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INTISARI

Saat ini konsumen lebih tertarik menggunakan obat merek dagang
dibandingkan produk generik karena asumsi harga berbanding lurus dengan
kualitas obat yang dihasilkan. Persentase penggunaan obat deksametason pada
salah satu Rumah Sakit di Indonesia sebanyak 52% pada bulan Juli sampai
September 2018. Deksametason termasuk dalam Biopharmaceutical Classification
System (BCS) kelas 11 mempunyai permeabilitas yang baik tetapi kelarutannya
buruk. Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui perbandingan sifat fisik dan profil
disolusi tablet deksametason sediaan generik dan merek dagang antara
penyimpanan di Kota Semarang dan Dieng.

Penelitian ini bersifat analitik observasional menggunakan rancangan
penelitian cross sectional menggunakan 3 produk merk dagang dan 1 produk
generik yang masing-masing diambil di Semarang dan Dieng. Setiap produk obat
diuji sifat fisik (keseragaman kandungan, kekerasan, kerapuhan dan waktu hancur)
serta profil disolusi. Data yang diperoleh dibandingkan dengan Farmakope
Indonesia.

Hasil penelitian menunjukkan sifat fisik tablet deksametason generik dan
merek dagang pada penyimpanan Kota Semarang dan Dieng memiliki perbedaan
pada kekerasan (merek dagang A, B dan C) dan waktu hancur (merek dagang B).
Parameter Qss menunjukan semua produk memenuhi persyaratan uji disolusi.
Parameter F2 menunjukan terdapat 2 produk yang tidak memenuhi persyaratan
(merek dagang B dan C) penyimpanan Semarang.

Kesimpulan penelitian ini adalah terdapat perbedaan antara sediaan generik
dan merek dagang (kekerasan tablet dan waktu hancur) dan terdapat perbedaan
antara penyimpanan Semarang dan Dieng (waktu hancur). Pada profil disolusi tidak
memiliki kemiripan pada penyimpanan di Semarang.

Kata Kunci: Tablet Deksametason, Mutu Fisik, Disolusi, Generik, Merek Dagang,
Studi Penyimpanan
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PENDAHULUAN
1.1 Latar Belakang

Sekarang banyak beredar berbagai macam obat deksametason yang
generik ataupun merek dagang, tetapi konsumen lebih tertarik menggunakan
obat merek dagang karena konsumen beranggapan jika dengan harga yang
lebih tinggi akan menghasilkan mutu dan kualitas obat yang baik (Fitriah &
Nurrahma, 2019). Persentase penggunaan obat deksametason pada salah satu
Rumah Sakit di Indonesia sebanyak 52% pada bulan Juli sampai September
2018 (Gusti Saputri et al., 2019). Obat merek dagang di Indonesia secara
umum memiliki pasar lebih dari 80%, sedangkan produk generik yang
memiliki harga lebih yang lebih rendah dengan kegunaan dan khasiat yang
sama proporsinya di pasaran hanya 17%. (Winda, 2018).

Penggunaan obat generik adalah untuk membantu meringankan biaya
penanganan suatu penyakit tanpa mengubah efikasi farmakoterapeutiknya.
Penelitian yang dilakukan oleh Gloria dan Susilowati (2018) menyebutkan
bahwa hanya 40% masyarakat yang mengetahui tentang penafsiran obat
generik, ini masuk dalam kategori kurang, kemudian pengetahuan dari tujuan
penggunaan obat generik masuk dalam kategori cukup yaitu 47,2% serta
pengetahuan mengenai kualitas obat generik masuk dalam kategori cukup yaitu
40,9%. Hal ini juga dipengaruhi oleh beberapa faktor diantaranya adalah
tingkat pemahaman serta persepsi masyarakat yang kurang baik terhadap

produk generik.



Banyaknya obat yang memiliki zat aktif sama yang beredar dikalangan
masyarakat memerlukan pemastian secara ilmiah terhadap kualitas obat
generik dan merek dagang. Untuk mengubah pandangan konsumen terhadap
produk obat generik yang kurang baik, agar masyarakat yakin menggunakan
obat generik maka perlu dilakukan perbandingan sifat fisik dan profil disolusi
tablet generik dan merek dagang (Kusuma & Apriliani, 2018).

Bimantoko et.al (2014) telah melakukan evaluasi mutu fisik dan uji
disolusi terbanding antara tablet deksametason merek dagang (A, B dan C) dan
obat generik (D dan E). Hasil penelitian uji sifat fisik tablet deksametason obat
bermerek dagang dan generik dengan parameter Qss dan DEso menunjukan
semua produk tablet deksametason memenuhi persyaratan uji disolusi. Semua
produk tablet deksametason memiliki kemiripan profil disolusi yang dilihat
dari nilai faktor kemiripan. Nilai faktor kemiripan (F2) yang paling kecil dari
semua produk terdapat pada obat bermerek dagang A dengan obat bermerek
dagang B vyaitu 80,968. Nilai faktor kemiripan (F2) yang paling besar dari
semua produk terdapat pada obat generik D dengan obat generik E yaitu
85,925. Deksametason masuk dalam  kategoori Biopharmaceutical
Classification System (BCS) kelas I, mempunyai permeabilitas yang baik
tetapi kelarutannya buruk. Pembaruan pada penelitian yang akan dilakukan
adalah menggambarkan sifat mutu tablet dan profil disolusi yang berkaitan
dengan stabilitas obat pada tempat penyimpanan yang berbeda.

Stabilitas sediaan farmasi adalah kekuatan dari produk obat untuk menjaga

mutu fisik dan karakteristiknya supaya tidak berubah pada saat penyimpanan.



Faktor dari luar seperti suhu dan kelembapan dapat mempengaruhi stabilitas
obat, sehingga penyimpanan obat pada suhu yang berbeda dapat
mempengaruhi mutu fisik dari obat tersebut (Damayanti & Prasetya, 2021).
Kota Semarang adalah kota besar di Jawa Tengah yang memiliki suhu Antara
22-35° C, dengan kecepatan angin 5,2 m/det dan kelembapan 46,8% (BPS,
2020). Dieng memiliki ketinggian mencapai 2093 meter diatas permukaan laut
dengan suhu antara 15-20° C pada siang hari dan 10° C pada malam hari
(Prasongko, 2019). Kedua tempat tersebut memiliki perbedaan suhu, maka
perlu dilakukan pengaturan suhu atau kondisi penyimpanan obat tetap harus
diperhatikan karena dapat mempengaruhi stabilitas obat.

Berdasarkan uraian latar belakang tersebut sehingga perlu melakukan
pengujian untuk mengetahui perbedaan sifat fisik dan profil disolusi tablet
deksametason 0,5 mg sediaan generik dengan merek dagang yang juga
dibedakan dari penyimpanan di dataran tinggi Dieng dengan suhu 15-20° C dan
Kota Semarang dengan suhu 22-35° C dan diharapkan bisa memaksimalkan

penggunaan obat generik di pelayanan kesehatan.

1.2 Rumusan Masalah
Bagaimana perbandingan sifat fisik dan profil disolusi tablet deksametason
0,5 mg generik dan merek dagang antara penyimpanan di Dataran Rendah Kota

Semarang dan Dataran Tinggi Dieng?



1.3 Tujuan Penelitian
1.3.1 Tujuan Umum
Untuk mengetahui perbandingan sifat fisik dan profil disolusi tablet
deksametason 0,5 mg sediaan generik dan merek dagang antara
penyimpanan di Dataran Rendah Kota Semarang dan Dataran Tinggi

Dieng.

1.3.2 Tujuan Khusus

1. Untuk mengetahui perbandingan sifat fisik sediaan tablet
deksametason 0,5 mg A (merek dagang), B (merek dagang), C (merek
dagang) dan D (generik) pada penyimpanan di Dataran Rendah Kota
Semarang dan Dataran Tinggi Dieng yang meliputi: keseragaman
kandungan, kekerasan, kerapuhan dan waktu hancur.

2. Untuk mengetahui perbandingan profil - disolusi sediaan tablet
deksametason 0,5 mg A (merek dagang), B (merek dagang), C (merek
dagang) dan D (generik) pada penyimpanan di Dataran rendah Kota

Semarang dan dataran tinggi Dieng yang meliputi: Qs dan F».

1.4 Manfaat Penelitian
1.4.1 Manfaat Teorotis
Hasil dari penelitian ini diharapkan dapat menjadi sumber informasi
ilmiah tentang perbandingan sifat fisik dan profil disolusi tablet
deksametason 0,5 mg generik dan merek dagang antara penyimpanan di

Dataran Rendah Kota Semarang dan Dataran Tinggi Dieng.



1.4.2 Manfaat Praktis
Hasil penelitian ini dapat digunakan untuk bahan dasar evaluasi
penggunaan sediaan generik dan merek dagang tablet deksametason di

komunitas atau klinik.
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BAB I1
TINJAUAN PUSTAKA
2.1 Tinjauan pustaka
2.1.1 Pengertian Obat Generik dan Merek Dagang

Obat generik ialah obat yang mempunyai nama resmi International
Non Propietary Names (INN) dan sudah ditentukan dalam Farmakope
Indonesia untuk zat berkhasiat yang dikandungnya (Abdullah et al.,
2019). Obat generik adalah program dari Pemerintah yang sudah ada
sejak tahun 1989 dengan tujuan memudahkan masyarakat untuk membeli
obat. Obat generik ini diproduksi oleh perusahaan farmasi yang mengacu
pada CPOB (Cara Pembuatan Obat yang Baik) yang artinya obat
memiliki kualitas, keamanan dan khasiatnya dijamin dan diinspeksi
secara berkala. Kemasan obat generik umumnya sederhana dan tidak
membutuhkan biaya promosi. Hal inilah yang membuat biaya prduksinya
menjadi jauh lebih murah (Handy, 2016).

Obat bermerek merupakan obat yang mempunyai nama dagang.
Secara khusus obat bermerek ini dimiliki oleh pabrik atau distributor dan
digunakan sebagai pembeda produk obat tertentu dari obat penyaing.
Kemasan yang digunakan pada obat generik bermerek harus menarik dan
dipromosikan atau dipasarkan oleh perusahaan farmasi sehingga
harganya sedikit lebih mahal dibandingkan obat originatornya

(Novianto, 2020).



