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ABSTRAK

Pragelatinisasi pati singkong propionat (PPSP) merupakan hasil modifikasi pati
secara fisika dan kimia. PPSP memiliki karakteristik yang memungkinkan digunakan

dalam formulasi mikrokapsul karena PPSP dapat membentuk gel pada air dingin.

Penelitian ini bertujuan untuk m mikrokapsul yang terbuat dari

PPSP sebagai bahg

I a ol dan profil disolusi
parasetamol . B bsult dibuat dengan
metode se )8 : Si (konsentrasi
penyalut ) %(B) da 0 air. Evaltiasi®Mi sul yang

dihasilk pentuk dan™morfol dengan scanning e nicroscopy,

peroleha it persentase parasetam erjerap si ukuran

partikel olusi. OlUISI, $ N-Vitra ukan™e gunakan

alat disw (keranjang) denga ﬂ 1,2) dan daW(pH 6,8)
[

pada suhu °C selama 8 unjukkan ba rbandlngan

Cl
&

parasetamolp'd r ruhi Jaju pelepasaii par da ikrokapsul dan

laju pelepasan para valing Kecil diperoleh pada-forn pbandingkan formula

:vi pakan kombinasi erosi

apat digunakan sebagai bahan

A dan B. Mekanisme
dan difusi. Pragelatinisasi pati

penyalut pembuatan mikrokapsul dengan konsentrasi 4-8%.

Kata kunci : pragelatinisasi pati singkong propionat, mikrokapsul, parasetamol
x + 81 halaman ; gbr. ; tab. ; lamp.
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ABSTRACT

Pregelatinized cassava starch propionate (PCSP) is a physically and chemically
modified-starch. The characteristic of PCSP enables it to be used in microcapsule

formulation, since PCSP able to form gel in cold water. The research purposes are to

investigate the characteristic of B e containing acetaminophen as a

model drug and tg . inophen form PCSP
microcapsule. ing method at
concentratjon icrocapsules

was characteri canning electro

‘ ery factor,

the ent e particle size ribui ' gase were

evaluate etaminophen. released m picrecapsule ed out in

mediu i d (p Atg Puffeie(pH 6,3 Juring 8

hours. esults showed that @ 2leased from PCSP microcapsules was

a
. . @
influenced ratio of ace 0

SP, and formulatio showed the
slowest relead)f ace

aminon '-n 3. A ah The release
4 313

mechanism of inoph S he.e gtion of diffusion

and erosion mechanis@._In

ed_as a coating-polymer for

microcapsule at the concentrati

Keyword : pregelatinized cassava starch propionic, microcapsule, acetaminophen
x + 81 pages ; pic. ; tab. ; appendix.
Bibliography : 25 (1968 -2008)
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BAB |

PENDAHULUAN

A. LATAR BELAKANG

0 ( p anyak terdapat di
emh atas tas. Dalam
ususnye K ! atoral, ' a nakan

pati

pDeng dan p
tdak dapat langsdfg digunakan sebagai bahangie pada

mbuatan rokapsul @
arena keterbatasa 3 JSiC yang dimiliki."€ egab itu
perluas p 3 A g telah dilakokan proses

ati%ingga dapat

ahan. pembantu dalam

masi lepas lambat dafi|lepas

mening

sediaan farmast: ; . :
Modifikasi fisik!r% hl I'F uyeEumnya dengan membuat

pragelatinisasi pati sempurna “¥ang dilanjutkan dengan esterifikasi
menghasilkan pragelatinisasi pati singkong propionat. Berdasarkan penelitian
terdahulu yang menyatakan bahwa modifikasi fisika dan kimia pati singkong

menggunakan asam  propionat menunjukkan  karakteristik  yang

1
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memungkinkan digunakan sebagai eksipien dalam proses mikrokapsul
karena dapat membentuk gel pada air dingin®.

Mikrokapsul didefinisikan sebagai suatu partikel yang mengandung zat
aktif atau material inti yang dikelilingi oleh pelapis atau cangkang®.

Pembuatan mikrokapsul mulai berkem pada abad ke-20 dan mengalami

kemajuan pesat karg acam industri,

termasuk industri mikrokapsul

)

iian ini

ngetahui pengaruh pefamhi

setamo

pglarut bahan penyd(
mengetaMf\kteristik mikrokaps ang dthasilkan, dilakukai“apa
evaluasi meliputi: aﬁwﬁ% i, penentuan

kandungan

kelaru air yang dig

an partikel,
perhitungan persen { profil disolusi.
Diharapkan pragelatinisasi pati pionat ini dapat menjadi salah
satu pilihan penyalut pada proses mikrokapsul, khususnya metode semprot

kering.
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B. TUJUAN PENELITIAN

1. Mengetahui karakteristik mikrokapsul yang terbuat dari pragelatinisasi pati

singkong propionat sebagai®bahan penyalut dengan model obat

parasetamol

psul parasetamol

/,
=
s

2. Mengeta

ya
-
-

e

1.X.
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BAB Il

TINJAUAN PUSTAKA

A. PRAGELATINISASI PATI SINE ORIONAT

Untuk memg . ( ) ), proses
modifikasi i ' I dapat
meningkatka i ~ ! sebagai baha dalam

sedi asi-pati S ONg PEOPIO

hasil ifikasigpati singkang secarafisika yang menghasilkan pr

pati n._selanj 3y dilakukan@modifikasit kimia dengan eaksikani
mendgt asam propionatmela ses esterifikasi®.

Pro I pembuata sL0[: h pat gkong propm
modifikasi ank Isika gelei pati

pila_Jre : Al alamea a_ehekgi panas

singkong. Ap
menyebabkan grantipati™ 2 m . em Kak“dengan cepat dan
menyerap air dalaw UKUp ankakan akan
menyebabkan granul pecah, perubaham™mni terjadi pada suhu gelatinasi dan
hasil dari proses gelatinasi bersifat irreversible. Untuk menghasilkan
pragelatinisasi pati dilanjutkan dengan proses pengeringan hasil gelatinasi

secara cepat®.

4
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Pragelatinisasi pati singkong yang terbentuk selanjutnya dilakukan
modifikasi kimia dengan cara esterifikasi yaitu mereaksikan pati dengan asam
propionat. Gugus hidroksil pada pati tersubstitusi oleh gugus karboksilat dari
asam propionat. Reaksi esterifikasi antara gugus karboksilat dan gugus

hidroksil pati dilakukan pada dia semi air dan dengan proses

pemanasan®.

S
"~

‘atinisasi pati $ingke fanc asilkan pada Iaboradmulasi

seM?dat departe ari emiliki granwoerwarna
ﬁ C ‘ﬁg_\\ artikel yang dilihat

an hasil partikel

u

‘I

putih agak
yang tidak ber [ yang dilakukan. Nilai

derajat substitusi diperole 918 yang diukur dengan cara titrasi

asam basa secara tidak langsung.

