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ABSTRAK 

 

UJI IRITASI SEDIAAN MICRONEEDLE PATCH EKSTRAK JINTAN 

HITAM (Nigella sativa L.) DENGAN VARIASI KONSENTRASI KITOSAN 

(Oleh Dinny Anisa Putri; Pembimbing: Herningtyas Nautika Lingga, Satrio 

Wibowo Rahmatullah; 2025; 48 halaman) 

 

Ekstrak jintan hitam (Nigella sativa L.) dikenal memiliki aktivitas farmakologis, 

termasuk sebagai antihipertensi. Namun, efektivitas terapi transdermalnya terbatas 

akibat kemampuan penetrasi yang rendah melalui lapisan stratum korneum. Oleh 

karena itu, ekstrak ini diformulasikan dalam bentuk microneedle patch, sistem 

penghantaran obat transdermal yang bersifat minimal invasif dan dapat 

meningkatkan penetrasi obat serta kepatuhan pasien. Untuk meningkatkan 

penetrasi kulit, digunakan kitosan sebagai bahan tambahan, yang bersifat bioadhesif 

dan permeabel. Kitosan juga berfungsi sebagai basis pada sediaan. Kitosan yang 

digunakan merupakan hasil sintesis dari limbah cangkang udang vannamei dengan 

nilai derajat deasetilasi sebesar 71,168%. Penelitian ini bertujuan untuk 

mengevaluasi potensi iritasi kulit dari sediaan microneedle patch ekstrak jintan 

hitam dengan variasi konsentrasi kitosan. Empat formula diuji, yaitu F1–F3 yang 

mengandung variasi konsentrasi kitosan, dan F4 tidak mengandung kitosan. Uji 

iritasi dilakukan secara in vivo pada kelinci albino jantan menggunakan metode 

Draize dan pada manusia menggunakan metode 4-hour human patch test. Hasil uji 

pada hewan uji menunjukkan bahwa formula F1–F3 tidak mengiritasi, sedangkan 

F4 sedikit iritasi dengan PII 0,78. Hasil uji iritasi kulit pada manusia menunjukkan 

bahwa seluruh formula F1-F4 menunjukkan tidak ada reaksi yang timbul. 

Berdasarkan hasil tersebut, seluruh sediaan dapat dikategorikan aman digunakan 

sebagai sediaan transdermal pada kulit manusia. 

 

Kata kunci: iritasi kulit, jintan hitam, kitosan, microneedle patch, transdermal 
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ABSTRACT 

 

SKIN IRRITATION TEST OF CHITOSAN VARIATON 

CONCENTRATION MICRONEEDLE PATCH CONTAINING BLACK 

CUMIN (Nigella sativa L.) EXTRACT (By Dinny Anisa Putri; Advisors: 

Herningtyas Nautika Lingga, Satrio Wibowo Rahmatullah; 2025; 48 pages) 

 

Black cumin (Nigella sativa L.) extract is known for its pharmacological activities, 

including antihypertensive effects. However, its transdermal therapeutic efficacy is 

limited due to its low penetration ability through the stratum corneum. Therefore, 

the extract was formulated into a microneedle patch, a minimally invasive 

transdermal drug delivery system that enhances drug penetration and patient 

compliance. To improve skin permeability, chitosan was added as an excipient with 

bioadhesive and permeable properties. Chitosan also functions as the base material 

in the formulation. The chitosan used was synthesized from vannamei shrimp shell 

waste, with a degree of deacetylation of 71.168%. This study aimed to evaluate the 

skin irritation potential of microneedle patch formulations containing Nigella sativa 

extract with varying concentrations of chitosan. Four formulations were tested, F1–

F3 containing different concentrations of chitosan, and F4 without chitosan. Skin 

irritation tests were conducted in vivo on male albino rabbits using the Draize 

method and on humans using the 4-hour human patch test. The results in animals 

showed that F1–F3 caused no irritation, while F4 caused mild irritation with a PII 

of 0,78. In human tests, all formulations (F1–F4) showed no adverse skin reactions. 

Based on these results, all formulations are considered safe for transdermal 

application on human skin. 

 

Keywords: black cumin, chitosan, microneedle patch, skin irritation, transdermal 
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