2.1.2 Uraian Zat Aktif
2.1.2.1 Deksametason

Deksametason tergolong dalam obat kortikosteroid
dengan aktivitas utama glukokortikoid. Deksametason adalah
kortikosteroid yang berfluorinasi pada posisi 9 yang digunakan
untuk mengobati kondisi endokrin, dermatitis, gastrointestinal,
pernafasan dan lainnya. Secara struktural deksametason hampir
sama dengan kortikosteroid yang lain seperti hidrokortison dan
prednisolon (Rinidar et al., 2020).

Kortikosteroid — mengikat  reseptor  glukokortikoid
kemudian menhambat sinyal pro- inflamasi dan mengenalkan
sinyal anti- inflamasi. Perbedaan rute pemberian deksametason
dapat mempengaruhi durasi kerja deksametason. Kortikosteroid
memiliki jendela terapeutik yang luas karena pasien perlu dosis
yang lebih besar dari yang telah diproduksi oleh tubuh. Pasien
yang menggunakan kortikosteroid harus diberikan konseling
mengenai risiko penekanan sumbu hipotalamus- hipofisis-
adrenal dan peningkatan kerentanan terhadap infeksi. Apabila
pasien menggunakan dalam jangka panjang maka harus dalam
pengawasan dokter dan menurunkan dosis yang digunakan
secara bertahap (Rinidar et al., 2020)

Deksametason dapat menekan dari pembentukan

bradikinin serta pelepasan neuropeptida dari ujung saraf. Pada



jaringan yang mengalami proses inflamasi tersebut akan
menimbulkan rangsangan nyeri. Deksametason yang menekan
produksi prostaglandin dapat memberikan efek analgesik yang
melalui penghambatan sintesis cyclooksigenase pada tubuh
bagian jaringan perifer (Ulfa et al., 2020).

Deksametason  diindikasikan  sebagai  gangguan
endokrin, insufisiensi adrenokortikal, penyakit mata, rematik,
dermatologi, alergi, gangguan pernafasan. Kontraindikasi dari
deksametason ialah infeksi fungsi sisstemik, herpes simpleks
okuler, tukak lambung, sindrom cushing, infeksi virus, psikosis.
Dosis dari deksametason adalah 0,5 mg/tab, dosis sehari pada

awal penggunaan 0,75-9 mg (lkatan Apoteker Indonesia, 2019).

2.1.2.2 Sifat Fisika dan Kimia

Gambar 2. 1 Struktur Deksametason

(Departemen Kesehatan RI, 2020)



Zat aktif
Rumus molekul
Berat Molekul

Pemerian

Kelarutan

2.1.3 Uji sifat fisik

: Deksametason
: C22H2905
: 392,47

: Serbuk hablur, putih sampai praktis putih;

tidak berbau; stabil di udara. Melebur pada

suhu lebih kurang 250° disertai peruraian.
Praktis tidak larut dalam air; agak sukar
larut dalam aseton, dalam etanol, dalam
dioksan dan dalam methanol; sukar larut
dalam kloroform; sangat sukar larut dalam

eter (Departemen Kesehatan RI, 2020).

2.1.3.1 Uji Keseragaman Sediaan

Keseragaman - sediaan bisa ditentukan dengan metode

keragaman bobot dan keseragaman kandungan. Keragaman

bobot digunakan apabila tablet yang akan diuji memiliki

kandungan 25 mg atau lebih zat aktif dan memiliki 25% atau

lebih dari bobot tablet. Keseragaman kandungan digunakan

apabila jumlah zat aktif kurang dari 25 mg per tablet atau tidak

lebih dari 25% dari bobot tablet. (Departemen Kesehatan R,

2020).
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Tabel 2. 1 Nilai keberterimaan Keseragaman Kandungan

Variabel Definisi Kondisi Nilai
Nilai Rumus umum
keberterimaan NP =IM-X | +Kks
(NP) (perhitungan diatas
dinyatakan untuk kasus
yang berbeda)

L1 Nilai  keberterimaan L1= 15,0 kecuali
maksimum yang dnyatakan lain pada
diperbolehkan masing-masing

monografi

L2 Rentang Deviasi Padabagian bawah, tidakada L2= 25,0 kecuali

maksimum dari tiap satupun hasil yang kurang dnyatakan lain pada
satian sediaan yang. dari [1-(0,01)(L2)]M. Pada masing-masing
diuji dari perhitungan  bagian atas tidak ada satupun monografi
nilai M hasil satuan sediaan yang
boleh  lebih besar dari
[1+(0,01)(L2)]M.
(berdasarkan nilai L2= 25,0)

2.1.3.2 Kekerasan tablet
Uji ini digunakan untuk mengukur ketahanan dari tablet

dengan cara memberikan tekanan pada diameter tablet
menggunakan alat Hardness tester. Uji ini adalah salah satu
parameter yang dapat mencerminkan kekuatan dari tablet untuk
dapat melawan tekanan mekanik seperti guncangan, keretakan
srta Kikisan sewaktu proses pengemasan, pengangkutan dan
penyimpanan. Pada umumnya parameter kekerasan tablet yaitu
4 sampai 8 kg, untuk tablet kunyah 3 kg dan tablet lepas lambat
10 sampai 20 kg (Departemen Kesehatan RI, 2020).
2.1.3.3 Kerapuhan
Uji kerapuhan adalah uji yang menggambarkan dari

ketahanan untuk melawan guncangan dan pengikisan pada
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tablet. Gesekan dan guncangan merupakan penyebab tablet
menjadi hancur. Uji ini dilakukan dengan membersihkan 20
tablet dari debu kemudian menimbang seluruh tablet untuk
mengetahui bobot awal sebelum tablet dimasukkan dalam alat
friability taster. Tablet ditimbang kembali untuk mengetahui
kerapuhannya. Uji kerapuhan berkaitan dengan kekurangan
bobot dipermukaan tablet yang terjadi akibat dari pengikisan.
Jika presentase kerapuhan tablet tinggi, maka semakin banyak
bobot tablet yang hilang. Parameter dari uji ini yaitu kurang dari
0,8% (Departemen Kesehatan R1, 2020).
2.1.3.4 Waktu hancur tablet

Uji ini dilakukan untuk melihat kesesuaian dari waktu
hancur yang tedapat didalam monografi masing- masing obat,
kecuali pada etiket yang menyatakan bahwa kapsul ataupun
tablet yang digunakan merupakan tablet kunyah maupun dihisap
atau yang sudah didesain dapat melepaskan kandungan obat
secara perlahan dalam jangka waktu tertentu. Waktu hancur
menjadi persyaratan untuk terjadinya disolusi. Tablet yang
diberikan melalui mulut kemudian zat aktif terlepas, terdisolusi
lalu diserap dan akan didistribusikan ketempat kerjanya.
Persyaratan dari uji waktu hancur tablet biasa atau tablet tidak

bersalut <15 menit (Departemen Kesehatan RI, 2020).



2.1.4 Uji Disolusi
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Uji disolusi dapat menentukan kesamaan dengan parameter yang

tertera dimonografi obat sediaan oral. Obat yang mempunyai kelarutan

dalam air yang rendah, uji ini menjadi pilihan yang baik dibandingkan

uji waktu hancur (Departemen Kesehatan RI, 2020).

Tablet setelah kontak dengan cairan tubuh, awalnya akan mengalami

disintegrasi yaitu tablet akan hancur menjadi granul, lalu proses

deagregasi yaitu hancurnya agregat menjadi partikel penyusun. Tablet,

granul dan zat aktif akan mengalami proses disolusi sesuai dengan

kecepatan masing-masing. Kecepatan disolusi menjadi salah satu tolak

ukur untuk merancang sediaan farmasi yang digunakan secara oral.

(Sagala, 2019). Tablet atau kapsul setelah dikonsumsi akan mengalami

peristiwa seperti yang terlihat dalam Gambar 2.2.

Disintegrasi Deagregasi
Sediaan »  Granul e Partikel
, F_’roses.
disolusi

Obat larut dalam dalam larutan

l—>

Proses aborbsi

Obat di dalam darah, cairan, tubuh lain dan jaringan

Gambar 2. 2 Skema Disintegrasi Dan Disolusi




13

2.1.4.1 Faktor Uji Disolusi
Kecepatan disolusi merupakan jumlah zat aktif dalam
sediaan padat yang bisa terlarut. Faktor yang dapat

mempengaruhi kecepatan disolusi yaitu:

1. Sifat fisikokimia obat
Sifat fisika dan kima sediaan padat mempengaruhi
Kinetika pelarutan pada obat. Keefektifan obat dapat
diperluas dengan cara memperkecil ukuran partikel.
Apabila ukuran partikel dirancang menjadi semakin kecil,
maka luas permukaan efektif obat menjadi besar dan akan
mempercepat laju pelarutan.
2. Formulasi obat
Bahan eksipien dalam suatu sediaan obat bisa
mempengaruhi kecepatan pelarutan obat dengan cara
mengganti sifat kelarutan. Eksipien didalam formulasi bisa
berinteraksi dengan sediaan obat menjadi suatu kompleks
yang dapat terlarut atau tidak terlarut didalam air.
3. Aspek kondisi percobaan
Kondisi percobaan dapat memberikan pengaruh pada
laju pengadukan, pH dan suhu medium percobaan. Uji
disolusi serta penetapan kadar adalah dua aspek yang
penting dalam menjamin kualitas dari suatu obat. Informasi

obat yang diperolen dari uji disolusi ini meliputi
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bioavailabilitas obat, variabel kontrol proses pengaruh dari
obat dan melihat perubahan pengaruh formulasi dari suatu

obat Menurut Sopyan (2020).

2.1.4.2 Alat Uji Disolusi (Pengaduk Bentuk Keranjang)

Alat tipe keranjang terdiri dari wadah bertutup yang
dibuat dari kaca atau bahan transparan lain, batang logam yang
digerakkan oleh motor serta keranjang yang berbentuk silinder.
Sebagian wadah tercelup didalam tangas air dengan ukuran
tertentu sehingga bisa mempertahankan suhu 37°C £ 0,5 selama
proses uji disolusi dilakukan serta mempeertahankan supaya
pergerakan air didalam tangas air tetap stabil (Departemen

Kesehatan RI, 2020).

