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ABSTRACT 

 

Clindamycin HCl has topical formulation problems that cause drug penetration into 

the skin to be less than optimal in dealing with acne-causing bacteria. Clindamycin 

HCl is used topically at a level of 1% but on average only 4% to 5% of clindamycin 

is absorbed into the skin so repeated use is required to achieve its effect. 

Clindamycin HCl binary ethosomes can deliver drugs by interacting with skin lipids 

so that they can penetrate the stratum corneum and reach targets in the 

pilosebaceous glands. The binary ethosomal formula for clindamycin HCl was 

optimized for various concentrations of ethanol and propylene glycol to obtain the 

optimum formula with the best characterization. Stability test based on ICH 

Q1A(R2) standard and Asean Guideline for Stability Study were carried out to 

determine the stability and shelf life of binary ethosomes. The concentrations of 

ethanol and propylene glycol and their interactions have significant effect on 

adsorption efficiency, particle size, polycispersity index, and zeta potential. The 

optimum formula for clindamycin HCL binary ethosomes was obtained in a 

combination of 30.470% ethanol and 14.530% propylene glycol based on simplex 

lattice design analysis. The optimum formula for clindamycin HCl binary 

ethosomes on the 60th day changed color to slightly yellow at 40℃±2℃/75% 

RH±5% RH and having a shelf life of 30,438 days at conditions at 5℃±3℃. 

 

 

Keywords : Clindamycin HCl, Binary Etosome, Optimization, Simplex Lattice 

Design
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Optimasi dan Karakterisasi Etosom Biner Klindamisin HCl dengan Variasi 

Etanol dan Propilen Glikol  
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ABSTRAK 

 

Klindamisin HCl memiliki masalah formulasi secara topikal yang menyebabkan 

penetrasi obat ke dalam kulit kurang optimal dalam mengatasi bakteri penyebab 

jerawat. Klindamisin HCl yang digunakan secara topikal dengan kadar 1% tetapi 

rata-rata hanya 4% sampai 5% klindamisin yang diserap ke dalam kulit sehingga 

diperlukan penggunaan berulang untuk mencapai efeknya. Etosom biner 

klindamisin HCl dapat menghantarkan obat dengan cara berinteraksi dengan lipid 

kulit sehingga dapat menembus stratum korneum dan mencapat target di kelenjar 

pilosebasea. Formula etosom biner klindamisin HCl dilakukan optimasi variasi 

konsentrasi etanol dan propilen glikol untuk mendapat formula optimum dengan 

karakterisasi terbaik. Uji stabilitas standar ICH Q1A(R2) dan Asean Guideline for 

Stability Study dilakukan untuk menentukan stabilitas dan masa simpan etosom 

biner. Konsentrasi etanol dan propilen glikol serta interaksi keduanya memberikan 

pengaruh yang signifikan terhadap efisiensi penjerapan, ukuran partikel, indeks 

polisispersitas, dan potensial zeta. Formula optimum etosom biner klindamisin 

HCL diperoleh pada kombinasi etanol sebesar 30,470% dan propilen glikol sebesar 

14,530% berdasarkan analisis simplex lattice design. Formula optimum etosom 

biner klindamisin HCl pada hari ke-60 mengalami perubahan warna menjadi sedikit 

kuning pada kondisi 40℃±2℃/75% RH±5% RH dan memiliki masa simpan 

selama 30,438 hari pada suhu 5℃±3℃. 

 

 

Kata kunci : Klindamisin HCl, Etosom Biner, Optimasi, Simplex Lattice 

Design 
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BAB I 

PENDAHULUAN 

 

1.1    Latar Belakang 

Klindamisin HCl di pasaran banyak diberikan secara topikal dalam sediaan 

semisolid untuk mengatasi jerawat akibat Propionibacterium acnes. Klindamisin 

HCl secara topikal diberikan dalam kadar 1% tetapi rata-rata hanya 4% sampai 5% 

yang diserap ke dalam kulit sehingga diperlukan penggunaan berulang untuk 

mencapai target secara optimal (Goldstein et al., 1982). Klindamisin memiliki 

masalah dalam formula topikal yaitu sifat hidrofilik klindamisin yang tidak cocok 

untuk penetrasi kulit dan akumulasi dalam struktur pilosebasea sebagai lingkungan 

lipofilik (Pavlovic et al., 2022).   

Masalah formulasi topikal klindamisin HCl dapat diatasi dengan 

pengembangan sistem penghantaran berukuran nano seperti etosom. Etosom 

sebagai perkembangan dari nanovesikel liposom dapat meningkatkan penghantaran 

obat ke dalam kulit menembus stratum korneum (Zhang et al., 2012). Etosom 

merupakan vesikel lipid lunak yang mengandung fosfolipid, alkohol dalam 

konsentrasi tinggi dalam kadar 20-45%, dan air (Zahid et al., 2018). Etosom dengan 

penggunaan konsentrasi etanol tinggi atau lebih dari 45% memungkinkan membran 

vesikel bocor sehingga didapat efisiensi penjerapan yang rendah (Zhang et al., 

2012). Oleh karena itu, etosom klasik dibuat menjadi etosom biner.  