Penggunaan pragelatinisasi..., Firman Kurniawan, FMIPA Ul, 2008



B. MIKROENKAPSULASI

Mikroenkapsulasi adalah suatu cara penyalutan tipis pada partikel kecil
zat padat atau tetesan cairan dan dispersi®. Proses mikroenkapsulasi akan

menghasilkan bentuk sediaan yangl disebut mikrokapsul. Mikrokapsul

didefinisikan sebagai U ¢ | € g Zat.aktif atau material

inti yang dikelili anya lapisan

dinding poli 0 z u luar.
ti
lema

ore/shell microcapsulel & multinuclear m

e QNN
s A
ZA S\ X5

i e g = o=
~

Gambar 2: (A) Mikrokapsul dan (B) Mikrosfer®

Faktor-faktor yang dapat mempengaruhi keberhasilan suatu proses
mikroenkapsulasi, antara lain sifat fisikokimia bahan inti atau zat aktif, bahan

penyalut yang akan digunakan, tahap atau proses mikroenkapsulasi
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(tunggal/bertingkat), sifat dan struktur dinding mikroenkapsul serta kondisi
pembuatan (basah/kering). Mikrokapsul yang terbentuk dapat berupa partikel
tunggal atau bentuk agregat dan biasanya memiliki rentang ukuran partikel
antara 5-5000 pum. Ukuran tersebut bervariasi tergantung metode dan ukuran

partikel bahan inti yang digunakai

kuran (um)
000

Keuntingan dan kerugie okapsul sebaga lepas
t(6.8)

_ gan

rangi frekueg W A 13, € at meningka‘atuhan

2) Mengur hkan n!apatkan respon

3) lokal.

Mengurangi

4) Efek terapi menjadi le iBandingkan dengan yang terdapat
setelah pemberian dosis tunggal biasa.

5) Mengurangi efek toksik yang disebabkan oleh kelebihan kadar obat dalam

darah akibat pemakaian berulang sediaan dosis tunggal.
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1)

2)

3)

4)

5)

(o]

Kerugian

Harganya menjadi relatif mahal dibandingkan bentuk sediaan konvesional.
Kemungkinan besar timbulnya fenomena dose dumping yaitu adanya
sejumlah besar obat dari sediaan dapat lepas secara cepat.

Jika penderita mendapat reaksi ping obat atau secara tiba-tiba

mengalami keracugas, - gkaR, obat dari tubuh

menjadi lebih

Adanya ( i 2
Adakal . - 1] g au

tl ch 1 ALK < ale

enkaps

-
Y

MenMntuk cairan z
Melindungi inti e il i\

Memperbaiki
Menutupi rasa dm ( .‘
tidak'te secara fisika-kimia.

Menyatukan zat-zat yang
Menurunkan sifat iritasi inti terhadap saluran cerna.
Mengatur pelepasan obat.

Memperbaiki stabilitas inti.
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3. Sifat zat aktif untuk mikroenkapsulasi®”

Sifat-sifat zat aktif untuk sistem mikroenkapsulasi tergantung dari tujuan
mikrokapsul tersebut. Dalam penelitian ini, mikrokapsul yang dilakukan

ditujukan untuk memperlamba pasan atau membuat sediaan lepas

lambat. Maka sifat=sifz - 3] iy dafi.zat aktif yang akan di
mikroenkaps
a. : > )€ : alzat aktif yang

pasilambat,

f elaruta i 1 pabkan

ersediaan hayati yangwendah kaféna jumlah zat a
diabs dibatasi oleh kelarutan g burdok dati zat

snya ha p 3 Akan si lepas

‘ oral didesai & melef aktifnya dala yang
M?ma selama pefjalahan sepanjang-saluran cerna iuﬁ zat aktif
dengan bilitas ah 3 Am% jadi sediaan lepas

Absorbsinym

bioavailabilitas obat da t

kan mempengaruhi

d. Berat molekul tidak boleh lebih besar dari 500 karena koefisien difusi

rendah sehingga sulit berdifusi melalui membran.
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e. Dosis tidak boleh terlalu besar karena pada sediaan lepas lambat dosis
zat aktif dapat meningkat sehingga ukuran sediaan menjadi lebih besar
dari sediaan konvensional.

f. Waktu paruh biologis dan lama kerja tidak boleh terlalu pendek karena

perlu dosis yang besar sehingga_ be

&

h. Dist ida -

sediaan menjadi lebih besar.

;
P

g. Metabolismenya tid pbat yang sebagian

besar dimetak e 0 penurunan

4. K

Pbpnya ada tiga ba A dapat; terlibat dalads
mikroenMii, yaitu: w

a. Bahan inti

n Mi

Inti adalah

cair atau gas. KomM

inti cair dapat terdiri dari bahanter ahan terlarut. Sedangkan

ya pada bahan

bahan inti padat dapat berupa zat tunggal atau campuran zat aktif dengan

bahan pembawa lain seperti stabilisator, pengencer, pengisi, penghambat

atau pemacu pelepasan bahan aktif dan sebagainya. Selain itu, bahan inti
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yang digunakan sebaiknya tidak larut atau tidak bereaksi dengan bahan

penyalut dan pelarut yang digunakan‘®®.

b. Bahan Penyalut

Penyalut adalah bahan yang nakan untuk menyelaput inti dengan

tujuan tertentu seperti & ' de anggtidak enak, perlindungan
terhadap g 1h 4 ‘ as, pencegahan
peng Al al ¢ lain yang

berhu g 9Se @ i suai metode

g dig 1 1 ampu

perikan suatu lapisan™ipis Wang gkohesif dengan bahan  inii, 'dapat

efcampur se€ara kimiaytidaky bereaksi denga bersifat“ifert); dan
sifat ya 5 U2 j yaluta 2nyalut
nakan dapat ypa M al emi sintetik rintetik.
Jun%nyalut yang “diguna ara®™ =70 %, dan vmumnya
digunakan 3 ﬁ ete @% 50 um®2,

c. Pelarut. '

Pelarut adalah bahan

ntuk melarutkan bahan penyalut
dan mendispersikan bahan inti. Pemilihan pelarut biasanya berdasarkan sifat
kelarutan dari bahan inti dan bahan penyalut, dimana pelarut yang digunakan
tersebut tidak atau hanya sedikit melarutkan bahan inti tetapi dapat

melarutkan bahan penyalut. Untuk melarutkan penyalut juga dapat digunakan
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pelarut tunggal atau campuran. Penggunaan pelarut campuran sering kali
memberikan kesulitan dalam proses penguapan pelarut, misalnya perbedaan
kecepatan penguapan antara dua atau lebih pelarut akan mengakibatkan
pemisahan komponen penyalut yang terlalu cepat, sehingga penyalut

menggumpal. Untuk menghindari ha biasanya digunakan campuran

azeotrop, yaitu campuramagpe ) itik didih yang tetap

ak berubah.