63 Ningg2 65 nen
SANFEe 101 mm

Diameter luar s

222910 mm
Kasa dengan dagan sambungan
dipatri, diameter kawat:0.25-0.31 mm
dengan bubkaan kawat 0.36-0.68 mm

(Catotan- Sereiob dipotr], kasa
munghin seaWlir Sevubob)

bile Ser it seds sumbo §, pevgmusrm
AN MM yang S parkanarian pada this A
AN £1.0 mm

Catetue - Pads komtamn korsrung 1o pasary, !
|
'

™

Jo2%1 0 mm

- 250850 mm

Gambar 2. 3 Pengaduk Tipe I (Tipe Keranjang)

(Departemen Kesehatan RI, 2020)
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2.1.4.3 Pemenuhan Syarat Penerimaan Hasil Uji Disolusi

Uji disolusi dikatakan memenuhi persyaratan jika jumlah
zat aktif yang larut sesuai dengan tabel penerimaan. Apabila
hasil dari pengujian tahap S1 atau S2 tidak memenuhi
parameter, maka dilanjutkan pengujian sampai tahap ketiga.
Harga Q merupakan jumlah zat aktif yang larut pada media
sesuai dengan yang telah terdapat dalam monografi, dalam
persen (5%, 15% dan 25%) dari jumlah yang terdapat dietiket.
Parameter untuk menetapkan satu titik tunggal adalah
terdisolusi 70% dalam waktu 45 menit dengan alat tipe 1 dan

kecepatan 100 rpm (Departemen Kesehatan R1, 2020).

Tabel 2. 2 Kriteria Penerimaan Hasil Uji Disolusi

Tahap  Jumlah yang Kriteria Penerimaan
diuji
S 6 Tiap unit sediaan tidak kurang dari Qs + 5%
35 6 Rata- rata dari 12 unit (Si+ S;) adalah sama

dengan atau lebih besar dari Qs dan tidak satu
unit sediaan yang lebih kecil dari Qas — 15%

Ss - ¥4 Rata- rata dari 24 unit (S1+ Sz+ S3) adalah sama
dengan atau lebih besar dari Qus, tidak lebih
dari 2 unit sediaan yang lebih kecil dari Qs —
15% dan tidak satu unitpun yang lebih kecil
dari Q45 —25%

2.1.4.4 Spektrofotometeri UV

Spektrofotometer dapat digunakan sebagai analisis senyawa
kimia baik secara kuantitatif dan kualitatif. Deksametason dapat
ditentukan kadarnya dengan menggunakan spektrofotometri

ultraviolet dengan panjang gelombang 239 nm dalam pelarut
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metanol. Spektofotometri UV memiliki kelebihan yang dapat
memberikan informasi berupa panjang gelombang dari suatu
senyawa serta untuk menentukan kuantitas zat yang kecil dengan
cara sederhana (Yuliyana et al., 2021).

Spektrofotometri  UV-Vis merupakan singkatan dari
spektrofotometri sinar ultra violet dan visible (cahaya tampak).
Sinar ultraviolet mempunyai panjang gelombang 200-400 nm dan
sinar tampak mempunyai panjang gelombang 400-750 nm.
Metoe ini memiliki hukum yang menjadi panduan untuk
menentukan zat secara kuantitatif yaitu hukum Lambert- Beer
yang menyatakan hubungan berbanding lurus antara absorban
dengan konsentrasi larutan analit dan berbanding terbalik dengan
transmitan (Iskandar, 2017).

Persamaan Hukum Lambert- Beer adalah sebaai berikut:

A=e.h.c
Dimana:
A =absorban (serapan cahaya oleh zat kimia)
e = absorptivitas molar
b =tebal kuvet
¢ = konsentrasi (Iskandar, 2017)

Suatu senyawa kimia mampu menyerap sinar ketika
memiliki gugus yang dapat menyerap sinar uv-vis. Gugus yang
dimaksudkan adalah gugus kromofor. Kromofor adalah seluruh
gugus ataupun atom didalam senyawa organik yang dapat

menangkap sinar ultraviolet serta sinar tampak. Ciri- ciri dari
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kromofor adalah mempunyai ikatan dua atau tiga rangkap. Lemak
maupun minyak mampu menyerap sinar UV apabila terdapat
ikatan rangkap. Molekul organik dikenal dengan auksokrom
gugus fungsional yang memiliki electron bebas. Terkaitnya gugus
auksokrom pada gugus kromofor dapat menyebabkan
bergesernya pita absorbsi menuju ke A yang lebih besar (Rohman,

2020).

2.1.5 Hubungan Antara Tempat Penyimpanan Sifat Fisik Tablet Dan
Profil Disolusi Tablet
Tablet yang dicetak kemudian diedarkan kepada konsumen harus
berkualitas atau bermutu untuk menjamin keamanan dan efikasi ketika
tablet dikonsumsi. Sediaan tablet mempunyai beberapa parameter yang
digunakan - sebagai pengujian sifat fisik diantaranya keseragaman
kandungan, kekerasan, kerapuhan dan waktu hancur. Kualitas sediaan
obat dapat dilihat dari beberapa macam aspek yaitu aspek teknologi yang
terdiri dari stabilitas sifat fisika dan kimia yang mengharuskan sediaan
tablet memenuhi persyaratkan yang telah ditentukan oleh Farmakope
Indonesia (Syamsia et al., 2017). Setelah melakukan uji sifat fisik
dilanjutkan uji disolusi. Uji disolusi adalah metode yang digunakan untuk
mengembangkan formulasi baru, menjaga kualitas obat serta
memprediksi kinerja in vivo. Uji disolusi menjadi pengganti dari uji
bioekivalen karena memiliki harga yang terjangkau untuk negara

berkembang. Pelepasan zat aktif dari sediaan obat pada media disolusi
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sesuai dengan cairan yang berada dalam pencernaan. Berdasarkan hal ini,
pelarutan in vitro bisa mengukur Kinerja dari penyerapan secara in vivo.

Jadi medium disolusi mempengaruhi kecepatan disolusi (Susanti, 2019).

UNISSULA
el | gl leluinda




2.2 Kerangka Teori

Deksametason
generik
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Deksametason
merek dagang

A 4

Suhu penyimpanan
yang berbeda

l

Sifat fisik tablet

Keseragaman kandungan
Kekerasan tablet
Kerapuhan tablet

Waktu hancur tablet

I

Faktor yang mempengaruhi:

e Suhu
e Cahaya
e Kelembapan

Profil disolusi

I

Faktor yang mempengaruhi:

o Sifat fisikokimia obat
e Formulasi obat
e Aspek kondisi percobaan

Gambar 2. 4 Kerangka Teori
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2.3 Kerangka Konsep

Deksametason Deksametason merek
generik dagang

v
Suhu penyimpanan
yang berbeda

l

Sifat fisik (parameter fisik dan profil
disolusi tablet)

Gambar 2. 5 Kerangka Konsep

2.4 Hipotesis

Berdasarkan landasan teori diatas, dapat dikemukakan suatu hipotesis:

2.4.1 Sifat fisik (parameter fisik dan profil disolusi) tablet Deksametason 0,5
mg antara sediaan generik dan merek dagang tidak memiliki perbedaan
yang bermakna.

2.4.2 Sifat fisik (parameter fisik dan profil disolusi) tablet Deksametason 0,5
mg sediaan generik dan merek dagang yang disimpan pada Dataran
Rendah Kota Semarang memiliki perbedaan dibandingkan dengan

penyimpanan pada Dataran Tinggi Dieng.



BAB Il
METODE PENELTIAN
3.1 Jenis Penelitian dan Rancangan Penelitian
Jenis penelitian ini termasuk penelitian analitik observasional menggunakan

rancangan penelitian cross sectional.

3.2 Variabel
3.2.1 Variabel Bebas
Variabel bebas yaitu tablet deksametason sediaan generik dan merek

dagang yang disimpan pada suhu yang berbeda.

3.2.2 Variabel Terikat

Sifat fisik (parameter fisik dan profil disolusi).

3.3 Definisi Operasional
3.3.1 Deksametason
Dalam penelitian ini menggunakan produk deksametason 0,5 mg
yaitu sediaan merek dagang dari 3 produsen yang diberi kode (A,B,C)
dan sediaan generik dari 1 produsen dan diberi kode (D). Tablet
Deksametson 0,5 mg diambil dari tiga apotek di daerah dataran tinggi
Dieng (2.093 mdpl) dengan suhu 15-20° C dan dari tiga apotek di dataran
rendah Kota Semarang (0,75 mdpl) dengan suhu 22-35° C. Skala data

yang digunakan adalah nominal.
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3.3.2 Sifat Fisik Tablet

Sediaan tablet mempunyai beberapa parameter yang digunakan
untuk menguji sifat fisik diantaranya keseragaman kandungan,
kekerasan, kerapuhan dan waktu hancur. Uji Keseragaman kandungan
dilakukan terhadap 10 tablet deksametason untuk mendapatkan nilai L1
dalam persen. Skala yang digunakan adalah skala rasio.

Kekerasan tablet dilakukan terhadap 10 tablet deksametason
menggunakan alat hardnes tester untuk mendapatkan nilai kekerasan
dalam satuan kilogram. Skala yang digunakan adalah skala rasio.

Uji kerapuhan tablet dilakukan terhadap 20 tablet menggunakan
friabilator tester untuk mendapatkan nilai kerapuhan dalam satuan
persen. Skala yang digunakan adalah skala rasio.

Waktu hancur tablet dilakukan pada 6 tablet dengan
disintegration tester untuk mendapatkan nilai waktu hancur dalam

satuan menit. Skala yang digunakan adalah skala rasio.

