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/ Insan Sagliginda Herbal Ilaglarin etkisi:
hile, agir metal, pestisit ve mikrobiyal
kontaminasyon:

Gittikge artan yan etkilerin tespiti tim
dinyada regilasyon (yonetmelik) ve izleme
ofislerini bu konuda alarma gegirmistir.

1993'de American Herbal Products Assosiacion &
(AHPA) (Amerikan Bitkisel Urin Isbirligi-
organizasyonu), comfrey kullanimina dair kesin
bir uyarida bulunmustur. Bu bitkide bulunan
pyrolizidine alkoloidleri'nin external kullanimina
dikkat etmek gerektigi duyurulmustur. B8
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/ Insan Sagliginda Herbal Ilaglarin etkisi: ™
hile, agir metal, pestisit ve mikrobiyal ‘
kontaminasyon:

comfrey

Yara iyilesmesinde inflamasyonlu durumlarda
kullanilmaktadir (allantoinden dolay!)
Pyrolizidine alkoloidleri kanserojen ve
hepatotoksik. Koklerde daha ¢ok bulunan bu
alkoloidlerden dolay! kullanimina dikkat
edilmesi gereklidir.

2001'de FDA hepatotoksik vakalari nedeniyle
?lda destekleri olarak satistan geri
oplatmistir.

Ephedra iceren Cin kokenli ve zayiflama
amagcl kullanilan bazi bitkisel trunlerde
kardiyovaskiiler bazi sikintilar olusmustur ve
2004 de FDA kullanimini yasaklamigtir.
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kontaminasyon

/ Insan Sagliginda Herbal Ilaglarin etkisi:
hile, agir metal, pestisit ve mikrobiyal

2004’ de Radix Aristolochiae Fangchi,
Caulis Aristolochiae Manshuriensis ve
Radix Aristolochiae potansiyel
nefrotoksisitesi tespit edildiginden
kullanimdan kaldirilmistir.

WHO da 16000'den fazla bitkisel tedavi
kokenli vaka rapor edilmistir. En ¢ok
belirlenen yan etkiler, hipertansiyon,
hepatit, ylizde 6dem, anjiyoodem,
konviilzyon (ndbef, havale) trombositopeni
(trombosit sayisi azligt), dermatit ve 6lim.




/ Insan Sagliginda Herbal Ilaglarin etkisi:
hile, agir metal, pestisit ve mikrobiyal
kontaminasyon

Yan etki olusumunda énemli problemlerden biri, bitkisel
ila¢ imalatinda tahsis de diyebilecegimiz etkisi beklenen

drog disinda bazi droglarin'ya da kimyasal ve sentetik
artiklarin varhgidir.

Diger bir énemli sorun ulusal otoritelerin izin verdigi
limitleri asan miktarda toksik agir metal varhgidir.

Ilk olarak 1978 de UK de ayurvedik tipta agir metal
zehirlenmesi bilgisi verilmistir. Civa, bakir, arsenik baskin

kontaminantlardir. Civa igin 1 ppm sinirini asan ¢ok sayida
urdn tespit edilmistir.




/ Insan Saghginda Herbal Ilaglarin etkisi:
hile, agir metal, pestisit ve mikrobiyal e
kontaminasyon )

2003 de US de yapilan incelemeler, Hint ve
Pakistan kaynakli ayurvedik urinlerin % 20’
sinde ve internetten satisi yapilan bitkisel
rinde US farmakopesinde verilen sinirlarin
Ustinde arsenik ve civa tespit edilmistir.

