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ABSTRAK

RATIH SRI ADINENGSIH., 2022, UJI DISOLUSI TERBANDING
DAN PENETAPAN KADAR TABLET SALUT ENTERIK
ASETOSAL YANG BEREDAR DI MASYARAKAT, PROPOSAL
SKRIPSI, PROGRAM STUDI S1 FARMASI, FAKULTAS
FARMASI, UNIVERSITAS SETIA BUDI, SURAKARTA.

Asetosal adalah obat golongan Biopharmaceutical Classification
System (BCS) kelas Il dengan permeabilitas tinggi namun sifat
kelarutannya rendah. Penelitian ini dilaksanakan untuk mengetahui mutu
sediaan asetosal yang beredar di masyarakat melalui uji kualitas fisik
berupa uji keseragaman bobot, kekerasan, kerapuhan dan waktu hancur;
uji disolusi; dan penetapan kadar menggunakan spektrofotometri
ultraviolet.

Metode uji disolusi diadopsi dari Farmakope Indonesia Edisi VI
dan filtrat sampel diujikan menggunakan spektrofotometri ultraviolet.
Pengujian dilakukan terhadap lima sampel, yaitu satu sampel tablet
asetosal inovator dan empat sampel produk copy asetosal (asetosal
produk luar negeri, dua sampel tablet asetosal produk PMDN dan satu
sampel tablet asetosal dari perusahaan swasta indonesia).

Hasil penelitian menunjukkan sampel tablet inovator dan
beberapa produk tablet salut enterik asetosal yang beredar dimasyarakat
memenuhi semua kriteria mutu fisik, dan kadar tablet. Sampel B
menunjukan profil disolusi yang serupa dengan inovator sedangkan
produk ( C, D dan E) menujukkan profil disolusi tidak serupa dengan
produk inovator, mesikupun sampel C, D dan E tidak memiliki profil
disolusi yang serupa namun tetap memenuhi syarat uji disolusi.

Kata kunci : Asetosal, disolusi, penetapan kadar, mutu fisik,
spektrofotometri uv
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ABSTRACT

RATIH SRI ADINENGSIH., 2021, COMPARATIVE
DISSOLUTION TEST OF ENTERIC-COATED ACETOSAL
TABLETS CIRCULATING IN THE COMMUNITY, THESIS,
BACHELOR OF PHARMACY, FACULTY OF PHARMACY,
SETIA BUDI UNIVERSITY, SURAKARTA.

Acetosal is a class 1l Biopharmaceutical Classification System
(BCS) class drug with high permeability but low solubility properties.
This research was carried out to determine the quality of acetosal
preparations circulating in the community through physical quality tests
in the form of tests of uniformity of weight, hardness, fragility and
crushing time; dissolution test; and determination of levels using
ultraviolet spectrophotometry.

The dissolution test method was adopted from the Indonesian
Pharmacopoeia Edition VI and the sample filtrate was tested using
ultraviolet spectrophotometry. The test was carried out on five samples,
namely one sample of innovator acetosal tablets and four samples of
acetosal copy products (acetosal products abroad, two samples of
acetosal tablets of PMDN products and one sample of acetosal tablets
from private companies of Indonesia).

The results showed that samples of innovator tablets and several
enteric acetosal-coated tablet products circulating in the community met
all the criteria of physical quality, and tablet levels. Sample B shows a
dissolution profile similar to the innovator while the product ( C, D and
E) shows a dissolution profile not similar to the innovator product,
although samples C, D and E do not have a similar dissolution profile
but still meet the requirements of the dissolution test.

Keywords : Acetosal, dissolution, grade determination, physical quality,
uv spectrophotometry.
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BAB |
PENDAHULUAN

A. Latar Belakang

Obat adalah salah satu faktor yang penting bagi kesehatan
terutama dapat digunakan untuk mencegah dan menyembuhkan suatu
penyakit (Grace Pricilia et al., 2015). Obat beredar di pasaran terdiri dari
berbagai macam bentuk sediaan salah satunya adalah obat dalam sediaan
tablet. Tablet adalah sediaan farmasi yang mempunyai bentuk padat yang
mengandung zat aktif tanpa pengisi atau dengan bahan pengisi. Tablet
berdasarkan metodenya dapat dikelompokan menjadi dua macam yaitu
tablet kempa dan cetak. Zat tambahan tablet terdiri berbagai macam
seperti bahan pengikat, bahan penghancur, bahan pengisi, dan bahan
tambahan (Kusuma dan Apriliani, 2018). Bentuk sediaan tablet banyak
digunakan karena mempunyai beberapa kelebihan seperti ketepatan
dosis, cara pemakaian yang mudah, dan relatif lebih murah daripada
dengan bentuk sedian lain (Benni Iskandar, 2019).

Asam asetilsalisilat atau yang lebih dikenal sebagai asetosal atau
aspirin adalah obat golongan salisilat yang paling banyak digunakan.
Asetosal merupakan obat yang memiliki khasiat sebagai obat
antiplatelet, antipiretik, analgetika, antiinflamasi dan mampu mencegah
serta mengobati penyakit stroke. Asetosal jika digunakan dalam dosis
yang tinggi dapat mengakibatkan indikasi yang tidak baik dan
berdampak negatif seperti terjadinya pendarahan, iritasi pada lambung,
lambung mengalami kebocoran dan menghambat trombosit (Kuntari et
al., 2017; Hayatus Sa adah., 2019). Asetosal merupakan senyawa yang
mempunyai pemeabilitas yang tinggi akan tetapi kelarutannya rendah
dalam air (Biopharmaceutics Classification System case 2, BCS 1I).
Asetosal diproduksi oleh banyak pabrik farmasi sehingga di pasaran
banyak dijumpai berbagai merek yang mempunyai kemasan dan harga
yang beraneka ragam. Perbedaan formulasi obat, proses produksi, bahan
tambahan dalam suatu produksi obat dan biaya promosi suatu obat dapat
mengakibatkan terjadinya perbedaan harga dan kualitas dari tablet
asetosal yang dihasilkan. Masyarakat beranggapan bahwa produk yang
memiliki harga yang lebih mahal memiliki kualitas yang bagus
(Noorjannah dan Noval, 2020).

