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Pembuatan Co-Process Excipient Dari Pati Singkong (Amilum Manihot)-Avicel PH
101 Sebagai Bahan Pengisi Tablet Cetak Langsung Vitamin C (Co-Process Excipient
Of Cassava Starch (Amylum Manihot)-Microcrystalline Cellulose As Adjuvant For
Direct Compression Of Ascorbic Acid Tablet)

Nailis Syifa’

Program Studi Farmasi, Universitas Jember

ABSTRACT

Co-process excipient of cassava starch-microcrystalline cellulose as adjuvant for
direct compression of ascorbic acid tablet were investigated. Granule of co-process
excipient made from wet granulation method using cassava starch as a binder.
Composition of cassava starch and microcrystalline cellulose used were 100:0
(control), 80:20, 70:30 and 60:40. Mechanical physic characteristics of granule
including flow rate, angle of repose, particle size distribution, compressibility and
moisture content were done before making tablet. The result showed that granule
with 40% of microcrystalline cellulose were the formula with the best mechanical
physic characteristics. Then evaluation the physical properties of direct compression
of ascorbic acid tablets using co-process excipient as adjuvant were examined.
Evaluation including tablet mass and ascorbic acid content uniformity, hardness and
friability, and disintegration time of the tablet. The result showed that formula with
30% microcrystalline cellulose and 40% microcrystalline cellulose were the formula
with physical properties that meet requirements.

Keywords : co-process excipient, cassava starch, microcrystalline cellulose, ascorbic
acid, direct compression.
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Telah dilakukan penelitian tentang co-process excipient dari pati singkong
(Amilum Manihot)-avicel PH 101 sebagai bahan pengisi tablet cetak langsung
vitamin C. Pati memiliki sifat alir yang rendah dan kompresibilitas yang rendah.
Avicel PH 101 yang memiliki kompresibilitas tinggi dapat melengkapi sifat pati yang
memiliki kompresibilitas rendah. Co-process avicel PH 101 dan pati yang masing-
masing memiliki karakteristik yang berbeda tersebut dapat menghasilkan excipient
baru sebagai bahan pengisi tablet cetak langsung vitamin C.

Perbedaan antar formula terletak pada perbandingan komposisi pati singkong-
avicel PH 101 yaitu Formula 0 (kontrol) = 100:0, Formula I = 80:20, Formula II =
70:30 dan Formula III = 60:40. Pembuatan granul co-process excipient dilakukan
dengan metode granulasi basah dengan menggunakan pengikat pasta pati singkong.

Pemeriksaan mutu granul co-process excipient yang dilakukan meliputi sudut
diam, kecepatan alir, distribusi ukuran partikel, kompresibilitas dan kadar lembab
granul. Dari pemeriksaan mutu granul tersebut diketahui bahwa granul co-process
excipient pati singkong-avicel PH 101 pada perbandingan 100:0; 80:20; dan 70:30
memberikan mutu granul yang baik. Sedangkan formula granul co-process excipient
pada perbandingan 60:40 memberikan mutu granul yang sangat baik. Granul co-
process excipient yang telah diuji kemudian digunakan sebagai bahan pengisi tablet
cetak langsung vitamin C dengan menambahkan croscarmellose sodium dan Mg
stearat dengan berat tablet + 355 mg. Tablet yang dihasilkan kemudian diuji

keseragaman bobot, kekerasan, kerapuhan, waktu hancur dan keseragaman kadar.
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Pada uji keseragaman bobot, keempat formula memenuhi persyaratan.
Terhadap uji kekerasan, formula O dengan komposisi avicel 0% menghasilkan
kekerasan 2,67 kP dan formula I dengan komposisi avicel 20% menghasilkan
kekerasan 3,10 kP sehingga FO dan FI tidak memenuhi persyaratan kekerasan tablet.
Sedangkan formula II dengan komposisi avicel 30% dan formula III dengan
komposisi avicel 40% menghasilkan kekerasan yang memenuhi persyaratan.

Pada uji kerapuhan, formula 0 (avicel 0%) menghasilkan kerapuhan lebih dari
1% sehingga tidak memenuhi persyaratan, sedangkan FI (avicel 20%), FII (avicel
30%) dan FIII (avicel 40%) menghasilkan kerapuhan kurang dari 1%. Waktu hancur
keempat formula adalah FO = 1,09 menit; FI = 1,16 menit; FII = 1,28 menit dan FIII
= 1,46 menit, sehingga dapat dikatakan bahwa keempat formula memenuhi
persyaratan waktu hancur Farmakope IV yaitu tidak lebih dari 30 menit. Pada
evaluasi keseragaman kadar vitamin C dalam tablet, keempat formula memenuhi
persyaratan Farmakope Indonesia IV yaitu penyimpangan kadar vitamin C tidak
kurang dari 85% dan tidak lebih dari 115% dari kadar yang tertera pada etiket.

Dari hasil penelitian yang dilakukan diketahui bahwa FII (avicel 30%) dan
FIIT (avicel 40%) dapat menghasilkan co-process excipient untuk tablet cetak
langsung. Sedangkan co-process excipient dari FO (avicel 0%) dan FI (avicel 20%)
tidak menghasilkan mutu tablet yang baik dimana FO (avicel 0%) tidak memenuhi
persyaratan tablet dalam hal kekerasan dan kerapuhan, FI (avicel 20%) tidak
memenuhi persyaratan dalam hal kekerasan.

Dari penelitian ini disarankan untuk mengembangkan co-process excipient
dengan menggunakan komposisi bahan yang berbeda maupun dengan menggunakan

bahan aktif jenis lain.
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