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ABSTRAK

Suatu obat harus dibuat dalam kondisi yang dikendalikan dan dipantau dengan cermat agar
menghasilkan obat yang memenuhi persyaratan. Evaluasi mutu fisik sangat penting untuk
memastikan suatu obat telah memenuhi spesifikasi sehingga menghasilkan obat yang bermutu
dan berkhasiat. Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui hasil evaluasi uji keseragaman
ukuran, keregasan dan waktu hancur tablet salut film Neuralgad yang diproduksi oleh LAFI
DITKESAD Bandung. Penelitian ini dilakukan dengan mengambil data hasil evaluasi uji mutu
fisik tablet salut film Neuralgad secara prospektif dan dibandingkan dengan spesifikasi yang
tercantum dalam Farmakope Indonesia Edisi III tahun 1979 dan Voight tahun 1994. Data yang
diambil adalah hasil evaluasi mutu fisik tablet salut film Neuralgad dengan no. bets W.091,
W.099 dan W.100. Hasil evaluasi uji mutu fisik tablet salut film yang didapatkan yaitu
ketebalan tablet bets W.091 = 5,48mm, bets W.099 = 5,53mm dan bets W.100 = 5,61mm,
diameter tablet bets W.091 = 13,01 mm, bets W.099 = 13,0lmm dan bets W.100 = 13,00,
persentase keregasan tablet pada bets W.091 = 0,027%, bets W.099 = 0,031 dan bets W.100 =
0,013 sebesar 0,023 % dan waktu hancur tablet pada bets W.091 = 13,83 menit, bets W.099 =
12,16 menit dan bets W.100 = 11,50 menit. Hasil evaluasi uji mutu fisik tablet salut film
Neuralgad produksi LAFI DITKESAD Bandung telah memenuhi spesifikasi berdasarkan
Farmakope Indonesia Edisi III tahun 1979 dan Voigt tahun 1994.

Kata Kunci : Tablet Salut Film, Neuralgad, Uji Keseragaman Ukuran, Uji Keregasan, Uji
Waktu Hancur.

ABSTRACT

A medicine must be made under conditions carefully controlled and monitored in order to
produce a drug that meets the requirements. Evaluation of physical quality is very important to
ensure a drug has met the specifications so as to produce quality and efficacious drugs.
Knowing the results of the evaluation test similar size, friability and disintegration of film
coated tablet of Neuralgad production LAFI DITKESAD Bandung. This research was
conducted by taking data from evaluation of physical quality test film-coated tablets Neuralgad
prospectively and compared to the specifications listed in the Indonesian Pharmacopoeia
Edition 111 1979 and Voight in 1994. The data taken is the result of evaluation physical quality
film-coated tablet Neuralgad with batch no. W.091, W.099 and W.100. The results of the
evaluation of physical quality test film-coated tablets Neuralgad is thikness on batch W.091 =
5,48 mm, batch W.099 = 5,53 mm, batch W.100 = 5,61 mm, diameter tablets on batch W.091 =
13,01 mm, batch W.099 = 13,01 mm, and W.100 = 13,00 mm, the percentage of friability on
batch W.091 = 0,027%, batch W.099 = 0,031% and batch W.100 = 0,013%, disintegration time
on batch W.091 = 13,83 minute, batch W.099 = 12,16 minute and batch W.100 = 11,50 minute.
The evaluation of physical quality test results of film-coated tablet Neuralgad production LAFI
DITKESAD Bandung has met Indonesian Pharmacopoeia specifications based on the third
edition in 1979 and Voight in 1994.

Keywords : Film Coated Tablets, Neuralgad, Similiar of Size, Friability, Disintegration
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LATAR BELAKANG

Obat adalah suatu zat aktif baik sintesis maupaun non sintesis yang dalam dosis
tertentu dapat digunakan untuk pengobatan, rehabilitasi, terapi dan diagnose pada
manusia ataupun hewan (Admar dalam Tarigan S.U, 2008).

Tablet salut film adalah tablet kempa yang disalut tipis, baik berwarna ataupun
tidak dengan penggunaan bahan polimer yang larut air dan cepat hancur di dalam
saluran cerna. Tablet salut film memiliki kelebihan dibanding dengan salut gula yaitu
salut film lebih tahan terhadap goresan, bahan yang digunakan lebih sedikit dan waktu
pembuatannya lebih cepat. Keuntungan penggunaan teknologi salut film lainnya yaitu
waktu proses lebih cepat, luas area produksi dapat dikurangi, peningkatan berat yang
minimum (Saifullah, 2007).

