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ABSTRAK 

 

JHELLA SILVIA PUTRI, F., 2023, ANALISIS UJI DISOLUSI 

TABLET GLIBENKLAMID BERMERK DAN GENERIK 

DENGAN METODE SPEKTROFOTOMETRI UV-VIS, SKRIPSI, 

FAKULTAS FARMASI, UNIVERSITAS SETIA BUDI, 

SURAKARTA. 

 

Glibenklamid adalah obat yang digunakan untuk DM tipe 2 

golongan sulfonil urea, seperti halnya obat yang lain glibenklamid juga 

terdapat dalam bentuk obat generik dan bermerk.  Banyak masyarakat 

yang masih berasumsi bahwa obat generik dan bermerk mempunyai zat 

aktif yang berbeda. Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui kadar 

glibenklamid generik dan bermerk yang diuji disolusi menggunakan 

Spektrofotometri UV-Vis.   

Penelitian ini dilakukan penetapan kadar menggunakan 

Spektrofotometri UV-Vis Shimadzu dengan pelarut HCl-Metanol 0,1 N 

pada gelombang 300 nm. Pembuaan kurva baku konsenrasi 40, 50, 60, 

70 dan 80 ppm. Validasi meliputi linearitas, presisi, akurasi LOD dan 

LOQ dilakukan pada glibenklamid baku. Table generik dan bermerk 

dilakukan penetapan kadar pada panjang gelombang maksimum yang 

ditenukan lalu dilakukan uji disolusi menggunakan pelarut asam 

klorida 0,1 N dengan suhu 37ºC ± 0,5ºC dengan menggunakan metode 

dayung. 

Hasil validasi glibenklamid baku linearitas (0,9989), presisi 

(0,37%), akurasi  (82%), LOD (57,173 ppm) dan LOQ (173,250 ppm). 

Kadar glibenklamid dalam tablet  generik 1, generik 2, bermerk 1 dan 

bermerk 2 berturut-turut 63%, 97%, 106% dan 91%. Hasil uji disolusi 

kurang bagus dikarenakan pelarut yang digunakan berbeda sehingga 

menghasilkan nilai absorbansi minus dan tidak dapat dilakukan uji 

SPSS. 

 

Kata Kunci : Glibenklamid, generik, bermerk,  penetapan kadar, 

spektrofotometri uv-vis 
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ABSTRACT 

 

JHELLA SILVIA PUTRI, F., 2023, ANALYSIS OF 

DISSOLUTION TESTS OF BRANDED AND GENERIC 

GLIBENKLAMIDE TABLETS USING UV-VIS 

SPECTROPHOTOMETRY METHOD, THESIS, FACULTY OF 

PHARMACY, SETIA BUDI UNIVERSITY, SURAKARTA.  

 

Glibenclamide is a drug used for type 2 DM of the sulfonyl 

group of urea, as well as other drugs, glibenclamide is also found in 

generic and branded drug form. Many people still assume that generic 

and branded drugs have different active substances. This study aims to 

determine the levels of generic and branded glibenclamide that are 

tested and resolved using UV-Vis Spectrophotometry. 

This study was carried out to determine the level using UV-Vis 

Shimadzu Spectrophotometry with 0.1 N HCl-Methanol solvent at 300 

nm wave. The standard concentration curve is 40, 50, 60, 70 and 80 

ppm. Validation including linearity, precision, LOD and LOQ accuracy 

was performed on the raw glibenclamide. Generic and branded tables 

were determined at the maximum wavelength that was determined, 

then a solution test was carried out using a 0.1 N hydrochloric acid 

solvent with a temperature of 37ºC ± 0.5ºC using the paddle method. 

The results of the validation of standard glibenclamide linearity 

(0.9989), precision (0.37%), accuracy (82%), LOD (57.173 ppm) and 

LOQ (173.250 ppm). The levels of glibenclamide in generic 1, generic 

2, branded 1 and branded 2 tablets were 63%, 97%, 106% and 91% 

respectively. The results of the test were not good because the solvents 

used were different so that they produced a minus absorbance value and 

the SPSS test could not be carried out. 

