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ABSTRAK

Amilum singkong pregelatin dapat digunakan sebagai eksipien pelet karena dapat bersifat
sebagai bahan pengikat untuk menghasilkan pelet yang tidak mudah hancur, selain itu amilum
singkong pregelatin dapat bersifat sebagai bahan penghancur yang bertujuan untuk melepaskan
kandungan bahan obat di dalamnya. Pada tahap sferonisasi, kecepatan putaran sferoniser dan waktu
sferonisasi berpengaruh terhadap kualitas pelet yang dihasilkan. Kecepatan sferonisasi yang
digunakan adalah 400 rpm dengan lamanya waktu sferonisasi yang bervariasi antara 2 hingga 15
menit. Tujuan penelitian ini untuk mengetahui pengaruh waktu sferonisasi terhadap sifat fisik pelet
yang dibuat menggunakan metode ekstrusi-sferonisasi.

Massa plastis dihasilkan dari perbandingan bahan amilum singkong pregelatin : parasetamol : air
(15 : 1 : 10). Semua bahan kemudian diekstrusi, ekstrudat yang terbentuk dikeringkan dalam oven
50°C selama 20 menit lalu disferonisasi menggunakan kecepatan 400 rpm dengan variasi waktu 5, 10,
dan 15 menit. Pelet dikeringkan dalam oven 50°C selama 30 menit. Evaluasi pelet meliputi
perhitungan rendemen pelet, ukuran pelet, bentuk pelet, kelembaban pelet, sifat alir pelet,
kompresibilitas pelet, dan kerapuhan pelet.

Variasi waktu sferonisasi menunjukkan perbedaan yang signifikan terhadap rendemen dan
ukuran pelet (p < 0,05). Semakin lama waktu sferonisasi, rendemen pelet yang dihasilkan semakin
sedikit dan ukuran pelet akan semakin besar. Pelet yang dihasilkan dari masing-masing waktu
sferonisasi hanya memenuhi kriteria pada penentuan ukuran dan pengujian kompresibilitas pelet,
sedangkan pada pengujian sifat fisik lainnya masih belum memenuhi kriteria sifat fisik pada pustaka.

Kata Kunci:  Pelet; amilum singkong pregelatin; waktu sferonisasi

1. PENDAHULUAN sferonisasi dibandingkan teknik pembuatan

Pelet memiliki beberapa keuntungan pelet lainnya adalah dapat menghasilkan pelet
farmakologis diantaranya dapat terdispersi dalam jumlah banyak, distribusi ukuran pelet
bebas dalam saluran pencernaan, yang sempit, bentuk pelet yang sferis, dan
memaksimalkan penyerapan obat, mengurangi tingkat kerapuhan yang rendah (Dukié-Ott,
fluktuasi puncak plasma dan meminimalkan 2008). Variabel penting pada proses
potensi efek samping tanpa menurunkan sferonisasi yang mempengaruhi karakteristik
ketersediaan hayati (Sinha et al., 2005). rendemen pelet, ukuran pelet, bentuk pelet,

Sifat fisik pelet ditentukan oleh formula kelembaban  pelet, sifat alir  pelet,
yang digunakan dan teknik pembuatan. Salah kompresibilitas pelet, dan kerapuhan pelet
satu eksipien yang dapat digunakan adalah adalah kecepatan dan waktu sferonisasi
amilum termodifikasi. Amilum pregelatin (Parikh, 1997). Kecepatan sferonisasi yang
dapat digunakan sebagai eksipien pelet karena digunakan untuk menghasilkan pelet yang
amilum pregelatin dapat bersifat sebagai bahan menggunakan amilum termodifikasi dengan
pengikat maupun penghancur (Sari, 2011). kualitas yang baik adalah 400 rpm dengan

Teknik ekstrusi-sferonisasi merupakan lamanya waktu sferonisasi yang bervariasi
teknik yang paling umum digunakan dalam yakni antara 2 menit hingga 15 menit (Dukic-
pembuatan pelet. Keunggulan teknik ekstrusi- Ott et al., 2007; Swarbrick dan Boylan, 2002).
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Adapun tujuan penelitian ini adalah untuk
mengetahui  pengaruh  waktu  sferonisasi
terhadap sifat fisik pelet yang menggunakan
amilum singkong pregelatin sebagai eksipien
dan dibuat dengan metode ekstrusi-sferonisasi.