3.3.3 Profil Disolusi
Uji ini dilakukan terhadap 6 tablet dengan dissolution tester tipe
keranjang kecepatan 100 rpm, menggunakan media 500 mL asam
klorida. Uji disolusi dilakukan dengan pengaturan suhu 37° C £0,5° C
untuk mendapatkan nilai disolusi dalam satuan persen (Departemen

Kesehatan RI, 2020). Skala yang digunakan adalah skala rasio.



3.4 Populasi dan Sampel

3.4.1 Populasi
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Populasi dalam penelitian ini yaitu deksametason sediaan merek

dagang (tabel 3.1) dan generik (tabel 3.2) yang disimpan di Dataran

Rendah Kota Semarang dan di Dataran Tinggi Dieng.

Tabel 3. 1 Tablet Deksametason Merek Dagang

Nama Kekuatan Pabrik
Carbidu 0,5 mg, 0,75 mg Sampharindo Perdana
Corsona 0,5 mg Phapros
Cortidex 0,5 mg Sanbe Farma
Danasone 0,5mg Hexpharm Jaya
Dexaharsen 0,5mg, 0,75 mg Harsen
Dexanel 0,5 mg Nelco
Dexicorta 0,5 mg Zenith
Indexon 0,5 mg Interbat
Kalmetason 0,5 mg Kalbe Farma
Molacort 0,5 mg, 0,75 mg Molex Ayus
Nufadex M 0,5 mg, 0,75 mg Nufarindo
Omedeson 0,5mg Mutifa
Ramadexon 0,5mg Rame Emerald Multi Sukses
Scandexon 0,5 mg Tempo Scan Pacific
Tazimut 0,5 mg, 0,75 mg Balatif
Trifason 0,5 mg Trifa
Zecaxon 0,5 mg, 0,75 mg First Medipharma

(Ikatan Apoteker Indonesia, 2019)

Tabel 3. 2 Tablet Deksametason Generik

Nama Kekuatan Pabrik
Dexamethasone 0,5mg Kimia Farma
Dexamethasone 0,5 mg Phapros
Dexamethasone 0,5 mg Novapharin
Dexamethasone 0,5 mg Holi Pharma
Dexamethasone 0,5 mg Indofarma

3.4.2 Sampel

(Ikatan Apoteker Indonesia, 2019)

Sampel yang digunakan adalah tablet merek Dexaharsen (merek

dagang A) yang diproduksi oleh Harsen, Cortidex (merek dagang B) yang

diproduksi oleh Sanbe Farma dan Kalmetason (merek dagang C) dari Kalbe
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Farma dan deksametason (generik D) yang diproduksi oleh Kimia Farma.
Hal yang harus diperhatikan untuk pengambilan sampel yaitu lama waktu
penyimpanan obat, letak posisi AC, letak posisi rak penyimpanan obat,
letak posisi termometer dalam ruangan. Sampel obat yang diambil dari
apotek Dataran Tinggi Dieng disimpan pada Shinpo Box Container
Handy. Sampel diperoleh dari 3 apotek di Semarang (Apotek Terboyo,
Apotek Saras Sehat dan Apotek Triloka) dan 3 apotek di Dataran Tinaggi

Dieng (Apotek Pharmacya, Apotek Garung dan Apotek Kejajar).

Sampel minimal yang bisa diterima adalah 10% dari populasi,
sedangkan untuk populasi yang kecil sampel yang bisa diterima minimal

20% dari populasi (Raihan & Asmiyanyo, 2020).
Generik = 5 X % = 1 sampel generik
Merek Dagang = 16 X % = 3,2 atau = 3 sampel merek dagang

3.5 Instrumen dan Bahan Penelitian
3.5.1 Instrumen
Alat- alat gelas yang digunakan dalam laboratorium farmasetika,
timbangan analitik (Mettler Toledo) dengan ketelitian 0,0001 gram,
Dissolution tester (Hanson Vision Classic 6), Spectrophotometer (Cary
60 UV- VIS), hardness terster (coplet 1000), friability tester (Guoming

CS-2), disintegration tester (Guoming BJ-2).
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3.5.2 Bahan
Bahan-bahan yang digunakan dalam penelitian ini adalah tablet
Deksametason 0,5 mg sediaan generik dari 1 produsen (kimia Farma) dan
sediaan merek dagang dan dari 3 produsen (Harsen, Sanbe Farma dan
Kalbe Farma), Baku murni deksametason (Susut pengeringan 0%; Sisa
pemijara 0%; Total cemaran 0,2%; Kadar 99,9%) yang diperoleh dari PT.
Phapros Semarang, metanol (Merck KGaA, 64271 Darmstadt Germany),

aquadest dan asam Klorida (Merck KGaA, 64271 Darmstadt Germany).

3.6 Cara Penelitian
3.6.1 Verifikasi Metode Analisis
3.6.1.1 Pembuatan Larutan Baku Deksametason
Deksametason ditimbang 100 mg, dimasukkan ke labu ukur
50 mL dilarutkan menggunakan metanol sampai garis tanda dan
dikocok (konsentrasi 2000 ppm larutan baku 1). Dipipet larutan
baku 1 sebanyak 5 mL lalu dimasukkan ke labu ukur 50 mL,
tambahkan metanol sampai garis tanda (konsentrasi 200 ppm
larutan baku 2).
3.6.1.2 Menentukan Panjang Gelombang Maksimal
Larutan baku 2 diambil sebanyak 5 mL dimasukkan ke labu
ukur 50 ml lalu ditambahkan dengan metanol sampai garis tanda.

Kemudian diukur pada panjang gelombang antara 200-400 nm.
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3.6.1.3 Pembuatan Larutan Baku Kerja Deksametason
Larutan baku 2 dipipet sebanyak 1 ml; 1,5 mL; 2 mL; 2,5
mL; dan 3 mL masing- masing dimasukkan ke labu ukur 50 mL
kemudian ditambahkan metanol sampai garis tanda. Konsentrasi
larutan yang didapatkan adalah 4 pg/ mL; 6 pug/ mL; 8 pg/ mL;
10 pg/ mL; dan 12 pg/ mL. Kemudian diukur menggunakan
panjang gelombang yang sudah diperoleh menggunakan metanol
sebagai blanko.
3.6.1.4 Ketepatan (Accuracy)
Larutan seri 4 pg/ mL; 6 pg/ mL; 8 pg/ mL; 10 pg/ mL; dan
12 pg/ mL (poin 3.6.1.3) dilakukan replikasi 3 kali kemudian

diukur menggunakan pada panjang gelombang maksimum.

Recovery: A Y oyl

Kadar Sebenarnya

3.6.1.5 Ketelitian (Precision)
Dari data hasil absorbansi ketepatan (accuracy)
mendapatkan nilai rata-rata % recovery lalu dihitung nilai

Relative Standar Deviasi (RSD) recovery.

. Standar Deviasi

RSD X 100%

" Rata-rata Data

3.6.2 Sifat Fisik
3.6.2.1 Uji Keseragaman Kandungan
Uji ini menggunakan 10 tablet yang ditimbang satu persatu,

kemudian dihitung bobot rata-ratanya. Lalu dilakukan penetapan
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kadar zat aktif dari masing-masing sediaan, kemudian dihitung
nilai penerimaannya. Nilai penerimaan keseragaman kandungan
dapat dihitung menggunakan persamaan sebagai berikut:

NP =1M-X | +ks

Keterangan:

NP  : Nilai penerimaan

M : Nilai rujukan

X : Rata — rata

k : Konstanta

S :Simpangan baku (Departemen Kesehatan RI, 2020).

3.6.2.2 Uji kekerasan tablet
Tablet diambil sejumlah 10 tablet, diletakkan diujung alat
dengan posisi vertikal kemudian tombol on ditekan, kemudian
dibaca pada skala. Kekerasan tablet ditunjukkan dengan skala

(kgf) sewaktu tablet pecah. (Departemen Kesehatan R1, 2020).

3.6.2.3 Uji Kerapuhan Tablet
Tablet diambil sejumlah 20 kemudian ditimbang. Tablet
dimasukkan ke alat lalu dijalankan dengan kecepatan 25
putaran/menit sebanyak 100 putaran selama atau 4 menit,
kemudian tablet diambil dan dibebas debukan dan ditimbang.

(Departemen Kesehatan RI, 2020).

3.6.2.4 Uji Waktu Hancur Tablet
Tablet diambil sejumlah 6 tablet dimasukkan ke

disintegration tester. Kemudian diatur waktu yang dibutuhkan
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untuk melakukan uji waktu hancur dalam medium air yang

bersuhu 37° C. (Departemen Kesehatan RI, 2020).

3.6.3 Penetapan Kadar Deksametason dalam Tablet

Tablet diambil sejumlah 20 lalu ditimbang dan diserbukkan.
Kemudian ditimbang secara seksama sebanyak 100 mg deksametason,
setelah itu dimasukkan ke labu ukur 25 mL larutkan menggunakan
metanol sampai garis tanda. Disaring dan dibuang filtrat pertama
sebanyak 5 ml. Larutan baku 1 dipipet sebanyak 2,5 mL dan dimasukkan
ke labu ukur 10 mL dan dilarutkan menggunakan metanol sampai garis
tanda. Kemudian diukur menggunakan panjang gelombang maksimum

yang diperoleh.

3.6.4 Penetapan Laju Disolusi pada Tablet Deksametason
3.6.4.1 Pembuatan Media disolusi Asam Klorida 0,1 N
Dibuat larutan HCI 0,1 N dengan cara 8,29 mL asam klorida

pekat diencerkan menggunakan agquadest 1000 mL.

3.6.4.2 Uji Disolusi Tablet Deksametason Sediaan Generik dan
Merek Dagang

Pengujian menggunakan alat tipe keranjang dengan media

disolusi asam Kklorida sebanyak 500 mL laju kecepatan

pengadukan 100 rpm selama 45 menit dengan suhu 37° C + 0,5°

C. Satu tablet dimasukan dalam keranjang, lalu turunkan alat.

Sampel diambil pada menit ke-0, 5, 15, 30 dan 45 masing-
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masing sebanyak 5 mL. Kemudian semua sampel dimasukkan
ke labu ukur 10 mL, ditambahkan menggunakan media disolusi

sampai garis tanda. Diukur dengan panjang gelombang

maksimum (Departemen Kesehatan RI, 2020).