' tidak
10)

di mana selama

Pelarut org
berca '

sehin Aseng ada suht 2|atif ren

wkapsulasi

Peymikrokapsul daps

proses Mhpe A) dan prose

dalam tipe A adalah:keas€

polimerisasi pelarut.

Proses tipe B adal w penyalut dan
suspensi udara®.

Metode yang telah atau sedang diterapkan di bidang farmasi meliputi
suspensi udara, pemisahan fase koaservasi, semprot kering dan beku, panci

penyalutan serta teknik penguapan pelarut. Metode pembuatan

mikroenkapsulasi cukup beragam, akan tetapi teknik yang paling umum
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digunakan, khususnya untuk mikroenkapsulasi yang menggunakan polimer
biodegradable, antara lain koaservasi pemisahan fase, semprot kering dan
penguapan pelarut®.

1) Metode kimia

a. Polimerisasi antar permukaan

antar muka antara dua

Metode ini meliB :
fase cair { ) lapisan film yang
: ang reaktif
3 m 3 : prganik,

dilaru am fase g inti

arut atau terdispersi dan™ai lilargtkan setelah tahap emu i dari

rdispe ersebttly. Kedu o]t aka 3 [ I pada

dntara o O C :
e H &

b. Hiisasi in situ

>

isasi antar muka,

Prinsip

u jenis monomer

f”se luar saja. Jika inti

e dalam fase luar atau medium,

perbedaan
yang berada dm .
berupa zat padat, maka mo
sedangkan jika inti berupa cairan maka monomer dilarutkan ke dalamnya.
Proses polimerisasi terjadi karena penambahan katalis yang dapat dilakukan

pada fase luar atau fase inti sehingga membentuk suatu lapisan polimer yang
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menyeliputi seluruh permukaan inti. Syarat metode ini adalah polimer

penyalut yang terbentuk harus tidak larut dalam medium yang digunakan®®,

c. Pemisahan fase koaservasi

Prinsipnya adalah menurunkan polimer dengan penambahan

senyawa non pelarut, Pada . atukedua fase cair, yang
terdiri dari laruta ( an dilarutkan
atau didispe a ya.

, dan proses pengerasan(solidifikasi) lapisan penyalu

d. Pe arut

Pri‘dalah emulsifikasi, 0 M eidapat dalam Iarut‘r

ke dalarM?m pendisperst.“Pada metode Bahan penyah‘“kan
dalam pelarut org 1(,‘-. L ' 3 3 ;;,\ pur dengan

atau didispersikan k puran bahan inti

dan penyalut didispersikan ke dalam a untuk membentuk emulsi
dan pelarut diuapkan sehingga terbentuk mikrokapsul. Penguapan pelarut

dapat dilakukan dengan pemanasan, penurunan tekanan, pengadukan,

pendinginan atau pembekuan®®.
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2) Metode mekanik
a. Suspensi udara

Prinsip metode suspensi udara adalah partikel inti didispersikan kedalam
arus udara panas dan pada tempat-tempat tertentu mengalami penyalutan

oleh larutan penyalut yang  di protkan  secara suspensi. Inti  yang

Y

da or ang mudah

asterhadap panas®.

digunakan pada meiode

ebut dIs padg i, yang

i d gkan gan udaka panas®.

ada pada panci penyalutiyang Berputar. Hasil yang didapat padatmetode
Mot kering dan Bekyy H 5 ‘
MFmprot kering,“partike disperstkan kedalam i”penyalut,
kemudian dis nﬂg" an atalile W"‘zn udara yang panas
i inti” didispersikan

Utesan yang terjadi

bertemu dengan udara yan!' gga terjadi pembekuan penyalut.

Kedua metode ini memiliki persamaan tertentu pada prosesnya yaitu

kedalam larut

meliputi dispersi bahan inti dalam larutan penyalut dan menyemprotkan
campuran inti-penyalut ke dalam suatu kondisi lingkungan dimana

pemadatan dan pengerasan penyalutan terjadi relatif cepat. Perbedaan
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utama antar kedua metode ini adalah pada cara melaksanakan pemadatan
penyalut. Pemadatan penyalut pada semprot kering dilakukan dengan
penguapan cepat dari pelarut dimana bahan penyalut dilarutkan. Sedangkan
pada semprot beku pemadatan penyalut dilakukan dengan membekukan

suatu bahan penyalut yang melebur?58

Pada metode sempi@ 0 dable, dilarutkan dalam

pelarut organik ya aseton) dan

dalam pela 3 \ t aktif
dilarut idisp dala a

ini ke ISEMpia atu ud as. Pe L

ga terbentuk mikt@enkapsulagipadat®. ‘

ne Pelepasan O

Pele@at o ,

digunakan. Sistemgpelepasanipe an ' KD i sistem
reservoir dan matuks,  Padassi Mggebat terdapat dalam inti
dikelilingi oleh polimer yang barrier. Pelepasan obat
terjadi melalui disolusi ke dalam polimer dan kemudian difusi melalui dinding
polimer. Sistem ini meliputi membran, kapsul, mikrokapsul dan liposom.

Membran polimer yang digunakan menentukan kecepatan pelepasan obat

dari sistem®.
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atau erosi
s yang

i obat

L
® a5 .
.;/_.ﬁ:
P

, ® :
N -
. J Wistem matriks®?

7. Evaluasi mikroenkapsulasi
Pembuatan suatu produk obat khususnya mikroenkapsulasi, tidak lepas
dari berbagai macam evaluasi untuk mengontrol kualitas produk dan

mengetahui kelayakan mikroenkapsulasi yang diperoleh untuk digunakan dan
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dipasarkan. Berikut ini adalah beberapa evaluasi yang dilakukan pada

mikroenkapsulasi.

1. Pemeriksaan bentuk dan morfologi permukaan mikroenkapsulasi
Pemeriksaan bentuk dan morfologi permukaan mikroenkapsulasi dapat

dengan Scanning Electron Micro EM) untuk mengetahui sifat

pelepasan obat, karakieris ‘ dan pori-pori pada

o
L

B

permukaan mikro

3. Penentuan kan

Penentuan kandungan z mengetahui banyaknya
zat aktif yang terdapat dalam mikrokapsul dan efisiensi metode yang
digunakan. Mikroenkapsulasi dapat mengandung bahan inti sampai 99%
dihitung terhadap berat mikroenkapsulasi. Metode yang digunakan

tergantung dari kelarutan bahan penyalut dan bahan inti. Jika bahan inti dan
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penyalut larut dalam pelarut bukan air, maka penentuan kandungan
mikroenkapsulasi dilakukan dengan melarutkan mikroenkapsulasi dalam
pelarut organik yang sesuai dan kadar obat kemudian ditentukan dengan
metode analitik yang sesuai. Jika hanya bahan inti saja yang larut dalam air,

sedangkan bahan penyalut tida t maka dapat dilakukan pelarutan

mikroenkapsulasi éaia h keeepatan tinggi, sehingga

] ® ©
bahan inti 3 ) ( penggerusan
mikroenkap - ¥ : larut dalam

3

p 18 ® a

\

ai®

andungan zat aktif = J ah Z ktiffdlalam mikrokapsul(mao %
Jumle nbangangmikiokapsu

an perse za : i

4)
‘nentuan kandungan obat dalam, oenkapsulasdaroleh
daMrng persenta at aktif yang terlarut dengan merﬁwém rumus
% za @A&q%b 100%
E K|

