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INTISARI

Ketokonazol merupakan suatu obat anti jamur turunan imidazol yang
memiliki aktivitas antifungi yang efektif terhadap ragi dan dermatofit, termasuk
Pity resporum ovale. Zat ini digunakan pada infeksi jamur sistemis yang parah
dan kronis, secara lokal ketokonazol digunakan pada gangguan ketombe. Namun
penelitian tentang validasi metode penetapan kadar ketokonazol belum pernah
dilakukan, maka perlu dikembangkan. Tujuan penelitian ini adalah melakukan
validasi metode penetapan kadar ketokonazol menggunakan KCKT dan
aplikasinya dalam sediaan krim.

Penetapan kadar ketokonazol dilakukan menggunakan metode KCKT
dengan fase diam yang digunakan adalah C,gdan fase gerak berupa campuran air:
asetonitril: buffer fosfat pH 6,8 (46:50:4 v/v), dan detektor UV-Visible 239,60
nm. Selanjutnya dilakukan-uji validasi yang meliputi akurasi, presisi, linieritas,
selektivitasdan sensitivitas. Hasil uji validasi dapat diaplikasikan pada penetapan
kadar krim ketokonazol.

Hasil penelitian menunjukkan bahwa uji validasi memenuhi persyaratan
sebagai berikut: Uji presisi dengan nilai RSD 0,237%, uji akurasi 99,806% -
100,020 %, selektivitas yang baik, linieritas dengan nilai korelasi (r) 0,99986,
dengan LOD sebesar 0,196 pg/mL dan LOQ - sebesar 0,652 pg/mL.Hasil
penetapan kadar menggunakan metode KCKT pada sediaan krim diperoleh hasil
100,101%. Hal ini telah memenuhi persyaratan kadar yang ditetapkan Farmakope
Indonesia Edisi V. (2014).

Kata kunci: Validasi, ketokonazol, krim, KCKT.
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ABSTRACT

Ketoconazole is an antifungal drug derived from imidazole which has an
effective antifungal activity against yeasts and dermatophytes, including
Pityrosporum ovale. This substance is used in severe and chronic systemic fungal
infections and, locally ketoconazole is used against dandruff disorder. However,
research on the validation of ketoconazole concentration determination method is
still rarely done, then the need for development. The purpose of this study was to
validate the method of determining ketoconazole content using HPLC method and
its cream preparation.

Determination of ketoconazole content was performed using HPLC
method with stationary phase used was C4g and the mobile phase was a mixture of
water: acetonitrile: phosphate buffer pH 6.8 (46:50:4 v/v) and UV-Visible
detector 239,60 nm. A validation test was conducted on the precision test,
accuracy, selectivity, linearity, and sensitivity. The process of extracting
ketoconazole cream using methanol solvent.

The results showed that validation test fulfilled the requirements, as
follows: Precision test with RSD value 0,237%, accuracy test with recovery rate
99,806% -100,020%, good selectivity, linearity with correlation (r) 0,99986, LOD
0,196 pg/mL and LOQ of 0,652 pug/mL. The result of the determination of content
using KCKT method on cream preparation obtained 100,101%. It meets the
requirements of the levels of Indonesian Pharmacopoeia V Edition (2014).

Keywords: Validation, determination, ketoconazole, cream, KCKT.

Xiv



