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ABSTRAK

Domperidon merupakan obat golongan agonis reseptor Dopamine-2 (D2) yang banyak dimanfaatkan
sebagai off-label drug untuk memperlancar air susu ibu (ASI). Adanya indikasi off-label tersebut, besar
kemungkinannya bahwa penambahan Domperidon sebagai Bahan Kimia Obat (BKO) dalam obat
tradisional pelancar ASI dapat terjadi. Artikel ini bertujuan untuk mengulas berbagai macam metode
analisis yang mencakup uji penetapan kadar dan uji identifikasi dari Domperidon berdasarkan e-book,
e-journal, dan situs resmi yang valid dalam rentang waktu 10 tahun terakhir. Hasil ulasan didapatkan
lima metode analisis uji penetapan kadar dan uji identifikasi Domperidon menggunakan instrumentasi
High Performance Thin Layer Chromatography (HPTLC), Reverse Phase - High Performance Liquid
Chromatography (RP-HPLC), High Performance Liquid Chromatography - Fluorescence (HPLC-
FD), Spektrofotometri UV-Vis, dan Ultra-Performance Liquid Chromatography (UPLC).

Kata kunci: Domperidon, Metode analisis, Pelancar ASI

ABSTRACT

Domperidone is a Dopamine-2 (D2) receptor agonist drug which is widely used as an off-label drug
to increase breast milk production. With these off-label indications, there is a high possibility that
the addition of Domperidone as a Medicinal Chemical (BKO) in traditional breast milk-stimulating
medicines could occur. This article aims to review various analytical methods which include assay
determination tests and identification tests for Domperidon based on e-books, e-journals, and valid
official sites within the last 10 years. The results of the review showed five analytical methods for
assay determination and identification tests for Domperidon using High Performance Thin Layer
Chromatography (HPTLC), Reverse Phase - High Performance Liquid Chromatography (RP-
HPLC), High Performance Liquid Chromatography - Fluorescence (HPLC-FD) instrumentation,
Spectrophotometry UV-Vis, and Ultra-Performance Liquid Chromatography (UPLC).

Keywords: Domperidone, Analysis Method, Breastmilk Booster

PENDAHULUAN

Obat tradisional adalah suatu ramuan yang
berasal dari tumbuhan, hewan, mineral, atau
campuran dari bahan-bahan tersebut. Berdasarkan
hasil riset, obat tradisional biasa digunakan secara
turun-temurun untuk pengobatan penyakit ringan

hingga serius seperti kanker, gangguan fungsi

hati, gangguan kolesterol, diabetes, dan stroke,
serta pencegahan penyakit juga pemeliharaan
kesehatan. (Pradipta et al., 2023).

Badan Pengawasan Obat dan Makanan
Republik (BPOM RI)

memperketat penjaminan mutu, keamanan, dan

Indonesia semakin

khasiat dari obat tradisional yang akan dipasarkan
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maupun yang sudah beredar dipasaran. Hal ini
didasari antara lain banyaknya produsen nakal
obat tradisional yang menambahkan bahan kimia
obat (BKO) pada produknya sehingga produk
tidak memenuhi syarat. Penambahan BKO
dalam obat tradisional dikenal dapat memberikan
aksi yang cepat dalam pengobatan, pencegahan
penyakit, serta pemeliharaan kesehatan. Namun
adanya BKO dalam obat tradisional dilarang
untuk  diproduksi dan dipasarkan karena
dapat mengakibatkan adanya interaksi antara
komponen senyawa herbal dan sintetis yang
terdapat di dalamnya serta dosis obat sintetis
yang tidak terkontrol pada obat tradisional dapat
membahayakan kesehatan hingga kematian
(BPOM RI, 2013).

Dengan permasalahan tersebut, penting
untuk diingat bahwa terdapat perhatian khusus
terhadap beberapa golongan komunitas pasien
diperhatikan

yang harus lebih  mengenai

tatalaksana penggunaan obat, salah satunya
untuk ibu menyusui. Dari sekian banyak isu
terkini dari penggunaan obat sintesik dikalangan
ibu menyusui, salah satunya adalah pengunaan
Domperidon sebagai pelancar ASI (William dan
Carrie, 2016; McBride et al., 2023).

