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ABSTRAK  

 

UJI DISOLUSI TERBANDING TABLET RANITIDIN HIDROKLORIDA 

GENERIK DENGAN KOMPARATOR 

 

Farida Oktavia Wardani 

1504015459 

 

Ranitidin hidroklorida adalah salah satu contoh dari golongan obat antagonis 

reseptor H2 yang efektif menyembuhkan tukak lambung dan duodenum. Ranitidin 

hidroklorida termasuk Bioclassification Class System (BCS) III sehingga 

memerlukan uji ekivalensi in vitro. Penelitian ini bertujuan untuk membandingkan 

jumlah terdisolusi (f1) dan profil terdisolusi (f2) terhadap komparatornya. Uji 

disolusi menggunakan alat tipe 2 (dayung) dengan media dapar HCl pH 1,2, dapar 

asetat pH 4,5 dan dapar fosfat 6,8 dengan volume 900 ml, kecepatan putaran 50 

rpm dan waktu pengambilan sampel pada menit ke 10, 15, 20, 30, 45 dan 60. 

Hasil penelitian ini berdasarkan nilai (f1) tablet ranitidin HCl generik pada pH 1,2 

sebesar 16,07%, pada pH 4,5 sebesar 10,50%, pada pH 6,8 sebesar 7,51. 

Berdasarkan nilai (f2) tablet ranitidin HCl generik pada pH 1,2 sebesar 40,74%, 

pada pH 4,5 sebesar 50,19%, dan pada pH 6,8 sebesar 56,77%. Sehingga dapat 

disimpulkan bahwa tablet ranitidine HCl generik berdasarkan nilai (f1) semuanya 

ekivalen terhadap komparatornya dan pada hasil nilai (f2) tablet ranitidin HCl 

generik tidak semua pH ekivalen terhadap obat komparatornya. 

   

Kata kunci: Ranitidin HCl, Uji Disolusi Terbanding (UDT), KCKT, Obat 

Generik, Obat Komparator. 
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BAB I 

PENDAHULUAN 

A. Latar Belakang 

Disolusi adalah proses zat solid memasuki pelarut untuk menghasilkan 

larutan (Siregar 2010). Uji disolusi merupakan uji in vitro yang dapat 

menggambarkan profil pelepasan obat serta dapat menggambarkan profil 

farmakokinetika obat di dalam tubuh. Pengujian dilakukan untuk menjamin 

bahwa obat akan memberikan efek terapi yang diinginkan (BPOM 2015). 

Uji disolusi terbanding adalah uji disolusi komparatif yang dilakukan 

untuk menunjukan similaritas profil disolusi antara obat uji dengan obat 

pembanding (BPOM 2011). 

Mengacu kepada PERMENKES RI No.40 TAHUN 2012 tentang program 

jaminan kesehatan masyarakat dalam upaya mewujudkan standardisasi dan 

efisiensi pelayanan obat dalam program jamkesmas, seluruh fasilitas kesehatan 

terutama rumah sakit diwajibkan mengacu pada formularium obat jamkesmas 

dimana obat-obatan dalam formularium ini sebagian besar merupakan obat 

generik karena obat generik berkhasiat baik dengan harga yang ekonomis. 

Dalam hal penentuan mutu kualitas obat generik dan bermerek dapat 

dinilai dari respon terapetik. Produk tablet mengalami suatu rangkaian proses 

meliputi disintegrasi produk obat yang diikuti pelepasan obat, disolusi obat dalam 

media aqueous, dan absorpsi melewati membran sel menuju sirkulasi sistemik dan 

menimbulkan respon terapetik (Shargel dan Kamfer 2005). 

Menurut penelitian yang dilakukan oleh (Winsa WW et al. 2017) tentang 

Uji Disolusi Terbanding Obat Generik dan Generik Bermerek obat yang 

digunakan adalah ofloxacin bertujuan untuk menentukan ekivalensi profil disolusi 

terbanding yang  dianalisis dengan parameter f1, f2, dan DE70 antara ofloxacin 

generik berlogo dan generik bermerek terhadap innovator dalam media dapar 

asetat pH 4,5. Hasil penelitian yang didapat bahwa sampel ekivalen terhadap 

produk innovator dalam media dapar asetat pH 4,5 yaitu sampel A (generik 

bermerek) dan sampel B (generik berlogo) yang dianalisis dengan parameter f1, 

f2, dan DE70. Pada penelitian sebelumnya yang dilakukan oleh (Henny et al. 

2017) dilakukan uji disolusi terbanding gemfibrozil sesuai persyaratan FI edisi IV.  
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Profil disolusi antara innovator dengan produk terbanding yang dianalisa 

menggunakan nilai (f2). Hasil menunjukkan bahwa nilai f2 semua produk 

terbanding < 50%; di mana profil disolusi semua produk terbanding berbeda nyata 

dengan innovator (P<0,05). Perbedaan ini didukung oleh data difraksi sinar X 

yang menunjukkan semua produk memiliki indeks kristalinitas yang berbeda. 

Ranitidin hidroklorida adalah salah satu contoh dari golongan obat 

antagonis reseptor H2 yang efektif menyembuhkan tukak lambung dan duodenum 

dengan cara mengurangi sekresi asam lambung akibat hambatan reseptor H2 

(Sukandar 2008). 

Ranitidin HCl mudah diserap dalam saluran pencernaan dengan 

konsentrasi puncak dalam plasma sekitar 2 sampai 3 jam setelah pemberian oral. 

Ketersediaan hayati ranitidin HCl saat dikonsumsi secara oral sekitar 50% 

(Rakesh Pahwa et al 2016). 

Ranitidin hidroklorida merupakan salah satu obat yang sangat mudah larut 

dalam air dan termasuk Bioclassification Class System (BCS) III sehingga 

memerlukan uji ekivalensi in vitro. Untuk itu pada penelitian ini dilakukan uji 

disolusi terbanding yang merupakan suatu metode fisika yang penting sebagai 

parameter dalam pengembangan mutu sediaan obat yang didasarkan pada 

pengukuran kecepatan pelepasan dan pelarutan zat aktif dari sediaannya 

(Kortejärvi H et al 2005). 

Berdasarkan uraian di atas maka penelitian ini dilakukan untuk 

membandingkan profil disolusi antara tablet ranitidin HCl generik dengan 

komparator menggunakan metode dayung dengan kecepatan putar 50 rpm dalam 

medium disolusi dapar HCl pH 1,2; dapar asetat pH 4,5; dapar fosfat pH 6,8  

sebanyak 900 ml dilakukan pada suhu 37°C ± 0,5° 

B. Permasalahan Penelitian 

Secara khasiat obat generik memliki khasiat yang sama dengan obat paten 

pada setiap orang yang meminumnya. Telah diketahui bahwa untuk memastikan 

mutu dari sediaan obat yang beredar dipasaran perlu dilakukan uji bioekivalensi in 

vitro maupun in vivo salah satu uji yang dilakukan adalah uji disolusi terbanding. 

Permasalahan pada penelitian ini adalah apakah obat generik ranitidin HCl yang 

beredar dipasaran ekivalen secara in vitro terhadap komparatornya? 
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C. Tujuan Penelitian 

Mengetahui apakah obat generik ranitidin HCl yang beredar dipasaran 

ekivalen secara in vitro terhadap komparatornya. 

D. Manfaat Penelitian 

Memberikan informasi mengenai mutu obat generik ranitidin HCl yang 

beredar di pasaran ekivalen secara in vitro terhadap komparatornya. 
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