.4 7.5584 232.0] 4.624 2.9 10922 2535] 2.462
12 257.8] 5973 215 11.517 2114 9.167, 2886 17.575] 241.5{ .92t 200] 7.439
13 247.4] 17717 2300 8.184 263.6| 2.088] 225.8] 7.368 2223 11.400 248.8] 0.245
14 243.1] 0.003 265.2) 5.868 226.4 9.054 245.2] 0.591 2425| 3.522 233.2] 5.742
15 252.9] 4.040 248.7] 1.817 2148 13.600 259.2] 6.335 2140 14,861 241.4] 2427
16 223.7 7973 257.1| 2,635 2196 11.689 2250 7.696 2723 833 2233 9.743
17 250.8] 3.094, 263.1] 5,030 249.0] 0.157, 250.4] 6,008 264.4] 5.190 2350| 4.610
18 225.8| 7.109 2754 9.820 2187 13.238 22).2 8.434 218 11,838 2140 13.502
19 2245 7.644 M3 8.300 253.7] 2.047 268.8] 6.170 258.5) 2.047 245.7] 0.699
20 256.4] 5.480) 263.5] 5.190 255.5] 2.77¢ 24281 0.393 1_234.8 10,565 243.7] 1.498
Jumlah |4881.60] 14 [] 0 5010.00 14 3 0 [4972.20] & 12 0 5012.40] 13 3 4 4756.60] 10 ) 1 ]485250] 15 & 0
Itala” 242,080} 5.839 250,500) 5.900 248.610] 7.263 250.620] 7.423 237,630] 8.414 242.825] 4.902
SN 17.217 | 17,333 21 'EZ?I 21.281 20_5592 14.909
Kesimp, Tidak memenuhl syarat Tidak memenuni syarat Tidak memenuhl syarat Tidak memenuhl syarat Tidak memenuhl syarat Tidak memenuhl syarat

AA-A - AA-F : Asisten Apoteker yang melakukan pembagian dan pengisinn kapsul (merupakan orang yang berbeda)
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. Hasil Uji Keseragaman Bobot Kapsul Isoniazid 250 mg yang dibagi secara Visual dengan Cara Tidak Langsung

Lampiran 55

dalam Jumlah Pembagian 60 Kapsul (dibagi langsung untuk 60 kapsul)

AA-A

AAB

Data Hasll Ujl Keserngaman Babot Kapsul Iseninzid 90 mp yang dibngi scenrn visual denpan cara (ldnk Inngsung dnlam jumlah pemhnﬁian 30 knpsul yang dihagl langsung untuk 30 kapsul
AA-D

AA-C AA-E AA-F Persyaratan Uji
No, urut] Bobot Perbedaan thd Dobot Perbedann thd Dohot Perbedann thd Dot Perbednan thd Nobot Petbedonn thd Dobot Petbedunn thd Keseragnman Bohol
penim [isi kspsut] bobot rata? s kapsul | lsikapsul | bobot rata? isi kapsul [listkapsnt] bobot rala’ isi kapsu) | isi kepsul] bobot ratn” isi kopsul | isikepmt] bobot ratn? jai knpsul {lsikapsuf] bobot ratn’® il kapsul Kapsul (Fanmakope
bangan | (mg) [s7.3%]>7.5%13%] >13% | (mg) | ST3%[>7.3%13%] >15% | (mg) [<7.5%[>0.00%18%] 3180 | qmy) [29.8%[>0.5008%] »1a% ] (mp) [<hsw[hSceisn| S18% | (me) | <7.5% [57.5%080] 218% | twdonesia Bidisi 111, 1979)
1 270.6 10.508 263.6] 4.085 203.9 18.049] 237.8| 2374 268.8] 6.355 205.2 18.575
2 233.4| 4.604 282.7] 3.729) 260.1] 4.157 225.9| 7.260 237.6] 5.990J 240.5] 4.508 Perbednan datam %5
3 238.3] 2.683 247.4] 2430 2758 10.444 2478} 1.172 257.6] 1.924 2187 15.9868] bobot isi tiap kapsul
4 238.3] 3.500 303.4 19.800| 261.4| 4.677 . 268.0 10.024F 283.7 12.251 2106 16.432| terhedap bobat rata?
5 2223 9.217 2814 11.113 210.0 15.906] 2649 8.751 256.2] 1.370 211.7 15.998] tinp isi kapsul tidak
6 228.4] 2.642 248.2] 1.998 260.1] 4.157 247.5] 1.608 285.3r 4.970! 188.3 21.313] boleh lehih duri 7.5%
7 w2 11.385 230 7.998H 252.1] 0.953 2120 12.968 2121 16.079] 254.4] 0948 don kabrgmn min
8 232.6| S.011 2740 8.1 252.5] 1.143 244.8] 0.499 2126 158311 2119 7.002 rintuk 2 knpeul tidak
9 251.8] 2.830, 229.6] 5.392 237.5] 4.893 2628 7.889 2040 19.284] 210.8 16.631} bolch melebibi 15%
10 238.4] 2.642 258.6] 2111 271.2 8.602 2208 9.353 273 14.022 2435 .7
" 244.11 0.314 287.8 13.640 255.6] 2.355 2537 4.153“ 271.1] 7.265) 248.3] 1.473
12 252.7] 3.199] 240.8| 4.918 249.3] 0.168 248.7] 2.101 218.6 13.507, 2783 10.432
13 226.3 7.504 2223 | 12223 2222 11.020 255.6] 4.933 277.8 9.916| 186.0 26.194
14 250.1] 2.136 257.2} 1.558 257.0] 2915 283.1 16.223] 287.2] 5.762 2305 8.538
15 251.5] 2,708 2253 11.038 201.8 12,646 27.7] 2415 . 205.3ﬁ 18.770] 262.2] 4.043
16 248.7] 1.564 249.9] 1.326 27.3] 4974 { 266.2] 5.180] 2065.5} 5.050] 291.7 15.749
17 253.6] 3.565) 2229 11,998 201.9| 4.877 238.8] 2.687 276.4 9.362 253.1] 0.432
18 249.0] 1.687 278.2 9.850 262.0| 4.98 231.5] 4.961 2028 18.759] 268.2] 6.424
19 252,3] 3.034 218.4 13.763 " 2008 19.710] 231.7] 4879 259.3] 2.596 185.1 22583
20 234.3] 4.217 2580.7] 1.008 2822 13,007 243.1] 0.198 ﬁ&t\ 5.673 194.9 22,662
Jumish |4897.40] 16 4 0 $065.10] 10 9 1 4994.40] 12 [] 3 4910.30} 14 [ 1 4807.70] 10 ] 8 |4666.20] 7 ] 10
Ratn'  |244.870 4.259] 253.255) 7.408] 249,720] 7.502 245.515] 5.520 244.883| 9.739 233.310] 12.013
) 13.037 ] 23510 24.212] 17.160) 28431 31,935
Kestmp. Tidak memenuh! syarat “Tidak memenuhl syarat Tlidax memenuhl syacat Tidak memenuhi syarat Tidak memenuhl syarat Tldak mementuhl syarat

AA-A - AA-T : Asisten Apoteker yang melakukan pembagian dan pengisian kapsul (imerupakan ornng yung herbeda)
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