Mutu obat sangat penting dalam menentukan khasiat dan keamanan obat tesebut.
Jika mutu suatu obat tidak memenuhi persyaratan yang ditetapkan ditakutkan tidak
memberikan efek terapi yang maksimal dan menimbulkan efek samping yang tidak
diinginkan.

Neuralgad adalah tablet salut film yang diproduksi oleh LAFI DITKESAD
Bandung yang mengandung Antalgin, Vitamin B kompleks dan Caffein. Dilihat dari
kandungan tersebut, Neuralgad mengandung khasiat analgetik dari antalgin untuk
mengurangi nyeri dan pegal, selain itu antalgin juga memiliki khasiat antipiretik untuk
mengurangi demam ringan. Vitamin B kompleks baik untuk kesehatan saraf,
pembentukan sel darah merah dan sumber tenaga tubuh. Kaffein merupakan zat
stimulan yang dapat membuat seseorang bersemangat dan tidak mengantuk, selain itu
kaffein juga memiliki efek mengurangi rasa nyeri (Fredy, 2014).

Pengujian mutu fisik terhadap tablet meliputi keseragaman ukuran, waktu hancur
dan keregasan tablet. Pengujian tablet sangat diperlukan untuk mencapai produk yang
bermutu. Ketebalan tablet diperhitungkan terhadap volume bahan yang diisikan
kedalam cetakan, garis tengah cetakan dan besarnya tekanan punch yang dipakai untuk
menekan bahan isian pada cetakan. Perlu dilakukan pengawasan secara berkala agar
bahan yang diisikan dan tekanan yang diberikan tetap sama sehingga menghasilkan
tablet dengan tebal yang seragam (Ansel dkk, 1999).

Uji keregasan digunakan untuk mengetahui ketahanan dari permukaan tablet dari
gesekan yang terjadi selama pengemasan, pengiriman dan penyimpanan. Uji keregasan
berhubungan dengan kehilangan bobot suatu tablet akibat pengikisan pada permukaan
tablet (Banne, Y., Ulaen S., dan Lombeng, F., 2012). Tablet memiliki keregasan yang
baik apabila memenuhi persyaratan uji keregasan tablet yaitu tidak lebih dari 0,8%. Jika
nilai keregasan tablet tinggi atau lebih dari 0,8% maka akan berpengaruh pada kadar zat
aktif pada tablet (Voigt, 1994).

Kerapuhan ditandai dengan jatuhnya massa seluruh partikel dari tablet melalui
pengujian mekanis. Kerapuhan diberikan dalam persen yang ditarik dari massa tablet
sebelum pengujian (Voigt, 1994). Kerapuhan dipengaruhi oleh kandungan air dari
granul dan produk akhir. Kandungan air seringkali rendah tetapi masih dalam batasan
yang dapat diterima sebagai pengikat. Granul yang sangat kering dan mengandung
hanya sedikit persentase kelembaban menghasilkan tablet lebih banyak renyah daripada
granul yang memiliki kadar kelembaban 2-4% sehingga menyebabkan tablet lebih
mudah rapuh (Lachman dkk, 1994).

Uji waktu hancur dilakukan untuk mengetahui daya hancur suatu tablet. Tablet
harus hancur dalam cairan tubuh untuk dilarutkan agar sepenuhnya komponen obat
dapat diabsorpsi dalam saluran pencernaan. Waktu hancur dapat dipengaruhi oleh
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adanya bahan penghancur dan bahan pengikat yang digunakan dalam formulasi tablet.
Penambahan bahan penghancur dimaksudkan untuk menyebabkan tablet pecah dan
hancur dalam cairan lambung (Banne, Y., Ulaen S., dan Lombeng, F., 2012). Syarat
waktu hancur tablet yang tidak bersalut enterik adalah tidak lebih dari 60 menit (Ditjen
POM, 1979).

METODE PENELITIAN

Jenis dan rancangan penelitian ini merupakan penelitian deskriptif kuantitatif yang
bertujuan melakukan fenomena yang ditemukan baik berupa faktor maupun efek
(Notoadmodjo, 2010).

Penelitian ini dilakukan dengan mengambil data hasil evaluasi uji mutu fisik
tablet Neuralgad secara prospektif dan dibandingkan dengan standart yang tercantum
dalam FI Edisi III tahun 1979 dan Voigt 1994.