T -

5. Uji disolusi in vitro
Laju disolusi adalah jumlah bahan padat yang terlarut pada setiap waktu

.’

tertentu. Proses disolusi zat aktif ini sangat berpengaruh terhadap kecepatan
dan besarnya ketersediaan zat aktif dalam tubuh dan selanjutnya akan

mempengaruhi respon klinis yang akan dihasilkan oleh suatu sediaan. Untuk
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obat yang kelarutannya sangat kecil, laju disolusi menentukan proses
absorbsi pada saluran cerna®.

Bila pelepasan obat dikontrol oleh erosi matriks maka hubungan antara
banyaknya obat yang terlepas versus waktu linier. Jika hubungan antara

banyaknya obat yang lepas vers waktu linier maka pelepasan

dikontrol oleh difusi ma

alah®:1%):

2

yang n terlarut. Suhu mediu alam percabaan harus dikendalikan peé

e (14
Faktor-faktor yang

s C O A
a. Faktor fi
1. Tenipe '

U eimakin ixlempe dium _ak

keadas S mur a dilakukan pada’suhu sesuai denga
suhu t a.

2. Kbengadukan 8 H s ‘
SemMiar pengaduka aka lapisain akan semakin tipvgga
kecepatan disolusi ﬁmi\

3. Medium pelar
Ubaan, misalnya

Medium yang diM

ukuran wadah yang digunakan, "ba zat aktif yang terdapat dalam
sediaan yang akan diperiksa. Sifat medium pelarutan akan mempengaruhi uji
pelarutan. Medium pelarutan hendaknya tidak jenuh oleh obat. Pada uji
disolusi biasanya digunakan suatu volume medium yang lebih besar daripada

jumlah pelarut yang diperlukan untuk melarutkan obat sampai jenuh.
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b. Faktor fisikokimia obat

Sifat fisikokimia partikel obat mempunyai pengaruh yang sangat besar.
Luas permukaan efektif obat dapat diperbesar dengan memperkecil ukuran
partikel obat, semakin kecil ukuran obat maka luas permukaan akan semakin

besar, sehingga akan menaikkag patan disolusi.

Kelarutan obatgéa > iglaju pelarutan. Kelarutan
obat dapat ain: pembentukan
gara r ) : k tal menjadi

bentu ' I, ¢ -bahan

r formulas

baha ha obat ujuan

biki bentuk dan efek M iky dapat mempengdpatan
peIMPbat, seperti “bahan penghancur, pelicq'wpengikat.
Selain itu, n *ﬁMAh% pan sediaan suatu

O™
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C. PARASETAMOL 161718

OH

—

{ |

Boh : '

inofen,

Rumus

1168 - 172°
hsetin_dengan € aNtipir
sama i Pe berupa
serbubputih, tidak b C H DahitaParasetamol d
larut daM w dan

propilenglikoldsert rﬁr " sida \\

Efek analgesi

atau mengurangi nU.

suhu tubuh dengan mekanisme yan j!a berdasarkan efek sentral

seperti salisilat.

sangat m 1 ‘etanol, aseton,

ol menurunkan

Parasetamol diabsorbsi cepat dan sempurna melalui saluran cerna.
Konsentrasi tertinggi dalam plasma dicapai dalam waktu ¥2 jam dan masa

paruh plasma antara 1-3 jam. Obat ini tersebar keseluruh cairan tubuh.
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Dosis parasetamol untuk dewasa 300 mg—1 g per kali, dengan maksimum
4 g per hari; untuk anak 6-12 tahun 150-300 mg/kali dengan maksimum 1,2
g/hari. Untuk anak 1-6 tahun 60-120 mg/kali dan bayi dibawah 1 tahun 60
mg/kali, pada keduanya diberikan maksimum 6 kali sehari.

Reaksi alergi pada derivat pg ainofenol jarang terjadi. Manifestasinya

berupa eritem ata perat berupa demam dan

lesi pada m

Metod § 5 0 ) '

aviolet

Imbang seksama lebih kukang' 120 mg parasetamol, masukka

b akur 500 dan drtambahkan 10" mlgnetanol. anjutn

C ingga h ert 0 pgen. D ,0 mi

b ke labu ukyf'#0Q ml/ diencérkal @engan air hi&s dan
dih”?@n. Kemudian“paras ersebut diencerkan i”diperoleh
konsentrasi .4 (f@@% serta dihitung

konsentrasi

blanko. Kadar M i

mg

keterangan :
C : konsentrasi larutan uji (ppm)
Au : serapan sampel

As : serapan uji
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b) Spektrofotometer visibel?.

Timbang seksama 100 mg, masukkan ke dalam labu ukur 100 ml,
kemudian tambahkan air secukupnya hingga 100,0 ml. Pipet 10,0 ml larutan,
tambahkan air secukupnya hingga 100,0 ml. Pipet 5,0 ml larutan masukkan

dalam labu ukur 100 ml, tambahkan NaNO, 10% dan 5,0 ml HCI 1 N,

Catatan : - k3

biarkan selama 10 meRitgiT g ambahkan segera
air sehingga tepa ada panjang
gelombang '

an se arutan .S Geing

Hindari si lampu/matahari dengar

aka (

| §. -
2. Nitrim 4 r‘

Sejumlah 500 itimb 0S¢ asu

300 ml, tamb it, dinginkan

u titrasi

tambahkan KBr 5 g, 3 tetes. Titrasi
dengan larutan NaNO; 0,1 N i ‘perubahan warna dari ungu

menjadi biru.
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BAB Il

BAHAN DAN CARA KERJA

A. BAHAN

ofimulasi sediaan
m padi Farma,

Z Kalium

-

ray drier B-2
ofoEmeter UV-Vis

a), Fourrier

: ]vcometer Brookfield
a d

isolusi TDT-08L (Electrolab,

1601
Transformatiorw :
(Brookfield Synchrolect‘rl,‘
india), pengaduk uitrasonic (Bronson, Amerika), Scanning Electron
Microscope LEO 420i (Oxford), Texture analyzer (Rheoner), homogenizer,

pengaduk magnetik dan alat-alat gelas.

25
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C. CARA KERJA

1. Karakterisasi pragelatinisasi pati singkong propionat (PPSP)

a. Viskositas??