Etosom biner mengandung etanol dan propilen glikol bukan fase etanol 

tunggal sehingga dapat menembus ke dalam lapisan kulit dan meningkatkan jumlah 
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obat di kulit (Zhou et al., 2010). Propilen glikol sebagai peningkat penetrasi 

digunakan dalam konsentrasi 5-20%. Propilen glikol meningkatkan kelarutan zat 

aktif sehingga dapat meningkatkan efisiensi penjerapan (Mishra et al., 2018). 

Konsentrasi etanol dan propilen glikol dapat mempengaruhi karakterisasi etosom 

seperti ukuran partikel, potensial zeta, efisiensi penjerapan, dan stabilitas etosom.  

Penelitian Mishra et al. (2010) menyatakan etosom dengan penggunaan 

etanol sebesar 10-30% dan propilen glikol sebesar 20% memberikan efisiensi 

penjerapan semakin tinggi hingga 80% dan ukuran partikel semakin kecil sebesar 

205 nm. Etosom dengan efisiensi penjerapan yang semakin tinggi menunjukkan 

semakin banyak zat aktif yang terjerap dalam etosom sehingga dapat meningkatkan 

penetrasi obat ke dalam kulit. Ukuran partikel dan indeks polidispersitas yang 

semakin kecil menunjukkan ukuran partikel yang semakin kecil dan seragam akan 

meningkatkan penghantaran zat aktif ke dalam kulit. 

Penelitian Apriani et al. (2019) membuktikan krim etosom asam azelat yang 

memiliki efisiensi penjerapan 94,48% dengan ukuran partikel 179 nm dan indeks 

polidispersitas 0,665 serta potensial zeta -34,87 mV menunjukkan efektivitas yang 

lebih baik daripada sediaan semisolid di pasaran. Potensial zeta yang semakin 

mendekati lebih dari +30 mV atau kurang dari -30 mV menunjukkan jarak antar 

partikel yang semakin jauh akan meningkatkan kestabilan dari etosom. Penggunaan 

etanol dan propilen glikol harus dioptimasi untuk mendapat karakterisasi yang baik. 

Berdasarkan teori bahwa kombinasi etanol dan propilen glikol dalam 

formulasi etosom biner klindamisin HCl dapat memberikan karakterisasi yang baik, 

maka dilakukan penelitian optimasi dan karakterisasi etosom biner klindamisin HCl 
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dengan variasi konsentrasi etanol dan propilenglikol. Konsentrasi etanol yang 

digunakan sebesar 22,5% sampai 40% mengacu pada penelitian Febriani (2022) 

sedangkan propilen glikol sebesar 5 sampai 22,5% memodifikasi penelitian Barupal 

et al. (2020) dengan persentase total sebesar 45% sehingga didapat 5 formula 

melalui simplex lattice design. Formulasi etosom dilakukan karakterisasi untuk 

mendapat formula optimum kemudian dilakukan uji stabilitas ICH Q1A(R2) dan 

Asean Guideline.  

 

1.2    Rumusan Masalah 

Berdasarkan teori bahwa formulasi etosom biner klindamisin HCl 

menggunakan etanol dan propilen glikol dapat meningkatkan penetrasi klindamisin 

ke dalam kulit, maka dapat dirumuskan masalah dalam penelitian ini adalah: 

1. Bagaimana pengaruh konsentrasi etanol dan propilenglikol terhadap efisiensi 

penjerapan, ukuran partikel, indeks polidispersitas, dan potensial zeta etosom 

biner klindamisin HCl? 

2. Berapa perbandingan konsentrasi etanol dan propilen glikol untuk mendapat 

formula optimum etosom biner klindamisin HCl? 

3. Bagaimana stabilitas etosom biner klindamisin HCl dari formula optimum? 

 

1.3    Tujuan Penelitian 

Berdasarkan latar belakang dan rumusan masalah yang telah ditulis, maka 

tujuan dalam penelitian ini adalah: 
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1. Menentukan pengaruh konsentrasi etanol dan propilenglikol terhadap 

efisiensi penjerapan, ukuran partikel, indeks polidispersitas, dan potensial 

zeta etosom klindamisin HCl. 

2. Menentukan perbandingan konsentrasi optimum dari etanol dan propilen 

glikol untuk mendapat formula optimum etosom biner klindamisin HCl. 

3. Menguji stabilitas etosom klindamisin HCl dari formula optimum. 

 

1.4    Manfaat Penelitian 

Manfaat dilakukannya penelitian ini adalah sebagai sumber informasi 

mengenai pengaruh variasi konsentrasi etanol dan propilen glikol terhadap 

karakterisasi etosom. Penelitian ini juga dapat menjadi alternatif pengobatan 

jerawat dari masalah formulasi topikal klindamisin HCl. Formula optimum etosom 

klindamisin HCl dapat menjadi rujukan dalam pengembangan sediaan nanopartikel.  
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