Domperidon atau Domperidon maleat
(CAS 83898-65-1) merupakan obat golongan
agonis reseptor D2 dimana stimulasi dari reseptor
tersebut dapat menghambat motilitas lambung
sehingga menghasilkan efek antiemetik bagi

2020).

Domperidon memiliki berat molekul sebasar

penggunanya (Apridamayanti et al.,
542,0 g/mol. Domperidon memiliki sifat kelarutan
yang sangat sukar larut dalam air, agak sukar
larut dalam dimetilformamida, sukar larut dalam
metanol, dan sangat sukar larut dalam etanol.
Obat ini dapat stabil pada suhu dan tekanan udara

yang normal (Kemenkes RI, 2020).
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Salah satu efek samping utama dari
pengunaan obat ini adalah prolaktinemia dari
perangsangan hormon prolaktin oleh Domperidon
sehingga dapat merangsang produksi ASI. Oleh
karena khasiat lain dari Domperidon, obat ini
banyak digunakan sebagai off-label drug bagi ibu
menyusui (Az Zahra, 2020).
indikasi tersebut,

Adanya off-label

besar kemungkinannya bahwa penambahan
Domperidon sebagai BKO dalam obat tradisional
pelancar ASI dapat terjadi. Berdasarkan laporan
tahunan Balai Besar Pengawasan Obat dan
Makanan (BBPOM) tahun 2022, pada parameter
uji obat tradisional belum tercantum uji spesifik
terhadap BKO Domperidon dalam obat tradisional
pelancar ASI (BPOM RI, 2022). Hal ini mungkin
dapat terjadi dikarenakan belum adanya metode
identifikasi atau penetapan kadar Domperidon
pada sediaan dengan indikasi tersebut yang telah
ditetapkan secara tertulis dalam metode analisis
yang ada. Maka dari itu, perlu untuk diketahui
berbagai metode analisis untuk uji penetapan

kadar dan uji identifikasi dari Domperidon.

METODE

Metode yang digunakan dalam penulisan
review article ini adalah melakukan pencarian
secara daring melalui kata kunci “Metode Analisis
Domperidon”, “Identifikasi Domperidon”, dan
“Penetapan Kadar Domperidon” pada e-book,
e-journal, dan situs resmi yang valid melalui
Google Scholar dalam rentang waktu pencarian
selama 10 tahun terakhir. Terdapat lima data yang
diperoleh untuk masing-masing jenis uji. Data
tersebut disusun berdasarkan jenis pengujian,
metode pengujian, dan prosedur pengujian dalam
bentuk tabel serta ulasan mengenai jenis pengujian
Domperidon secara umum dan instrumentasi

metode analisis Domperidon.
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HASIL DAN PEMBAHASAN
Metode Analisis Domperidon

Metode analisis Domperidon dibagi
menjadi dua jenis, yaitu uji penetapan kadar
dan uji identifikasi. Uji penetapan kadar

merupakan uji kuantitatif yang digunakan untuk
mengetahui seberapa besar kadar suatu zat aktif
yang terkandung di dalam sampel (Rohman dan
Sudjadi, 2018). Uji identifikasi adalah uji kualitatif
yang digunakan untuk mengetahui apakah suatu
sediaan mengandung senyawa tertentu atau tidak
dan tidak bisa mengetahui secara pasti berapa
kadar senyawa tersebut yang terkandung di
dalamnya (Mayefis et al., 2023).

Uji penetapan kadar dan uji identifikasi
hasil

ditemukan sebanyak lima metode pengujian

Domperidon  berdasarkan pencarian

kuantitatif =~ dan  kualitatif =~ menggunakan
intrumentasi High Performance Thin Layer
Chromatography (HPTLC), Reverse Phase -
High Performance Liquid Chromatography
(RP-HPLC),  High Liquid

Chromatography - Fluorescence (HPLC-FD),

Performance

Spektrofotometri UV-Vis, dan Ultra-Performance
Ligquid Chromatography (UPLC). Keterangan
dan hasil uji penetapan kadar dan uji identifikasi
dengan metode tersebut secara berturut-turut
dapat dilihat pada Tabel 1 dan 2.

