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RINGKASAN 

 

Pengaruh Desain Alat Uji Disolusi Tipe Dayung Erweka DT700 dan 

RC6 Terhadap Profil Disolusi Sediaan dengan Pelepasan Segera dan 

Pelepasan Dimodifikasi 

 

Dyan Churniawan Syaputra 

 

Uji disolusi merupakan uji secara in vitro yang dilakukan dengan tujuan mengetahui 

kinerja produk obat. Hasil dari uji disolusi memberikan prediksi berupa parameter kritis 

seperti bioavailabilitas yang adekuat. Disolusi adalah jumlah atau persentase zat aktif 

yang larut pada waktu tertentu dalam kondisi baku. Disolusi merupakan sebuah proses 

perpindahan massa dimana dalam prosesnya dipengaruhi oleh adanya kondisi 

termodinamis yang mempengaruhi perubahan energi dan hidrodinamis yang 

mempengaruhi gerak fluida dalam sistem. Pada uji secara in vitro kondisi hidrodinamis 

timbul akibat adanya agitasi. Perbedaan kondisi hidrodinamis dapat terjadi akibat adanya 

variabilitas dalam ukuran bejana dan dayung, kecepatan pengadukan, serta volume media 

yang digunakan. Dari penelitian sebelumnya, dilaporkan adanya perbedaan ukuran 

(tinggi dan diameter dalam serta jari-jari lengkungan) bejana pada sebelas bejana dengan 

produsen yang berbeda. Variabilitas laju disolusi juga dihasilkan sebagai akibat adanya 

variasi pada desain dan dimensi dayung dimana dayung dengan luas permukaan lebih 

lebar akan meningkatkan pelepasan obat. Alat uji disolusi tipe dayung banyak digunakan 

di industri farmasi dan sangat berguna dalam pengujian tablet dan kapsul. Hal tersebut 

dikarenakan tablet merupakan sediaan yang paling banyak beredar. Pada penelitian ini 

dilakukan pengujian kecepatan disolusi sediaan dengan pelepasan segera dan pelepasan 

dimodifikasi menggunakan alat uji tipe dayung dari dua produsen berbeda (Erweka 

DT700 dan RC6) dimana dari kedua alat uji tersebut terdapat perbedaan ukuran dayung 

dan bejana. Hal tersebut dapat mempengaruhi kondisi hidrodinamis dala sistem sehingga 

dapat menyebabkan adanya variabilitas pada hasil uji disolusi. 

Penelitian ini bertujuan untuk menentukan pengaruh ukuran dayung dan bejana 

pada alat uji disolusi tipe II Erweka DT700 dan RC6 terhadap laju disolusi obat dengan 

pelepasan segera (parasetamol) dan dimodifikasi (metformin HCl) serta menetapkan 

validitas alat tersebut dalam menghasilkan profil disolusi yang seragam denagn aat yang 

sudah sesuai standar USP <711>. Penetapan kadar masing-masing tablet dilakukan 

dengan metode spektrofotometer UV/Vis. Kemudian dilakukan validasi metode analisis 

untuk uji disolusi yang meliputi spesifisitas dan selektivitas, linearitas, batas deteksi 

(LOD), batas kuantitasi (LOQ), akurasi, dan presisi. Penentuan akurasi dan presisi dari 

metode analisis dilakukan dengan dua kali preparasi sampel menggunakan labu ukur dan 

tabung reaksi. Penelitian dilanjutkan dengan melakukan pengukuran pada bejana 

(diameter dalam dan tinggi), dayung (lebar bagian atas dan bawah dayung, tinggi dayung, 

dan  ketebalan dayung), dan setting alat uji (jarak dasar bejana-dayung, batang dayung-

dinding bejana, ujung atas dayung-bejana, dan kalibrasi kecepatan putaran alat). 

Kemudian dilakukan uji disolusi parasetamol dan metformin menggunakan alat uji 

Erweka DT700 dan RC6 dengan replikasi masing-masing sebanyak 12 kali. Lalu 
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dlakukan analisis profil disolusi dengan analisis statistik perhitungan similarity factoir 

(f2) untuk metformin HCl. 