PPSP didispersikan,ée aj yang dibutuhkan

(b/v) hingga mery kan dengan
mengguna a : ISy asukkan ke
upkan
anda ya ¥ pada AN

el berputar. Spindeldiaturkecepatannya dimulai da

nba ) ! om. Has mbacaa

ghitung sifat alire

b. KekuMFw ,V
E . air A rasi ‘ dan 8% (b/v)

hingga memben da suhu

4°C. Pemeriksaan M

analyzer. Sediaan gel dimasukKan

Pati didispersik

unakan texture
ah sampel kemudian alat
penetrasi diturunkan sampai permukaan gel. Kekuatan gel diukur pada saat

gel pecah.
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2. Penentuan panjang gelombang maksimum parasetamol®??

a) Pembuatan medium NaOH 0,1 N
Timbang sebanyak 4 gram natrium hidroksida lalu larutkan dengan

aquadest ad 100 ml, homogeg

b) Pembuatan mediemn

0 N lalu encerkan

Campurlg

de ‘ )2 { : r hingga pH

Anedi dapar fa

lalu

Campurkan 50,0 ml KH3RO, Mgdengan 22,4 ml NaOH Q,

srkan dengan aquadest bebas C0, hingga 20( homoeo an. Atur

16,8.

Huanpanjang ombang maksimu ‘

\i,.larutan HCI pH 1,2‘M)ar fosfat

n pada meditimNaO
pH 6,8. Bila 1 are : h ntrasi 10 pg/ml dalam

ofotometer uv

‘Umedium HCl pH 1,2

6,

serta dalam medium da
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3. Pembuatan kurva kalibrasi®

Kurva kalibrasi dibuat dalam medium NaOH 0,1 N, larutan HCI pH 1,2 dan
dapar fosfat pH 6,8 dalam berbagai konsentrasi yaitu 3,4,6,8,10 dan 12

Kemudian larutan tersebut diukur pade ajang gelombang maksimum yang

diperoleh.

D S€ ol dibue gan m

pelarut aquadest untuk melarutkanPPSP, prosedurnya Seb

@ A &
2) Selawahan inti yattt parasets didispersikan ke d1MJtan
penyalut diata "ﬁd 3 E\

3)

beri

1) Se 5P dilar

de ogenizer.

alat spray drier d

kecepatan aliran Iarutanﬁz

sebesar 40%, tunggu hingga terbentuk mikrokapsul.

ar 60°C dengan

an tekanan penyemprotan

4) Mikrokapsul parasetamol yang terbentuk dikumpulkan dalam tempat

pengumpul.
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Mikrokapsul parasetamol dibuat dalam tiga formula dengan konsentrasi
larutan penyalut yaitu 4%, 6%, dan 8%.

Tabel 2. Formula Mikrokapsul Parasetamol

Formula

Bahan

‘va uasi mikrokapsul**

aan be ikrokap

‘ partikel diperiksa C 2l at anning Electdscope

(SI;Wl gukuran dilakukanspada DES? r@asetamol
dan 400 10€ f.f’ ' ‘E\ ambar alat SEM

dapat diliha

2. Distribusi ukuran partike
Penentuan distribusi ukuran partikel dilakukan dengan metode

mikromeritik (ayakan). Pengayak yang sudah ditimbang:
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e Disusun mulai dari atas, yaitu ayakan dengan mesh terkecil (45 mesh)
hingga yang terbesar (230 mesh). Sejumlah sampel dimasukkan pada
pengayak dengan mesh terkecil kemudian alat dinyalakan selama 20
menit dengan kecepatan 15 rpm. Masing-masing pengayak berisi serbuk

kemudian ditimbang

e Setelah itu dicariperse . The at. kurva distribusi

al mikrokapsul ya
SPgyang dit an. g

—d

-
Wp :%Hper \‘\ b

_k)’

4. Penentuan kandungan parasetamol dalam mikrokapsul

ukuran parti

Wi : bobot baha

Sejumlah mikrokapsul yang dihasilkan timbang seksama sebanyak 50 mg
dan masukkan dalam labu ukur 50,0 ml. Ke dalam labu ukur dimasukkan 10

ml NaOH 0,1 N selanjutnya diaduk hingga homogen selama 15-30 menit.

Penggunaan pragelatinisasi..., Firman Kurniawan, FMIPA Ul, 2008



31

Larutan yang diperoleh dicukupkan dengan NaOH 0,1 N hingga batas.
Larutan tersebut diencerkan hingga diperoleh konsentrasi parasetamol 10

pug/ml. Larutan ini diukur serapan dengan spektrofotometer UV pada Amax

257 nm (Amax yang diperoleh) menggunakan blanko larutan NaOH 0,1 N.

if dalam mikrokapsul(mg) x 100%
mikrokapsul(mg)

Kandungan zat aktif = Jum

diperoleh

dengan

mlah kandungan zat aktif x 1.00%
T oritis i

Usi in Vitre
evaluasi ini iU H disolusi dari serbdatamol
dewnggunak N alal dis ipe | (keranj m HCI pH
1,2 dan dapa f!dA pada suhu 37 + 0,5°C,

kukan pada 0,25;

% zat aktif terjerap =

dengan ke
0,5; 0,75; 1;v‘a

spektrofotometer uv pada panj

nalisa menggunakan
ombang maksimum dalam medium

HCI pH 1,2 dan dalam medium dapar fosfat pH 6,8.
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BAB IV

HASIL DAN PEMBAHASAN

A. HASIL

1. Karakteri ( )
a. Vis L
® iskosi

impada formula, 4%, 8% Masing-masing

i, Viskosite ang berbeda-b Hasill'selengkap

dan Gamba

2. Penentuan panjang gelombang maksimum parasetamol

Penentuan panjang gelombang parasetamol dalam larutan NaOH 0,1 N,

larutan HCI pH 1,2 dan dapar fosfat pH 6,8 yang dilakukan pada konsentrasi

32
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10 pg/ml menunjukkan panjang gelombang maksimum 258,0 nm untuk
NaOH; dan untuk larutan HCI pH 1,2 dan dapar fosfat pH 6,8 pada 243,0 nm.

Gambar serapan maksimum dapat dilihat pada Gambar 15.

3. Pembuatan kurva kalibrasi

Pembuat } a OH 0,1 N pada
konseqtrasi ¢ 3 g gk p maan garis
. 132 D999

asi 4;

Q-‘.“ fosM 6,8 pada

alibrasi;parasetamol da ldrtitan pH. 1,2 pad

B Q- 10 “g/ me nasi yefSamaan, garis

=070677(x) — 0,0038 r e
_- i [ ]

-’
Kud(alib asetamol dalam.laruta

konsent b 678
berikut : " . "
_ n000
y—0,0652(x)—0,0043‘ M )»

Hasil selengkapnya dapat dilihat pada Lampiran 1-3

an pel garis sebagai
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4. Pembuatan mikrokapsul parasetamol

Mikrokapsul yang dihasilkan berupa serbuk berwarna putih dan halus,
tetapi tidak banyak yang diperoleh dari ketiga formula yang digunakan.