UNISSULA
el | gl leluinda




3.7 Alur Penelitian

Tablet Deksametason

Penyimpanan di Tempat Distribusi Dataran Tinggi
dan Dataran Rendah
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A 4

v

Generik D

Merek Dagang A Merek Dagang B Merek Dagang C
Uji sifat fisik Profil disousi
Keseragaman Waktu Qs dan F>
Kandungan, kekerasan, hancur

kerapuhan

|

Analisis Hasil

Kesimpulan

Gambar 3. 1 Alur Peneitian
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3.8 Tempat dan Waktu
3.8.1 Tempat
Penelitian ini dilakukan di Laboratorium Prodi Farmasi Fakultas

Kedokteran Universitas Islam Sultan Agung Semarang

3.8.2 Waktu

Penelitian ini dilaksanakan pada November 2022- Februari 2023

3.9 Analisis Hasil

Data yang diperoleh dari uji disolusi dibandingkan dengan standar
Farmakope Indonesia Edisi VI. Kemudian dilakukan analisis statistik untuk
mengetahui kebermaknaan data antar kelompok tablet yang diuji. Analisis data
normalitas dengan menggunakan uji Shapiro wilk lalu uji homgenitas dengan uji
Levene test. Data kekerasan dan kerapuhan yang diperoleh tidak normal atau tidak
homogen maka dianalisis menggunakan uji non parametrik yaitu Kruskal Wallis
dan dilanjutkan Mann Whitney, sedangkan data keseragaman kandungan, waktu
hancur dan profil disolusi yang diperoleh normal dan homogen maka dilanjutkan
dengan uji parametrik dengan one-way annova, dan dilanjutkan uji independent T-

Test.



BAB IV
HASIL DAN PEMBAHASAN
4.1 Hasil Penelitian
Penelitian ini digunakan untuk mengetahui perbandingan mutu fisik dan
profil disolusi dengan memperhatikan stabilitas penyimpanan obat pada
wilayah dataran rendah (0,75 mdpl) dan dataran tinggi (2.039 mdpl)
menggunakan obat deksametason 0,5 mg yang dilakukan di Laboratorium
Prodi Farmasi Fakultas Kedokteran Universitas Islam Sultan Agung Semarang

pada bulan November 2022-Februari 2023.

4.1.1 Verifikasi Metode Analisis
4.1.1.1 Panjang Gelombang Maksimum Deksametason
Hasil dari penentuan panjang gelombang maksimum

deksametason yaitu 239 nm disajikan pada gambar 4.1.

2.5 |

2.0+
. Keterangan:

l == Blanko
1.5-] , @ Baku Murni Deksametason

Abs

1.0

0.5+

0.0

T T
200 250 300 350
Wavelength (nm)

Gambar 4. 1 Hasil scanning panjang gelombang UV baku
deksametason 200 ppm
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4.1.1.2 Kurva Baku Deksametason
Hasil dari uji kurva baku deksametason dapat dilihat pada

tabel 4.1.
Tabel 4. 1 Pengukuran Kurva Baku deksametason
c Absorbansi a b r
(Mg/mL)
4 0,0948
6 0,1364
8 0,1558 0,0401 0,0665 0,9994
10 0,1815
12 0,1958
Keterangan:

c: Konsentrasi

a: Variabel konstan
b: Koefisien regresi
r: Koefisien korelasi

4.1.1.3 Akurasi dan Presisi
Hasil uji pengukuran akurasi dan presisi deksametason

tertera pada tabel 4.2 (Lampiran 2).

Tabel 4. 2 Hasil Uji Akurasi dan Presisi deksametason 4, 6, 8, 10 dan

12 ppm

C X Kadar % Recovery  SD RSD Persyaratan
(pg/ml) (%) 98-102% (<2%)

4 101,02 Sesuali 0,642 0,64 Sesuai

6 100,47 Sesuai 1,283 1,28 Sesuai

8 99,24 Sesuai 0,897 0,90 Sesuai

10 99,95 Sesuai 0,243 0,24 Sesuai

12 99,23 Sesuai 0,076 0,08 Sesuai

Keterangan:

C: Konsentrasi

X: Rata- Rata Kadar

SD: Standar Deviasi

RSD: Relative Standard Deviation

4.1.2 Uji Mutu Fisik
Uji sifat fisik merupakan langkah pertama yang digunakan untuk
mengetahui perbandingan mutu dari sediaan tablet. Uji sifat fisik terdiri

dari keseragaman kandungan, kekerasan, kerapuhan dan waktu hancur.



4.1.2.1 Keseragaman Kandungan
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Hasil uji keseragaman kandungan tertera ditabel 4.3. Adapun

data keseragaman kandungan dapat dilihat pada lampiran 3-10.

Tabel 4. 3 Hasil Uji Keseragaman Kandungan Tablet
Deksametason 0,5 mg

JenisObat X Kadar SD X Nilai Persyaratan
(%) Penerimaan (%) (L1 <15%)
AS 100,06 5,23 12,55 Sesuai
BS 99,66 4,95 11,88 Sesuai
CS 98,67 4,88 11,72 Sesuai
DS 99,88 5,63 13,51 Sesuai
AD 99,08 5,41 12,97 Sesuai
B D 99,27 4,92 11,80 Sesuai
CD 98,47 4,75 11,39 Sesuai
DD 99,08 5,41 12,97 Sesuai
Keterangan:

A S: Deksametason Merek Dagang A Penyimpanan Semarang
B S: Deksametason Merek Dagang B Penyimpanan Semarang
C S: Deksametason Merek Dagang C Penyimpanan Semarang
D S: Deksametason Generik D Penyimpanan Semarang

A D: Deksametason Merek Dagang A Penyimpanan Dieng

B D: Deksametason Merek Dagang B Penyimpanan Dieng

C D: Deksametason Merek Dagang C Penyimpanan Dieng

D D: Deksametason Generik D Penyimpanan Dieng

X: Nilai Rata- Rata

SD: Standar Deviasi

Hasil yang diperoleh kemudian dianalisis menggunakan

Shapiro-Wilk untuk melihat normalitas (tabel 4.4) kemudian

dilanjutkan menggunakan Levene Test untuk melihat homogenitas

(tabel 4.5).
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Tabel 4. 4 Normalitas Keseragaman Kandungan Tablet

Sediaan Tablet Sig. Keterangan
AS 0,873 Normal
BS 0,182 Normal
CS 0,725 Normal
DS 0,143 Normal
AD 0,301 Normal
BD 0,250 Normal
CD 0,780 Normal
DD 0,749 Normal
Keterangan:

A S: Deksametason Merek Dagang A Penyimpanan Semarang
B S: Deksametason Merek Dagang B Penyimpanan Semarang
C S: Deksametason Merek Dagang C Penyimpanan Semarang
D S: Deksametason Generik D Penyimpanan Semarang

A D: Deksametason Merek Dagang A Penyimpanan Dieng

B D: Deksametason Merek Dagang B Penyimpanan Dieng

C D: Deksametason Merek Dagang C Penyimpanan Dieng

D D: Deksametason Generik D Penyimpanan Dieng

sig. = Significance

Tabel 4. 5 Homogenitas Keseragaman Kandungan Tablet

Uji Homogenitas Sig. Keterangan
Keseragaman Kandungan 0,179 Homogen
Keterangan:

sig.: Significance
Hasil data yang diperoleh menunjukkan bahwa tablet yang

memiliki nilai normal dan homogen (p>0,05). Kemudian
dilanjutkan dengan analisis Oneway Annova. Hasil uji Oneway

Annova dapat dilihat pada tabel 4.6

Tabel 4. 6 Uji Oneway Annova Keseragaman Kandungan

Uji Oneway Annova Sig.
Keseragaman Kandungan 0,844
Keterangan:

sig.: Significance
Hasil dari uji Oneway Annova uji Keseragaman kandungan

tablet dengan nilai sig. 0,844 maka uji Keseragaman kandungan
tablet antara delapan kelompok tidak memiliki perbedaan yang

bermakna.



4.1.2.2 Kekerasan Tablet
Hasil uji kekerasan tertera ditabel tabel 4.7. Adapun data
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kekerasan tablet dapat dilihat pada lampiran (Lampiran 11-12).

Tabel 4. 7 Hasil Uji Kekerasan Tablet Deksametason 0,5 mg

Jenis X (kgf) SD CV(%) Persyaratan (4-
Obat 8 kgf)
AS 6,49 1,71 26,31 Sesuai
BS 4,89 0,47 9,55 Sesuai
CS 4,13 0,83 20,08 Sesuai
DS 4,68 0,58 12,30 Sesuai
AD 6,82 1,28 18,71 Sesuai
BD 5,08 0,57 11,18 Sesuai
CD 3,53 0,80 22,51 Tidak Sesuai
DD 2,62 0,87 33,08 Tidak Sesuai
Keterangan:

A S: Deksametason Merek Dagang A Penyimpanan Semarang
B S: Deksametason Merek Dagang B Penyimpanan Semarang
C S: Deksametason Merek Dagang C Penyimpanan Semarang

D S: Deksametason Generik D Penyimpanan Semarang

A D: Deksametason Merek Dagang A Penyimpanan Dieng
B D: Deksametason Merek Dagang B.Penyimpanan Dieng
C D: Deksametason Merek Dagang C.Penyimpanan Dieng

D D: Deksametason Generik D Penyimpanan Dieng

X: Nilai Rata- Rata
SD: Standar Deviasi

Hasil yang diperoleh kemudian dianalisis menggunakan

Shapiro-Wilk untuk melihat normalitas (tabel 4.8) kemudian

dilanjutkan

homogenitas (tabel 4.9).

menggunakan

Levene

Test

untuk melihat
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Tabel 4. 8 Normalitas Kekerasan Tablet

Sediaan Tablet Sig. Keterangan
AS 0,455 Normal
BS 0,382 Normal
CS 0,952 Normal
DS 0,455 Normal
AD 0,373 Normal
BD 0,453 Normal
CD 0,025 Tidak Normal
DD 0,262 Normal
Keterangan:

A S: Deksametason Merek Dagang A Penyimpanan Semarang
B S: Deksametason Merek Dagang B Penyimpanan Semarang
C S: Deksametason Merek Dagang C Penyimpanan Semarang
D S: Deksametason Generik D Penyimpanan Semarang

A D: Deksametason Merek Dagang A Penyimpanan Dieng

B D: Deksametason Merek Dagang B Penyimpanan Dieng

C D: Deksametason Merek Dagang C Penyimpanan Dieng

D D: Deksametason Generik D Penyimpanan Dieng

sig.: Significance

Tabel 4. 9 Homogenitas Kekerasan Tablet

Uji Homogenitas Sig. Keterangan
Kekerasan Tablet 0,000 Tidak homogen
Keterangan:

sig.: Significanc
Hasil dari data yang diperoleh menunjukkan bahwa ada

tablet yang memiliki nilai tidak normal (p<0,05). Kemudian pada
uji homogenitas data yang diperoleh tidak terdistribusi secara
homogen sehingga dilanjutkan dengan uji Kruskall Wallis. Hasil

uji Kruskl Wallis dapat dilihat pada tabel 4.10

Tabel 4. 10 Uji Kruskal Wallis Kekerasan Tablet

Uji Kruskal Wallis Sig.
Kekerasan Tablet 0,000
Keterangan:
sig.: Significance

Hasil dari uji Kruskal Wallis kekerasan tablet dengan nilai
sig. 0,000 maka kekerasan tablet antara delapan kelompok

memiliki perbedaan yang bermakna. Kemudian dilanjutkan
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dengan uji Mann-Whitney untuk melihat perbedaan antara
masing-masing kelompok generik dan merek dagang (Gambar
4.2) dan melihat perbedaan antara kelompok penyimpanan di

Semarang dan Dieng (Gambar 4.3).

Gambar 4. 2 Uji Mann-Whitney Kekerasan Tablet Generik dan

Merek Dagang

o 0,39

04 *

0,3

0,2

0,1 0,055 0034

g 0,002 | 0 0 -
ASDS BSDS CSDS ADDD BDDD CDDD

mSig. 0,002 0,39 0,055 0 0 0,034

Hasil dari data yang diperoleh menunjukkan bahwa pada
penyimpanan di Semarang antara obat Generik (D) dengan merek
dagang A memiliki perbedaan yang bermakna, kemudian pada
penyimpanan di Dieng antara obat Generik (D) dengan merek
dagang A, merek dagang B dan merek dagang C memiliki perbedaan

yang bermakna dimana memiliki nilai (p<0,05).
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Gambar 4. 3 Uji Mann-Whitney Kekerasan Tablet Penyimpanan di
Semarang dan Dieng

0,35 0,3,(18
0,3
0,25
0.2 0,158
0,15
0,1
0,05 0 0,014
0 |
ASAD BSBD CSCD DSDD
m Sig. 0 0,318 0,158 0,014
Keterangan:

A S: Deksametason Merek Dagang A Penyimpanan Semarang
B S: Deksametason Merek Dagang B Penyimpanan Semarang
C S: Deksametason Merek Dagang C Penyimpanan Semarang
D S: Deksametason Generik D Penyimpanan Semarang
A D: Deksametason Merek Dagang A Penyimpanan Dieng
B D: Deksametason Merek Dagang B Penyimpanan Dieng
C D: Deksametason Merek Dagang C Penyimpanan Dieng
D D: Deksametason Generik D Penyimpanan Dieng
sig.: Significance
Hasil dari data yang diperoleh menunjukkan bahwa antara

penyimpanan Semarang dan Dieng pada merek dagang A dan
Generik (D) memiliki perbedaan yang bermakna dimana
memiliki nilai (p<0,05).
4.1.2.3 Kerapuhan Tablet

Hasil uji kerapuhan tertera ditabel 4.11. Adapun data
kerapuhan tablet dapat dilihat pada lampiran 13-14. Hasil dari uji
kerapuhan yang diperoleh kemudian dianalisa menggunakan
Shapiro-Wilk untuk melihat nilai normalitas (tabel 4.12) dan
menggunakan Levene Test untuk melihat nilai homogenitasnya

(tabel 4.13).
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Tabel 4. 11 Hasil Uji Kerapuhan Tablet Deksametason 0,5 mg

Jenis X (%) SD CV(%) Persyaratan
Obat <0,8%
AS 0,2 0,18 81,65 Sesuai
BS 0,5 0,16 29,35 Sesuai
CS 0,2 0,20 82,82 Sesuai
DS 0,7 0,14 20,20 Sesuai
AD 0,6 0,45 76,85 Sesuai
BD 0,6 0,45 70,71 Sesuai
CD 0,7 0,59 81,84 Sesuai
DD 0,7 0,14 20,20 Sesuai
Keterangan:

A S: Deksametason Merek Dagang A Penyimpanan Semarang
B S: Deksametason Merek Dagang B Penyimpanan Semarang
C S: Deksametason Merek Dagang C Penyimpanan Semarang
D S: Deksametason Generik D Penyimpanan Semarang

A D: Deksametason Merek Dagang A Penyimpanan Dieng

B D: Deksametason Merek Dagang B Penyimpanan Dieng

C D: Deksametason Merek Dagang C Penyimpanan Dieng

D D: Deksametason Generik D Penyimpanan Dieng

X: Nilai Rata- Rata
SD: Standar Deviasi

CV: Koefisien Variasi

Tabel 4. 12 Normalitas Kerapuhan Tablet

Sediaan Tablet Sig. Keterangan
AS 1,000 Normal
BS 0,000 Tidak Normal
CS 0,954 Normal
DS 0,000 Tidak Normal
AD 0,768 Normal
B D 0,000 Tidak Normal
CD 0,992 Normal
DD 0,673 Normal
Keterangan:

A S: Deksametason Merek Dagang A Penyimpanan Semarang
B S: Deksametason Merek Dagang B Penyimpanan Semarang
C S: Deksametason Merek Dagang C Penyimpanan Semarang
D S: Deksametason Generik D Penyimpanan Semarang

A D: Deksametason Merek Dagang A Penyimpanan Dieng

B D: Deksametason Merek Dagang B Penyimpanan Dieng

C D: Deksametason Merek Dagang C Penyimpanan Dieng

D D: Deksametason Generik D Penyimpanan Dieng

sig.: Significance

Tabel 4. 13 Homogenitas Kerapuhan Tablet

Uji Homogenitas Sig. Keterangan
Kerapuhan Tablet 0,207 Homogen
Keterangan:

sig.: Significance
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Hasil dari data yang diperoleh menunjukkan bahwa ada
beberapa tablet yang memiliki nilai tidak normal (p<0,05).
Kemudian pada uji homogenitas data yang diperoleh terdistribusi
secara homogen sehingga dilanjutkan dengan uji Kruskall Wallis.

Hasil uji Kruskl Wallis dapat dilihat pada tabel 4.14.

Tabel 4. 14 Uji Kruskal Wallis Kerapuhan Tablet

Uji Kruskal Wallis Sig.
Kerapuhan Tablet 0,494
Keterangan:

sig.: Significance
Hasil dari uji Kruskal Wallis kerapuhan tablet dengan nilai

sig. 0,494 maka kerapuhan tablet antara delapan kelompok tidak

memiliki perbedaan yang bermakna.

4.1.2.4 Waktu Hancur Tablet
Hasil uji waktu hancur tertera ditabel 4.15. Adapun data
waktu hancur dapat dilihat pada lampiran 15-16. Hasil dari uji
waktu hancur yang diperoleh kemudian dianalisa menggunakan
Shapiro-Wilk untuk melihat nilai normalitas data (tabel 4.16) dan
menggunakan Levene Test untuk melihat nilai homogenitas data

(tabel 4.17).
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Tabel 4. 15 Hasil Uji Waktu Hancur Tablet Deksametason 0,5 mg

Jenis X menit SD CV(%) Persyaratan
Obat <15 menit
AS 2,3 0,6 25,83 Sesuai
BS 2,3 0,1 6,34 Sesuai
CS 1,8 0,5 28,11 Sesuai
DS 19 0,6 30,27 Sesuai
AD 2,1 0,3 16,07 Sesuai
BD 1,6 0,4 22,97 Sesuai
CD 1,6 0,5 28,83 Sesuai
DD 2,0 0,4 18,74 Sesuai
Keterangan:

A S: Deksametason Merek Dagang A Penyimpanan Semarang
B S: Deksametason Merek Dagang B Penyimpanan Semarang
C S: Deksametason Merek Dagang C Penyimpanan Semarang
D S: Deksametason Generik D Penyimpanan Semarang

A D: Deksametason Merek Dagang A Penyimpanan Dieng

B D: Deksametason Merek Dagang B Penyimpanan Dieng

C D: Deksametason Merek Dagang C Penyimpanan Dieng

D D: Deksametason Generik D Penyimpanan Dieng

X: Nilai Rata- Rata

SD: Standar Deviasi

CV: Koefisien Variasi

Tabel 4. 16 Normalitas Waktu Hancur Tablet

Sediaan Tablet Sig. Keterangan
AS 0,935 Normal
BS 0,710 Normal
CS 0,128 Normal
DS 0,240 Normal
AD 0,671 Normal
BD 0,220 Normal
CD 0,308 Normal
DD 0,211 Normal
Keterangan:

A S: Deksametason Merek Dagang A Penyimpanan Semarang
B S: Deksametason Merek Dagang B Penyimpanan Semarang
C S: Deksametason Merek Dagang C Penyimpanan Semarang
D S: Deksametason Generik D Penyimpanan Semarang

A D: Deksametason Merek Dagang A Penyimpanan Dieng

B D: Deksametason Merek Dagang B Penyimpanan Dieng

C D: Deksametason Merek Dagang C Penyimpanan Dieng

D D: Deksametason Generik D Penyimpanan Dieng

sig.: Significance

Tabel 4. 17 Homogenitas Waktu Hancur Tablet

Uji Homogenitas Sig. Keterangan
Woaktu Hancur Tablet 0,059 Homogen
Keterangan:

sig.: Significance
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Hasil data yang diperoleh menunjukkan bahwa tablet yang
memiliki nilai normal dan homogen (p>0,05). Kemudian
dilanjutkan dengan analisis Oneway Annova. Hasil uji Oneway

Annova dapat dilihat pada tabel 4.18.