Hasil dari penetapan kadar tablet parasetamol dan metformin HCl dapat 

disimpulkan bahwa kedua tablet memenuhi persyaratan kadar bahan aktif sesuai yang 

dipersyaratkan dalam Farmakope Indonesia. Metode analisis menggunakan 

spektroforometer UV/Vis pada analisis kadar senyawa saat uji disolusi disimpulkan dapat 

memberikan hasil yang valid. Hal tersebut berdasarkan validasi metode analisis dimana 

analisis menggunakan spekrofotometer UV/Vis memenuhi seluruh parameter pengujian 

validasi metode analisis yang meliputi spesifisitas dan selektivitas, linearitas, batas 

deteksi (LOD) dan batas kuantitasi (LOQ), akurasi, dan presisi. Sementara dari hasil 

pengukuran kedua alat uji disolusi, didapatkan pada lebar bagian atas dan bawah dayung, 

dan diameter dalam bejana alat uji disolusi RC6 tidak memenuhi ketentuan yang 

dipersyaratkan USP <711>. Hasil uji disolusi tablet parasetamol didapatkan % terlarut 

pada menit ke-15 telah melebihi 85% pada kedua alat. Sehingga dapat dinyatakan tidak 

ada perbedaan bermakna pada laju disolusi yang dihasilkan dari pengukuran dengan 

keuda alat. Analisis hasil uji disolusi tablet metformin HCl berdasarkan analisis statistik 

nilai similarity factor (f2) antara pengujian dengan Erweka DT700 dan RC6 didapatkan 

nilai similarity factor  (f2) bernilai diatas 50 sehingga dapat dinyatakan tidak ada 

perbedaan bermakna dari pengukuran laju disolusi dengan kedua alat.  

Berdasarkan hasil penelitian ini dapat disimpulkan bahwa perbedaan dimensi 

bejana dan dayung dari kedua alat uji disolusi yang dipergunakan tidak mempengaruhi 

hasil uji disolusi tablet dengan pelepasan segera maupun pelepasan dimodifikasi. 

Sehingga alat uji disolusi RC6 dengan spesifikasi yang tidak sama dengan ketentuan USP 

dapat digunakan untuk melakukan uji disolusi tablet dengan pelepasan cepat dan 

pelepasan dimodifikasi. 
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ABSTRACT 

 

The Effect of Dissolution Type-II Apparatus Design On Dissolution 

Profile of Tablets With Immediate Release and Modification Release 

 

Dyan Churniawan Syaputra 

 

In 21st century, in vitro dissolution test for quality control and bioavailability 

prediction has developed well. However, it has been reported that there is variability in 

dissolution vessel size from different manufacturers that did not fulfill the USP 

requirements. It can affect the drug dissolution rate because of the hydrodynamic 

conditions. This research aimed to determine the effect of vessel and paddle size on 

Erweka DT700 and RC6 dissolution apparatus in drug dissolution rate with immediate 

and modification release and determine the validity of RC6 to produce similar dissolution 

profile with Erweka DT700. Tablet content potency was analyzed using UV/Vis 

spectrophotometer method. Vessel and paddle size were measured to assess that the two 

apparatus fulfill the USP requirement. Dissolution tests were conducted with 12 

replications each. Drug dissolution profiles were statistically analyzed using similarity 

factor (f2). The results obtained show that paracetamol and metformin HCl tablets were 

met tablet content requirements. Validation of analytical method were met the acceptance 

criteria for each parameters. Paddle size of RC6 did not fulfill the USP requirement. 

Paracetamol tablet was dissolved >85% before 15 minutes, and the f2 value obtained for 

metformin HCl was above 50. Based on this research, variability in vessel size, paddle 

size between Erweka DT700 and RC6 was not affecting the dissolution profile of the 

immediate and modified release drug. So RC6 dissolution apparatus which have 

specifications that did not fulfill the USP requirement can be used for dissolution tests of 

immediate and modified release drug. 

Keywords : Dissolution, Vessel size, Paddle size, Hydrodynamic conditions  
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