BAB V

KESIMPULAN DAN SARAN

A. KESIMPULAN

Kesimpulan yang diperoleh berdasarkan hasil penelitian dan data statistik

terhadap uji mutu fisik tablet adalah :

1.

Kalsium karbonat dapat dibuat menjadi sediaan tablet dengan kombinasi
bahan penghancur Avicel 101 dan SSG dengan memenuhi persyaratan mutu

fisik menurut Farmakope Indonesia dan pustaka lainnya.

2. Tablet kalsium karbonat dapat dibuat dengan kombinasi dan variasi

konsentrasi disintegran dan berpengaruh terhadap mutu waktu hancur.
Formula tablet kalsium karbonat dalam penelitian ini yang memenuhi uji mutu
fisik tablet yang baik berturut-turut adalah formula 5, 4 dan 3. Semakin besar
konsentrasi SSG yang ditambahkan waktu hancur semakin cepat dan
sebaliknya semakin besar Aviicel 101 ditambahkan maka semakin lama waktu

hancur yang didapat.

B. SARAN

1.

Perlu dilakukan penelitian lebih lanjut dengan melakukan pengujian disolusi

pada pembuatan sediaan tablet kalsium karbonat
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2.
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Perlu dilakukan penelitian lebih lanjut tentang formulasi tablet kalsium
karbonat dengan variasi konsentrasi dan kombinasi bahan tambahan lain agar
didapat tablet yang bermutu dan memenuhi persyaratan uji mutu fisik tablet.

Perlu dilakukan pengembangan formula sediaan tablet kalsium karbonat agar
dapat ditingkatkan lagi mutu dari sediaan tablet kalsium karbonat sehingga

dapat dibuat dalam skala yang besar.
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Lampiran 1. Foto bahan — bahan dan alat

Bahan obat

Oven Alat cetak tablet (Single punch)



Lampiran 2. Perhitungan formulasi tablet untuk 100 tablet

Berat bahan per tablet ( mg)

Nama bahan

F1 F2 F3 F4 F5
Kalsium karbonat 250 250 250 250 250
Avicel PH 101 50 37,50 25 12,50 0
SSG 0 12,50 25 37,50 50
Laktosa 185 185 185 185 185
PVP 2% 10 10 10 10 10
Mg stearat 1% 5 5 5 5 5
Berat per tablet 500 500 500 500 500

Contoh perhitungan untuk 100 Tablet dengan bobot per tablet 500 mg

R/ Kalsium karbonat 250 mg

Avicel pH 101 5%
SSG 5%
PVP 2%
Mg stearat 1%
Laktosa gs

Perhitungannya :

Kalsium karbonat 250 mgx 100 = 25000 mg
Avicel pH 101 5% x500 mg=25mgx 100 = 2500 mg
SSG 5% x500mg=25mg x100 = 2500 mg
PVP 2% x500mg=10mg x100 = 1000 mg

Mg Stearat 1% x 500 mg= 5mg x 100

500 mg

Laktosa yang ditimbang = 500 mg — ( 250+25+25+10+5) = 185 mg/ tablet

untuk 100 tablet laktosa yang dibutuhkan 100 x 185 mg = 18500 mg

49



50

Lampiran 3. Foto alat uji mutu fisik granul

Alat susut pengeringan ( Moisture Balance)

Alat uji waktu ali



Lampiran 4. Foto alat uji mutu fisik tablet

Alat uji kekerasan tablet
(Hardness Tester)

Alat uji kerapuhan
(Friabilitor Tester)
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Alat uji waktu hancur ( Desintegrantion Tester )

Jangka sorong
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Lampiran 5. Foto granul dan tablet kalsium karbonat

Granul

TABLET KALSIUM KARBONAT

FORMULA 1 FORMULA 2

FORMULA 3 FORMULA 4 FORMULA



Lampiran 6. Data susut pengeringan granul

Data susut pengeringan

Formula Berat mula-mula Berat konstan % LOD
(gram) (gram)
1 2,02 1,965 2,7
2 2,00 1,952 2,4
3 2,03 1,979 2,5
4 2,02 1,967 2,6
5 2,01 1,959 2,5

