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Validasi Metode Penetapan Kadar Deksametason dan Desklorfeniramin Maleat 

Menggunakan Kromatografi Cair Kinerja Tinggi serta Aplikasinya dalam Dua 

Sediaan Sirup 

 

INTISARI 
 

 

Campuran deksametason (DM) dan deksklorfeniramin maleat (DK) dalam 

sediaan obat telah banyak digunakan untuk mengobati peradangan dan alergi.  

Penggunaan DK dan DM dalam dosis kecil dalam sediaan sirup sehingga 

memerlukan metode penetapan kadar tervalidasi untuk keperluan kontrol kualitas 

dan menjamin efikasinya. Tujuan penelitian ini untuk melakukan validasi metode 

penetapan kadar DM dan DK secara KCKT dan mengaplikasikan dalam dua 

sediaan sirup yang beredar di pasaran. 

Penelitian menggunakan alat KCKT (Jasco) pada panjang gelombang  254 

nm. Fase diam yang digunakan yaitu C18 (Lichospher) dan fase gerak berupa 

campuran air : metanol (30:70, v/v) dengan laju alir 1,0 mL/menit. Uji validasi yang 

dilakukan meliputi uji presisi, akurasi, selektivitas, linieritas dan sensitivitas (LOD 

dan LOQ). Metode analisis diaplikasikan terhadap 2 sediaan sirup dari 2 pabrik 

yang berbeda. 

Hasil penelitian menunjukkan bahwa uji validasi yang dilakukan memenuhi 

persyaratan yaitu: uji presisi menghasilkan %RSD DK dan DM masing-masing 

0,78% dan 0,68%, uji akurasi menghasilkan perolehan kembali DK 98,72-100,28% 

sedangkan DM 98,61-101,05%, selektivitasnya sebesar 4,10, linieritas memenuhi 

syarat dengan nilai koefisien korelasi (r) 0,999, LOD dan LOQ  DK sebesar 1,14 

µg/mL dan 3,79 µg/mL dan LOD DM sebesar 2,28 µg/mL dan LOQ DM sebesar 

7,59 µg/mL. Kadar rata-rata DK dan DM masing-masing dalam sirup adalah 

sebesar 99,05%-99,54% dan 98,14%-99,44%. Hasil kadar yang didapatkan  

memenuhi persyaratan Farmakope Indonesia edisi IV tahun 1995 

 



xiv 
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Validation of Methods Dexamethasone and Dexchlorpheniramin Maleat Using 

High Performance Liquid Chromatography and Application in Two Syrups 

Preparation 

 

ABSTRACT 
 

 The mixture of dexamethasone (DM) and dexchlorpheniramine maleate 

(DK) in the dosage form already widely used to treat inflammation and allergies. 

The usage of DK and DM in low doses, requires a validated determinant methods 

for quality control and guaranted efficacy. The purpose of this study were to 

validate the HPLC determination of DM and DK to apply validated method to two 

syrups dosage form. 

 Study used a set of HPLC (Jasco) at a wavelength of 254 nm. The 

stationary phase used was C18 (Lichospher) and the mobile phase used were a 

mixture of water:methanol (30:70, v/v) with a flow rate of 1,0 mL/min. Validation 

test was conducted of precision test, accuracy, selectivity, linearity and sensitivity 

(LOD and LOQ). The method of analysis was applied to the preparition of syrup 2 

of 2 different factories. 

 The results showed that the test meets requirements validation were 

performed as follows: %RSD precision test for DK and DM each of 0,78% and 

0,68%, accuracy test generate recovery of DK 98,72-100,28% while the DM 98, 

61-101,05%, selectivity of 4,10, linearity with a correlation coefficient 0,999, LOD 

and LOQ for DK of 1,14 mg/mL and 3,79 mg / mL and LOD DM of 2,28 µg/mL 

and LOQ of 7,59 µg/mL. Average levels of DK and DM were 99,05%-99,54% and 

98,14%-99,44%, meet the requirements according to the levels of Indonesian 

Pharmacopoeia Edition IV. 
 

 

Keywords: validation, dexamethasone, dexchlorpheniramine maleate, HPLC 
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