BAB I
PENDAHULUAN
1.1 Latar Belakang Penelitian
Obat merupakan unsur penting dalam upaya pelayanan kesehatan, oleh karena itu obat harus tersedia saat dibutuhkan dalam jenis dan jumlah yang memadai dan berkhasiat serta berkualitas baik (Sambara, 2007).
Obat adalah suatu zat aktif baik sintesis maupaun non sintesis yang dalam dosis tertentu dapat digunakan untuk pengobatan, rehabilitasi, terapi dan diagnose pada manusia ataupun hewan (Admar dalam Tarigan S.U, 2008).
Tablet salut film adalah tablet kempa yang disalut tipis, baik berwarna ataupun tidak dengan penggunaan bahan polimer yang larut air dan cepat hancur di dalam saluran cerna. Tablet salut film memiliki kelebihan dibanding dengan salut gula yaitu salut film lebih tahan terhadap goresan, bahan yang digunakan lebih sedikit dan waktu pembuatannya lebih cepat. Keuntungan penggunaan teknologi salut film lainnya yaitu waktu proses lebih cepat, luas area produksi dapat dikurangi, peningkatan berat yang minimum (Saifullah, 2007).
Mutu obat tergantung pada semua proses produksi mulai dari bahan awal, bangunan dan peralatan yang digunakan serta semua personil yang terlibat sampai pelatihan dan kebersihan dari pekerja. Obat harus dibuat dalam kondisi yang dikendalikan dan dipantau dengan cermat agar menghasilkan obat yang memenuhi persyaratan. Prosedur tertulis dari tiap proses produksi menjadi komponen  penting yang berpengaruh pada kualitas akhir produk (BPOM RI, 2012).
Mutu obat sangat penting dalam menentukan khasiat dan keamanan obat tesebut. Jika mutu suatu obat tidak memenuhi persyaratan yang ditetapkan ditakutkan tidak memberikan efek terapi yang maksimal dan menimbulkan efek samping yang tidak diinginkan.

2


	1
1

Berdasarkan dari latar belakang masalah diatas, penulis tertarik untuk memilih judul “Evaluasi Hasil Uji Keseragaman Ukuran, Keregasan dan Waktu Hancur Tablet Salut Film Neuralgad Produksi LAFI DITKESAD Bandung” yang dimaksud untuk menjelaskan berbagai macam  uji mutu fisik untuk memastikan apakah suatu obat telah memenuhi persyaratan dalam uji mutu fisik sehingga menghasilkan obat yang benar-benar bermutu dan berkhasiat.
1.2 Rumusan Masalah
1. Apakah hasil evaluasi uji keseragaman ukuran tablet salut film Neuralgad yang diproduksi oleh LAFI DITKESAD Bandung memenuhi spesifikasi?
2. Apakah hasil evaluasi uji keregasan tablet salut film Neuralgad yang diproduksi oleh LAFI DITKESAD Bandung memenuhi spesifikasi?
3. Apakah hasil evaluasi uji waktu hancur tablet salut film Neuralgad yang diproduksi oleh LAFI DITKESAD Bandung memenuhi spesifikasi?
1.3 Tujuan Penelitian
1. Mengetahui hasil evaluasi uji keseragaman ukuran tablet salut film Neuralgad yang diproduksi oleh LAFI DITKESAD Bandung telah memenuhi spesifikasi atau belum.
2. Mengetahui hasil evaluasi uji keregasan tablet salut film Neuralgad yang diproduksi oleh LAFI DITKESAD Bandung telah memenuhi spesifikasi atau belum.
3. Mengetahui hasil evaluasi uji waktu hancur tablet salut film Neuralgad yang diproduksi oleh LAFI DITKESAD Bandung telah memenuhi spesifikasi atau belum.
1.4 Manfaat Penelitian
1. Memberikaan informasi bagi industri LAFI DITKESAD Bandung bahwa hasil evaluasi mutu fisik tablet salut film Neuralgad yang diproduksi telah memenuhi spesifikasi.
2. Memberikan pengeetahuan bagi peneliti dan mahasiswa farmasi mengenai evaluasi mutu fisik tablet salut film Neuralgad yang diproduksi oleh LAFI DITKESAD Bandung.


