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RINGKASAN 

PROFIL TOKSISITAS ORAL AKUT DAN SUBKRONIS 90 HARI 
EKSTRAK ETANOL 70% DAUN GANDARUSA (Justicia gendarussa

Burm. f.) 

Oleh: Mabluhatus Solehah 

Justicia gendarussa memiliki potensi sebagai obat kontrasepsi pria 
(Prajogo, 2014). Uji toksisitas yang telah dilakukan,antara lain uji toksisitas akut 
(LD50) pada pemberian oral ekstrak daun J. gendarussa pada mencit adalah 
ekstrak etanol 60% 17,82630 g/kgBB dan pada fase air 15,63389 g/kgBB
(Supriatin, 2003). Uji toksisitas fraksi air daun J. gendarussa per oral dengan 
dosis 579,48 ;482,90 dan 340,87 mg/kgBB pada kelinci jantan tidak 
mempengaruhi kadar Na+, K+, Cl- , kalsium, glukosa (Nutyantie, 2006), SGPT, 
SGOT, phosphatase, alkali, BUN, dan kreatinin dalam darah (Febriyanti, 2006). 
Uji klinik yang pernah dilakukan adalah klinik fase 1 dengan desain penelitian 
single blind, dosis ekstrak etanol 70% daun J. gendarussa sebesar 284,5 mg 
(setara 1,138 mg gendarusin A), dan 213,4 mg (setara 0,856 mg gendarusin A) 
dan plasebo masing-masing kelompok terdiri dari 40 subyek dengan lama paparan 
selama satu siklus spermatogenesis (108 hari).  

Uji toksisitas yang pernah dilakukan hanya dengan menggunakan ekstrak 
etanol 60% % daun J. gendarussa dan fase air daun J. gendarussa, sedangkan 
pada uji klinik dilakukan dengan ekstrak etanol 70% daun J. gendarussa. Sesuai 
dengan konsep fitoekuivalen obat dikatakan mempunyai safety dan efficay jika 
mengandung komponen dengan kuantitas yang hampir sama dalam rentang yang 
telah ditetapkan (Gaedcke et al, 2003). Perbedaan pelarut tersebut menyebabkan 
perbedaan komposisi senyawa yang terekstraksi berbeda, sehingga prediksi 
toksisitas pada ekstrak 60% etanol dan fase air J. gendarussa berbeda dengan 
ekstrak etanol 70% daun J. gendarussa. Tujuan dari penelitian ini adalah untuk 
mengetahui keamanan ekstrak etanol 70% daun gandarusa berdasarkan toksisitas
akutnya. Penelitian ini juga untuk mengetahui pengaruh ekstrak etanol 70% daun 
gandarusa terhadap SGOT, SGPT, BUN, dan kreatinin tikus, untuk mengetahui
efek toksik ekstrak etanol 70% daun gandarusa terhadap histologi organ hati dan 
ginjal tikus. Penelitian ini dilakukan untuk memprediksi keamanan penggunaan 
ekstrak etanol 70 % daun Justicia gendarussa pada manusia dan hasil penelitian 
ini dapat digunakan sebagai acuan untuk membantu mengidentifikasi efek toksik 
bila terjadi paparan pada manusia. 

Pada studi toksisitas akut, digunakan fixed dose method dengan dosis uji 
2000 mg/kgBB pada mencit jantan (Mus musculus) Balb/c. Pada studi ini terdapat 
2 kelompok mencit jantan (kelompok kontrol dan kelompok perlakuan) yang 
masing-masing kelompok terdiri dari 5 ekor mencit. Untuk kelompok perlakuan, 
tiap hewan coba diberi ekstrak gandarusa sesuai dengan berat masing-masing. 
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Pemberian dilakukan secara per oral sebanyak satu kali kemudian dilakukan 
pengamatan selama 24 jam dan dilanjutkan sampai 14 hari. Pada akhir uji, tidak 
ditemukan adanya gejala toksisitas yang terjadi pada mencit (NOAEL) dan 
termasuk kategori 5 (OECD). 