Rendemen yang dihasilkan dari masia ing formula berbeda-beda. Hasil

selengkapnya dapat dilikat p

5. Evalua

S

berb k b nNgaa

ntukiselengkapnya dapatsdilihat pat

—d

Distri ran partikel \ o
Dlstrlbu ran - -" 0 secbémprot
kering ketigs ﬁ-m berhb uktran )| PPSP

sebelumnya. Formula A dan an_partikel yang sama

2F ¥ Y5
yaitu sebesar 64-125 ym s ka ‘w‘ &esar 181-250 ym. Hasil

selengkapnya dari distribusi ukuran partikel dapat dilihat pada Tabel 5 dan

Gambar 16.
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3. Faktor perolehan kembali proses
Faktor perolehan kembali proses dari formula A, B dan C dihasilkan
berturut-turut sebesar 37,73%; 41,20% dan 39,30%. Hasil selengkapnya

dapat dilihat pada Tabel 6.

4. Penentuan kandung z ] ikrekapsul

Hasil per | pada formula A,

0.am larutan
nentuan persentase zataktifiyang térerap
asil penentuan zat akii g terj alam T apsu jormula

72% ds

d
jilihat pada TH

dipero alam

OH 0,1 N. Ha
g
o

6. Ujidisolu

Dari ha an pelepasan

parasetamol dm

serta Gambar 17-20. Paras terdisolusi vs waktu dari formula A, B

pada Tabel 9 dan 10

dan C selama 8 jam berturut-turut 65,95%; 62,74% dan 59,84% dalam

medium HCI pH 1,2, sedangkan dalam medium fosfat pH 6,8 memberikan

hasil 80,10%; 73,26% dan 70,19%.
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B. PEMBAHASAN

1. Karakterisasi pragelatinisasi pati singkong propionat (PPSP)

a. Viskositas

PPSP yang diperglehgtlz h ‘mengalami modifikasi
fisika sehingga d : da air dingin.

Pada pene an 8%

sesuai ide s g. 3 gf‘

mikrok o1 S Kosita u kams

bah skoSitas suspensi PPS at pérbedaaan dari 3 Kor

yangpdipakat'dala elitian“Berdasarkanhasi cobaan (habel

sema onsent g : kin ting

yangb. Hal tersebu rka A nggemakin besar pe
konsent@ktif—bahan penvalui pake aka banyakr@tan
yang membentuk (E’ g S;L\ larutan akan

semakin kent
.Uh ikatan ester.

n

Pada PPSP mom

Ikatan tersebut lebih kuat daripada i ogen antar gugus hidroksil pati.
Kekuatan ikatan ini menahan pengendapan molekul amilosa sehingga
viskositas PPSP cenderung stabil®.

Sifat aliran pseudaoplastis ditunjukkan oleh bentuk kurva pada Gambar

12, 13 dan 14. Perilaku pseudoplastis diperlihatkan untuk larutan-larutan
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polimer dan sejumlah besar produk farmasi®'?. Meski membentuk larutan
kental pada air dingin, namun karena sifat aliran tersebut maka suspensi
PPSP tetap dapat disemprotkan dengan halus pada proses penyalutan
mikrokapsul untuk menghasilkan suatu lapisan berupa membran uniform

pada pembuatan mikrokapsul.

b. Kekuatar

i i kan dalam
; erturut-turut

0 of, I ebut dag : . Dari

uran tersebut dapat dilihat b a makin tinggi konser PSP

laKa“gel yag benttkigaka ik ehinggase abkan

Selain an gel

ge M > tekanan luar. Pradi pati

opionat mertupakay; atu senyawa _polimer h|drﬁmng dapat
(E’ urut | ) % idrogel berpotensi

ang di

Man daya tal
s.nwy

membent

2. Pembuatan mikrokaps

Prinsip dari proses mikroenkapsulasi dengan metode semprot kering yaitu

dengan mendispersikan bahan inti dalam larutan penyalut, kemudian

menyemprotkan campuran kedalam aliran udara panas. Udara biasanya
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dipanaskan agar tersedia panas laten penguapan yang diperlukan untuk
menghilangkan pelarut dari bahan penyalut sehingga terbentuk produk
mikrokapsul®. Alat pengering semprot standar meliputi sistem pengisian,
pemanas udara, alat atomisasi, ruang pengering, pemisah zat padat-gas dan

pengumpul produk.

Pemilihan metode p elarutan dari PPSP

yang lebih mud pelarut lain.

Pembuata ik
sebagai ba

homog 5 dispersikan dalamrbahan.oen

telah K. Larutan penya ya mengandung zat a
dialirke i yvang hubung de
guapa i

yang semp ing SG
bahabt dan pengdmpula M mikrokapsul. Variadl

proses Msifat bahan_pengrs . jskosttas konsentry zat
aktif-bahan penya ﬁ , ‘b_-\‘k‘ pengeringan,

yang biasa di .
Rendemen yanm U berbeda-beda
al yaitu melarutkan bahan

serta tidak terlalu banyak. Dilihat*d

penyalut, faktor viskositas yang dimiliki dari bahan penyalut harus
diperhatikan karena tidak semua larutan penyalut dapat masuk kedalam alat
semprot kering. Hal tersebut berkaitan dengan ukuran partikel yang akan

masuk kedalam alat semprot kering. Jika ukuran partikel yang terlalu besar
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akan mempengaruhi kecepatan aliran dalam alat, sehingga ukuran
mikrokapsul tidak seragam dan menyumbat alat penyemprotan.

Pemilihan suhu dalam proses mikrokapsul juga menentukan hasil yang
akan diperoleh. Peneliti menggunakan suhu masuk 150°C dan suhu keluar

60°C dalam proses pembuata apsul berdasarkan optimasi suhu yang

dilakukan dengangire aikrekapsul ketika disemprot
langsung ke Jik ) ) kan menggumpal
atau I‘ri e ilihan suhu yang

penyalut merupaka

it untuk

asil & ar G

Helanjutnya . A beb

karM dari mikrokapsuFyang dipere
Y& »

pada gumpul

pa evaluasi elihat

1. Pemeriksaan bentuk da er aan mikrokapsul

Hasil evaluasi terhadap bentuk mikrokapsul secara makroskopik
menunjukkan bahwa mikrokapsul yang dihasilkan berbentuk serbuk halus
berwarna putih. Pemeriksaan bentuk dan morfologi mikrokapsul dengan

scanning electron microscope (Gambar 9-11) menunjukkan mikrokapsul
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yamg dihasilkan berbentuk bulat hingga tidak beraturan dan permukaan yang
kasar. Dari tiga formula yang dibuat terlihat bahwa hasil formula A lebih
bagus dan jelas, bentuknya bulat atau sferis dan tidak saling berlekatan. Hasil
pada formula B dan C bentuk mikrokapsulnya kurang bagus karena terdapat

beberapa partikel yang menggumpa menempel satu dengan yang lain.