Instrumentasi Metode Analisis Domperidon
1. High Thin
Chromatography (HPTLC)
HPTLC adalah bentuk modernisasi dari

Performance Layer

Thin Layer Chromatography (TLC). Prinsip
dari HPTLC merupakan adanya pemisahan
berdasarkan sifat adsorpsi sampel. Sampel akan
bergerak sesuai dengan afinitasnya terhadap
adsorben. Komponen yang mempunyai afinitas
lebih besar terhadap fasa diam akan bergerak

lebih lambat. Komponen yang afinitasnya lebih
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kecil terhadap fasa diam akan bergerak lebih
cepat (Divya et al., 2021).

Instrumen ini menggunakan plat yang
mempunyai ukuran partikel kecil dengan distribusi
ukuran sempit yang menghasilkan lapisan
homogen dengan permukaan halus. HPTLC
menggunakan pelat yang lebih kecil biasanya
berukuran 10 x 10 atau 10 x 20 cm. Plat HPTLC
memberikan resolusi yang lebih baik, sensitivitas
deteksi yang lebih tinggi, dan kuantifikasi in situ
yang lebih baik dan digunakan untuk analisis
kualitatif maupun kuantitatif densitometri sediaan
farmasi (Sonia et al., 2017).

Disisi lain, HPTLC memiliki beberapa
keterbatasan, seperti kurangnya standarisasi
dan reproduktifitas yang dapat mempengaruhi
keakuratanhasilanalisis. HPTLCjugamemerlukan
peralatan khusus dan personel terlatih yang
membutuhkan biaya mahal dan cukup memakan
waktu. Selain itu, HPTLC memiliki kapasitas
terbatas untuk analisis throughput tinggi, karena
hanya dapat menganalisis sampel dalam jumlah
terbatas dalam satu waktu (Aslam, 2023).

2. High Performance Liquid Chromatography -
Fluorescence (HPLC-FD)
Uji kadar

instrumentasi HPLC-FD umum digunakan pada

penetapan menggunakan
sediaan obat baik obat sintetis maupun obat
tradisional. Prinsip analisis menggunakan HPLC-
FD didasari pada distribusi analit (sampel) antara
fase gerak (eluen) yang bersifat non-polar dan fase
diam (kolom) yang bersifat polar dengan bantuan
detektor fluoresensi berdasarkan prinsip like
dissolve like. Detektor fluoresensi pada HPLC
bekerja berdasarkan prinsip fotodensitometri
dideteksi

menderivatisasinya dengan pewarna fluoresensi

dimana senyawa dengan cara

yang mempunyai panjang gelombang serapan
yang sama dengan senyawa yang diteliti (Sunil ez
al., 2018).
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Tabel 1. Uji Penetapan Kadar Domperidon
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No. Metode Uji Keterangan Validasi Metode Sumber
Analisis
1. High Performance <  Fase diam: Silica gel 60F254, 10 Akurasi: 97.51- Kalaiselvi dan
Thin Layer cm x 20 cm dengan ketebalan 99.38 % Lalitha, 2014
Chromatography 0.2 mm Presisi Intraday:
(HPTLC) *  Fase gerak: Etil asetat: metanol: 0.05% - 0.06%
toluen: aseton: asam asetat Presisi Interday:
glasial (1.0: 1.5:4.0: 2.0: 0.2 0.02% - 0.05%
VIVIVIVIV) LOD: 23.04 ng/
*  Sumber radiasi: Densitometri spot
uv LOQ: 69.83 ng/
*  Panjang gelombang: 285 nm spot
» Jenis pembaca: TLC scanner
2. High Performance +  Fase diam: Inertsil ODS C18 Akurasi: Guirguis et al.,
Liquid column 4.6 x 150 mm, 5 pm 99.96+0.661% 2023
Chromatography - +  Fase gerak gradien: Buffer fosfat Presisi Intraday:
Fluorescence 0.01 M (pH 5.5) (%): Asetonitril 0.11-0.89%
(HPLC-FD) (%) dalam waktu 0, 5 dan 8 Presisi Interday:
menit berturut-turut sebesar 0.11-2.01%
75:25, 35:65, dan 35:65. LOD:0.179 pg/mL
*  Detektor: Fluoresensi LOQ:0.598 pug/mL
» ) maksimum eksitasi: 284 nm
e X maksimum emisi: 316 nm
3. Reverse Phase e Fase diam: Kolom C8 column Akurasi: 99.26— Afzal et al., 2021

