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ABSTRAK 

MASTIKA KAMIRUDDIN. Analisis Residu Etilen Glikol Menggunakan Metode 

HPLC Pada Sediaan Sirup Parasetamol di Beberapa Toko Obat Kelurahan Ende 

Kecamatan Wajo Kota Makassar (dibimbing oleh Syaharuddin Kasim dan 

Aminullah). 

 

Latar belakang. Parasetamol dalam bentuk sediaan larutan membutuhkan kosolven 

untuk meningkatkan kelarutannya. Namun, penggunaan gliserin, sorbitol dan 

propilen glikol sebagai kosolven menimbulkan kekhawatiran karena potensi 

kontaminasi dengan dietilen glikol atau etilen glikol telah menyebabkan korban jiwa 

dan BPOM mengeluarkan regulasi terkait batas konsentrasi cemaran yang 

diperbolehkan. Pada analisis kadar EG metode seperti TLC, GC-MS, dan FT-IR 

memiliki kekurangan, sehingga digunakan metode HPLC sebagai alternatif yang 

lebih sensitif, efisien waktu, dan biaya. Tujuan. Penelitian ini yaitu untuk mengetahui 

penggunaan metode HPLC dalam mendeteksi residu etilen glikol dan kadar residu 

etilen glikol yang terdapat pada sediaan sirup parasetamol yang beredar di Toko obat 

kota Makassar sesuai dalam batas yang telah ditentukan BPOM. Metode.  Analisis 

residu etilen glikol menggunakan HPLC yang di uji linearitas, LOD, LOQ, selektifitas, 

kualitatif dan kuantitatif. Hasil. Residu etilen glikol dapat dideteksi menggunakan 

metode HPLC. Adapun kadar residu etilen glikol yang terdapat pada ketiga sampel 

sediaan sirup parasetamol yang beredar di toko obat kelurahan Ende kecamatan 

Wajo kota Makassar tidak terdeteksi dan telah memenuhi persyaratan BPOM yaitu 

masing-masing cemaran tidak lebih dari 0,10% atau 1 mg/ml. 

 

Kata kunci: Parasetamol; Gliserin; Etilen Glikol; HPLC 
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ABSTRACT 

MASTIKA KAMIRUDDIN. Analysis of Ethylen Glycol Residues Using the HPLC 

Method on Paracetamol Syrup Preparation in Several Drug Stores in Ende 

Village, Wajo District, Makassar City (supervised by Syaharuddin Kasim and 

Aminullah). 

 

Background. Paracetamol in the form of a solution formulation requires a cosolvent 

to enhance its solubility. However, the use of glycerin, sorbitol and propylene glycol 

as a cosolvent raises concerns due to the potential contamination with diethylene 

glycol or ethylene glycol, which has caused fatalities, leading BPOM to issue 

regulations regarding the permissible limits of contamination concentration. In the 

analysis of EG levels, methods such as TLC, GC-MS, and FT-IR have limitations, 

hence the use of HPLC method as a more sensitive, time-efficient, and cost-effective 

alternative. Aim. This research aims to determine the use of the HPLC method in 

detecting ethylene glycol residues and the levels of ethylene glycol residues present 

in paracetamol syrup products distributed in drugstores in Ende Vilage, Wajo District, 

Makassar City accordance with the limits set by BPOM. Method. Analysis of ethylene 

glycol residues using HPLC which tested linearity, detection limit, quantification limit, 

selectivity, qualitative and quantitative. Results. Showing that ethylene glycol 

residues can be detected using the HPLC. The levels of ethylene glycol residue found 

in the three samples of paracetamol syrup products distributed in drugstores in Ende 

Village, Wajo District, Makassar City were not detected and had met BPOM 

requirements, namely each contamination was not more than 0,10% or 1 mg/mL. 

 

Keywords: Paracetamol, Glycerin, Ethylene Glycol, HPLC 
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BAB I 

PENDAHULUAN 

I.1  Latar Belakang 

      Parasetamol atau asetaminofen merupakan obat yang digunakan untuk 

mengobati demam (antipiretik) dan mengurangi nyeri ringan hingga sedang (Dewi et 

al, 2023). Parasetamol termasuk golongan obat bebas yang aman di konsumsi dan 

dapat diperoleh di apotek, toko terdekat serta tempat pelayanan kesehatan lainnya 

tanpa resep dokter. Obat ini dibanding obat lainnya paling banyak digunakan dalam 

swamedikasi yaitu sebanyak 38,2% (Irawan et al, 2022). Penggunaan parasetamol 

dalam jangka pendek terbilang aman dan efektif. Namun, penggunaan jangka 

panjang dapat menimbulkan keracunan penyebab utama gagal hati akut dan 

menyumbang sebagian besar kejadian overdosis obat-obatan. 

