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ABSTRAK 

 

OPTIMASI DAN VALIDASI METODE 

PENETAPAN KADAR KRIM ASIKLOVIR  SECARA 

KROMATOGRAFI CAIR KINERJA TINGGI 

 

Muhamad Zaenudin 

1304015326 

 

Asiklovir merupakan turunan asiklik guanosin yang selektif menghambat 

replikasi virus herpes, dengan aktivitas antivirus klinis yang kuat terhadap virus 

herpes simpleks dan Varicella zoster. Penelitian ini bertujuan mendapatkan 

metode yang efektif dan efisien serta melakukan validasi terhadap metode yang 

didapat pada penetapan kadar Krim Asiklovir. Kondisi kromatografi terdiri dari 

kolom YMC - Triart C18 (4,6 x 150 mm, 5 μm), fase gerak H2O - Asetonitril 

(95:5), laju alir 1,2 mL/menit, volume penyuntikan 20 μL, panjang gelombang 

252,0 nm dengan run time 5 menit. Hasil analisis diperoleh waktu retensi ± 3,5 

menit. Nilai LOD dan LOQ sebesar 0,27 µg/mL dan 0,83 µg/mL. Nilai simpangan 

baku rata-rata (RSD) presisi sebesar 0,35% dan akurasi sebesar 0,34%. Uji 

ketangguhan menunjukkan bahwa metode tersebut tahan terhadap variasi fase 

gerak, metode analisis Krim Asiklovir memenuhi persyaratan ICH 1994, sehingga 

dapat digunakan untuk penetapan kadar Asiklovir dalam sediaan Krim. 

  

Kata kunci : KCKT, krim asiklovir, optimasi, validasi metode, penetapan kadar. 
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BAB I 

PENDAHULUAN 

 

A. Latar Belakang 

Asiklovir merupakan analog sintetik dari guanin yang digunakan dalam 

pengobatan dan pencegahan penyakit infeksi akibat virus herpes simpleks atau 

varicella zoster. Menurut data WHO (World Health Organization) Asiklovir 

termasuk ke dalam daftar obat penting yang diperlukan dalam sistem kesehatan 

dasar. Asiklovir merupakan salah satu obat antivirus yang ditemukan pada tahun 

1977 (De Clercq & Field, 2006). Asiklovir  bekerja spesifik terhadap virus herpes 

dengan mekanisme kerja mengganggu DNA Polymerase virus. Asiklovir tersedia 

dalam bentuk sediaan tablet, injeksi intravena, salep dan krim. Krim atau salep 

asiklovir berkhasiat spesifik tanpa mengganggu fisiologi sel-sel normal. Efek 

samping dari pemberian krim Asiklovir pada lesi genital dapat menyebabkan 

iritasi atau perasaan terbakar (Ganiswarna, 1995). 

Menurut Undang-undang No. 36 tahun 2009 pasal 105 ayat 1 tentang 

kesehatan bahwa obat dan bahan obat harus memenuhi standar farmakope dan 

buku standar lain (Departemen Kesehatan RI, 2009). Salah satu parameter obat 

tersebut dikatakan memenuhi standar apabila kadar zat berkhasiat yang 

terkandung di dalamnya memenuhi persyaratan Farmakope Indonesia. Persyaratan 

Kadar Krim Asiklovir menurut Farmakope Indonesia edisi V tahun 2014 yaitu 

mengandung Asiklovir C8H11N5O3, tidak kurang dari 95,0% dan tidak lebih dari 

105,0% dari jumlah yang tertera pada etiket (Direktorat Jenderal Pengawasan 

Obat dan Makanan, 2014). 

Berdasarkan Farmakope Indonesia edisi V tahun 2014 penetapan kadar 

Krim Asiklovir dilakukan dengan metode spektrofotometri, panjang gelombang 

serapan maksimum lebih kurang 255 nm dan pelarut yang digunakan adalah asam 

sulfat 0,5 M, etil asetat P, dan air. Pada Farmakope Indonesia edisi V tahun 2014 

penetapan kadar Tablet Asiklovir dilakukan dengan metode pemisahan 

kromatografi menggunakan kolom 4,6 mm x 25 cm berisi bahan pengisi L1 – 

Oktadesil silane terikat secara kimiawi pada partikel mikro silika berpori atau 

partikel mikro keramik, dengan diameter 5 m sampai 10 m, fase gerak asam 

asetat 0,02 M, laju alir lebih kurang 1,5 mL/menit, panjang gelombang 254 nm 
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(Direktorat Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan, 2014). Pada penelitian Anita 

Dwi Puspitasari, dkk., tahun 2017 dilakukan analisis penetapan kadar Salep 

Asiklovir dengan pemisahan kromatografi sistem isokratik menggunakan kolom 

C18 (4,6x100 mm, 5 m), fase gerak terdiri dari asetonitril, asam fosfat (80 : 20 

v/v), laju alir 1 mL/menit, panjang gelombang 254 nm (Puspitasari et al., 2017). 

Pada penelitian Ilma Nugrahani, dkk., tahun 2016 dilakukan analisa penetapan 

kadar Tablet Asiklovir dengan FTIR (fourier transforms infrared) dengan panjang 

gelombang optimal 3700-3440 cm
-1 

(Nugrahani & Mussadah, 2016). Namun 

metode tersebut masih diperlukan pengembangan yang efisien dalam 

penerapannya di bidang industri agar dapat meminimalkan biaya analisa serta 

mendapatkan hasil analisa yang optimal. 

Untuk mendapatkan hasil analisa yang optimal dapat dilakukan optimasi 

beberapa kondisi percobaan. Adapun optimasi yang paling sederhana dan yang 

paling sering dilakukan yaitu terhadap komposisi fase gerak dan laju alir (Rizky 

S, 2008). Pada penelitian ini akan dilakukan optimasi dan validasi dari penetapan 

kadar Asiklovir Krim dengan menggunakan metode penetapan kadar Asiklovir 

Tablet yang terdapat pada FI V tahun 2014. Modifikasi metode yang dilakukan 

adalah perubahan pada fase gerak dan laju alir. 

  

B. Permasalahan Penelitian 

Berdasarkan latar belakang di atas, dapat diidentifikasi permasalahan 

sebagai berikut:  

1. Metode yang digunakan saat ini untuk krim asiklovir masih belum optimal. 

2. Apakah metode tersebut dapat divalidasi sesuai dengan syarat uji validasi? 

 

C. Tujuan Penelitian 

Penelitian ini bertujuan untuk mendapatkan metode yang efektif dan efisien 

serta melakukan validasi terhadap metode yang didapat pada penetapan kadar 

Krim Asiklovir. 
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D. Manfaat Penelitian 

Manfaat yang diharapkan dari penelitian ini adalah dapat mengefisiensi 

biaya yang dikeluarkan untuk analisa produk tersebut serta dapat memberikan 

informasi mengenai metode yang valid dan handal sehingga dapat digunakan 

sebagai acuan dalam proses analisis Krim Asiklovir. Selain itu, juga dapat 

meningkatkan penilaian mutu produk sehingga meningkatkan kepuasan terhadap 

konsumen. 
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