Pengawasan dan pemeriksaan mutu dilakukan untuk memastikan
serta menjamin sediaan farmasi mempunyai mutu dan jumlah yang
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sesuai dengan prosedur analisis standar yang telah ditetapkan. Kualitas
obat mempunyai kaitan erat dengan efek terapi maka harus dilakukan
evaluasi pada obat . Tujuan evaluasi tablet untuk mengetahui sifat kimia,
fisika serta biologi dari tablet tersebut. Evaluasi tablet dapat ditentukan
dengan beberapa parameter seperti penetapan kadar, mutu fisik tablet
(keseragaman bobot, kekerasan, waktu hancur, dan kerapuhan) dan
disolusi tablet (Musiam dan Alfiian, 2017). Parameter tersebut sangat
berpengaruh pada kualitas dari tablet seperti waktu hancur sediaan
memiliki pengaruh terhadap biofarmasi dari suatu obat. Komponen dari
obat harus dapat diabsopsi maka tablet harus hancur dan dapat
melepaskan zat aktif dalam tubuh (Banne, 2013). Obat yang mempunyai
mutu fisik yang baik dan disolusi yang sesuai pendoman yang telah
ditetapkan maka akan diperoleh bioavailabilabilitas yang baik karena
kertesediaan hayati dari obat tersebut tinggi (Nurtanti et al., 2010).

Uji disolusi merupakan bagian penting yang dapat digunakan
sebagai petunjuk dalam pengembangan produk sediaan farmasi, menjadi
kontrol kualitas produk pada saat produksi, menjamin kualitas
bioekivalen in vitro antar batch dan regulasi pemasaran produk obat (
BPOM, 2005). Uji disolusi adalah prosedur laboratorium dapat
digunakan untuk memperkirakan dan menggambarkan biavailabilitas
suatu obat secara invivo. Sifat disolusi berhubungan dengan efek
farmakologi suatu obat karena menjadi salah satu persyaratan terjadinya
absorbsi obat (Aini et al., 2015). Uji disolusi terbanding adalah prosedur
yang dilakukan untuk menjamin kemiripan kualitas dan sifat-sifat dari
produk obat dengan perubahan monitor dalam formulasi atau setelah izin
pemasaran, untuk mengetahui kemiripan dalam produk uji dengan
produk pembanding dapat menggunakan farkor kemiripan ( BPOM,
2005).

Kontrol kualitas perlu dilakukan agar dapat menjamin kualitas,
efektivitas dan keamanan produk maka perlu dilakukan dengan metode
analisis seperti penetapan kadar asetosal. Persyaratan kadar asetosal
dalam tablet sesuai dengan Farmakope Indonesia edisi VI adalah 95% -
110%. Penetapan kadar asetosal perlu menggunakan metode yang
akurat, teliliti dan valid. Validasi metode untuk penetapan kadar asetosal
perlu dilakukan agar memperoleh metode yang akurat dan teliti. VValidasi
metode dapat membuktikan bahwa metode analisis mampu menujukkan
dan memberikan hasil yang telah sesuai mempunyai ketelitian dan
kecermatan yang memadai. Parameter yang digunakan dalam validasi
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metode adalah akurasi, presisi dan liniearitas (Grace Priciliaet al., 2015).
Metode spektofometri digunakan untuk melakukan penetapan kadar
karena memiliki berapa kelebihan seperti dapat digunakan dengan
mudah, cukup sensitif dan selektif, memiliki kepekaan analisis yang
cukup tinggi, dan biaya yang dikeluarkan cukup relatif murah
dibandingkan dengan menggunakan metode yang lain (Musiam dan
Alfiian, 2017). Berdasarkan latar belakang yang ada, maka penelitian
ini akan dilakukan uji mutu fisik, disolusi dan penetapan kadar tablet
asetosal yang beredar dipasaran.

B. Rumusan Masalah
1. Apakah mutu fisik, dan kadar sampel tablet salut enterik asetosal
yang beredar di masyarakat memenuhi syarat?
2. Bagaimana profil disolusi antara tablet inovator dengan sampel tablet
salut enterik asetosal yang beredar di masyarakat?

C. Tujuan Penelitian
1. Mengetahui mutu fisik, dan kadar sampel tablet salut enterik asetosal
yang beredar di masyarakat.
2. Mengetahui profil disolusi antara tablet asetosal inovator dengan
sampel tablet salut enterik asetosal yang beredar di masyarakat.

D. Manfaat Penelitian

1. Penelitian ini diharapkan dapat memberikan informasi tentang
tentang mutu dari obat, membuka dan meningkatkan kesadaran serta
pemahaman masyarakat tentang obat yang beredar dipasaran, obat
dengan harga cukup murah mampu memberikan efek terapi yang
optimal sehingga masyarakat memiliki pertimbangan yang baik
dalam memilih obat yang bermutu dan berkualitas.

2. Penelitian diharapkan dapat digunakan sebagai dasar untuk
penelitian selanjutnya.



