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ABSTRAK 

PENGEMBANGAN METODE DAN VALIDASI ANALISIS TAFENOKUIN 
DALAM URIN MENGGUNAKAN KROMATOGRAFI CAIR KINERJA 

ULTRA TINGGI SPEKTROMETRI MASSA UNTUK KETAHANAN 
KESEHATAN NASIONAL 

 

Tafenokuin merupakan obat antimalaria dari golongan 8-aminoquinoline 
yang efektif dalam mengeliminasi hipnozoit Plasmodium vivax dan 
mencegah kekambuhan. Penelitian ini bertujuan untuk mengembangkan 
dan memvalidasi metode analisis tafenokuin dalam urin menggunakan 
kromatografi cair kinerja ultra tinggi spektrometri massa (KCKUT-SM/SM), 
dengan primakuin sebagai senyawa baku dalam yang lebih ekonomis dan 
mudah diperoleh dibandingkan SIL-TQ. Metode ini dioptimasi melalui 
pengujian berbagai parameter, termasuk komposisi fase gerak, suhu 
kolom, laju alir, serta teknik preparasi sampel melalui pengendapan protein. 
Validasi dilakukan sesuai pedoman EMA 2022, meliputi uji selektivitas, 
linearitas, akurasi, presisi, stabilitas, efek matriks, dan carry-over. Hasil 
yang diperoleh menunjukkan bahwa metode yang dikembangkan mampu 
memenuhi seluruh parameter validasi, dengan LLOQ sebesar 10 ng/mL 
dan rekoveri yang konsisten. Dengan demikian, metode ini dapat 
diterapkan dalam studi farmakokinetik atau monitoring terapi tafenokuin 
serta mendukung upaya ketahanan kesehatan nasional melalui 
optimalisasi deteksi antimalaria dalam urin. 

 

Kata kunci: Tafenokuin, KCKUT-SM/SM, Validasi Metode, Urin, Antimalaria 
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ABSTRACT 

METHOD DEVELOPMENT AND VALIDATION FOR THE ANALYSIS OF 
TAFENOQUINE IN URINE USING ULTRA-HIGH-PERFORMANCE 
LIQUID CHROMATOGRAPHY–MASS SPECTROMETRY (UHPLC–

MS/MS) TO SUPPORT NATIONAL HEALTH RESILIENCE  

 

Tafenoquine is an antimalarial drug from the 8-aminoquinoline class that 
effectively eliminates Plasmodium vivax hypnozoites and prevents relapse. 
This study aimed to develop and validate a method for analyzing 
tafenoquine in urine using ultra-performance liquid chromatography–
tandem mass spectrometry (UPLC-MS/MS), utilizing primaquine as an 
internal standard due to its better accessibility and cost-efficiency 
compared to SIL-TQ. The method was optimized by evaluating several 
parameters, including mobile phase composition, column temperature, flow 
rate, and sample preparation via protein precipitation. Validation was 
conducted in accordance with EMA 2022 guidelines, assessing selectivity, 
linearity, accuracy, precision, stability, matrix effects, and carry-over. The 
developed method met all validation criteria, achieving a LLOQ of 10 ng/mL 
with consistent recovery. Therefore, this method is applicable for 
pharmacokinetic studies or therapeutic monitoring of tafenoquine, 
supporting national health resilience efforts through optimized antimalarial 
detection in urine. 

 

Keywords: Tafenoquine, LC-MS/MS, Method Validation, Urine, Antimalarial 
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