2. BAHAN DAN METODE
2.1 Bahan

Bahan-bahan yang digunakan dalam
penelitian ini adalah umbi singkong dari
perkebunan singkong Desa Puhu, Kecamatan
Payangan, Gianyar-Bali; aquadest dan
parasetamol (pro analisis) dari PT. Brataco;
dan larutan iodium 0,005 M.
2.2 Metode
2.2.1 Pembuatan Pelet

Pelet dibuat dengan metode granulasi
basah dengan mencampurkan =zat aktif
(parasetamol), eksipien (amilum singkong
pregelatin), dan akuades dengan perbandingan
15 : 1 : 10. Massa basah yang terbentuk
dilewatkan pada ayakan mesh No. 20 hingga
terbentuk ekstrudat. Ekstrudat dikeringkan
menggunakan oven dengan suhu 50°C selama
20 menit. Ekstrudat disferonisasi
menggunakan kecepatan 400 rpm dengan
variasi waktu 5, 10, dan 15 menit. Pelet
dikeringkan dalam oven 50°C selama 30 menit
(Vervaet et al., 1995).
2.2.2 Evaluasi Pelet
2.2.2.1 Perhitungan Rendemen Pelet
Perhitungan rendemen pelet dilakukan dengan
Persamaan 1 (Zeeshan et al., 2009) dan
dilakukan pengulangan sebanyak 3 kali:

EBobot Pelet Setelah Dikeningkan
Bobot Masza Bazah

*e Bendemen Pelet=

2.2.2.2 Perhitungan

(Diameter Rata-rata)
Ukuran pelet ditentukan dengan mengayak
seluruh pelet yang dihasilkan pada masing-
masing waktu sferonisasi menggunakan satu
seri ayakan yang terdiri dari ayakan dengan
ukuran 850, 425, 250, dan 180 um (Electro
Pharma). Ayakan digetarkan dengan getaran 5
mm selama 10 menit, kemudian bobot pelet
yang tertahan pada masing-masing ayakan
ditimbang (Adam AFP-360L). Perhitungan
ukuran pelet ditentukan dengan Persamaan 2
(Kumar et al, 2012) dan dilakukan
pengulangan sebanyak 3 kali:

X

Diameter rata-rata = _E

Ukuran Pelet
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Keterangan : d = diameter rata-rata rentang ayakan; n =
bobot pelet yang tertahan pada masing-masing ayakan
(%)

2.2.2.3 Bentuk Pelet

Pengujian terhadap bentuk sediaan pelet
dilakukan dengan mengambil sebanyak 20
pelet secara acak dari fraksi pelet yang paling
banyak, pelet diletakkan di atas kaca objek lalu
diamati di bawah mikroskop cahaya (Yazumi
XSP-12) dengan perbesaran 400 kali. Hasil
pengamatan mikroskop diabadikan dengan
kamera dan foto yang diperoleh diplotkan pada
aplikasi CorelDRAW X4. Penentuan bentuk
pelet ditentukan menggunakan Persamaan 3
(Ma, 2006) dan dilakukan pengulangan
sebanyak 3 kali:

Da

Dp
Keterangan : 0 derajat sferisitas; Da =
diameter area; Dp = proyeksi diameter perimeter

2.2.2.4 Uji Kelembaban Pelet

Ditimbang (Adam AFP-360L) 5 gram pelet
dari fraksi pelet yang paling banyak kemudian
dimasukkan ke dalam oven (Binder) pada suhu
105°C selama 15 menit. Lalu berat amilum
tersebut diukur dan dihitung kandungan
lembabnya yang dinyatakan dalam persen
kelembaban. Perhitungan kelembaban pelet
dilakukan dengan menggunakan Persamaan 4
(Voigt, 1995) dan dilakukan pengulangan
sebanyak 3 kali:

6

proyeksi

% Kelembahan = bobot awal-bobot 2

bobot akhir
Sifat alir pelet dapat diketahui dengan cara
mengukur waktu alir dan sudut diam

(Lachman dkk., 2008). Pada pengujian waktu
alir, sebanyak 100 gram pelet dari fraksi pelet
yang paling banyak ditimbang. Kemudian,
pelet tersebut dituang melalui tepi corong
secara perlahan-lahan ke dalam corong yang
bagian bawahnya tertutup. Tutup corong
bagian bawah dibuka secara perlahan-lahan
dan pelet dibiarkan mengalir keluar. Dicatat
waktu yang diperlukan (detik) sampai semua
pelet melewati corong dengan menggunakan
stopwatch (Casio) (Voigt, 1995). Pengukuran
dilakukan sebanyak 3 kali.