- High
Performance
Liquid
Chromatography
(RP-HPLC)

Spektrofotometri
UV-Vis

Ultra-
Performance
Liquid
Chromatography
(UPLC)

250 x 4.6 mm, 5 pm

Fase gerak isokratik:
Acetonitrile: Amonium asetat 2
mM (51:49 v/v), pH 6.7
Detektor: UV Visible

A maksimum: 280 nm

A maksimum: 284 nm
Pelarut: Buffer fosfat pH 6,8

Fase diam: Hypersil Base
Deactivated Silica (BDS) Kolom
C18 100 mm x 4.6 mm, 3 pm
Fase gerak gradien: Amonium
asetat 0.06 M (%): Metanol
(%) pada waktu 0, 10, 12, dan
12.5 menit secara berturut turut
sebesar 70:30, 0:30, 0:30, dan
70:30

Detektor: Photodiode Array
(PDA)

A maksimum: 280 nm

99.89% £ 0.42—
0.83%

Presisi Intraday:
0.41%-1.53%
Presisi Interday:
0.68%-1.24%

LOD:0.020 pg/mL
LOQ:0.068 pug/mL

Akurasi: 93.64-

103.6% =+ 0.699-

0.793%

Presisi intraday:
0.476-0.492%
Presisi interday:
0.476-0.485%

LOD: 0.84 pg/ml
LOQ: 2.54 pg/ml

Akurasi: 98.0-
101%
Presisi: 0.63%

LOD: 0.04 pg/ml
LOQ: 0.12 pg/ml

Alim et al., 2015

Whelan et al.,
2015
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Tabel 2. Uji Identifikasi Domperidon
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Validasi Metode

Analisis

Sumber

Spesifisitas: Dapat
terpisah dengan
baik

LOD: 15.51ng/spot

Spesifisitas: Dapat
terpisah dengan
baik

LOD: 0.179 pg/mL

Spesifisitas: Dapat
terpisah dengan
baik

LOD: 0.020 pg/mL

Spesifisitas: Dapat
terpisah dengan
baik

LOD: 0.84 pg/mL

Spesifisitas: Dapat
terpisah dengan
baik

LOD: 0.04 pg/ml

Kalaiselvi dan
Lalitha, 2014

Guirguis et al., 2023

Afzal et al., 2021

Alim et al., 2015

Whelan et al., 2015

memerlukan biaya yang relatif mahal untuk

No. Metode Uji Keterangan

1. High Performance Membandingkan nilai Rf dari
Thin Layer sampel uji dan pembanding
Chromatography
(HPTLC)

2. High Performance Membandingkan  kromatogram
Liquid dan  waktu retensi  sampel
Chromatography - dengan baku pembanding hasil
Fluorescence pengujian menggunakan HPLC-
(HPLC-FD) FD dengan kondisi instrumen

dan waktu pengujian yang sama.

3. Reverse Phase Membandingkan  kromatogram
- High dan  waktu retensi  sampel
Performance dengan baku pembanding hasil
Liquid pengujian menggunakan RP-
Chromatography ~ HPLC dengan kondisi instrumen
(RP-HPLC) dan waktu pengujian yang sama.