Tabel 4. 18 Uji Oneway Annova Waktu Hancur Tablet

Uji Oneway Annova Sig.
Waktu Hancur Tablet 0,023
Keterangan:

sig.: Significance

Hasil dari uji Oneway Annova waktu hancur tablet dengan
nilai sig. 0,023 maka wakiu hancur tablet antara delapan
kelompok memiliki perbedaan yang bermakna. Kemudian
dilanjutkan dengan uji Independent T-Test untuk melihat
perbedaan antara masing-masing kelompok generik dan merek
dagang (Gambar 4.4) dan uji Independent T-Test melihat
perbedaan antara kelompok penyimpanan di Semarang dan Dieng

(Gambar 4.5).

Gambar 4. 4 Independent T-Test Waktu Hancur Tablet Generik
dan Merek Dagang
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Hasil dari data yang diperoleh menunjukkan bahwa tidak ada
perbedaan yang bermakna antara sediaan generik dan sediaan merek

dagang dimana memiliki nilai (p>0,05).

Gambar 4. 5 Independent T-Test Waktu Hancur Tablet Penyimpanan di
Semarang dan Dieng
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Keterangan:
A S: Deksametason Merek Dagang A Penyimpanan Semarang
B S: Deksametason Merek Dagang B Penyimpanan Semarang
C S: Deksametason Merek Dagang C Penyimpanan Semarang
D S: Deksametason Generik D Penyimpanan Semarang
A D: Deksametason Merek Dagang A Penyimpanan Dieng
B D: Deksametason Merek Dagang B Penyimpanan Dieng
C D: Deksametason Merek Dagang C Penyimpanan Dieng
D D: Deksametason Generik D Penyimpanan Dieng
sig.: Significance
Hasil dari data yang diperoleh menunjukkan bahwa antara

penyimpanan Semarang dan Dieng pada merek dagang B memiliki

perbedaan yang bermakna dimana memiliki nilai (p<0,05).

4.1.3 Penetapan Kadar
Hasil uji penetapan kadar tablet deksametason tertera pada tabel
4.19. Adapun data penetapan kadar dapat dilihat pada lampiran

(Lampiran 17).
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Jenis Obat X Kadar % SD Persyaratan 90- 110%
AS 93 3,04 Sesuai
BS 100 0,93 Sesuai
CS 97 1,23 Sesuai
DS 90 1,27 Sesuai
AD 110 0,61 Sesuai
BD 108 0,85 Sesuai
CD 108 0,61 Sesuai
DD 110 1,84 Sesuai
Keterangan:

A S: Deksametason Merek Dagang A Penyimpanan Semarang
B S: Deksametason Merek Dagang B Penyimpanan Semarang
C S: Deksametason Merek Dagang C Penyimpanan Semarang
D S: Deksametason Generik D Penyimpanan Semarang

A D: Deksametason Merek Dagang A Penyimpanan Dieng

B D: Deksametason Merek Dagang B Penyimpanan Dieng

C D: Deksametason Merek Dagang C Penyimpanan Dieng

D D: Deksametason Generik D Penyimpanan Dieng

X: Nilai Rata- Rata
SD: Standar Deviasi

4.1.4 Profil Disolusi

4.1.4.1 Uji Disolusi

a. Parameter Qus

Hasil uji disolusi tablet deksametason Parameter Qas tertera

pada tabel 4.20. Adapun data disolusi tablet dapat dilihat pada

lampiran 18-25. Hasil dari uji disolusi tablet deksametason yang

diperoleh kemudian dianalisa menggunakan Shapiro-Wilk untuk

melihat nilai normalitas data (tabel 4.21) dan menggunakan

Levene Test untuk melihat nilai homogenitas data (tabel 4.22).
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Jenis Obat X Qus (%) SD Persyaratan >70 %
AS 91,28 5,90 Sesuai
BS 87,79 9,81 Sesuai
CS 85,20 11,37 Sesuai
DS 90,22 16,28 Sesuai
AD 87,38 7,17 Sesuai
BD 80,24 8,27 Sesuai
CD 89,66 11,08 Sesuai
DD 87,63 11,83 Sesuai
Keterangan:
A S: Deksametason Merek Dagang A Penyimpanan Semarang
B S: Deksametason Merek Dagang B Penyimpanan Semarang
C S: Deksametason Merek Dagang C Penyimpanan Semarang
D S: Deksametason Generik D Penyimpanan Semarang
A D: Deksametason Merek Dagang A Penyimpanan Dieng
B D: Deksametason Merek Dagang B Penyimpanan Dieng
C D: Deksametason Merek Dagang C Penyimpanan Dieng
D D: Deksametason Generik D Penyimpanan Dieng
X: Nilai Rata- Rata
SD: Standar Deviasi
Tabel 4. 21 Normalitas Disolusi Tablet
Sediaan Tablet Sig. Keterangan
AS 0,984 Normal
B'S 0,583 Normal
CS 0,605 Normal
DS 0,486 Normal
AD 0,428 Normal
BD 0,063 Normal
C'w 0,676 Normal
DD 0,285 Normal
Keterangan:
A S: Deksametason Merek Dagang A Penyimpanan Semarang
B S: Deksametason Merek Dagang B Penyimpanan Semarang
C S: Deksametason Merek Dagang C Penyimpanan Semarang
D S: Deksametason Generik D Penyimpanan Semarang
A D: Deksametason Merek Dagang A Penyimpanan Dieng
B D: Deksametason Merek Dagang B Penyimpanan Dieng
C D: Deksametason Merek Dagang C Penyimpanan Dieng
D D: Deksametason Generik D Penyimpanan Dieng
sig.: Significance
Tabel 4. 22 Homogenitas Disolusi Tablet
Uji Homogenitas Sig. Keterangan
Disolusi Tablet 0,280 Homogen

Keterangan:
sig.: Significance
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Hasil data yang diperoleh menunjukkan bahwa tablet yang
memiliki nilai normal dan homogen (p>0,05). Kemudian
dilanjutkan dengan analisis Oneway Annova. Hasil uji Oneway

Annova dapat dilihat pada tabel 4.23.

Tabel 4. 23 Uji Oneway Annova Disolusi

Uji Oneway Annova Sig.
Disolusi Tablet 0,722
Keterangan:
sig.: Significance
Hasil dari uji Oneway Annova uji disolusi tablet dengan nilai

sig. 0,722 maka uji disolusi tablet antara delapan kelompok tidak

memiliki perbedaan yang bermakna.

b. Faktor Kemiripan (F2)
Hasil uji disolusi tablet deksametason nilai faktor kemiripan
(F2) tertera pada tabel 4.24. Adapun data disolusi tablet dapat

dilihat pada lampiran 26.

Tabel 4. 24 Hasil Uji Disolusi Tablet (F»)

Tablet Merek Tablet F2 (50-100) Keterangan
Dagang Generik
AS DS 52,22 Sesuai
BS DS 47,25 Tidak Sesuai
CS DS 47,83 Tidak Sesuai
AD DD 50,29 Sesuai
BD DD 53,90 Sesuai
CD DD 52,96 Sesuai
Keterangan:

A S: Deksametason Merek Dagang A Penyimpanan Semarang
B S: Deksametason Merek Dagang B Penyimpanan Semarang
C S: Deksametason Merek Dagang C Penyimpanan Semarang
D S: Deksametason Generik D Penyimpanan Semarang

A D: Deksametason Merek Dagang A Penyimpanan Dieng

B D: Deksametason Merek Dagang B Penyimpanan Dieng

C D: Deksametason Merek Dagang C Penyimpanan Dieng

D D: Deksametason Generik D Penyimpanan Dieng

F2: Faktor Kemiripan
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4.2 Pembahasan

Verifikasi metode analisis digunakan untuk membuktikan bahwa
analisis yang digunakan dalam pengujian telah mendapatkan hasil yang
diharapkan secara konsisten. Verifikasi metode dilakukan dengan
melakukan linieritas, akurasi dan presisi. Linieritas dilakukan dengan
membuat kurva baku menggunakan 5 konsentrasi yang berbeda sehingga
diperoleh hasil absorbansi yang diukur pada panjang gelombang
maksimum. Hasil dari panjang gelombang bahan baku deksametason adalah
239 nm. Penggunaan panjang gelombang ini dinilai efektif karena
mempunyai sensitivitas yang tinggi, jadi apabila terdapat perubahan
absorbansi disetiap konsentrasi akan terlihat dan jika melakukan pengujian
ulang, kesalahan yang muncul akan sangat kecil (Ryansyah, 2022).
Persamaan regresi linier yang didapatkan yaitu y= 0,0665x+0,0401 dengan
koefisien korelasi r= 0,9994. Harga koefisien korelasi (r) yang mendektati
angka 1 yang berarti bahwa hubungan antara konsentrasi dan absorbansi
yang didapatkan tersebut linier. Kriteria penerimaan nilai koefisien korelasi
yaitu 0,998-1,002 (Musiam & Alfian, 2017).

Uji akurasi digunakan untuk mengetahui kedekatan dari hasil
penetapan dengan hasil yang sebenarnya. Uji ini dilakukan dengan cara
membandingkan konsentrasi standar deksametason yang didapatkan dengan
konsentrasi standar deksametason yang sebenarnya kemudian dikali 100%.
Nilai uji akurasi didapatkan hasil 99,23%-101,02%, nilai % recovery

tersebut berada pada rentang 98-102%, sehingga dapat dikatakan bahwa
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hasil uji telah yang dilakukan sudah memenuhi kriteria yang ditetapkan. Uji
presisi menggunakan rumus Relative Standar Deviasi (RSD) dari data
recovery pada uji akurasi yang telah dilakukan sebelumnya dengan
membandingkan Standar Deviasi (SD) nilai recovery pada uji akurasi
dengan nilai recovery lalu dikali 100%. Syarat dari uji presisi dinyatakan
valid dan memenuhi standar jika memiliki nilai RSD kurang dari 2%. Pada
penelitian yang telah dilakukan mendapatkan nilai RSD antara 0,08-
1,28%yang berarti memiliki nilai presisi yang baik (Musiam & Alfian,
2017).

