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ABSTRAK

NENI ENDRAWATI. Validasi Metode Penetapan Kadar Natrium Diklofenak
dalam Sediaan Tablet Salut Enterik Menggunakan KCKT. Dibimbing oleh
WULAN TRI WAHY UNI dan MARIA RINA DWI.

Natrium diklofenak merupakan obat anti-inflamasi non steroid, bekerja
sebagai analgetik dan antipiretik yang dapat meredakan rasa nyeri. Analisis rutin
kadar natrium diklofenak dalam sediaan tablet salut enterik dilakukan
menggunakan kromatografi cair kinerja tinggi dengan injeksi manual. Perusahaan
mengubah cara analisis penentuan kadar natrium diklofenak menggunakan KCKT
autosampler sehingga metode KCKT perlu divalidasi. Validasi meliputi parameter
uji kesesuaian sistem, lineartitas, spesifisitas, akurasi, presisis, batas deteksi, batas
kuantitasi, dan robustness. Metode mengacu pada Farmakope Indonesia Jilid VI
tahun 2020. Spesifisitas menunjukkan tidak ada puncak pada pengukuran fase
gerak, pelarut dan plasebo. Validasi linearitas menghasilkan koefisien korelasi
>(0,99. Batas deteksi dan batas kuantitasi berturut-turut 5,99% dan 18,17%. Akurasi
menghasilkan %recovery rentang 98—102%. Presisi keterulangan, presisi antara,
dan ketegaran menghasilkan %SBR<2%. Seluruh parameter memberikan hasil
yang baik dengan masing-masing kriteria keberterimaan, sehingga metode dapat
diaplikasikan pada KCKT autosampler dan dapat digunakan untuk analisis rutin.

Kata kunci: natrium diklofenak, salut enterik, validasi metode, KCKT autosampler

ABSTRACT

NENI ENDRAWATI. Validation of the Method for Determining Diclofenac
Sodium Levels in Enteric Coated Tablets using HPLC. Supervised by WULAN TRI
WAHYUNI and MARIA RINA DWL

Diclofenac sodium is a non-steroidal anti-inflammatory drug, works as an
analgesic and antipyretic that can relieve pain. Routine analysis of diclofenac
sodium levels in enteric-coated tablet preparations is carried out using high-
performance liquid chromatography with manual injection. The company changed
the method of analysis for determining diclofenac sodium levels using autosampler
HPLC so that the HPLC method needs to be validated. Validation includes system
suitability test parameters, linearity, specificity, accuracy, precision, detection limit,
quantitation limit, and robustness. The method refers to the Indonesian
Pharmacopoeia Volume VI 2020. Specificity showed no peaks in mobile phase,
solvent and placebo measurements. Linearity validation produces a correlation
coefficient 0.99. The detection limit and quantitation limit are 5.99% and 18.17%
respectively. Accuracy produces a %recovery range of 98—102%. Repeatability
precision, intermediate precision, and robustness produce a %SBR<2%. All
parameters gave good results with each acceptance criteria, so the method can be
applied to the HPLC autosampler and can be used as a routine analysis.

Keywords: diclofenac sodium, enteric coating, HPLC autosampler, method
validation
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PRAKATA

Puji dan syukur penulis panjatkan kepada Allah subhanaahu wa ta’ala atas
segala karunia-Nya sehingga karya ilmiah ini berhasil diselesaikan. Topik yang
dipilih dalam penelitian yang dilaksanakan pada 22 Januari sampai 15 Juni 2024 ini
ialah validasi metode, dengan judul “Validasi Metode Penetapan Kadar Natrium
Diklofenak dalam Sediaan Tablet Salut Enterik Menggunakan KCKT”.

Terima kasih penulis ucapkan kepada para pembimbing, Dr. Wulan Tri
Wahyuni, S.Si., M.Si dan apt. Maria Rina Dwi S, S.Si yang telah membimbing dan
banyak memberi saran. Di samping itu, penghargaan penulis sampaikan kepada PT.
Graha Farma yang telah memberikan izin penelitian tugas akhir, kepada apt. Maria
Rina Dwi S, S.Si beserta staf dan karyawan Laboratorium Analytical Development
PT. Graha Farma yang telah membantu selama pengumpulan data. Ungkapan
terima kasih juga disampaikan kepada Bapak Mujiyono dan Ibu Warjuni selaku
orang tua penulis, kepada kakak penulis yang bernama David Subiyantoro, S.Kom,
serta seluruh keluarga yang telah memberikan dukungan, doa, dan kasih sayangnya.

Semoga karya ilmiah ini bermanfaat bagi pihak yang membutuhkan dan bagi
kemajuan ilmu pengetahuan.

Bogor, September 2024

Neni Endrawati
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