 

Keywords : Glibenclamide, Generic, branded, content determination, 

uv-vis spectrophotometry 
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BAB I 

PENDAHULUAN 

 

A. Latar Belakang 

Obat merupakan salah satu faktor pendukung yang digunakan 

untuk menjaga daya tahan tubuh manusia supaya tetap sehat. Namun 

saat ini banyak sekali obat yang mengalami perkembangan yang cukup 

pesat dengan tipe atau jenis juga penggunaan yang berbeda (Masruriati, 

F, 2013). Kebanyakan masyarakat pastilah sudah tidak asing lagi 

dengan istilah obat generik dan obat bermerk/paten. Namun masyarakat 

lebih cenderung untuk memilih menggunakan obat yang bermerk/paten 

dibanding menggunakan obat generik, hal ini dikarenakan adanya 

asumsi bahwa obat bermerk/paten yang kebanyakan harganya jauh 

lebih mahal itu lebih manjur dari pada obat generik yang kebanyakan 

harganya jauh lebih murah, padahal faktanya dari kedua jenis obat 

tersebut mempunyai khasiat yang sama (Dewi, et al., 2012).  

Berdasarkan penelitian yang dilakukan oleh Mutawatir., et al 

tahun 2019 memaparkan bahwa persepsi masyarakat tentang obat 

generik dan obat paten dengan perolehan hasil baik hanya 1 responden 

dengan persentase 1,4% dan persepsi dengan hasil cukup 43 responden 

dengan persentase 63,3% dan persepsi dengan hasil kurang 25 

responden dengan persentase 36,5%. Sehingga disimpulkan bahwa 

persepsi masyarakat tentang obat generik dan paten dikategorikan 

cukup. 

Pemerintah telah mengeluarkan peraturan di dalam Peraturan 

Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 

HK.02.02/MENKES/068/I/2010 tentang kewajiban menggunakan obat 

generik di fasilitas pelayanan kesehatan pemerintah. Hal tersebut 

dimaksudkan agar masyarakat mendapatkan obat yang bermutu dan 

terjamin keamanannya dengan harga yang jauh lebih terjangkau/murah 

(KEMENKES RI, 2010). Oleh karena itu, diperlukan adanya penetapan 

kadar obat glibenklamid pada tablet generik dan paten setelah masuk 

dalam plasma darah hewan uji untuk membandingan mutu keduanya 

sehingga masyarakat dapat memilih obat mana yang dapat mereka 

gunakan. 

Diabetes Melitus (DM) merupakan suatu penyakit yang ditandai 

dengan tingginya kadar glukosa dalam darah (Hiperglikemia). DM 

terbagi dalam 2 macam yaitu DM tipe 1 yang diakibatkan kekurangan 
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insulin dapat dipicu dengan adanya infeksi oleh virus tertentu dan 

terkadang oleh racun di lingkungan, kemudian ada DM tipe 2 yang 

disebabkan insulin tidak mencukupi dan resistensi insulin yang dapat 

dipicu oleh berbagai faktor antara lain (usia, etnis, dan genetik) (IDF, 

2011). 

Di beberapa negara setiap tahunnya DM menyebabkan 4,6 juta 

kematian anak-anak dan remaja dikarenakan kekurangan insulin yang 

tidak pernah didiagnosis. Penyakit DM menempati urutan ke 10 yang 

menjadi permasalahan kesehatan di dunia. Federasi Diabetes 

Internasional (FDI) telah memprediksi bahwa, jika hal tersebut tidak 

segera ditangani maka penderita diabetes yang dari lebih 366 juta pada 

tahun 2011 akan meningkat menjadi 552 juta pada tahun 2030 (IDF, 

2011). 

Salah satu terapi farmakologi untuk penyakit DM tipe 2 yaitu 

dengan antidiabetes oral yang sudah sering digunakan yaitu golongan 

sulfonil urea dengan contoh obat yaitu glibenklamid, glibenklamid 

berjenis obat generik contoh glibenklamid 5 mg dan jenis obat paten 

dengan contoh Renabetic® 5 mg. Glibenklamid sendiri mempunyai 

efek utama untuk meningkatkan sekresi insulin oleh sel beta pankreas. 

Keuntungan dari penggunaan glibenklamid antara lain mempunyai efek 

hipoglikemik yang kuat, menurunkan komplikasi mikrovaskuler. 

Glibenklamid memiliki kerugian yaitu berat badan yang meningkat 

(PERKENI, 2011). 