Pada studi toksisitas subkronis, tikus jantan (Rattus norvegicus) galur 
Wistar usia 6-7 minggu dengan berat badan 140-160 gram dibagi dalam 4 
kelompok. Kelompok kontrol mendapatkan CMC-Na 0,5 %. Kelompok dosis I 
mendapatkan 40 mg/kg BB ekstrak etanol 70 % daun Justicia gendarussa. 
Kelompok dosis II mendapatkan 200 mg/kg BB ekstrak etanol 70 % daun Justicia 
gendarussa. Kelompok dosis III mendapatkan 1000 mg/kg BB ekstrak etanol 70 
% daun Justicia gendarussa. Pemberian sediaan uji dilakukan secara peroral 
selama 90 hari. Pada hari ke 91 perlakuan tikus diterminasi, darah diambil untuk 
uji hematologi dan biokimia, sedangkan organ diambil untuk preparat 
histopatologi. 

Hasil penelitian berdasarkan parameter biokimia yaitu diketahui bahwa pada 
dosis 40 mg/Kg BB, ekstrak etanol 70 % daun J. gendarussa tidak mempengaruhi 
SGOT, SGPT, dan Kreatinin, tetapi mempengaruhi BUN. Akan tetapi dosis
200mg/kg BB mempengaruhi SGPT dan untuk parameter BUN dipengaruhi oleh 
dosis 40 g/kgBB dan 1000 mg/kg BB.  Pada gambaran mikroskopis hati dan 
ginjal, dosis 40 mg/kg BB ekstrak etanol 70 % daun J. gendarussa  tidak 
mempengaruhi semua parameter histopatologi hati dan ginjal. Sedangkan pada 
kedua dosis tertinggi terakhir yaitu dosis 200 mg/kgBB, dan dosis 1000 mg/kgBB 
tampak perubahan hati dan ginjal dari semua parameter histopatologi. 

Selain dengan parameter biokimia, hematologi, dan histopatologi, di dalam 
penelitian ini dilakukan pula pendekatan secara kromatografi lapis tipis untuk 
mengetahui toksisitas melalui profil metabolitnya. Serum tikus yang sudah 
diendapkan proteinnya dengan metanol, dipreparasi dengan KLT dan dieluasi 
menggunakan eluen BAW (butanol/asam asetat/air, 3:1:1). Karena keterbatasan
KLT, maka profil yang dianalisis adalah profil asam amino. Plat KLT hasil eluasi 
dengan BAW diberi penampak noda ninhidrin agar dapat discan pada panjang 
gelobang 480nm. Data yang diperoleh dari KLT ini dianalisis lebih lanjut dengan 
program analisis multivariat SIMCA. 
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ABSTRACT 

ACUTE AND 90-DAY SUBCHRONIC ORAL TOXICITY PROFILES OF  THE 
70% ETHANOL EXTRACT OF GANDARUSA LEAVES  

(Justicia gendarussa Burm f.) 

Mabluhatus Solehah 

Ethnopharmacological relevance: Justicia gendarussa Burm.f. has been 
traditionally used as male contraception in Indonesia. 
Aim of the study: Acute and subchronic oral toxicity studies of Justicia 
gendarussa Burm.f. in rodents were performed in the present study in order to 
evaluate its safety. 
Materials and methods: In acute toxicity study, 70% ethanol extract of gandarusa 
leaves was administered by oral gavage to Balb/c mice (5 control and 5 treatment) 
at a dose of 2000 mg/kg. In subchronic toxicity study, the extract at doses of 40, 
200, and 1000 mg/kg/day were given orally to groups of male rats (10 rats/dose)
for 90 consecutive days.
Results: The extract at a dose of 2000 mg/kg produced no treatment-related signs 
of toxicity or mortality in any of the animals tested during 14 days of the study. In 
the repeated dose 90-day oral toxicity study, there was no significant difference in 
body weight between the control and all treatment groups. At dose 40 mg /kg BW, 
ethanol extract 70% J. gendarussa leaves did not affect SGOT, SGPT, and 
Creatinin, but affect BUN. At a dose of 40 mg / kg BW of ethanol extract 70% of 
J. gendarussa leaves did not affect all histopathological parameters of the liver and 
kidneys. 
Conclusions: These results suggest that further research is needed to ensure its 
safety for clinical study. 

Key word ; Justica gendarussa, 70% ethanolic extract, subchronic toxcicity, TLC, 
PCA, SIMCA
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