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ABSTRAK

Granulasi basah merupakan salah satu metode pembuatan tablet dengan
memproses campuran zat aktif dan bahan tambahan menjadi partikel yang lebih
besar dengan menambahkan cairan pengikat dalam jumlah yang tepat untuk
memperbaiki sifat alir. Tablet vitamin B1 adalah salah satu sediaan obat yang
bekerja pada sistem saraf. Tujuan penelitian ini adalah untuk menguji pengaruh
suhu pengeringan granul terhadap keragaman bobot dan profil disolusi tablet
vitamin B1l. Metode yang digunakan adalah random sampling dimana setiap
sampel mempunyai kesempatan yang sama, menggunakan variasi suhu 50°C,
60°C, dan 70°C. Analisis kadar vitamin B1 menggunakan Spektrofotometer UV-
Vis pada 246,3 nm. Hasil yang diperoleh diuji menggunakan spss versi 19. Beda
nyata antar perlakuan diuji secara statistika. Hasil penelitian menunjukkan kadar
tablet vitamin B1 paling rendah dihasilkan suhu 70°C serta memberikan laju
disolusi yang paling baik.

Kata kunci : amilum umbi talas, disolusi, keseragaman kadar, suhu, vitamin B1

ABSTRACT

Wet granulation is one method of making tablets with the process a
mixture of active substances and additives into larger particles by adding a liquid
binder in an appropriate amount to improve flow properties. Tablets of vitamin
B1 is one dosage drugs that act on the nervous system. The purpose of this study
was to examine the effect of drying temperature and weight of the granules to the
diversity of vitamin B1 tablets dissolution profile. The method used is random
sampling where each sample has the same opportunity, using a variation of 50°C,
60°C and 70°C. Analysis of the levels of vitamin Bl using UV-Vis
spectrophotometer at 246.3 nm. The results obtained were tested using SPSS
version 19. The real difference among the treatments tested statistically. The
results showed levels of vitamin Bl tablets produced the lowest temperature of
70°C and provide the most excellent dissolution rate.

Keywords : Amylum from taro tuber, content uniformity dissolution, temperature,
vitamin B1



PENDAHULUAN

Bahan pengisi memegang peran penting dalam pembuatan tablet. Bahan
pengisi ditambahkan jika jumlah zat aktif sedikit atau sulit dikempa. Bahan
pengisi yang umum adalah laktosa, pati, kalsium fosfat dibasa dan selulosa
mikrokristal. Jika kandungan zat aktif kecil sifat tablet secara keseluruhan
ditentukan oleh bahan pengisi yang besar jumlahnya (Depkes RI., 2014).

Amilum sebagai eksipien dalam pembuatan tablet, memiliki kekurangan
seperti sifat alir dan kompatibilitas yang buruk jika digunakan sebagai tablet
kempa langsung (Yusuf, 2008), untuk memperbaiki kekurangan dari amilum
tersebut maka dalam pembuatan tablet digunakan metode granulasi basah.

Granulasi basah merupakan salah satu metode pembuatan tablet, metode ini
dibuat dengan cara memproses campuran bahan tambahan dan zat aktif menjadi
partikel yang lebih besar dengan menambahkan cairan pengikat dalam jumlah
yang tepat, sehingga diperoleh massa granul untuk kemudian dikeringkan dan
dicetak menjadi tablet.

Kadar lembab pada granul akan mempengaruhi sifat alir pada tablet bila
dicetak, ini menjadi faktor penting karena akan mempengaruhi keragaman bobot
dan akhirnya berpengaruh pada keseragaman zat aktif pada tablet (Sulaiman,
2007). Kadar lembab juga penting karena akan mempengaruhi pengempaan, dan
kompatibilitas. Kompatibilitas yang kurang baik juga akan berpengaruh terhadap
kekerasan tablet, pada umumnya tablet yang keras memiliki waktu hancur yang
lama dan disolusi yang rendah.

Suhu pengeringan yang tepat diharapkan mampu mencegah terjadinya
evaporasi kadar air yang berlebihan di dalam granul atau mencegah terlalu
lembabnya granul saat akan dicetak. Granul yang memiliki kadar air terlalu tinggi
atau rendah akan mempengaruhi sifat alir dan pengempaan seperti menempelnya
granul pada permukaan die/punch saat dicetak atau berkurangnya free flowing
karena banyaknya fines yang dihasilkan oleh granul yang terlalu kering.
Permasalahan ini dapat diatasi dengan suhu pengeringan granul pada proses

granulasi basah.



Berdasarkan alasan diatas sehingga perlu dilakukan penelitian tentang
pengaruh perbedaan suhu pengeringan 50°C, 60°C, dan 70°C pada keragaman
bobot dan profil disolusi tablet. Karena dengan memperoleh suhu pengeringan
granul yang tepat dalam pembuatan tablet vitamin B1 menggunakan amilum umbi
talas sebagai pengisi dapat diperoleh karakteristik tablet dan kualitas mutu yang
paling baik ditinjau dari keragaman bobot dan profil disolusinya.

