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ABSTRAK 

 

PENGEMBANGAN DAN VALIDASI METODE ANALISIS GLIMEPIRIDA 

DALAM DRIED BLOOD SPOT MENGGUNAKAN KROMATOGRAFI CAIR 

KINERJA TINGGI UNTUK KETAHANAN KESEHATAN NASIONAL 

 

Glimepirida merupakan obat hipoglikemik oral yang termasuk golongan 

sulfonilurea lini kedua dalam pengobatan diabetes militus tipe 2. Obat ini memiliki 

indeks terapi sempit sehingga jika ada perbedaan kecil dalam dosis atau 

konsentrasi dalam darah dapat menyebabkan kegagalan terapi dan reaksi obat 

yang merugikan. Pemantauan konsentrasi glimepirida dalam darah pada pasien 

diabetes militus tipe 2 memerlukan pengembangan dan validasi metode 

bioanalisis. Penelitian ini bertujuan untuk mendapatkan kondisi optimum dari 

preparasi sampel dan analisis glimepirida dalam Dried Blood Spot (DBS) 

menggunakan Kromatografi Cair Kinerja Tinggi-Ultra Violet (KCKT-UV) yang 

tervalidasi berdasarkan standar FDA (2018) dan EMA (2023). Analisis glimepirida 

dilakukan menggunakan KCKT-UV dengan kolom C18, 5µm; 150mm x 4,6mm. 

Glipizida sebagai baku dalam. Sebanyak 20 µL diinjeksikan KCKT-UV, dielusi 

secara isokratik menggunakan fase gerak larutan asetonitril – dapar natrium 

dihidrogen fosfat 8 mM pH 4,0 (50:50, v/v) dengan laju alir 1,0 mL/menit, dan 

dideteksi pada panjang gelombang 228 nm. Metode ini telah memenuhi standar 

validasi bioanalisis FDA (2018) dan EMA (2023) untuk parameter linearitas, 

selektivitas, akurasi dan presisi, carry-over, recovery, integritas pengenceran, dan 

stabilitas dengan kurva kalibrasi pada rentang 0,1-50 µg/mL, dan LLOQ 0,1 µg/mL. 
Pengambilan sampel mikro menggunakan DBS dapat digunakan untuk mengukur 

kadar glimepirida dengan glipizida sebagai baku dalam, dimana penerapan 

metode yang sederhana dan sensitif ini dapat membantu pemantauan terapi obat 

(PTO) khususnya obat-obat dengan indeks terapi sempit. 

 

Kata Kunci: Glimepirida, Glipizida, Dried Blood Spot, KCKT, Ketahanan 

Kesehatan Nasional 
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ABSTRACT 

 

DEVELOPMENT AND VALIDATION OF GLIMEPIRIDE ANALYSIS 

METHODS IN DRIED BLOOD SPOTS (DBS) USING HIGH-

PERFORMANCE LIQUID CHROMATOGRAPHY FOR NATIONAL 

HEALTH SECURITY 

 

Glimepiride is an oral hypoglycemic drug included in the second-line 

sulfonylurea group in treating type 2 diabetes mellitus. This drug has a 

narrow therapeutic index so that if there is a small difference in dose or 

concentration in the blood it can cause therapeutic failure and adverse drug 

reactions. Monitoring glimepiride concentrations in the blood of patients with 

type 2 diabetes mellitus requires developing and validating bioanalytical 

methods. This research aims to obtain optimum conditions for sample 

preparation and analysis of glimepiride in Dried Blood Spot (DBS) using 

High Performance Liquid Chromatography-Ultra Violet (HPLC-UV) which is 

validated based on FDA (2018) and EMA (2023) standards. Glimepiride 

analysis was performed using HPLC-UV with a C18 column, 5µm; 150mm 

x 4.6mm. Glipizide as an internal standard. A total of 20 µL was injected 

with HPLC-UV, eluted in an isocratic using a mobile phase of acetonitrile 

solution – 8 mM sodium dihydrogen phosphate buffer pH 4.0 (50:50, v/v) 

with a flow rate of 1.0 mL/minute, and detected at long 228 nm wave. This 

method has met FDA (2018) and EMA (2023) bioanalytical validation 

standards for parameters of linearity, selectivity, accuracy and precision, 

carry-over, recovery, dilution integrity, and stability with a calibration curve 

in the range of 0.1-50 µg/mL, and LLOQ 0.1 µg/mL. Micro-sampling using 

DBS can measure glimepiride levels with glipizide as an internal standard. 

Applying this simple and sensitive method can help therapeutic drug 

monitoring (TDM), especially drugs with a narrow therapeutic index. 

Keywords:  Glimepiride, Glipizide, Dried blood spot, HPLC, National 
health security 
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