      Parasetamol dapat dijumpai dalam beberapa bentuk sediaan seperti tablet, 

kaplet, kapsul, sirup, suppositoria, tetes dan infus (Dewi et al, 2023). Dalam sediaan 

berbentuk larutan, parasetamol membutuhkan kosolven untuk meningkatkan 

kelarutannya. Hal ini, dikarenakan parasetamol merupakan obat yang agak sukar 

larut dalam air (Noviza et al, 2015). Parasetamol mudah larut dalam etanol, namun 

kadar etanol yang tinggi pada produk oral dapat menyebabkan efek farmakologi 

sehingga dapat digunakan kosolven lain seperti gliserin, propilen glikol atau sorbitol 

(Ditjen POM, 2020). Namun, penggunaan kosolven gliserin, propilen glikol atau 

sorbitol pada sediaan sirup baru-baru ini memberi kekhawatiran kepada masyarakat. 

      Telah dilaporkan di beberapa negara seperti di Gambia banyak korban jiwa akibat 

paparan dietilen glikol atau etilen glikol. Indonesia per 15 November 2022, 

melaporkan lebih dari 324 kasus dengan 199 kematian yang dikaitkan dengan 

konsumsi setidaknya 8 sirup produksi lokal yang terkontaminasi residu dietilen 

glikol/etilen glikol dari obat parasetamol. Pengujian toksikologi mendeteksi jejak 

dietilen glikol atau etilen glikol pada 7 dari 11 anak yang diuji dan hasil biopsi ginjal 

positif mengandung kalsium oksalat, metabolit alkohol dehidrogenase dari DEG/EG 

(Umar et al, 2023). Hal ini, dikarenakan gliserin yang mengandung cemaran dietilen 

glikol atau etilen glikol yang tidak dikendalikan atau dibatasi konsentrasinya pada 

sediaan sirup dapat menimbulkan efek toksik jika kadarnya melebihi ambang batas 

yang diperbolehkan. 

      Adanya kasus cemaran EG dan DEG pada sediaan sirup, membuat Badan 

Pengawasan Obat dan Makanan (BPOM) mengeluarkan surat edaran tahun 2022 

tentang persyaratan EG dan DEG pada bahan tambahan pangan sorbitol sirup, 

gliserol, dan propilen glikol dalam proses registrasi tidak lebih dari 0,10% (BPOM RI, 

2022). Metode yang digunakan dalam menganalisis cemaran residu dietilen glikol 

(DEG) dan etilen glikol (EG) pada sirup yaitu, TLC, GC-MS dan juga FT-IR. Namun, 

metode-metode tersebut memiliki beberapa kekurangan seperti pada FT-IR, uji 

identifikasi gliserin dan propilen glikol tidak dapat mendeteksi keberadaan 

kontaminan etilen glikol (Ditjen POM, 2020). TLC memiliki sensitivitas yang kurang 
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sehingga hanya mampu mendeteksi 0,1% analit (BPOM RI, 2022). GC-MS masih 

kurang ketersediaan instrumentnya di laboratorium serta mahalnya biaya yang 

digunakan untuk menganalisisnya.  

      Oleh karena itu, digunakan metode HPLC (High Performance Liquid 

Chromatography) untuk analisis residu etilen glikol pada sirup parasetamol. 

Kelebihan HPLC yaitu dapat digunakan untuk memisahkan berbagai komponen 

campuran, sensivitas yang lebih tinggi, efisiensi waktu yang digunakan cukup efektif 

sehingga hasil pemisahan yang diberikan baik, biaya analisis yang digunakan tidak 

begitu mahal, ukuran sampel yang kecil, serta dapat digunakan dalam identifikasi 

dan kuantifikasi suatu senyawa (Tumanduk et al, 2023). 

I.2 Rumusan Masalah 

Berdasarkan latar belakang di atas, maka rumusan masalah penelitian ini yaitu: 

1. Apakah metode HPLC dapat digunakan untuk mendeteksi adanya residu etilen 

glikol pada sediaan sirup parasetamol dengan berbagai merek yang dijual di toko 

obat kelurahan Ende kecamatan Wajo kota Makassar? 

2. Apakah sediaan sirup parasetamol dengan berbagai merek yang dijual di toko 

obat kelurahan Ende kecamatan Wajo kota Makassar mengandung residu etilen 

glikol sesuai dalam batas yang telah ditentukan BPOM? 

 

I.3  Tujuan Penelitian 

      Tujuan dari penelitian ini adalah sebagai berikut: 

1. Mengetahui metode HPLC dapat digunakan untuk mendeteksi adanya residu 

etilen glikol dalam sediaan sirup parasetamol dengan berbagai merek yang dijual 

di toko obat kelurahan Ende kecamatan Wajo kota Makassar. 

2. Mengetahui kandungan residu etilen glikol dalam sediaan sirup parasetamol 

dengan berbagai merek yang dijual di toko obat kelurahan Ende kecamatan 

Wajo kota Makassar. 

  