METODE PENELITIAN

Penelitian ini menggunakan metode yang digunakan adalah random
sampling yang dilaksanakan di laboratorium Sekolah Tinggi Farmasi Yayasan
Pharmasi Semarang, Pada bulan September 2018 sampai Mei 2019.

Alat yang digunakan dalam penelitian in adalah lumping dan alu, timbangan
analitik, gelas ukur, erlenmeyer dan pipet volume, labu takar, pipet tetes,
dissolution tester, spektrofotometer UV-Vis.

Bahan yang digunakan dalam penelitian ini adalah vitamin B1, amilum
umbi talas, sodium starch glycolate, magnesium stearat, talk, polyvinyl pirolidon,
larutan HCI 0,1 N.

Prosedur kerja isolasi amilum umbi talas. Sebanyak 3 kg umbi talas dikupas,
dicuci, diparut, dan diperas kemudian diendapkan. Endapan dikeringkan dalam
lemari pengering pada suhu 50°C selama 2 hari. Pati yang telah kering selanjutnya
dihaluskan diayak dengan ayakan mesh 80 dan diuji.

Pembuatan tablet vitamin Bl menggunakan metode granulasi basah.
Vitamin B1, amilum umbi talas, Mg stearat, talk, SSG, PVP, masing — masing
ditimbang, kemudian dicampur sampai homogen. Campuran yang sudah homogen
ditambah dengan larutan PVP sampai membentuk massa basah untuk kemudian
diayak dan dikeringkan dengan suhu 50°C, 60°C, dan 70°C sehingga menjadi
granul untuk dicetak menjadi tablet.

Pembuatan larutan HCI 0,1 N, mengukur dengan seksama 8,28 ml HCI 37%

dan larutkan dalam 1000 ml aquadest.



Pembuatan larutan baku, menimbang dengan seksama 100 mg vitamin B1,
dimasukkan ke dalam labu takar 100 ml dan dilarutkan dengan HCI 0,1 N sampai
tanda batas, sehingga diperoleh larutan dengan konsentrasi 1000 ppm.

Pembuatan kurva kalibrasi dengan cara dipipet 10 ml larutan baku 1000
ppm sehingga diperoleh konsentrasi 100 ppm. Dipipet larutan baku (100 ppm) 3
ml, 4 ml, 5 ml, 6 ml, dan 7 ml masing — masing dimasukkan ke dalam labu takar
50 ml dan ditambah HCI 0,1 N sampai tanda batas. Diperoleh larutan dengan
konsentrasi 6 ppm, 8 ppm, 10 ppm, 12 ppm, dan 14 ppm. Kemudian diukur
serapannya pada panjang gelombang maksimum 246,3 nm dan HCI 0,1 N
digunakan sebagai blanko.

Penetapan kadar sampel tablet vitamin Bl dilakukan dengan diambil 10
sampel tablet vitamin B1 dari setiap replikasi kemudian ditimbang satu persatu
tablet agar mengetahui bobot masing — masing tablet. Digerus tablet satu persatu
dan ditimbang serbuk tablet satu persatu sesuai perhitungan dan dimasukkan labu
takar kemudian dilarutkan dengan HCI 0,1 N. Diencerkan 12,5 kalinya dan setelah
itu dilanjutkan pembacaan absorbansi dengan spektrofotometer.

Pengujian laju disolusi dilakukan dengan memasukan 900 ml aquadest
hingga suhu 37°C+0,5°. Masukan satu unit sediaan pada masing — masing dari
enam silinder, jalankan alat dengan kecepatan 50 putaran per menit sesuai dengan
ketentuan monografi selama 60 menit kemudian diambil sebanyak 10,00 ml
larutan uji dari tengah — tengah antara permukaan media disolusi dan alas masing
— masing labu. Pengambilan sampel dilakukan selang 10 menit untuk mengetahui
kecepatan laju disolusi yang dihasilkan dilanjutkan pembacaan absorbansi dengan

spektrofotometer.

HASIL DAN PEMBAHASAN

Kurva Kalibrasi dirumuskan sebagai persamaan y = bx + a. Kurva kalibrasi
menunjukkan hasil yang linier. Persamaan garis vitamin B1 yang diperoleh dari
data kalibrasi adalah y = 0,0406x - 0,0207 dengan a = - 0,0207; b = 0,0406; r =
0,999. Dimana a adalah intersep, b adalah slope, dan r adalah correl. Hubungan

yang ideal dicapai bila nilai koefisien korelasi = 1. Hubungan kadar dengan suhu



pengeringan adalah berbanding terbalik dimana semakin panas suhu pengeringan
granul maka kadar semakin kecil.
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Gambar 1. Diagram Hasil Kadar vitamin B1

Berdasarkan hasil yang didapat kadar vitamin B1 pada suhu 50°C berada
pada kadar yang paling tinggi yaitu 102,20% diikuti sampel suhu 60°C dan 70°C.
Semua sampel uji memenuhi syarat penerimaan yaitu untuk 10 tablet adalah
kurang dari 15. Secara teori, semakin tingginya panas yang digunakan dalam
pengeringan granul membuat penguraian zat aktif dan bahan tambahan dalam
tablet semakin besar sehingga kadar yang dihasilkan kecil.