4. Spektrofotometri Membandingkan panjang
UV-Vis gelombang dan bentuk spektrum

sampel dengan baku pembanding
menggunakan  Spektrofotometri
UV-Vis dengan kondisi instrumen
dan waktu pengujian yang sama.

5.  Ultra- Membandingkan  kromatogram
Performance dan  waktu retensi  sampel
Liquid dengan baku pembanding hasil
Chromatography  pengujian menggunakan UPLC
(UPLC) dengan kondisi instrumen dan

waktu pengujian yang sama.
Keuntungan dari metode analisis yang
menggunakan instrumentasi HPLC antara

lain instrumen ini dapat menerima pemisahan
dari beragam analit. Penggunaan HPLC juga
memfasilitasi peneliti untuk melakukan penelitian
secara cepat dan tepat serta dapat direproduksi. Hal
ini dikarenakan HPLC memiliki pengoperasian
yang fleksibel, otomatis, dan memiliki daya
separasi dan sensitivitas yang tinggi (Dong dan
Llanas, 2013). Efisiensi dan pemisahan cepat
HPLC dikombinasikan dengan sensitivitas,
selektivitas, kesederhanaan, dan efisiensi biaya
fluoresensi menjadikan HPLC yang digabungkan
(HPLC-FD)
merupakan alat yang ideal untuk analisis sediaan

farmasi (Hameedat et al., 2022).

dengan  detektor  fluoresensi

Namun, instrumen HPLC itu sendiri

pengujian secara kuantitatif dan kualitatif suatu
sampel karena memerlukan sejumlah besar reagen
dengan grade khusus dan memerlukan perawatan
rutin. Kehandalan proses pompa HPLC juga
bergantung pada kebersihan sampel, fase gerak,
dan penerapan prosedur yang benar sehingga
membutuhkan personel yang berpengalaman

dalam pengoperasiannya (Gupta et al., 2022).

3. Reverse Phase - High Performance Liquid
Chromatography (RP-HPLC)

RP-HPLC merupakan salah satu jenis
metode analisis menggunakan instrumentasi
HPLC namun menggunakan sistem fase terbalik.
Serupa dengan metode menggunakan HPLC-FD,

analisis ini didasari oleh sifat kepolaran senyawa
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uji. Perbedaannya hanya di jenis kepolaran
fase gerak dan fase diam. Pada RP-HPLC, fase
gerak bersifat polar dan fase diam bersifat non-
polar sehingga senyawa yang mempunyai sifat
non-polar akan tertahan lebih lama di kolom
sehingga elusinya membutuhkan waktu lebih
lama dibandingkan senyawa polar (Kumar et al.,
2023).
RP-HPLC

pemisahansebagian besarkelas senyawa, termasuk

dapat  digunakan  untuk
senyawa yang terdapat dalam berbagai produk
herbal, dan seringkali merupakan pilihan yang
paling diminati untuk menganalisis, melakukan
pemisahan, serta mengidentifikasi senyawa dari
campuran kompleks. RP-HPLC menggunakan
pelarut yang memiliki toksisitas lebih rendah,
sehingga menyebabkan lebih sedikit pencemaran
lingkungan dan biaya yang dikeluarkan untuk
pelarut yang dipakai cenderung lebih murah jika
dibandingkan dengan HPLC dengan fase normal
(Saker dan Nahar, 2015).
RP-HPLC memiliki kelemahan dalam
penggunaan metode analisis dari instrumen ini,
seperti membutuhkan peralatan dan keahlian
khusus dalam pengoperasiannya, selektivitas
dan kapasitas yang terbatas untuk senyawa
dengan molekul yang besar, serta optimasi dalam
pemilihan fase gerak, suhu kolom, laju alir, dan
komposisi fase gerak dapat memakan waktu dan
memerlukan uji coba yang signifikan (Bhalerao et

al., 2023).