Keseragaman kandungan digunakan apabila jumlah zat aktif kurang
dari 25 mg per tablet atau tidak lebih dari 25% dari bobot satuan sediaan
tablet. Persyaratan uji keseragaman kandungan yaitu apabila nilai L1 (nilai
penerimaan) kurang dari 15%. Dikarenakan parameter L1 (nilai
penerimaan) telah memenuhi persyaratan, sehingga tidak perlu melanjutkan
pengujian sampai ke parameter L2. Tablet 4.3 menunjukkan bahwa semua
kelompok' tablet deksametason memenuhi persyaratan uji keseragaman
kandungan dengan nilai penerimaan kurang dari 15% dan simpangan baku
kurang dari 25% (Departemen Kesehatan RI, 2020). Hasil statistika pada uji
keseragaman kandungan tablet tidak ada perbedaan yang bermakna antara
sediaan generik dan sediaan merek dagang dan tidak ada perbedaan yang
bermakna antara penyimpanan di Dataran Rendah Kota Semarang dan di

Dataran Tinggi Dieng. Dengan demikian perbedaan antara dua tempat
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penyimpanan dengan suhu yang berbeda tidak mempengaruhi keseragaman
kandungan.

Kekerasan tablet adalah parameter untuk melihat kekuatan sediaan
dalam melawan guncangan serta kikisan tablet pada saat penyimpanan,
pengangkutan sampai penggunaan oleh konsumen. Sediaan tablet harus
memiliki kekuatan tertentu sesuai rentang yang sudah ditetapkan. Uji
kekerasan digunakan untuk pengukuran dari tekanan pengempaan. Apabila
tekanan yang diberikan semakin besar pada saat proses pembuatan tablet
maka dapat meningkatkan kekerasan tablet (Gopalan & Gozali, 2018).

Tabel 4.7 menunjukan bahwa 2 dari 8 kelompok tablet
deksametason tidak memenuhi persyaratan yang sudah ditetapkan, yaitu
sediaan merek dagang C penyimpanan di Dieng memiliki kekerasan tablet
3,53 kgf dan sediaan generik penyimpanan di Semarang memiliki kekerasan
tablet 2,62 kgf dimana syarat uji kekerasan tablet yaitu 4-8 kgf. Hasil uji
analisis statistika menunjukan adanya perbedaan antara tablet merek dagang
AB dan C dengan tablet generik. Faktor yang bisa mempengaruhi
kekerasan tablet yaitu tekanan pada kompresi dan sifat bahan yang dikempa.
Kekerasan dapat digunakan sebagai ukuran dari tekanan pada pengempaan.
Apabila tekanan pengempaan yang diberikan besar maka dapat
meningkatkan kekerasan tablet. Kekerasan tablet yang kurang dari 4 kgf
masih dapat diterima jika kerapuhannya masih dalam parameter yang
ditentukan. Hasil uji statistika antara penyimpanan di Dataran Tinggi Dieng

dan Dataran Rendah Kota Semarang memiliki perbedaan pada sediaan
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merek dagang A dan D. Semakin rendah suhu pada penyimpanan sediaan
tablet maka semakin tinggi pula kelembapan yang dihasilkan dari sediaan
tablet. Hasil penelitian menunjukkan bahwa kekerasan tablet penyimpanan
di Dataran Tinggi Dieng lebih rendah dibandingkan dengan penyimpanan
di Kota Semarang. Hal ini dapat menunjukan bahwa memang terdapat
pengaruh pada suhu penyimpanan terhadap kekerasan sediaan tablet.
(Kusuma & Apriliani, 2018).

Kerapuhan tablet merupakan parameter yang dipakai untuk
menggambarkan dari ketahanan tablet untuk melawan guncangan dan
pengikisan pada tablet. Kerapuhan tablet diukur menggunakan friabilator.
Apabila persentase kerapuhan tablet besar, maka massa sediaan tablet yang
hilang semakin besar. Kerapuhan tablet yang besar dapat memberikan
pengaruh terhadap konsentrasi atau kadar zat aktif pada tablet. Tablet yang
memiliki konsentrasi zat aktif yang rendah, adanya kehilangan bobot karena
rapuh dapat mempengaruhi kadar zat aktif yang terdapat dalam tablet
(Gopalan & Gozali, 2018). Tablet 4.11 menunjukan bahwa semua kelompok
tablet deksametason memenuhi persyaratan uji kerapuhan tablet (<0,8%).
Hasil statistika pada uji kerapuhan tablet tidak memiliki perbedaan yang
bermakna antara sediaan generik dan sediaan merek dagang dan tidak ada
perbedaan yang bermakna antara penyimpanan di Dataran Rendah Kota
Semarang dan di Dataran Tinggi Dieng.

Uji waktu hancur merupakan parameter yang digunakan untuk

melihat waktu yang dibutuhkan oleh sediaan tablet untuk dapat hancur



52

kedalam cairan tubuh (Gantiaji et al., 2015). Disintegrasi bisa dipengaruhi
oleh bahan penghancur dalam formulasi sediaan tablet, karena disintegran
atau bahan penghancur ini yang akan membuat tablet hancur didalam cairan
(Arlitasari et al., 2018). Tabel 4.15 menunjukan bahwa semua kelompok
tablet deksametason sediaan generik dan sediaan merek dagang pada
penyimpan di Dataran Rendah Kota Semarang dan penyimpanan di Dataran
Tinggi Dieng telah memenuhi persyaratan yang sudah ditetapkan. Hasil
statistika uji waktu hancur tidak terdapat perbedaan yang bermakna antara
sediaan geneik dan sediaan merek dagang sedangkan antara penyimpanan
di Kota Semarang dan di Dataran Tinggi Dieng ada perbedaan yang
signifikan pada tablet merek dagang B. Perbedaan waktu hancur tidak
mempengaruhi stabilitas tablet, jika tablet tersebut sudah memenubhi
persyaratan waktu hancur yaitu kurang dari 15 menit. (Arlitasari et al.,
2018).

Uji penetapan kadar dapat digunakan untuk melihat kadar zat aktif
yang terkandung didalam sediaan tablet deksametason apakah sudah
memenuhi Kriteria yang sudah ditetapkan pada masing-masing monografi.
Tabel 4.19 menunjukan bahwa hasil dari rata-rata kadar dalam persen tablet
deksametason sediaan generik dan sediaan merek dagang pada penyimpan
di Dataran Rendah Kota Semarang dan penyimpanan di Dataran Tinggi
Dieng telah memenuhi persyaratan kadar yaitu tidak kurang dari 90% dan

tidak lebih dari 110% (Departemen Kesehatan RI, 2020).
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Uji disolusi adalah metode yang digunakan untuk mengembangkan
mutu sediaan obat berdasarkan pengukuran kecepatan pelepasan dan
kelarutan zat aktif dari sediaannya (Gopalan & Gozali, 2018). Uji disolusi
dilakukan dengan pengaturan suhu 37° C £0,5° C dengan kecepatan
pengadukan 100 rpm. Tabel 4.20 menunjukan bahwa semua tablet
deksametason dalam waktu 45 menit mampu untuk melepaskan obat lebih
dari 70% yang artinya bahwa semua kelompok tablet deksametason dalam
waktu 45 menit dapat menghasilkan ketersediaan farmasetik yang besar
sehingga tablet dapat diabsorbsi secara maksimal didalam tubuh
(Departemen Kesehatan RI, 2020). Untuk melihat kemiripan antara produk
generik dan merek dagang dapat dilihat dari nilai F2. Produk tersebut
dikatakan mirip apabila memiliki nilai kemiripan 50-100. Hasil perhitungan
dari tabel 4.24 produk merek dagang dagang B dan C penyimpanan di
Dataran Rendah Kota Semarang tidak memiliki kemiripan dengan produk
generik. Apabila nilai F2 kurang dari 50 maka sampel tersebut tidak
ekivalensi, yang berarti kedua prouk tersebut tidak memiliki kemiripan
(PERMENKES, 2022). Hal ini dapat terjadi karena dari hasil uji penetapan
kadar, tablet merek dagang B dan merek dagang C mempunyai kadar yang
lebih tinggi jika dibandingkan tablet D. Secara statistika untuk uji disolusi
tidak terdapat perbedaan yang bermakna antara sediaan generik dan sediaan
merek dagang dan tidak ada perbedaan yang signifikan antara penyimpanan

di Dataran Rendah Kota Semarang dan di Dataran Tinggi Dieng.
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Keterbatasan dari penelitian ini adalah belum melakukan pengujian
secara in-vivo untuk dapat mengetahui besarnya konsentrasi obat didalam
cairan hayati atau dalam darah, sehingga korelasi dari invitro dan in-vivo

yang menjadi parameter kualitas tablet yang diuji belum diketahui.
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BAB V
KESIMPULAN DAN SARAN
5.1 Kesimpulan

1. Terdapat perbedaan sifat fisik pada kekerasan tablet (tablet
deksametason merek dagang A, merek dagang B dan merek dagang C
dengan tablet deksametason generik) dan terdapat perbedaan antara
penyimpanan Semarang dan Dieng pada waktu hancur (tablet
deksametason merek dagang B).

2. Perbandingan profil disolusi tablet deksametason 0,5 mg pada
parameter Qus tidak terdapat perbedaan yang bermakna antara sediaan
geneik dan sediaan merek dagang dan tidak ada perbedaan yang
signifikan antara penyimpanan di Kota Semarang dan di Dataran Tinggi
Dieng. Pada parameter F, produk merek dagang B dan merek dagang C
tidak memiliki kemiripan dengan produk generik pada penyimpanan di

Dataran Rendah Kota Semarang.

5.2 Saran
Hendaklah dilakukan penelitian dengan metode in-vivo agar dapat
mengetahui konsentrasi obat didalam cairan tubuh, sehingga hubungan
antara uji invitro dan in-vivo dapat menjadi parameter kesamaan mutu tablet

dapat diketahui.
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