Ukuran dan bentuk yanggdi sh.metode atomisasi,

A S

laju pengisian da a 4 }

terjadi dal e e Q
DS a nka

ketidakser apS

dari

2. kuran

dan C

art : I

ula M , gy mikrokapsdr

adalah p‘HJang ukuran_64%=423 herturut-turut seba@b%

dan 39,62%. Ju ﬁ@lA&%& g ukuran 181-
erjadi pada

mikrokapsul disebaM.

masing konsentrasi. Namun

busi uki

keser asil. Pada fi

j dimiliki masing-
ormula masih memenuhi

persyaratan ukuran partikel pada metode semprot kering yaitu pada rentang

ukuran 5-600 um®,
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3. Faktor perolehan kembali proses

Faktor perolehan kembali proses dari formula A, B dan C berturut-turut
sebesar 37,7%; 41,20% dan 39,30%. Hasil yang ditunjukkan cukup baik
berdasarkan persyaratan yang terdapat pada buku panduan alat mini spray

drier Buchi B-290 karena persen aerolehan yang masih kecil dari formula

yang dibuat. PP akhan penyalut merupakan

menempel pada
li api, apabila

@ Ili' , 1 fan ‘zat aktif

...... a daps ; bangan

suatu hidrog g '

memilih metode semprot kering unttlk proses enkapsula

’ an kandt pa 2 ap kapsul
‘enentuan ka ga H gl

) .HJ yang terdapattdala zat aktif
yang didapa aﬁ a0 Denc -\wﬁ atan perbandingan

radi penurunan
kandungan pa”

)

dengan teori bahwa perbandingan polimer-zat aktif merupakan suatu variabel

am mikrokap ormula

ersentase ka

:

| yang paling besar

(32,75%), formula B (24,6 (19,77%). Hasil tersebut sesuai

proses yang menentukan hasil pembuatan mikrokapsul®.
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5. Penentuan persentase zat aktif yang terjerap

Tabel 8 menunjukkan evaluasi hasil penentuan zat aktif yang terjerap
dalam mikrokapsul pada formula A, B dan C yaitu sebesar 98,27%; 98,72%
dan 98,78%. Hal ini memperlihatkan bahwa penggunaan PPSP sebagai

penyalut pada proses enkapsulasi g akan metode semprot kering

menghasilkan persentase gi ARenelitian yang telah

dilakukan Finotel dekstrin dan

DE
vitamin ¢ g fi 3S e
100%. fiPe perioguna

peny -----

Meg 004 menghasilka penjerap, sebesar 70-80%.

dibandingkan pene . sil s#pada penelitian

Wala tan pa o) :JoF o karena
beber. yang terjadi a3 A mik kapsulasi, a
adalah % sebagian _paraseis ang“tidak terenkapivdan

tertinggal pada di ﬁ S A 2

PPSP dialirka

%ﬁ parasetamol-

6. Uji disolusi in vitro

Mikrokapsul yang diperoleh dari setiap formula selanjutnya dilakukan uji
laju disolusi untuk mengetahui profil pelepasan parasetamol dari mikrokapsul.
Profil disolusi dilakukan untuk mengetahui kemampuan PPSP yang

digunakan sebagai bahan penyalut. Disolusi zat aktif ditentukan oleh dua
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proses yang saling mempengaruhi, yaitu pelepasan zat aktif dari permukaan
padat dan transfer zat aktif dari permukaan padat menuju bulk dari medium
disolusi. Jika zat aktif adalah hidrofob, kecepatan disolusi terutama
dipengaruhi oleh proses pelepasan sedangkan untuk zat-zat aktif hidrofil

proses transfer menjadi tahap pes kecepatan disolusi®?.

Uji laju disolusiF 1 - 3 au keranjang dengan
kecepatan 3 sfat pH 6,8 serta
larutag I ; . d an keadaan

Cé At Ve 5 al akan

J.dan us urut L zat aktif

i hidrogel melalui mekanisme kontroldifusi, pengembangan poli , atau

ya oba N caira arena'erosi atau farutnya imer, yang

2m difu ro » aju disa ormula
3 nakan, terli bah A gseléesai uji disolus tersisa

baMelutyan emben ahangkenval atau gel. ‘
PPSP did f Am&\‘ lambat pelepasan

puannya untuk

Mikrokapsul terhidrasi

setamol akan larut dan berdifusi

parasetam

mengembang M

dan polimer akan mengemban

a
keluar mikrokapsul. Selain itu PPSP yang digunakan sebagai bahan penyalut
akan tererosi sehingga parasetamol dapat keluar dari mikrokapsul. Oleh

karena itu pelepasan bahan obat pada mikrokapsul yang dibuat dengan

Penggunaan pragelatinisasi..., Firman Kurniawan, FMIPA Ul, 2008



44

PPSP sebagai penyalut adalah dengan proses difusi dan erosi sekaligus.
Selain penjelasan diatas dapat dilihat hasil disolusi dari formula A, B dan C
terdapat persamaan mekanisme pelepasan parasetamol dari mikrokapsul
seperti yang ditunjukkan pada Tabel 9-12 serta Gambar 17-20. Mekanisme

pelepasan mikrokapsul parasetamg da ketiga formula merupakan

kombinasi erosi dan difust @ : 3 i, lebibh. dominan. Hal ini

karena persama 0 i korelasi, r
besar) ‘o], : \ inetika
gidari
a, dima

nier menurut akarwakt

slepasan parasetamo i mi

yang ula A'E 2

S n J Q
tersebakan pengg AN H RP ebagai bahadt
dari ketiwla bervariast*Sema sar-konsentrasi yan@kan
maka semakin lan (é; 2 Amﬁh i.dalam dapar
fosfat menun) I pH 1,2

namun memiliki pemr [ ormula A yang

menggunakan konsentrasi PP

p andingkan dengan formula
lain menunjukkan profil pelepasan yang lebih cepat. Profil pelepasan obat
yang terjadi pada kedua medium menunjukkan bahwa PPSP dapat

digunakan sebagai penyalut dalam pembuatan mikrokapsul. Hal ini dilihat
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dari perbedaan pelepasan dari parasetamol sebelum diberi penyalut dengan
yang telah menjadi mikrokapsul dengan variasi konsentrasi.