Contoh perhitungan :

Berat sampel awal—Berat setelah pengeringan

% LOD =

Berat sampel awal

_2,02-1,965
2,06

x 100 %

=2,7%

x 100 %
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Lampiran 7. Data hasil uji sudut diam granul

Data hasil uji sudut diam

55

F1 F2 F3 F4 F5
Replika | h d h d h d h d h d
(cm) | (cm) | (cm) | (cm) | (cm) | (cm) | (cm) | (cm) | (cm) | (cm)
1 24 (10,2 | 23 | 101 | 24 |104 | 25 | 104 | 2,3 9,8
2 24 | 97 238|975 (235|101 | 24 |1035| 24 |10,15
3 225 (1965|238 |10,25|215| 98 | 2,35 | 9,75 | 2,35 | 10,2
Contoh perhitungan sudut diam
2h
tana = "
2x2,4
tana =
10,2
tan a = 25,20°
Hasil sudut diam
Replika F1 F2 F3 F4 F5
1 25,20° 24.49° 24 77° 25,68° 25,14°
2 26,33° 25,26° 24.95° 24.88° 25.31°
3 25° 24,91° 23,69° 25,74° 24.74°
Jumlah 76,53° 74.66° 73,41° 76,3° 75,19°
Rata-rata 2551° 24.89° 24 47° 25,43° 25,06°
SD 0,72° 0.39 0,68° 0.48° 0,29°

SD

n-—1

) %2
Jz(Xl 02+(xa-%2 o

SD

(25,2—25,51)2+(26,33—25,51)24+(25-25,51)2

=

SD 0,72

3—-1




Lampiran 8. Hasil uji statistik sudut diam granul

Descriptive Statistics
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N Mean Std. Minimu | Maximu
Deviation m
sudutdiam 15| 25.2847 1.34789 23.10 28.24
One-Sample Kolmogorov-Smirnov Test
sudutdiam
N 15
Mean 25.2847
Normal Parameters*®  Std. 1.34789
Deviation
Most Extreme Abs_o_lute 241
Differences POSIt“_/e 241
Negative -.144
Kolmogorov-Smirnov Z 932
Asymp. Sig. (2-tailed) .350
a. Test distribution is Normal.
b. Calculated from data.
Oneway
Test of Homogeneity of VVariances
sudutdiam
Levene dfl df2 Sig.
Statistic
3.282 4 10 .058
ANOVA
sudutdiam
Sum of Squares df Mean Square F Sig.
Between 5.780 4 1.445 735 589
Groups
Within 19.655 10 1.966
Groups
Total 25.435 14




Lampiran 9. Data hasil uji waktu alir granul

Data hasil uji waktu alir granul

Replika F1 F2 F3 F4 F5
P (detik) (detik) (detik) (detik) (detik)
1 2,08 1,88 2,14 1,85 1,98
2 1,98 2,14 2,10 2,15 2,05
3 2,15 2,01 1,77 2,05 2,01
Jumlah 6,21 6,03 6,01 6,05 6,04
Rata-rata 2,07 2,01 2,00 2,02 2,01
SD 0,06 0,13 0,20 0,15 0,30

Contoh perhitungan waktu alir

Sp = \/2(X1—)"()

2+(X2-X)2

n—-1

dst

SD:\/Z

(2,08-2,07)2+(1,98-2,07)2+(2,15-2,07)2

SD = 0.06

3—-1
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Lampiran 10. Data hasil uji statistik waktu alir granul

Descriptive Statistics

N Mean Std. Minimu | Maximu
Deviation m m
15| 2.0227 11610 1.77 2.15
UJI WAKTU
ALIR
One-Sample Kolmogorov-Smirnov Test
UJI WAKTU ALIR
N 15
Mean 2.0227
Normal Parametersab
Std. Deviation 11610
Absolute 157
Most Extreme Differences Positive .136
Negative -.157
Kolmogorov-Smirnov Z .607
Asymp. Sig. (2-tailed) .855
Oneway
Test of Homogeneity of VVariances
UJI WAKTU ALIR
Levene Statistic dfl df2 Sig.
2111 4 10 154
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ANOVA