Sampel yang digunakan dalam penelitian ini adalah sediaan tablet salut film
Neuralgad yang diproduksi pada bulan Mei 2016 dengan no. bets W.091, W.099 dan
W.100 produksi LAFI DITKESAD Bandung.

Metode yang dilakukan pada pengumpulan data ini adalah melakukan pengamatan
atau observasi dengan cara mengambil data hasil uji mutu fisik tablet salut film
Neuralgad secara prospektif. Selain itu digunakan data yang diperoleh dari jurnal
penelitian, literature atau artikel ilmiah dan dokumen terkait evaluasi uji mutu fisik dari
LAFI DITKESAD Bandung.

HASIL DAN PEMBAHASAN

Evaluasi mutu fisik tablet dilakukan terhadap tiga batch tablet salut film
Neuralgad, yaitu nomor bets W.091, W.099 dan W.100. Pemeriksaan mutu fisik tablet
dilakukan pada tablet yang sudah jadi untuk mengetahui apakah tablet salut film
Neuralgad yang sudah jadi tersebut sudah memenuhi spesifikasi. Evaluasi tablet yang
dilakukan meliputi keseragaman ukuran, keregasan dan waktu hancur tablet.

Hasil keseragaman ukuran tablet Neuralgad pada batch W.091, W.099 dan W.100
tersebut memenuhi spesifikasi dimana diameter suatu tablet tidak boleh lebih dari 3 kali
tebal tablet dan tidak kurang dari 1 1/3 tebal tablet (Ditjen POM, 1979).

Tabel 1
Hasil Uji Keseragaman Ukuran tablet Neuralgad

No. Bets Standart Ketebalan Diameter Keterangan
W.091 Diameter tidak 5,48 13,01 Sesuai
W.099 boleh > 3x dan 5,53 13,01 Sesuai
W.100 tidak boleh < 1 5,61 13,00 Sesuai

Rata-Rata 1/3 tebal tablet 5,54 13,01 Sesuai
Standart Deviasi 0,065 0,005

Keseragaman ukuran suatu tablet dipengaruhi oleh sifat alir, keseragaman densitas
dan stabilitas punch pada alat cetak tablet. Keseragaman suatu tablet dipengaruhi oleh
besarnya tekanan yang ditentukan. Semakin besar tekanan yang diberikan maka
semakin besar pula ukuran yang dihasilkan. Hasil evaluasi keseragaman ukuran tablet
Neuralgad terlihat bahwa diameter tablet terlihat sama dan tidak terdapat
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penyimpangan, sedangkan ketebalan tablet terdapat perbedaan yang disebabkan oleh
sifat kompresibilitas massa tablet. Hasil keseragaman ukuran diatas memenuhi
persayaratan yang ditetapkan dimana diameter suatu tablet tidak boleh lebih dari 3 kali
tebal tablet dan tidak kurang dari 1 1/3 tebal tablet.

Hasil uji keregasan tablet Neuralgad pada bets W.091, W.099 dan W.100
memenuhi spesifikasi dimana keregasan suatu tablet tidak boleh lebih dari 0,8%
(Voigt,1994).

Tabel 2
Uji Keregasan Tablet Neuralgad

No. Bets Berat Awal Berat Akhir Persyaratan % Keregasan
W.091 14,6402 14,6364 <0,8% 0,027
W.099 14,6822 14,6775 <0,8% 0,031
W.100 14,6453 14,6433 <0,8% 0,013

Rata-Rata 14,6559 14,6524 - 0,023

Standart Deviasi 0,023 0,022 - 0,009

Setelah dilakukan pengujian pada ketiga bets tersebut, tablet Neuralgad memiliki
perbedaan persentase keregasan yang disebabkan oleh adanya perbedaan kadar air yang
terkandung dalam granul. Kadar air sangat berpengaruh pada hasil keregasan suatu
tablet dimana jika kadar air rendah, maka tablet yang dihasilkan kurang kompak
sehingga tablet mudah retak dan rapuh. Keregasan tablet juga dipengaruhi oleh
kekerasan tablet dimana semakin besar kekerasan tablet maka semakin kecil pula persen
kerapuhannya (Kurniawati, 2009). Tablet yang lebih keras memiliki daya ikat antar
granul dan kekompakan yang lebih baik sehingga persentase keregasan tablet lebih kecil
(Gusfarendi, 2013). Selain itu, jumlah fines dan jumlah bahan pengikat juga sangat
berpengaruh pada presen keregasan tablet (P. Puspita dkk). Meskipun terdapat
perbedaan hasil persentase keregasan pada tablet Neuralgad tetapi hasil tersebut
memenuhi persyaratan menurut Voigt 1994 dimana keregasan suatu tablet tidak boleh
lebih dari 0,8%. Dengan terpenuhinya syarat uji keregasan, maka keutuhan tablet
sampai ketangan konsumen dapat terjamin. Persentase keregasan yang kecil pada tablet
salut film Neuralgad tersebut disebabkan karena tablet Neuralgad telah mengalami
penyalutan film, sehingga tablet tidak mudah rapuh dan tablet salut film relative kuat
daripada tablet biasa dan permukaan tablet salut yang halus menyebabkan gesekan antar
tablet hampit tidak ada sehingga menjadikan presentase bobot yang hilang sedikit.

