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Aminah
Jurusan Farmasi, Fakultas Farmasi, Universitas Jember
ABSTRACT

Amoxicillin are widely used for both gram-positive and gram-negative bacteria.
Precised level amoxicillin in dossage form should be guaranteed to maintain quality,
so quality control need to be done. In this study, NIR and chemometrics are used to
determine amoxicillin’s level in the tablet dossage form as rapid and simple method.
The chemometrics method which is used are Linear Discriminant Analysis (LDA) and
Partial Least Square (PLS) for qualitative and quantitative analysis, respectively.
Qualification model used LDA has 100% accuracy. Calibration model has r
calibration and r validation 0,9900061 and 0,9888798, also RMSEC and RMSECV
0,4128753 and 0,4358638, respectively. Results predicted by the NIR method is then
compared with the results of UV-Vis spectrophotometry method. After statistical
analysis "Paired Samples T-Test" note that there are no significant differences in the
levels of the samples were determined by both methods.

Keywords :amoxicillin, chemometric, near-infrared spectroscopy.
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RINGKASAN

Penetapan Kadar Amoksisilin dalam Sediaan Tablet dengan Metode Near-
Infrared dan Kemometrik; Aminah, 092210101046; 2013; 126 halaman; Fakultas

Farmasi Universitas Jember.

Antibiotik adalah bahan obat yang memegang peranan penting dalam
menanggulangi penyakit infekss di Indonesia Antibiotika yang strukturnya
mengandung cincin B-Laktam banyak dikembangkan untuk pengobatan infeksi
bakteri. Amoksisilin merupakan salah satu antibiotik yang memiliki struktur cincin 3-
Laktam yang aktif melawan bakteri gram-positif dan gram-negatif bailk pada manusia
atau pun hewan. Kadar amoksisilin daam produk harus dijamin tepat untuk
mempertahankan mutu sesuai yang diinginkan produsen sehingga pengawasan mutu
perlu dilakukan. Terdapat berbagai metode yang dapat digunakan dalam penetapan
kadar amoksisilin dalam sediaan tablet, namun metode yang sederhana dan cepat
adalah metode NIR yang dikombinasikan dengan metode statistik multivariat
(kemometrik). Metode kemometrik yang digunakan adalah Linear Discriminant
Analysis (LDA) dan Partial Least Square (PLS).

Penelitian dilakukan dalam beberapa tahap secara berurutan. Tahap yang
dilakukan adalah pengambilan sampel untuk training set dan test set yang kemudian
dilakukan preparasi dengan ditimbang, digerus, diayak dengan ayakan B-60, lalu
diletakkan pada pot berlabel. Sampel tersebut discan dengan NIR dan sebagai metode
pembanding digunakan metode spektrofotometer UV-Vis. Pada metode
spektrofotometer UV-Vis dilakukan validas metode analisis meliputi linieritas, batas
deteks dan batas kuantitasi, presisi, serta akurasi, yang kemudian dilanjutkan dengan
penetapan kadar amoksisilin dalam sediaan tablet. Tahap selanjutnya yaitu pembentukan

model kualifikasi dengan LDA dan kalibras dengan PLS. Model kualifikas dibentuk
IX



dari 20 sampel tablet amoksisilin (paten dan generik), standar amoksisilin, dan
amilum, laktosa, serta avicel. Persen akuras yang diperoleh dari model LDA yaitu
sebesar 100%. Model kalibrasi PLS dibentuk dari standar amoksisilin serta 20 macam
tablet amoksisilin (paten dan generik). Pada model PLS ini terbentuk R? kalibrasi
sebesar 0.9900061 dan R? validasi sebesar 0.9888798. Nilai galat yang ditampilkan
adalah nila RM SEC sebesar 0,4128753 dan RMSECV sebesar 0,4358638.

Model kualifikasi dan kalibras yang terbentuk tersebut, kemudian dilakukan
validasi dengan leave one out cross validation (LOOCV) dan 2-fold cross validation.
Pada model klasifikasi parameter yang digunakan pada LOOCV dan 2-fold cross
validation adalah persen akurasi. Persen akurasi yang didapatkan dari penelitian ini
mencapai 100% baik pada validasi LOOCV maupun 2-fold cross validation, artinya
model tersebut mampu mengklasifikasikan sampel ke dalam kelas yang benar. Pada
model kalibrasi parameter yang digunakan pada LOOCV dan 2-fold cross validation
adalah nilai R dan RMSEP. Pada validasi LOOCV didapatkan parameter R* sebesar
0.9960 dan nilaa RMSEP sebesar 0,229. Sedangkan pada validasi 2-fold cross
validation didapatkan nilai R? sebesar 0,990 dan nilai RM SEP sebesar 0,907.

Tahap terakhir adalah pengaplikasian metode NIR pada sampel di pasaran.
Seluruh sampel yang diuji pada model klasifikas didapatkan % akuras mencapai
100% yang berarti tak satu pun dari sampel yang terprediksi salah. Pada model
kalibras menunjukkan bahwa % rekoveri sampel berada pada rentang 101,500-
111,509. Hal tersebut berarti semua sampel yang dianalisi's memenuhi rentang yang
telah ditentukan oleh USP yaitu 90-120%. Hasil prediksi dengan metode NIR
kemudian dibandingkan dengan hasil metode spektrofotometri UV-Vis. Setelah
dilakukan analisis statistik “Uji T Dua Sampel Berpasangan” diketahui bahwa tidak
ada perbedaan bermakna pada kadar sampel yang ditetapkan dengan kedua metode
tersebut.
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