UJI WAKTU ALIR

Sum of df Mean Square F Sig.
Squares
Between .009 4 .002 121 972
Groups
Within Groups .180 10 .018
Total 189 14




Lampiran 11. Data hasil uji keseragaman ukuran.
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DATA KESERAGAMAN UKURAN (DIAMETER DAN TEBAL TABLET

FI F2 F3 F4 F5

No

mm mm mm mm mm mm mm mm mm mm
1 | 10,25 | 3,30 | 10,15 | 3,45 | 10,45 | 3,50 | 10,15 | 340 | 10,15 | 3,50
2 | 10,20 | 3,45 | 10,20 | 3,40 | 10,20 | 3,35 | 10,20 | 345 | 10,20 | 3,35
3 | 10,15 | 3,55 | 10,25 | 3,50 | 10,05 | 3,40 | 10,05 | 3,35 | 10,15 | 3,30
4 | 10,20 | 3,35 | 10,05 | 3,35 | 10,25 | 3,45 | 10,20 | 3,30 | 10,05 | 3,45
5 | 10,15 | 3,40 | 10,10 | 3,35 | 10,15 | 3,50 | 10,20 | 3°0 | 10,30 | 3,50
6 | 10,05 | 3,45 | 10,15 | 3,45 | 10,10 | 3,45 | 10,25 | 345 | 10,20 | 3,35
7 | 10,10 | 3,50 | 10,05 | 3,50 | 10,25 | 3,35 | 10,25 | 340 | 10,15 | 3,40
8 | 10,25 | 3,35 | 10,25 | 3,45 | 10,30 | 3,30 | 10,15 | 350 | 10,20 | 3,35
9 | 10,15 | 3,40 | 10,20 | 3,45 | 10,05 | 3,35 | 10,05 | 345 | 10,35 | 3,40
10 | 10,20 | 3,45 | 10,15 | 3,35 | 10,15 | 3,40 | 10,15 | 335 | 10,15 | 3,50
SX | 101,70 | 34,20 | 101,55 | 34,25 | 101,65 | 34,05 | 101,55 | 34,15 | 101,90 | 34,10
X | 10,17 | 3,42 | 10,15 | 3,42 | 10,16 | 3,40 | 10,15 | 3,41 | 10,19 | 3,41
SD | 0,06 | 0,07 | 007 | 0,06 | 008 | 007 | 007 | 007 | 0,08 | 0,07
Contoh :

Perhitungan keseragaman ukuran (diameter)

SD:\/

Z(Xl—)"()2+(X2—)"()2
n-1

dst

10-1

\/Z (10,25-10,17)2+(10,20—10,17)2+(10,15-10,17)2+(10,20—10,17)2+(10,15-10,17) 2 +

(10,05—10,17)?+(10,10—10,17)2+(10,25—10,17)%+(10,15—10,17)%+(10,20—10,17)®

0,06 mm




Lampiran 12. Data hasil uji statistik keseragaman ukuran

Diameter tablet

Descriptive Statistics
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N Mean Std. Minimu | Maximu
Deviation m m
keseragaman 50| 10.1670 .07396 10.05 10.35
ukuran
One-Sample Kolmogorov-Smirnov Test
keseragaman
ukuran
N 50
Mean 10.1670
Normal Parameters*®  Std. .07396
Deviation
Most Extreme Abs'o.lute 169
Differences Positive 151
Negative -.169
Kolmogorov-Smirnov Z 1.196
Asymp. Sig. (2-tailed) 115
a. Test distribution is Normal.
b. Calculated from data
Oneway
Test of Homogeneity of VVariances
keseragaman ukuran
Levene dfl df2 Sig.
Statistic
221 4 45 926




