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INTISARI

Deksametason sering digunakan sebagai zat aktif untuk meringankan
peradangan, salah satunya adalah peradangan pada mata. Penetapan kadar
deksametason dalam sediaan tetes mata memerlukan suatu metode analisis yang
tervalidasi untuk menjamin mutu dan keamanan obat. Penelitian ini bertujuan untuk
melakukan  penetapan kadar deksametason menggunakan KCKT dan
mengaplikasikannya dalam sediaan tetes mata.

Metode penetapan kadar yang dilakukan menggunakan KCKT dengan fase
diam C,g dan fase gerak metanol:air (60:40, v/v) dengan laju alir 1 mL/menit,
deteksi UV pada panjang gelombang 242 nm. Uji validasi yang dilakukan meliputi
uji presisi, akurasi, spesifisitas, linieritas dan sensitivitas.

Hasil penelitian menunjukkan bahwa uji validasi memenuhi persyaratan.
Nilai-nilai uji parameter validasi yang diperoleh secara berturut-turut yaitu: uji
presisi menghasilkan RSD sebesar 0,78%; uji akurasi sebesar 99,72-100,65%;
selektivitas yang baik; uji linieritas (r) = 0.9990; LOD sebesar 2,58 ug/mL dan
LOQ sebesar 8,61 pg/mL. Kadar rata-rata deksametason dalam sediaan tetes mata
adalah 99,94%, hasil ini memenuhi persyaratan kadar yang ditetapkan dalam
Farmakope Indonesia Edisi 1V (1995).

Kata kunci : deksametason, KCKT, tetes mata, validasi.
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ABSTRACT

Dexamethasone is often used as an active substance to relieve inflammation,
one of which is inflammation of the eye. Determination of dexamethasone levels in
an eye drop preparation requires a validated method of analysis to ensure the
quality and safety of the drug. This study aims to establish dexamethasone levels
using HPLC and apply them in eye drops.

The method of determining the rate was performed using HPLC with C18
stationary phase and methanol phase of water (60:40, v/v) with a flow rate of 1 mL
/minute, UV detection at 242 nm wavelength. Validation tests include precision
testing, accuracy, specificity, linearity and sensitivity.

The results show that validation test meets the requirements. The values of
the validation test parameters obtained respectively are: precision test yield RSD of
0.78%; accuracy test of 99.72-100.65%; good selectivity; linearity test (r) = 0.9990;
LOD of 2.58 pg/mL and LOQ of 8.61 pg/mL. The average dexamethasone content
in the eye drops is 99.94%, this result is meeting the requirements of the levels set
forth in Pharmacope Indonesia Edition IV (1995).

Keywords : dexamethasone, eye drops, HPLC, validation.
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