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ABSTRAK 

PENGEMBANGAN DAN VALIDASI METODE ANALISIS GLIPIZIDA 
DALAM DRIED BLOOD SPOT MENGGUNAKAN KROMATOGRAFI 

CAIR KINERJA TINGGI UNTUK KETAHANAN KESEHATAN 
NASIONAL 

Diabetes melitus (DM) merupakan penyakit kronis karena gangguan metabolik. je 

merupakan salah satu obat golongan sulfonilurea yang biasa diresepkan. 

Penelitian ini bertujuan untuk mengembangkan dan memvalidasi metode analisis 

glipizida pada sampel Dried Blood Spot (DBS) dengan baku dalam glimepirida 

menggunakan Kromatografi Cair Kinerja Tinggi Ultra Violet (KCKT UV) untuk 

mendukung ketahanan kesehatan nasional. Metode ini melibatkan pengoptimalan 

berbagai parameter termasuk kondisi kromatografi, komposisi fase gerak, dan 

pengaturan deteksi untuk memastikan pengukuran glipizida dalam sampel DBS 

secara tepat, akurat, dan spesifik. Proses validasi mematuhi pedoman validasi 

metode bioanalitik standar, menilai parameter seperti kurva kalibrasi, akurasi, 

presisi, spesifisitas, sensitivitas, selektivitas, Carry-Over, stabilitas, perolehan 

kembali, dan integritas pengenceran. Hasilnya menunjukkan bahwa metode KCKT 

yang dioptimalkan memberikan data yang andal dan dapat direproduksi untuk 

kuantifikasi glipizida dalam sampel DBS. Fase gerak yang digunakan berupa 

campuran asetonitril – dapar Monopotasium fosfat (KH2PO4) 10 mM pH 5.0 (60:40, 

v/v). Laju alir yang digunakan sebesar 1,0 mL/menit, suhu kolom 40˚C dan panjang 

gelombang 230 nm. Metode analisis ini dilakukan berdasarkan pedoman US Food 

and Drug Administration tahun 2018 dan Europe Medicine Agency tahun 2023. 

Nilai LLOQ 30 ng/mL dengan rentang konsentrasi linear pada 30 - 800 ng/mL, 

sehingga metode yang digunakan sudah memenuhi persyaratan. 

Kata kunci: Diabetes melitus, Glipizida, Glimepirida, Dried Blood Spot (DBS), 
Kromatografi Cair Kinerja Tinggi (KCKT), Validasi   
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ABSTRACT 

DEVELOPMENT AND VALIDATION OF A METHOD FOR ANALYSIS 
OF GLYPIZIDE IN DRIED BLOOD SPOT USING HIGH PERFORMANCE 

LIQUID CHROMATOGRAPHY FOR NATIONAL HEALTH SECURITY 

Diabetes mellitus (DM) is a chronic disease due to metabolic disorders. Glipizide 
is one of the sulfonylurea drugs commonly prescribed. This study aims to develop 
and validate an analysis method for glipizide in Dried Blood Spot (DBS) samples 
with glimepiride as internal standard using High-Performance Liquid 
Chromatography (HPLC) to support national health resilience. The method 
involves optimizing various parameters including chromatographic conditions, 
mobile phase composition, and detection settings to ensure precise, accurate, and 
specific measurement of glipizide in DBS samples. Validation processes adhere to 
standard bioanalytical method validation guidelines, assessing parameters such 
as calibration curve, accuracy, precision, specificity, sensitivity, selectivity, Carry-
Over, stability, recovery, and dilution integrity. Results indicate that the optimized 
HPLC method provides reliable and reproducible data for quantifying glipizide in 
DBS samples. The mobile phase used is a mixture of acetonitrile - 10 mM 
Monopotassium phosphate pH 5.0 (60:40, v/v), with a flow rate of 1.0 mL/min, 
column temperature of 40°C, and detection wavelength of 230 nm. The analytical 
method follows the guidelines of the US Food and Drug Administration 2018 and 
the European Medicines Agency 2023. The Lower Limit of Quantification (LLOQ) 
value is 30 ng/mL, with a linear concentration range from 30 to 800 ng/mL, so the 
method used meets the requirements 

Keywords: Diabetes mellitus, Glipizide, Glimepiride, Dried Blood Spot (DBS), 
High-Performance Liquid Chromatography (HPLC), Validation  
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