2008 de yapilan US ve Hindistan'da lretilen
ayurvedik drinlerin %21'inde yine sinirlarin
Ustiinde civa ve arsenik tespit edilir.
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/ Insan Sagliginda Herbal Ilaglarin etkisi:
hile, agir metal, pestisit ve mikrobiyal
kontaminasyon

N. Sahoo et al. | Fitoterapia 81 (2010) 460-471

Table 1
Permissible fimit for some heavy metal in herbal drugs

Test for heavy/toxic ~ WHO US Food and:Drug Department of Ayurveda, Unani, Sidhha and

Health Science Authority (HSA)

metals Administration (FDA)  Homoeopathy (AYUSH) India Singapore
Lead 100ppm — 10.0ppm 10.0 ppm 20 ppm
Mercury 1.00ppm 1,00 ppm 1.00 ppm 05 ppm
Arsenic 100ppm 100 ppm 100 ppm 5 ppm

\_

y




/ Insan Saghginda Herbal Ilaglarin etkisi:
hile, agir metal, pestisit ve mikrobiyal =
kontaminasyon €

Bir diger kontaminasyon sorunu da pestisitlerdir.
Yapilan bir ¢calismada, 280 numunede 7% 75.8
organochlorine pestisit (aldrin, DDT, BHC, PCNB)
artig tespit edilmistir.

WHO dagal ve kiiltire bitkisel hammaddelerdeki
Eesﬁsiﬂer icin maksimum artik limitini (MRL)
elirlemigtir. Ayni zamanda bu bitkilerde bu pestisit
artiklarinin tayini igin de metodlar: belirlemistir. Farkl
uluslarin farmakopelerinde de bu metodlar
organochlorine pestisit tayini igin verilmektedir.

Cok hassas analitik analiz metodlar: sayesinde bitkisel
TIBTC( emniyet agisindan ilerleme kaydedilmistir. GC,
HPLC, GC/MS, HPLC/MS, SFC capillary

electrophoresis (CE), enzyme linked immunosorbent
assay ? LISA) pestisit belirlemede kullanilan temel
k metodlardandir. /




/ Insan Sagliginda Herbal Ilaglarin etkisi:
hile, agir metal, pestisit ve mikrobiyal
kontaminasyon

Fungal kontaminasyon da bir diger sorundur. Toplama
(hasat) depolama, uretim ya da dagitim sirasinda
gesitli fungilerle olma riski vardir.

USP de 2x102 CFU/g maksimum fungal
kontaminasyon siniri verilmistir. 91 iriinde yapilan
incelemelerde %54.9'unda verilen bu siniri asan
miktarda fungal artik tespit edilmistir.
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Bitkisel Ilaglarda Standardizasyon

Bitkisel kaynaklar gogunlukla birden
fazla aktif bilesen igerir, cogunlukla da
aktivitenin prensibi- nereden nasil
kaynaklandigi bilinmez .

Bitkisel hammaddenin karakterizasyonu
icin biyolojik, kimyasal, genetik ve
tarimsal olarak fanimlanmasi ve
anlasiimasi gerekir.
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Bitkisel Ilaglarda Standardizasyon \

Txonomic (cinsine gére tasniflenmis),
kimyasal, genomik, proteomik markerlar
bitkiseller igin tanimlayicidir. Morfolojik
(makroskobik) ve anatomik (mikroskobik) ve
kimyasal fanimlama yapilir. Kimyasal
markerlar analitik ve aktif marker olarak iki
gruba ayrilir.

2005 basimi Cin Farmakopesi‘'nde 282
kimyasal marker kayithdir. Bu markerlar,
bitkiselde stabilite ve kalite kontrol
incelemelerinde kullanilir.
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Collection of Raw Material

4

Botanical Identification

h 4

Stabilization
(Drying/Freezing/Lyophilization/use of alcohol vapor)

Grinding/powdering

'

Extraction Process
Qualitative Analysis
(Chromatographic Techniques)

4

Isclation of Active Compounds

h 4

Purification

Fractionation and Toxicity Evaluation

Fig. 1. Steps involved in phytomedicine development.

Bitkisel ilacin geligimi;
*hammaddenin toplanmasi,
-botanik tanimlamalarin
yapilmasi,

-stabilizasyon,

-0guitme,

‘toz hale getirme,
-ekstraksiyon,
‘kromatografik tekniklerle
kalitatif analiz,

-aktif bilesenin izolasyonu,
saflastirma,
-fraksiyonlama ve
‘toksisite degerlendirmesi
gibi ana asamalardan geger
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