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Abstrak
 

Fenitoin merupakan obat antibangkitan yang digunakan dalam pengobatan kejang dalam bentuk monoterapi

maupun kombinasi dengan obat antibangkitan lainnya. Namun, fenitoin memiliki rentang indeks terapi yang

sempit yaitu 10 – 20 g/mL, sehingga untuk mencapai efek terapi yang optimal perlu dilakukan pemantauan

kadar obat. Tujuan dari penelitian ini adalah untuk mendapatkan kondisi preparasi sampel yang optimum

untuk analisis fenitoin dalam VAMS, serta mendapatkan metode analisis tervalidasi untuk analisis fenitoin

dalam VAMS dengan internal standard karbamazepin menggunakan kromatografi cair kinerja tinggi

(KCKT) dan mengaplikasikannya untuk pemantauan kadar fenitoin dalam darah pasien epilepsi di RSUPN

Dr. Cipto Mangunkusumo dengan rejimen dosis 2 x 100 mg dan 3 x 100 mg secara monoterapi maupun

kombinasi. Kondisi optimasi preparasi sampel yang optimum diperoleh dengan menggunakan pelarut

metanol, sonikasi selama 15 menit, dan vorteks selama 2 menit. Metode analisis yang dikembangkan

dinyatakan valid sesuai dengan guideline dari FDA 2018 dengan nilai LLOQ yang didapatkan sebesar 0,1

g/mL dengan rentang kurva kalibrasi 0,1 – 30,0 g/mL dengan nilai r  0,9997. Aplikasi pemantauan kadar

fenitoin dalam darah dilakukan terhadap 30 subyek pasien epilepsi diperoleh rentang kadar fenitoin dari 0,81

– 17,45 g/mL, dimana hanya 9 subyek yang kadarnya berada dalam rentang terapi obat yang seharusnya.

......Phenytoin is an anticonvulsant drug that is used for treatment of seizures as monotherapy or combination

with other anticonvulsant drugs. However, phenytoin has a narrow therapeutic index range of 10 – 20 g/mL,

so to achieve an optimal therapeutic effect it is necessary to monitor drug levels. The purpose of this study

was to obtain the optimum sample preparation conditions for the analysis of phenytoin in VAMS, as well as

to obtain a validated analytical method for the analysis of phenytoin in VAMS with the internal standard of

carbamazepine using high performance liquid chromatography (HPLC) and apply it for monitoring blood

levels of phenytoin in epilepsy patients at RSUPN Dr. Cipto Mangunkusumo with a dosage regimen of 2 x

100 mg and 3 x 100 mg as monotherapy or in combination. Optimum conditions for sample preparation

were obtained using methanol as solvent, sonicated for 15 minutes, and vortexed for 2 minutes. The

analytical method developed was declared valid in accordance with the guidelines from the FDA 2018 with

an LLOQ value of 0.1 g/mL with a calibration curve range of 0.1 – 30.0 g/mL with correlation coefficient r 

0.9997. The application of monitoring blood levels of phenytoin was carried out on 30 subjects with

epilepsy patients. The range of phenytoin levels was from 0.81 to 17.45 g/mL, where only 9 subjects had

levels within the range of proper drug therapy.
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