Pengujian statistik data berdistribusi normal dan homogen. Anova satu jalan
menunjukkan data berbeda tidak signifikan yang ditandai diperolehnya
signifikansi 0,622 > 0,005 yang artinya perbedaan suhu pengeringan granul tidak
memberikan pengaruh terhadap keragaman bobot tablet vitamin B1.

Pentingnya laju disolusi zat aktif dari sediaan tablet sangat berkontribusi
dalam manfaat klinis serta ketersediaan hayati pada absorbsi obat di tubuh,
sehingga laju disolusi yang baik diharapkan juga dapat memberikan efek yang
lebih cepat. Pengambilan sampel dilakukan secara cuplikan selang 10 menit yaitu
pada menit ke — 10, 20, 30, 40, 50, dan 60 menit dengan tujuan untuk mengetahui
kecepatan serta keefektifan obat yang diberikan.

Hasil dari pengujian disolusi, tidak ada satupun suhu pengeringan yang
digunakan yang tidak memenuhi syarat, semua memenuhi syarat yang tertera pada
monografi yaitu kriteria penerimaan untuk dissolusi tablet B1 tidak kurang dari
80% dari kadar yang tertera pada etiket. Secara teori pengeringan granul yang

terlalu tinggi dapat menurunkan kohesifitas antar partikel serbuk karena



berkurangnya kadar air didalam tablet. Berikut adalah grafik profil disolusi hasil
rerata 5 replikasi dari waktu 10 menit sampai waktu ke 60 menit :
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Gambar 2. Grafik Profil Disolusi Tablet Vitamin B1
Dari grafik tersebut dapat dilihat waktu — 30 menit kadar vitamin B1 yang

terlarut sudah memenuhi syarat dari ketetapan disolusi tablet vitamin B1 yaitu
dalam 45 menit disolusi zat aktif yang terlarut tidak kurang dari 80%. Berdasarkan
data yang diperoleh, suhu pengeringan yang paling tinggi menghasilkan kecepatan
disolusi yang paling baik. Kohesifitas yang buruk, akan menghasilkan
kompatibilitas yang kurang baik yang nantinya akan berpengaruh terhadap
kekerasan tablet. Pada umumnya tablet yang kurang keras memiliki waktu hancur
yang lebih cepat dan disolusi yang tinggi karena dipengaruhi oleh tidak kuatnya
ikatan antar partikel dalam tablet tersebut sehingga mempengaruhi pula
kemudahan pelarut untuk masuk ke dalam lapisan difusi tablet menembus ikatan-
ikatan dalam tablet.

Nilai slope profil disolusi fase cepat pada uji analisis statistik anova satu
jalan diperoleh signifikansi 0,000 yaitu berbeda signifikan dan nilai slope profil
disolusi fase lambat pada uji statistik anova satu jalan diperoleh signifikansi
0,0650 yang artinya tidak berbeda signifikan. Dapat dilihat dari grafik dan hasil
uji statistik profil disolusi yang diperoleh, dari menit 10 sampai menit ke-30

adalah masa tablet mencapai laju disolusi maksimalnya dimana suhu 70°C

memperoleh slope tertinggi Yyaitu 2,63%E:§r’memt. Dapat disimpulkan bahwa suhu

pengeringan granul berpengaruh terhadap laju disolusi tablet vitamin B1.



KESIMPULAN

1. Perbedaan suhu pengeringan granul pada metode granulasi basah
menggunakan amilum umbi talas sebagai pengisi tidak berpengaruh terhadap
keragaman bobot tetapi berpengaruh terhadap laju disolusi tablet vitamin B1.

2. Pengeringan granul menggunakan perbedaan suhu pada granul tablet vitamin
B1 menggunakan amilum umbi talas sebagai pengisi sediaan tablet yang
dibuat secara granulasi basah yang memberikan hasil laju disolusi tablet
vitamin B1 yang paling baik adalah pengeringan granul dengan suhu 70°C.

3.

SARAN

1. Perlu dilakukan penelitian lebih lanjut tentang pengisi menggunakan amilum

umbi talas dalam sediaan tablet.
2. Perlunya dilakukan penelitian lebih lanjut dengan menggunakan eksipien dan

bahan alam yang berbeda.
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