Hasil waktu hancur yang diperoleh pada tablet salut film Neuralgad pada bets
W.091, W.099 dan W.100 memenuhi spesifikasi menurut FI edisi III yaitu waktu
hancur untuk tablet bersalut film tidak lebih dari 60 menit.

Tabel 3
Hasil Rata-Rata Waktu Hancur Ketiga Batch

No. Bets Waktu Hancur
W.091 13,83
W.099 12,16
W.100 11,50

Rata-Rata 12,49

Standart Deviasi 1,20
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Waktu hancur yang lebih lama dibandingkan dengan tablet biasa disebabkan oleh
adanya lapisan penyalut yang lebih lama menahan hancurnya tablet. Waktu hancur
tablet dipengaruhi oleh bahan penghancur, bahan pelican, dan juga gaya pencetakan
yang digunakan. Waktu hancur juga dipengaruhi oleh kekerasan dan keregasan tablet.
Tablet yang lebih keras memiliki porositas lebih kecil sehingga daya penetrasi dan
absorpsi air kedalam pori-pori tablet lebih sulit sehingga ikatan antar partikel granul
sulit terlepas sehingga waktu hancur tablet semakin lama (Gusfarendi, 2013).

Sifat kimia dan fisika granulat, kekerasan dan porositasnya serta keregasan tablet
juga berpengaruh pada waktu hancur. Tablet umumnya diformulasi dengan bahan
pengembang dan bahan penghancur yang membuat tablet hancur dalam air atau cairan
lambung. Bahan pelicin kebanyakan bersifat hidrofob sehingga penambahan bahan
pelicin yang berlebihan akan memperlambat waktu hancur tablet. Tablet yang beron
besar lebih mudah dimasuki air sehingga lebih cepat hancur dibandingkan tablet keras
dengan rongga-rongga kecil (Soekami, dkk., 1987).

SIMPULAN DAN SARAN

Simpulan

1. Hasil evaluasi uji keseragaman ukuran tablet Neuralgad pada bets W.091, W.099
dan W.100 memenuhi spesifikasi yaitu tablet tidak lebih dari 3 kali dan tidak
kurang dari 1 1/3 tebal tablet dengan diperolehnya rata-rata tebal tablet 5,54 mm
dan diameter tablet 13,01.

2. Hasil evaluasi uji keregasan tablet Neuralgad pada bets W.091, W.099 dan W.100
memenuhi spesifikasi yaitu < 0,8% dimana pada bets pada ketiga bets berturut-turut
menunjukkan hasil keregasan sebesar 0,027 %, 0,031 % dan 0,013 %.

3. Hasil evaluasi uji waktu hancur tablet Neuralgad pada bets W.091, W.099 dan
W.100 memenuhi spesifikasi yaitu < 60 menit dimana pada ketiga bets berturut-
turut menunjukkan hasil waktu hancur 13,83 menit, 12,16 menit dan 11,50 menit.

Saran

1. Perlu dilakukannya monitoring dan evaluasi mutu fisik tablet yang bertujuan untuk
mempertahankan kualitas obat yang dihasilkan.

2. Perlu ditingkatkan pengawasan mutu untuk mencegah terjadinya reject produk baik
selama masa proses produksi maupun setelah obat diedarkan.

3. Diharapkan pada penelitian selanjutnya dilakukan penelitian lengkap tentang uji
mutu fisik tablet salut film Neuralgad
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uji analisis statistik yang digunakan disajikan dengan jelas.

Hasil dan Pembahasan
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Daftar Pustaka
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pustaka lain yang harus dicantumkan dalam daftar pustaka. Sumber pustaka disusun
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diawali dengan nama belakang dan diikuti dengan singkatan nama di depannya. Tanda
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Anak Judul : Jenis huruf Times New Roman, ukuran font 12, Bold UPPERCASE
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