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INTISARI

Isoniazid dikenal luas sebagai obat lini pertama dalam pengobatan
tuberculosis(TB). Tujuan penelitian ini adalah melakukan validasi metode
penetapan kadar isoniazid dan vit B6 menggunakan kromatografi cair Kkinerja
tinggi serta aplikasinya dalam sediaan sirup.

Penetapan kadar Isoniazid dan pyridoxin HCI menggunakan KCKT Jasco
dengan detektor UV-Vis. Fase diam yang digunakan adalah Cig dan fase gerak
campuran dapar fosfat dan asetonitril (75 : 25) dengan waktu alir 1,2 mL/menit
pada panjang gelombang 280 nm. Selanjutnya dilakukan uji validasi meliputi
akurasi, presisi, selektivitas, linieritas dan sensitivitas. Metode analisis
diaplikasikan terhadap 2 sediaan sirup pabrik yang berbeda.

Hasil penelitian menunjukkan hubungan yang linear antara luas area
dengan konsentrasi (nilai r = 0,99 untuk isoniazid dan r = 0,99 untuk pyridoxin
HCI). Nilai LoD dan LoQ isoniazid 2,65 dan 8,85 ppm serta pyridoxin HCI 0,33
dan 1,11 ppm. Uji presisi memiliki %RSD 0,48 untuk isoniazid dan 0,64 untuk
pyridoxin HCI. Uji akurasi 80, 100, 120% didapatkan % perolehan kembali
isoniazid dan pyridoxin HCI antara 98-102%. Uji selektifitas menghasilkan nilai
resolusi 4,8. Kadar rata-rata Pyridoxin HCI dan Isoniazid masing-masing dalam
sirup adalah 100,26% -100,27% dan 100,00-100,85%. Hasil validasi menunjukan
bahwa metode analisis ini valid dan dapat diaplikasikan pada KCKT tersebut.

Kata kunci : Isoniazid, Pyridoxin HCI, Sirup, Validasi, KCKT.
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ABSTRACT

Isoniazid is widely used as the first-line antituberculosis drug . This study
aims to validated an analytical methodology to determine isoniazid and pyridoxin
HCI and its application in syrup by using HPLC.

Determination of isoniazid and pyridoxin HCI were performed using
HPLC with UV-Vis detector set at 280 nm. As the stationary and mobile phase,
respectively, C18 column and a mixture of phosphate buffer : acetonitrile
(75:25v/v) were used with flowrate of 1,2 mL/minute. The validation parameters
were ; accuracy, precision, selectivity, linearity, and sensitivity. This analysis
method was applied to 2 groups of different syrup product.

Accuracy test obtained recovery between 98 - 102 %. Precision test had %
RSD 0.48 for isoniazid and 0.64 for pyridoxine HCI. Selectivity test resulted 4,8
resolution value. Linearity test showed a linear relationship between area and
concentration of isoniazid and pyridoxine HCI (r = 0.99). The value of isoniazid’s
LOD and LOQ was 2.65 and 8.85 ppm respectively, and pyridoxine HCI was 0.33
and 1.11 ppm. The selectivity test generating resolution value of isoniazid and
pyridoxine HCI. Average levels of isoniazid and pyridoxine HCI were 100.26 -
100.27 and 100-100.85. The data above show that the analytical methodology is
valid and can be apply to syrup product.

Keywords: Validation, Pyridoxine HCI, Isoniazid, Syrup, HPLC.
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