Pada pengujian sudut diam, sebanyak 100
gram pelet dari fraksi pelet yang paling banyak
ditimbang (Adam AFP-360L). Pelet tersebut
kemudian dituang melalui tepi corong secara
perlahan-lahan ke dalam corong yang bagian
bawahnya tertutup. Tutup corong bagian
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bawah dibuka secara perlahan-lahan dan pelet
dibiarkan mengalir keluar hingga membentuk
kerucut. Tinggi pelet yang berbentuk kerucut
dan jari-jari pelet lalu diukur. Perhitungan
sudut diam pelet dilakukan dengan
menggunakan Persamaan 5 (Voigt, 1995) dan
dilakukan pengulangan sebanyak 3 kali:
h

tan o = —
I
Keterangan : h = tinggi kerucut; r = jari-jari kerucut
2.2.2.6 Penentuan Kompresibilitas Pelet
Nilai kompresibilitas pelet ditentukan dengan
melakukan uji yang meliputi bobot jenis
ruahan dan bobot jenis mampat (Electrolab
Tap Density Tester EDT-1020). Bobot jenis
ruahan ditentukan dengan cara mengukur

volume sejumlah tertentu pelet yang
dituangkan ke dalam gelas ukur 250 mL tanpa
ketukan  kemudian dicatat  volumenya.

Sedangkan bobot jenis mampat diukur dengan
cara yang sama dengan bobot jenis ruahan
disertai dengan ketukan sebanyak 500 Kkali.
Perhitungan kompresibilitas pelet dilakukan
dengan menggunakan Persamaan 6 (Aulton,
1988) dan dilakukan pengulangan sebanyak 3
kali:

PeHo

% Kompresibilitas = = 100%

Py
Keterangan : pt = bobot jenis mampat; po = bobot jenis
ruahan

2.2.2.7 Uji Kerapuhan Pelet

Uji kerapuhan pelet dilakukan dengan cara
menimbang sebanyak 10 gram pelet tidak
bersalut dari fraksi pelet yang paling banyak
kemudian dimasukkan ke dalam friabilator
(Erweka Tipe TA/TR 120) dan diputar
sebanyak 250 putaran. Debu yang dihasilkan
setelah putaran selesai dibersihkan kemudian
pelet diayak menggunakan ayakan (Electro
Pharma) dengan ukuran lubang 250 pm
selama 5 menit dengan getaran 5 amplitudo.
Jumlah pelet yang lolos dari ayakan ditimbang
(Adam AFP-360L) (Banker and Anderson,
1986). Perhitungan kerapuhan pelet dilakukan
dengan menggunakan Persamaan 7 (Duki¢ et

al., 2006) dan dilakukan pengulangan
sebanyak 3 kali:
F.-F
% Kerapuhan= % 1
=

Keterangan : F; = bobot awal pelet; F, = bobot pelet
setelah pengujian
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2.2.3 Analisis Data
Data yang diperoleh dari hasil pengujian
pendahuluan, sifat fisik amilum dan sifat fisik

pelet kemudian dianalisis secara statistik
dengan metode Analysis of Variance
(ANOVA) One-Way, dengan taraf

kepercayaan 95%. Sebelum data dianalisis
menggunakan uji ANOVA, terlebih dahulu
dilakukan uji prasyarat One-Way ANOVA.

Selanjutnya dilakukan uji LSD (Least
Significance Different) untuk mengetahui
perbedaan  dari  masing-masing  waktu
sferonisasi.

3. HASIL DAN PEMBAHASAN

Perbedaan waktu sferonisasi berpengaruh
signifikan terhadap jumlah rendemen pelet (p
< 0,05). Rendemen pelet yang dihasilkan
paling banyak pada waktu sferonisasi 5 menit
sedangkan waktu sferonisasi 15 menit
menghasilkan rendemen pelet paling sedikit
(Tabel A.1). Semakin lama waktu sferonisasi
energi yang dihasilkan untuk memecah
ekstrudat menjadi semakin besar, sehingga
menyebabkan rendemen pelet yang dihasilkan
semakin kecil. Semakin besar energi yang
dihasilkan untuk memecah ekstrudat, maka
semakin banyak ekstrudat yang terpecah
menjadi serbuk halus yang lolos dari plat friksi
(Thommes et al., 2007).

