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Validasi Metode Analisis Untuk Penetapan Kadar Metformin HCI Dalam Tablet
Floating Secara Kromatografi Cair Kinerja Tinggi (KCKT)

Agnes Putri Wiradiningrum®, Agus Siswanto?, Pri Iswati Utami®

ABSTRAK

Telah dilakukan formulasi metformin hidroklorida dalam sediaan lepas lambat
dengan sistem floating untuk  menurunkan frekuensi  pemberiannya.
Pengembangan metode Kromatografi Cair Kinerja Tinggi (KCKT) diperlukan
dalam proses tersebut sehingga tujuan dari penelitian adalah menentukan validitas
metode kromatografi cair Kinerja tinggi untuk menetapkan kadar metformin
hidroklorida dalam sediaan tablet floating. Metformin hidroklorida dianalisis
menggunakan fase diam yaitu kolom C18 (Puroshper®STAR) 150 x 4,6 mm,
ukuran partikel 5 pm sedangkan fase gerak yang digunakan yaitu dapar fosfat
0,1 M (pH 4,5) dan asetonitril elusi secara gradien dengan perbandingan 85:15
(v/v) dengan kecepatan alir 0,5 mL/menit, deteksi dilakukan pada 233 nm dengan
suhu kolom 40 °C. Hasil penelitian menunjukkan metode tersebut memiliki
linearitas yang baik (r = 0,9997 pada konsentrasi 2,5-15 pug/mL), presisi dengan
nilai koefisien variasi sebesar 1,996%. Batas deteksi = 0,36 pg/mL dan batas
kuantitasi = 1,21 pg/mL, dengan persen perolehan kembali sebesar 103,52%.
Aplikasi metode menghasilkan rata-rata kadar metformin hidroklorida dalam
tablet floating 96,84%.

Kata kunci : KCKT, metformin hidroklorida, validasi.
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Validation Of Analysis Methods For The Determination Of Metformin HCI
Concentration In Floating Tablets By High Performance Liquid Chromatography
(HPLC)

Agnes Putri Wiradiningrum®, Agus Siswanto?, Pri Iswati Utami®

ABSTRACT

Metformin hydrochloride formulation performed in a slow-release preparation
with a floating system that can reduce the frequency of administration. The
development of the High Performance Liquid Chromatography (HPLC) method
required in the process so that the purpose of the study was to determine the
validity of high performance liquid chromatography method to determine the
concentration of metformin hydrochloride in tablet floating. Metformin
hydrochloride concentration analyzed using stationary phase ie C18
(Puroshper®STAR) column 150 x 4.6 mm, 5 um particle size while the mobile
phase used was phosphate buffer 0.1 M (pH 4.5) and acetonitrile with gradient
elution ratio of 85:15 (v/v) with a flow rate of 0.5 mL/min, detection performed at
233 nm with a column temperature of 40 °C. The results showed that the method
has good linearity (r = 0.9997 at concentration 2.5-15 ug/mL), the precision with
coefficient of variation was 1.996%. Detection limit = 0.36 pg/mL and limit
quantitation = 1.21 ug/mL, with percent recovery was 103.52%. The application
method result mean of metformin hydrochloride concentration in the floating
tablet was 96.84%.

Keywords: HPLC, metformin hydrochloride, validation.
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