4. Spektrofotometri UV-Vis

Spektrofotometri UV-Vis didasari prinsip
transisi elektronik dalam molekul atau atom,
yang disebabkan oleh penyerapan cahaya di area
spektrum elektromagnetik yang terlihat (400-800
nm) di bawah eksitasi elektron dari keadaan dasar
ke orbital yang lebih tinggi. Dalam spektroskopi

UV-Vis, terdapat hubungan linier antara serapan
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dan konsentrasi penyerap, yang menyebabkan

teknik analisis ini dapat dilakukan untuk
pengujian kuantitatif salah satunya uji penetapan
kadar (Mallakpour dan Azimi, 2020).

Metode analisis dengan menggunakan
instrumen ini tergolong mudah dan tidak

memerlukan biaya banyak karena reagen

yang dibutuhkan cenderung sedikit. Sampel
yang telah dianalisis dapat digunakan kembali
karena prosesnya yang tidak merusak sampel.
Spektrofotometri UV-Vis juga menghasilkan daya
analisis dan sensitivitas yang tinggi (Felton et al.,
2017).
Namun, kelemahan dari penggunaan
instrumen ini hanya bisa digunakan bagi sampel
yang memiliki gugus kromofor saja sehingga
peruntukannya untuk analisis sampel baik secara
kualitatif maupun kuantitatif menjadi lebih sempit
jika dibandingkan dengan instrumen lain. Hasil
analisisnya juga dapat dipengaruhi oleh pH, suhu,
kontaminan, dan pengotor dari sampel yang dapat
menyebabkan hasil analisis menjadi bias karena
tidak ada proses pemisahan pada instrumen ini

(Patel et al., 2022).

5. Ultra-Performance Liquid Chromatography
(UPLC)
UPLC

teknik modern yang baru dalam instrumentasi

merupakan  inovasi  dengan

kromatografi cair. UPLC adalah teknik yang

meningkatkan tiga parameter utama dari
kromatografi cair lainnya yaitu kecepatan
analisis, resolusi, dan sensitivitas. Prinsip

analisis menggunakan instrumen ini sama dengan
kromatografi cair sebelumnya yaitu berdasarkan
kepolaran senyawa uji (Basharat et al., 2021).
Jika dibandingkan dengan kromatografi
cair kinerja tinggi, kromatografi cair kinerja
ultra (UPLC) memiliki parameter validasi yang

lebih baik. Selain itu, UPLC dapat mengurangi
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biaya sampel maupun reagen dengan waktu
pengoperasian yang lebih singkat dibandingkan
dengan HPLC konvensional (Sanjay dan Sanjay,
2023).

Dalam analisis UPLC, kelemahan utama
yang sering terjadi adalah penggunaan kolom
yang harus dibersihkan atau diganti secara berkala
yang disebabkan oleh tekanan tinggi selama
analisis dan ukuran partikel senyawa uji yang
sangat kecil, sehingga dapat mengurangi umur
kolom. Karena efek dari tekanan tinggi tersebut
memerlukan preparasi sampel yang lebih rumit
serta perawatan dan pengadaan kolom yang lebih

banyak (Taleuzzaman et al., 2015).

SIMPULAN

Berdasarkan hasil dan pembahasan review
artikel ini, didapatkan lima metode analisis uji
penetapan kadar dan uji identifikasi Domperidon.
Kelimametodeanalisistersebutmerupakanmetode
uji secara kuantitatif dan kualitatif, antara lain
menggunakan instrumentasi High Performance
Thin (HPTLC),
Reverse Phase - High Performance Liquid
Chromatography (RP-HPLC), High Performance

Layer  Chromatography

Liquid Chromatography - Fluorescence (HPLC-
FD), UV-Vis, dan Ultra-
Performance Liquid Chromatography (UPLC).

Spektrofotometri

Dari kelima instrumentasi tersebut berdasarkan
kelebihan dan kekurangannya, UPLC merupakan
instrument terbaik untuk analisis uji penetapan
kadar dan uji identifikasi domperidone. Instrumen
ini dapat menghasilkan hasil analisis yang baik
dengan jangkauan kategori sampel yang luas serta
menghasilkan parameter validasi yang lebih baik

dibandingkan dengan instrument lainnya.
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