Peningkatan waktu sferonisasi
berpengaruh  secara  signifikan terhadap
peningkatan ukuran pelet (p < 0,05). Ukuran
pelet yang dihasilkan masing-masing waktu
sferonisasi menunjukkan hasil yang sama,
yaitu lebih dari 90% pelet tertahan pada
ayakan mesh no. 20 (Tabel A.1). Waktu
sferonisasi yang lebih lama akan menyebabkan
gesekan antar partikel pelet pada saat proses
sferonisasi berlangsung lebih lama dan
interaksi antar partikel pelet di dalam
sferonizer —semakin meningkat sehingga
menyebabkan terjadinya aglomerasi dan
peningkatan ukuran partikel pelet (Mallipeddi
et al., 2010).

Waktu sferonisasi 5, 10, dan 15 menit
tidak memberikan pengaruh yang signifikan
terhadap bentuk pelet (p > 0,05). Sferisitas
pelet dapat dilihat dari derajat sferisitasnya.
Pelet yang sferis akan memiliki derajat
sferisitas 1 (Ma, 2006). Dari masing-masing
waktu sferonisasi menunjukkan bahwa pelet
yang dihasilkan tidak sferis (Tabel A.1).
Semakin lama waktu sferonisasi, pelet yang
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dihasilkan akan semakin mendekati sferis.
Semakin lama waktu sferonisasi energi yang
dihasilkan untuk memecah ekstrudat akan
semakin besar, sehingga derajat sferisitas yang
dihasilkan akan semakin besar dan pelet yang
dihasilkan akan semakin sferis (Sinha et al.,
2007).

Waktu sferonisasi 5, 10, dan 15 menit
tidak memberikan pengaruh yang signifikan
terhadap kelembaban pelet (p > 0,05).
Kelembaban yang tinggi dapat memicu
pertumbuhan mikroba, memperburuk sifat alir,
serta meningkatkan kompresibilitas (Ganesan
et al., 2008). Masing-masing waktu sferonisasi
menghasilkan pelet dengan nilai persentase
kelembaban di  luar  rentang  yang
dipersyaratkan, yakni 1 — 5 % (DepKes RI,
1995). Semakin lama waktu sferonisasi dapat
meningkatkan hilangnya kelembaban. Hal
tersebut dikarenakan panas yang ditimbulkan
oleh putaran plat friksi akan meningkat
sehingga menyebabkan peningkatan
penguapan dan kelembaban akan menurun
(Parikh, 1997).

Sifat alir pelet sangat berpengaruh
terhadap keseragaman bobot pelet pada saat
pengemasan. Dari hasil uji laju alir, pelet yang
dihasilkan dari masing-masing kecepatan
sferonisasi tidak mampu mengalir (Tabel A.1).
Faktor yang menyebabkan pelet tidak dapat
mengalir adalah  bentuk partikel dan
kelembaban. Bentuk partikel yang lebih bulat
atau sferis mempunyai sifat aliran yang lebih
baik daripada partikel yang berbentuk tidak
beraturan (Siregar, 2010). Masing-masing
waktu sferonisasi, yaitu 5, 10, dan 15 menit
tidak mampu menghasilkan pelet dengan
bentuk yang sferis, sehingga pelet yang
dihasilkan tidak mampu mengalir. Selain
bentuk partikel, kelembaban juga memberikan
pengaruh terhadap sifat alir pelet. Masing-
masing waktu sferonisasi menghasilkan pelet
dengan nilai persentase kelembaban di luar
rentang yang diperbolehkan. Kelembaban
yang tinggi akan meningkatkan gaya gesek
antar partikel sehingga sulit untuk mengalir
(Ganesan et al., 2008). Sudut diam tidak dapat
terbentuk karena pelet tidak mampu mengalir.
Sifat alir yang baik akan membentuk timbunan
yang dapat menghasilkan sudut diam yang
rendah (Siregar, 2010).