Granul obat dengan ketebalan penyalut yang berbeda-beda pada
sekarang ini dapat membentuk sediaan obat yang lepas lambat dan lepas

terkendali. Semakin tebal penyz aka makin sukar ditembus dan makin

lambat obat dilepas demgan hasil yang diperoleh

yaitu pelepa ) d ga formula adalah

/.
=
>~

formu ]

o
-
-~
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BAB V

KESIMPULAN DAN SARAN

A. KESIMPULAN

akan sebagai

de semprot

) dari dkap i 8%
jukkan pelepasan paling lambat dibandingkan ko % dan
69%0. Vi€

me pelepasan ™ mikrokapsul parasetamol merupakan

asi erosi da i€ A a edifusi lebih domina
- ¢ -

!
B. SAm

Perlu dilak unakan metode lain

dan membandingkan de agar didapatkan kondisi yang

optimal

46
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() (©)

Gambar 6.4(a) mikrokapsul formula A; (b)Y mikrokapsul formula B;
(c)mikrokapsuigformula C
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t scanning

Gambar 8. Mikrofotograf dari parasetamol yang diambil dengan alat
scanning electron microscope dengan perbesaran 500 kali.
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Gambar 10. Mikrofotograf dari formula B yang diambil dengan alat
scanning electron microscope dengan perbesaran 1000 kali.
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Gambar 12. Kurva sifat aliran suspensi PPSP 4%
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Gambar 14. Kurva sifat aliran suspensi PPSP 8%
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1,004 e | 1,004 \

W ol N

A1) Jdiw) |
' ; J (A

menggunaka

Keterangan :
(a) Dalam larutan NaOH 0,1 N, Amaks= 258 nm

(b) Dalam dapar fosfat pH 6,8, Amaks= 243 nm
(c) Dalam larutan HCI pH 1,2, Amaks= 243 nm
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Gambar 17. Profil pelepasan parasetamol dari mikrokapsul PPSP dalam
medium HCI pH 1,2 menurut waktu

Keterangan :

Persamaan garis : Formula A : y =21.469 + 0.1066(x) r = 0.8872
Formula B :y =20.091 +0.1037(x) r=0.8835
Formula C :y =17.452 + 0.1035(x) r=0.9017
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Gambar 19. Profil pelepasan parasetamol dari mikrokapsul PPSP dalam
medium medium dapar fosfat pH 6,8 menurut waktu

Keterangan :

Persamaan garis : Formula A :y = 27.917 + 0.13394(x) r = 0.8347
Formula B :y =30.526 + 0.1157(x) r=0.7462
Formula C : y =21.332 + 0.1293(x) r=0.8476
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Tabel 3. Hasil pemeriksaan viskositas suspensi PPSP

Kecepatan Viskositas  Tekanan Geser  KecepatanGeser
Sampel Dr fk
(rpm) (cps) (FIA) (dv/dr)
PPSP 2 5 50 250 35,935 0,14374
4% 4 75 25 187,5 53,9025 0,28748
10 13 10 130 93.431 0,7187

122,179 1,4374
2,179 1,4374
0,7187
0,28748
4374

20 17 5
20

PPSP
6%
86,244
146
40,1465
82,650

0,035935

Keterangan :

rpm : rotasi per menit Viskositas (cps) = dr x fk

dr : hasil pembacaan Tekanan geser (dyne/cm2) = dr x 7,187
cps : centi poise Kecepatan geser (rpm) = F/A x 1/viskositas

fk : faktor koreksi spindel
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Tabel 4. Hasil karakterisasi kekuatan gel PPSP

Percobaan PPSP Hasil

Kekuatan gel (gf) 4% 2,0

Keterangan :

of : ukuran satuan kekuatan
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Tabel 5. Distribusi ukuran partikel mikrokapsul PPSP yang mengandung
parasetamol

Ukuran partikel (um)  Formula A(%) FormulaB(%) Formula C(%)

> 355 0 3,77 1,92

251-355 0 5,66 1,92

181-250

126-18¢€

e

i\ 41,20

=
%
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Tabel 7. Persentase kandungan parasetamol dalam mikrokapsul PPSP

Media Media Media
Formula 301 0,1 N (%) HCI pH 1,2(%) Fosfat pH 6,8(%)
A 32,75 + 0,025 32,72 0,016 32,76 £ 0,012

Persenta

=g
;.,'

98,48 + 0,008

C 98,78 = 0,131 98,68 + 0,061 98,64 + 0,074
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Tabel 9. Persentase parasetamol yang terdisolusi dalam medium HCI pH 1,2

Waktu % Obat Terdisolusi
(menit)

Formula A Formula B Formula C Parasetamol

0 0 0 0 0
15 22,75 15,55 51,13
30 2538 38 80,45
45 0 98,76
60 /4

120

240

36 '/

o\

Tab htase paras ol ;' am mediune
fosfat ‘
Waktu 4 ' ' b

(menit)
amol

0 0
15 53,10
30 92,75
45 99,84
60 53,25 58,76 40,32 99,78
120 63,26 65,44 60,57 99,18
240 69,79 68,76 64,58 95,53
360 76,33 71,22 68,35 95,69
480 80,10 73,26 70,19 95,53
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Lampiran 1. Kurva kalibrasi parasetamol dalam NaOH 0,1 N pada Amaks = 258 nm

C (ppm) Serapan (A)

4 0,279

0,345
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Lampiran 2. Kurva kalibrasi parasetamol dalam HCI pada Amaks = 243 nm

C (ppm) Serapan (A)

4 0,270

25)
~

—d
o
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Lampiran 3. Kurva kalibrasi parasetamol dalam dapar fosfat pada Amaks = 243 nm

C (ppm) Serapan (A)

4 0,257

sentrasi (ppm)
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Lampiran 4. Perhitungan pelepasan parasetamol dari mikrokapsul

Jumlah pelepasan Parasetamol dari mikrokapsul (mg) :

a. menitke— 15 = (Y45 —a) x fp x M

b. menitke- ( ) o
C.45 =(Y45—a)x D% M 30 XprS+(Y15 —
b x 1000 b (00 b x

d.‘480=(Y480 X0 M - 5—a)xfpxu

w b x i . b x 1000
~odf 7 o

Keterangan

Y = serapan

Yz = serapan pa”

fp = faktor pengenceran

M = volume medium disolusi
S = volume sampel

a = koefisien intersep

b = slope
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Lampiran 5. Karakteristik pragelatinisasi pati singkong propionat

No Karakterisasi PPSP

1 Karakterisasi kimia

a. Sisa pemijaran

c. Densitas pat(g/c 39

= N7 N’

Dil /
ofde A B

. Sudu |Stlirana

5 Derajat substitusi 0,0918
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Lampiran 6. Sertifikat analisa parasetamol

!

SADI FARMA

Result of tes

tafline complies
bitter taste,

3. Iting Point ( °C )
ulfide

; ride (%)

e (%)

. y Metals

. Diacethyl
14. Arsenic ( ppm )

15. Clarity and color of solution complies

16. Water (%) ; 0.052
17. Assay (%) 98.0-101.0 99.4
Conclusion : Acetaminophen of this bacth number complies
o COPYRIGHTBY RIASIMAABADI FARMA/OT R - i
' trol Department
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Lampiran 7. Foto alat-alat

Keterangan :

(a) Mini spray drier Buchi B-290
(b) Skema alat mini spray drier
(c) Scanning Electron Microscopy LEO 420i, Oxford

(d) Texture Analyzer
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