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INTISARI

Etanol merupakan bahan yang sering digunakan dalam formulasi obat batuk
sirup sebagai pelarut. Penetapan kadar etanol dalam produk ini penting untuk
menjamin keamanan dan kualitas produk. Penelitian ini bertujuan untuk
memvalidasi metode analisa penetapan kadar etanol dalam obat batuk sirup
menggunakan metode Spektrofotometri UV-Vis dan melakukan konfirmasi dengan
GC-FID.

Penelitian ini menggunakan parameter validasi yang akan diuji diantaranya
presisi, lineritas, batas deteksi, batas kuantifikasi, dan akurasi. Metode
Spektrofotometri UV-Vis digunakan untuk menentukan kadar etanol dalam obat
batuk sirup dengan penambahan reagen dikromat dalam suasana asam dan diukur
absorbansinya pada panjang gelombang maksimal, sementara konfirmasi dilakukan
menggunakan GC-FID untuk memastikan validitas hasil analisis dengan
menggunakan referensi Farmakope Indonesia VI. Analisis data penelitian
menggunakan metode statistik software SPSS versi 21.

Hasil validasi metode analisis menggunakan metode Spektrofotometri UV-
Vis menunjukkan linearitas yang baik nilai r > 0,99 dengan persamaan y = 0,0418x
+ 0,3546 pada rentang konsentrasi 0,48-5,76 % (b/v), presisi dan akurasi yang baik
dengan nilai SD= 0,0014, RSD=0,4046%, %recovery=99,99%, LOD= 0,1074%
dan LOQ= 0,3253%. Hasil penetapan kadar etanol 6 obat batuk sirup dengan
metode Spektrofotometri UV-Vis sebesar 5,82 + 0,07; 4,62 + 0,07; 3,43+ 0,07;2,23
+0,07; 1,04 £ 0,07; 0,41 £ 0,07 % (b/v); dan metode GC-FID sebesar 7,59 + 0,01;
2,19+0,01; 0,22 +0,01; 0,12 + 0,01; 0,03 £ 0,01; 0,03 + 0,00 % (b/v).

Kesimpulan dari penelitian ini bahwa penetapan kadar etanol 6 obat batuk
sirup dengan metode spektrofotometri UV-Vis dan GC-FID pada uji independent t-
test menunjukkan tidak ada perbedaan signifikan P-Value (0,140 & 0,141 > 0,05)
antar hasil kadar etanol obat batuk sirup dengan kedua metode yang dibandingkan.
Sedangkan hasil uji Mann-Whitney U test yang menunjukkan perbedaan signifikan
P-Value (0,006 < 0,05) antar kedua metode tersebut dalam penetapan kadar etanol
pada obat batuk sirup

Kata Kunci: Etanol, Obat Batuk Sirup, Validasi Metode Analisis, Konfirmasi,
Spektrofotometri UV-Vis, GC-FID
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ABSTRACT

Ethanol is an ingredient that is often used in cough syrup formulations as a
solvent. Determination of ethanol levels in this product is important to ensure
product safety and quality. This study aims to validate the analytical method for
determining ethanol levels in cough syrup using the UV-Vis Spectrophotometry
method and confirming with GC-FID.

This study uses validation parameters that will be tested including precision,
linearity, detection limit, quantification limit, and accuracy. The UV-Vis
Spectrophotometry method was used to determine the ethanol content in cough
syrup with the addition of dichromate reagent in an acidic atmosphere and measured
the absorbance at the maximum wavelength, while confirmation was carried out
using GC-FID to ensure the validity of the analysis results using the Indonesian
Pharmacopoeia VI reference. Analysis of research data using statistical methods
SPSS software version 21.

The results of the validation of the analytical method using UV-Vis
Spectrophotometry method showed good linearity r value > 0.99 with the equation
y = 0.0418x + 0.3546 in the concentration range of 0.48-5.76% (b/v), good
precision and accuracy with SD = 0.0014, RSD = 0.4046%, %recovery = 99.99%,
LOD = 0.1074% and LOQ = 0.3253%. The results of determining the ethanol
content of 6 cough syrups by UV-Vis Spectrophotometric method were 5.82 + 0.07;
4.62 £ 0.07; 3.43 £ 0.07; 2.23 + 0.07; 1.04 £ 0.07; 0.41 £ 0.07 % (b/v); and GC-
FID method of 7.59 + 0.01; 2.19 + 0.01; 0.22 + 0.01; 0.12 + 0.01; 0.03 + 0.01; 0.03
1 0.00 % (b/v).

The conclusion of this study is that the determination of ethanol levels in
cough syrup by UV-Vis spectrophotometric method and GC-FID in the
independent t-test shows no significant difference in P-Value (0.140 & 0.141 >
0.05) between the results of ethanol levels in cough syrup with the two methods
compared. While the results of the Mann-Whitney U test showed a significant
difference in P-Value (0.006 < 0.05) between the two methods in determining
ethanol levels in cough syrup.

Keywords: Ethanol, Cough Syrup, Analytical Method Validation, Confirmation,
UV-Vis Spectrophotometry, GC-FID
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