Waktu sferonisasi 5, 10, dan 15 menit
tidak memberikan pengaruh yang signifikan
terhadap kompresibilitas pelet (p > 0,05).
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Berdasarkan hasil pengujian persentase
kompresibilitas dari masing-masing waktu
sferonisasi berada di dalam rentang yang
dipersyaratkan, yakni 5 — 20 % (Aulton, 1988).
Besar  kecilnya  nilai = kompresibilitas
dipengaruhi oleh ukuran partikel yang
digunakan pada saat pengujian. Pada wuji
penentuan ukuran partikel, waktu sferonisasi 5
menit menghasilkan pelet dengan ukuran
terkecil dibandingkan dengan kecepatan
sferonisasi 10 dan 15 menit. Semakin kecil
ukuran partikel pelet yang digunakan dalam uji
kompresibilitas, maka semakin besar nilai
persen kompresibilitas yang terbentuk (Soh et
al., 2008).

Waktu sferonisasi 5, 10, dan 15 menit
tidak memberikan pengaruh yang signifikan
terhadap kerapuhan pelet (p > 0,05). Uji
kerapuhan  bertujuan untuk mengetahui
kekuatan mekanik pelet saat pengemasan serta
pengangkutan (Goel and Aggarwal, 2012).
Persentase kerapuhan pelet yang dihasilkan
dari masing-masing waktu sferonisasi tidak
memenuhi persyaratan yang ditetapkan, yakni
< 1% (Banker and Anderson, 1986). Semakin
lama waktu sferonisasi, persen kerapuhan akan
semakin kecil (Sinha et al., 2007). Pada waktu
sferonisasi yang panjang, gesekan yang terjadi
antara pelet dengan plat friksi semakin banyak
yang menyebabkan terbentuknya massa pelet
yang padat atau kompak, sehingga kerapuhan
akan semakin kecil. Ketika waktu sferonisasi
diperpendek, gaya gesek antara plat friksi
dengan pelet tidak cukup untuk membuat
massa pelet yang kompak, sehingga
mengakibatkan nilai kerapuhan semakin besar
(Mallipeddi et al., 2010).

4. KESIMPULAN

Waktu sferonisasi pelet 5, 10, dan 15
menit menyebabkan perbedaan yang signifikan
pada pengujian sifat fisik pelet yang meliputi
rendemen pelet dan ukuran pelet. Semakin
lama waktu sferonisasi, rendemen pelet yang
dihasilkan semakin sedikit dan ukuran pelet
akan semakin besar.
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APENDIKS A.
Tabel A.1. Hasil Pengujian Pelet Masing-masing Waktu Sferonisasi
Pengujian Pelet Waktu Sferonisasi
5 Menit 10 Menit
78,52 £0,28 % 70,74 £0,11 %
829,50 £ 0,53 um 831,76 + 0,46 um

15 Menit
59,17 +0,18 %
835,90 £ 0,4 um

Perhitungan Rendemen Pelet
Penentuan Ukuran Pelet

Bentuk Pelet (derajat sferisitas) 0,66 = 0,04 0,69 0,06 0,7 +£0,03
Uji Kelembaban Pelet 8,81 £0,49 % 8,66 = 1,03 % 8,17 £0,69 %
Uji Sifat Alir Pelet - Waktu alir: tidak - Waktu alir: tidak - Waktu alir: tidak

mampu mengalir
- Sudut diam: tidak
terbentuk sudut

mampu mengalir
- Sudut diam: tidak
terbentuk sudut

mampu mengalir
- Sudut diam: tidak
terbentuk sudut

diam diam diam
Uji Kompresibilitas Pelet 12,01 £1,74 % 10,55 £ 0,81 % 10,48 +0,96 %
Uji Kerapuhan Pelet 4,81 +0,22 % 4,52 +0,43 % 4,5+0,31 %

68



Pengaruh Waktu Sferonisasi Terhadap Sifat Fisik Pelet yang Dibuat Menggunakan Metode
Ekstrusi-Sferonisasi (Paradipa, I P.B.M., Wijayanti, N P.A.D., Arisanti, C.1.S)

Dear reviewer,
Untuk pustaka

Lachman, L., H. A. Lieberman, dan J. L. Kanig. Alih Bahasa: Suyatmi, S. (2008). Teori dan
Praktek Farmasi Industri. Edisi Ketiga. Jakarta: UI Press.

Saya menggunakannya pada Pengujian Sifat Alir Pelet yang terdapat pada halaman 3
Sekian yang dapat saya sampaikan

Terima kasih.
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