Standardizasyon

Bitkisel Grunlerin ticari olarak yayginlasmasi ile birlikte, bunlarin

gUvenilirligi, yararhhgi ve kalitesi onemli parametreler olarak glindeme
gelmistir.

Bitkisel materyal bircok faktdér nedeniyle degisiklik gosterebilmektedir.
Bu parametrelerden en dnemlilerinden biri bitkinin dogru bir sekilde
teshis edilmesidir, bir anlamda kimliginin tam olarak belirlenmesidir.

Diger faktorler;
Sezonsal degisiklikler,
Ekotipik, genotipik ve kemotipik farkliliklar,

Kurutma ve depolama sartlari,
Ksenobiyotiklerin birikimi olarak verilebilir.



American Herbal Product Association’a gore;

“Standardization refers to the body of information and control necessary to product material of
reasonable consistency’.

Bu da Urlnun iceriginin degisiklik gosterme olasiligini minimize etmekle olur. Bu noktada GMP ve GAP
devreye girmektedir.

Standardizasyon metodlari bitkisel drogun kalitesine dair tim etkenleri g6z 6niinde bulundurarak
olusturulmalidir.

Dogru kimlik tespiti,

Organoleptik degerlendirme,

Farmakognozik degerlendirme,

Ucucu madde,

Kantitatif degerlendirme (ktl miktari, nem miktari vb.)
Fitokimyasal degerlendirme,

Ksenebiyotik varliginin belirlenmesi,

Mikrobial test,

Toksikolojik test,

Biyolojik aktivite testleri.



BUtlUn bunlar arasinda fitokimyasal goruntuleme
bitkinin biyolojik aktivitesi ile dogrudan iliskili
oldugundan 6zel bir yere sahiptir.

Fingerprint profilleri kimyasal bilesenleri 6nemli
derecede ortaya koyacagindan gereklidir.

Ayni zamanda marker bilesenler Uzerinden
guantifikasyon da bitkisel Grinun kalitesi acisindan cok
onemli bir analizdir.



Standardizasyon amacli fitokimyasal
degerlendirme

s Farkh kimyasal gruplarinin varligi icin 6n testler, tanima
reaksiyonlari

**Kimyasal gruplarin miktar tayini (e.g., total alkaloitler, total
fenolik madde, total triterpenik asitler, total tanen vb.).
Parmakizi profillerin olusturulmasi

*»*Coklu marker-based fingerprint analizleri
“*Onemli kimyasal bilesiklerin quantifikasyonu



* Fitoterapotik ajanlar piyasada kati (toz halde) sivi ya da viskoz
preparatlar olarak bulunmaktadir.

* Bunlar, maserasyon, perkolasyon ya da distilasyon ile elde
edilirler.

* Sivi preparatlar su, etanol ya da etanol-su karisimi ile
hazirlanirlar.

 Kati ya da toz halindeki preparatlar ekstreler elde edildikten
sonra ortamdaki coztucunun uzaklastirilmasi ile elde edilirler.

* Bazl fitoterapotik ajanlar son derece yogun/konsantre bir
sekilde hazirlanarak terapotik etki gelistirilmek istenebilir.



Bitkisel ham materyalin standardizasyonu icin;

* Bitkinin pasaport verisi, botanical authentication
* Makroskopik ve mikroskobik ozellikleri,
* Cesitli kromatografik teknikler kullanilarak kimyasal analizleri,

* Biyolojik aktivite calismalari gereklidir.



Bitkisel formulasyonlarin standardizasyonunda ne gerekli?

Good Manufacturing Practices (GMP) ( WHO guideline, 1996) yani lyi imalat
Uygulamalari gereklidir. Buna ek olarak,

* Farmakodinamik ve farmakokinetik calismalar,
* Doz (dosage)

* Stabilite (stability)

e Raf omru (self-life)

 Toksisite degerlendirmesi (toxicity evauation)
e Kimyasal profile (chemical profiling)

e Agir metal analizleri (heavy metal analysis)

Coklu bitkisel formulasyonlarin standardizasyonu, batch-to batch
degisikliklerini, guvenilirligi, kaliteyi ve kabul edilebilirligi saglamaktadir.