Pada penelitian yang dilakukan oleh Bilal, A. et al (2013), 

memaparkan tentang penentuan kualitatif dan kuantitatif pada 

glibenklamid dari berbagai merk yang ditentukan menggunakan 

Spektrofotometri UV-Vis. Analisis Spektrofotometri UV-Vis sangat 

cocok pada kondisi sebagai berikut = 6,4 nm, pada kisaran 200-400 nm, 

absorbansi methanol pada 239 nm ditetapkan sebagai blanko. Hasil 

yang didapatkan dari penelitian tersebut yaitu nilai pemulihan dari 

tablet glibenklamid merk Daonil
®

 (100,89%), merk Diabetes
®

 

(99,85%) dan merk Euglukon
®

 (101,15%). Persyaratan kadar 

glibenklamid di dalam tablet glibenklamid mengandung tidak boleh 

kurang dari 90,0% dan tidak boleh lebih dari 110,0% dari jumlah yang 

tertera pada etiket (Rohmah, et al., 2021), sehingga dari hasil penelitian 

tersebut yaitu kadar glibenklamid di dalam tablet memenuhi 

persyaratan. 
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Pada penelitian yang dilakukan oleh Siregar,W. S (2018), 

memaparkan tentang hasil penelitian dari penentuan kadar metformin 

dan glibenklamid dalam campuran sediaan tablet yang di analisis 

menggunakan Spektrofotometri UV secara Area Under Curve (AUC) 

memenuhi jumlah persyaratan kadar sediaan tablet yang tertera di 

Farmakope Indonesia Edisi V yakni (103,27±1,7521)% dan untuk 

rentang kadar glibenklamid dalam suatu tablet menurut Farmakope 

edisi VI tahun 2020 yaitu tidak boleh kurang dari 90,0% dan tidak 

boleh lebih dari 110,0% untuk metformin dan (98,02 ± 2,0404)% untuk 

glibenklamid. 

Berdasarkan hasil dari penelitian yang dilakukan oleh 

Tresnawati dan Saputri pada tahun 2004 menggunakan 

spektrofotometri uv-vis dengan sampel tunggal glibenklamid dengan 

kondisi Λ maks 229,5 nm range konsentrasi 3-15 µg/ml menghasilkan 

standart deviasi sebesar 1, 32% dan hasil recovery sebesar 99,70-

101,89%. 

Berdasarkan Farmakope Indonesia Edisi VI tahun 2020 untuk 

menetapkan kadar tablet glibenklamide maka disarankan memakai 

metode Kromatografi Cair Kinerja Tinggi (KCKT). Namun metode 

tersebut memerlukan alat serta biaya yang cukup mahal dan waktu 

analisis jauh yang lebih lama. Maka dari itu, diperlukannya metode 

alternatif yang lain dengan alat dan biaya yang cukup murah serta 

waktu yang relatif singkat namun dapat memberikan hasil yang cukup 

akurat dan presisi yang baik (Farmakope Indonesia edisi VI, 2020).  

Maka digunakanlah metode Spektrofotometri UV-Vis selain biaya yang 

dikeluarkan cukup murah serta waktu yang relatif singkat, metode ini 

juga bisa digunakan untuk menganalisis banyak zat organik dan 

anorganik dengan hasil yang selektif dan memiliki ketelitian yang 

cukup tinggi sebesar 1-3% (Rohmah, et al., 2021). 

Berdasarkan dari uraian latar belakang di atas, peneliti tertarik untuk 

menganalisis uji disolusi tablet glibenklamid bermerk dan generik dengan 

metode Spektrofotometri Uv-Vis. 

 

B. Rumusan Masalah 

Berdasarkan dari uraian latar belakang di atas, maka dapat 

rumusan masalah dalam penelitian ini adalah : 

1. Apakah kadar glibenklamid di dalam tablet generik dan bermerk 

memenuhi syarat kadar dari Farmakope Indonesia ed VI? 
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2. Bagaimana hasil Q15 dan Q45 dari tablet glibenklamid generik dan 

bermerk? 

3. Apakah ada kemiripan faktor disolusi (F2 dari obat generik dan 

bermerk? 

 

C. Tujuan Penelitian 

Tujuan dari dilakukannya penelitian ini adalah : 

1. Untuk mengetahui kadar glibenklamid di dalam tablet generik dan 

bermerk memenuhi syarat kadar dari Farmakope Indonesia ed VI. 

2. Untuk mengetahui hasil Q15 dan Q45 dari tablet glibenklamid 

generik dan bermerk. 

3. Untuk mengetahui ada kemiripan faktor disolusi (F2 dari obat 

generik dan bermerk. 

 

D. Manfaat Penelitian 

Manfaat dari penelitian ini adalah bagi peneliti untuk 

menambah wawasan serta pengalaman tentang perbandingan kadar 

tablet glibenklamid generik dan bermerk di dalam tablet yang sesuai 

dengan Farmakope Indonesia Edisi VI tahun 2020 serta untuk 

memberikan informasi tentang hasil Q15 dan Q45 dari tablet 

glibenklamid generik dan bermerk. Bagi institusi dapat digunakan 

untuk bahan pembelajaran atau referensi penelitian terkait analisis 

kuantitatif tablet glibenklamid generik dan bermerk.  

  