ANOVA
keseragaman ukuran
Sum of df Mean F Sig.
Squares Square
Between .008 4 .002 .359 .836
Groups
Within Groups 260 45 .006
Total .268 49
Tebal tablet
Descriptive Statistics
Mean Std. Minimum | Maximu
Deviation m
tebal 50 3.4190 .06459 3.30 3.55
tablet
One-Sample Kolmogorov-Smirnov Test
tebal
tablet
N 50
Normal Parameters®®  gyq 06459
Deviation
204
Most Extreme Abs.o.lute
Negative -.204
Kolmogorov-Smirnov Z 1.445
Asymp. Sig. (2-tailed) 031

a. Test distribution is Normal.

b. Calculated from data.
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Oneway

Test of Homogeneity of Variances
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tebal tablet
Levene dfl df2 Sig.
Statistic
.288 4 45 .884
ANOVA
tebal tablet
Sum of df Mean F Sig.
Squares Square
Between .002 4 .000 .094 .984
Groups
Within Groups .203 45 .005
Total 204 49




Lampiran 12. Data keseragaman bobot tablet kalsium karbonat

NO F1 F2 F3 FA F5
1 498 504 501 495 499
2 502 499 502 505 502
3 506 505 495 509 496
4 508 501 502 499 499
5 495 495 498 501 493
6 501 490 492 497 491
7 509 502 508 495 495
8 507 508 495 503 503
9 508 511 497 498 508
10 497 496 505 508 505
11 492 498 504 506 504
12 502 503 506 504 496
13 504 505 505 497 511
14 496 497 507 495 510
15 510 492 499 492 495
16 507 490 498 497 502
17 503 496 496 496 504
18 493 507 497 501 503
19 512 510 498 504 506
20 509 506 501 507 501
IML 10059 10015 10006 10009 10023
X 502,95 500,75 500,3 500,45 501,15
SD 6,05 6,38 4,17 5,03 5,58
cv 1,20% 1,27% 0,83% 1,01% 1,11%

Contoh Perhitungan keseragaman bobot

Formula 1

e Penyimpangan bobot rata-rata

Kolom A

Batas atas

=5% —»

= 502,95+ 25,15 = 528,1 mg

5% x 502,95 = 25,15 mg
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Batas bawah = 502,95 - 25,15 = 477,8 mg
KolomB = 10% — 10% x502,95 = 50,295 mg

Batas atas = 502,95 + 50,295

553,245 mg

Batas bawah = 502,95- 50,295 452,655 mg

e Perhitungan CV :

SD

Cv = x 100 %
Bobot rata—rata tablet

cv = 22 100%
502,95

Ccv

1,20 %



Lampiran 13. Data hasil uji statistik keseragaman bobot

Descriptive Statistics
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N Mean | Std. Deviation | Minimum | Maximum
KESERAGAMAN 100] 501.1200 5.52182 490.00 512.00
BOBOT
One-Sample Kolmogorov-Smirnov Test
KESERAGA
MAN BOBOT
N 100
Mean 501.1200
a,b
Normal Parameters Std. Deviation 5.52182
Most Extreme AbS.O.IUte 094
Differences Positive .094
Negative -.079
Kolmogorov-Smirnov Z .940
Asymp. Sig. (2-tailed) .340
a. Test distribution is Normal.
b. Calculated from data.
Oneway
Test of Homogeneity of Variances
KESERAGAMAN BOBOT
Levene Statistic dfl df2 Sig.
.946 4 95 441
ANOVA
KESERAGAMAN BOBOT
Sum of df Mean Square F Sig.
Squares
Between Groups 92.160 4 23.040 748 .562
Within Groups 2926.400 95 30.804
Total 3018.560 99




Lampiran 14. Data hasil uji kekerasan tablet kalsium karbonat

NO F1 F2 F3 F4 F5
1 4,3 kg 4,5 kg 4,3 kg 4,3 kg 4.4 kg
2 4,5 kg 4,3 kg 4,2 kg 4,3 kg 4,3 kg
3 4,5 kg 4,2 kg 4,3 kg 4,1 kg 4,2 kg
4 4,3 kg 4,3 kg 4,3 kg 4,3 kg 4,3 kg
5 4,1 kg 4,3 kg 4,0 kg 4,1 kg 4,0 kg
>X 21,7 kg 21,6 kg 21,1 kg 21,1 kg 21,2 kg
X 4,34kg | 4,32 kg 422Kkg | 4,22kg 4,24 kg
SD 0,17 0,11 0,13 0,11 0,15

Contoh perhitungan

67

\/Z(X1—)"()2+(X2—)"()2 dst
n—1

Sp = \[Z (4,3-4,34)24(4,5—4,34)2+(4,5—4,34) 2 +(4,3-4,34)2 +(4,1—4,34)?
3-1

SD

0,17 kg



Lampiran 15. Data hasil uji statistik uji kekerasan tablet

Descriptive Statistics
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N Mean | Std. Deviation | Minimum | Maximum
KEKERASAN 25 4.2680 13454 4.00 4.50
TABLET
One-Sample Kolmogorov-Smirnov Test
KEKERASA
N TABLET
N 25
Mean 4.2680
Normal Parameters*®  Std. 13454
Deviation
Absolute 274
gi??;riﬁéfsme Positive 246
Negative -274
Kolmogorov-Smirnov Z 1.370
Asymp. Sig. (2-tailed) 047
a. Test distribution is Normal.
b. Calculated from data.
Oneway
Test of Homogeneity of Variances
KEKERASAN TABLET
Levene dfl df2 Sig.
Statistic
413 4 20 197
ANOVA
KEKERASAN TABLET
Sum of df Mean Square F Sig.
Squares
Between .066 4 017 902 481
Groups
Within Groups .368 20 .018
Total 434 24




Lampiran 15. Data hasil uji kerapuhan
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Bobot sebelum Bobot sesudah
Formula diuji  (gram) diuji  (gram) % LOD
1 10,3445 10,3084 0,25
2 10,3444 10,3041 0,39
3 10,4005 10,3222 0,75
4 10,3156 10,3084 0,27
5 10,2345 10,2098 0,24

Contoh Perhitungan

% LOD

% LOD

% LOD

Bobot sebelum—Bobot sesudah diuji

x 100 %

Bobot sebelum diuji

10,3445-10,3084

10,3445

0,25 %

X 100 %



Lampiran 16. Data hasil uji waktu hancur tablet kalsium karbonat

Data uji waktu hancur
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3—-1

REPLIKA FORMULA | FORMULA | FORMULA | FORMULA | FORMULA
1 (menit) 2 (menit) 3 (menit) 4 (menit) 5 (menit)
1 23,38 14,44 12,29 10,13 8,53
2 22,53 15,20 14,50 13,25 11,15
3 25,28 18,55 13,05 11,05 10,35
Jumlah 71,19 48,19 39,84 34,43 30,03
Rata-rata 23,73 16,06 13,28 11,48 10,01
SD 1,41 2,17 1,12 1,60 1,34
Contoh perhitungan
_ (X1-X)24+(X2-%X)2
SD » — dst
D = \/Z (23,38-23,73)2+(22,53—23,73)2+(25,28—23,73)2

SD

1,41 menit




Lampiran 17. Hasil uji statistik waktu hancur tablet kalsium karbonat

Descriptive Statistics
N Mean Std. Minimu | Maximu
Deviation m m
WAKTU 15| 14.9120 5.19291 8.53 25.28
HANCUR
One-Sample Kolmogorov-Smirnov Test
WAKTU
HANCUR
N 15
Mean 14.9120
Normal Parameters*®  Std. 5.19291
Deviation
Absolute 211
Negative -.129
Kolmogorov-Smirnov Z 818
Asymp. Sig. (2-tailed) 515
a. Test distribution is Normal.
b. Calculated from data.
Oneway
Test of Homogeneity of Variances
WAKTU HANCUR
Levene dfl df2 Sig.
Statistic
726 4 10 594
ANOVA
WAKTU HANCUR
Sum of df Mean F Sig.
Squares Square
Between 352.732 4 88.183| 35.563 .000
Groups
Within Groups 24.796 10 2.480
Total 377.528 14
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