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Bitkisel ilaglarin kalite kontrolii

Bitkisel ilaclarin kalite kontroli direk olarak
emniyet ve etkinlik lzerine etkilidir.

WHO tarafindan "Quality Control Methods
for Medical Plant Materials”

(Tibbi bitkisel materyaller igin kalite
kontrol metodlar: ) adli yayininda tibbi
bitkilerde tanimlama, saflik ve icerik
belirlemek igin test prosedirlerini
belirlemis ve kalite kontrol icin bunlarin
kullanilmasi gerektigini bildirmistir.
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Bitkisel ilaglarin kalite kontrolii

2003 de WHO "Guidelines on good agricultural and
collection practices for medicinal plants” (6ACP)

(Tibbi bitkiler igin iyi tarimsal ve toplama uygulamalar
rehberi)

2007 de de " WHO guidelines for assesing quality of
herbal medicines with reference to contaminants and
residues”

(Kontamitant ve artiklar i¢in referanslara gore bitkisel
ilaclarda kalite kontrol icin rehber)

Ayrica Avrupa Birligi, Japonya ve Cin de " iyi farim ve
toplama uygulamalari” gelistirmistir.
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Bitkisel ilaglarin kalite kontrolii

Botanikler ve bitkisel ilaglar igin
(prgEqraflon) kalite glvencesi kavrami da
klinik incelemeler icin onemlidir.

Kalite glivencesi sertifikalandirmasi;
tanimlama- kimliklendirme, su i%er'i“i,
aktif ingradientin, inorganik safsizliklar
(toksik metaller), mikrobial limitler,
mykotoksinler, pestisitler ve digerlerinin
kimyasal tayini parametrelerine dayanir.
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Bitkisel ilaglarin kalite kontrolii

Preparasyonlar igin ayrica dagilma,
¢oziinme, sertlik/friabilite, doz tekdizeligi
gibi faktorler de aranir.

Bitkisel kaynaklardaki kompleks yapi
nedeniyle alisiimig (rutin) kalite kontrol
islemleri yeterli degildir. Bu durum marker
alone (sadece tek marker ile tanimlama)
kompleks yapiya uygun degildir. Coklu
teknik ile geleneksel kullanimla
komponentler arasi baglanti kurulmahdir.
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Bitkisel ilaglarin kalite kontrolii

Ozellikle bitkilerin toplanmasi sonrasinda da enzimatik
aktivitelerin devam etmesinin tespiti, bitkilerde degisen
kompozisyonu agiklayan bir durumdur. Bu yizden ham
maddenin ve preparasyonlarin standardizasyonu ve kalite
kontroli kesinlikle gereklidir.

Analitik agidan markerlarin ’resri’ri gerekse de ¢ogunlukla bu
markerlar ger‘gek‘ren bitkinin eTki eden kismi midir, degil
midir diye test edilmemektedir. Onceki béliimlerde de
anlatildigi gibi ekstraksiyon metodu, mikroorganizma
kontaminasyonu, agir metal, pestisit, kontaminasyonlari gibi
durumlar etkinlik, emniyet ve kalite ile ilgili konulardir.

Bu sebeplerle farmasatik ireticilerin gogu dogal yetisen
bitkiler yerine kiiltiire bitki kullanmay: tercihederler.
Kiltire bitkilerin kullaniminda ikincil metabolitlerin izlenmesi
mimkin olur ve bu durum da en iyi ekin toplama zamaninin
belirlenmesinde onemlidir.
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Bitkisel ilaglarin kalite kontrolii

Son gelismelerle saflastirma, izolasyon, yap!
aydinlatma ¢alismalar: ve bunlarin yapilmasinda
kullanilan analiz yontemlerinin kalitesi ile daha
homojen ekstraksiyonlarin yapilmasi mimkin
olmustur.

Ince tabaka kromatografisi, %az
kromatografisi, HPLC, Mass, IR
Spektrofotometresi, UV-visible, ..vb. analiz
yontemlerin tek tek ya da kombine kullanimlar:
lle daha aydinlatici sonuglar elde edilmistir
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Bitkisel ilaglarin kalite kontrolii

Hammaddenin kalitesi-in process ve materyaller
ve final urinler arasinda iyi bir koordinasyonun
saglanabilmesi igin klasik ve modern
enstrumental analiz metodlarinin kombine halde
kullanildigi, spesifik, duyarli kalite kontrol
metodlarinin kullanilmasi gerekir.

Bitkisel ilaglarin kalite kontroliinin saglanmasi
igin esas olgut standardizasyondur.
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Kalite ve standardizasyon

Standardizasyon terimi lretim suresince ve kalite
kontrolde tekrarlanabilir kaliteyi elde etmek igin
alinan tim él¢iimleri tanimlamak icin kullanihir.

Standardizasyon terimi ayni zamanda bitkinin
dogusundan klinik uygulamaya kadarki tim safhalar:
kapsamaktadir.

Ayni zamanda, bitkisel preparasyonlarin bazi
eksipiyanlarin ilavesi veya bitkisel drog ile bitkisel ilag
preperasyonlarinin karigiminin ilavesi ile belirlenen
bilesen veya bilinen terapotik aktiviteyi olusturan
gruplarin elde edilmesinin saglanmasi anlamina gelir.
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Kalite ve standardizasyon

Oncelikli olarak bitki pargalarinda standardizasyon
olmalidir. Bunun igin toplama zamaninin bitkinin hangi
béliminin toplanmasi gerektiginin, bolgesel statinun
belirlenmesi ve fitomorfoloji, mikroskopik ve histolojik
analiz yapilarak botanikge tanimlama yapilmasi
gerekmektedir. Histolojik olarak incelenenlerden
bazilari; kantitatif mikroskopi, nem igerigi, agir metal,
pestisit, mikrobial kontaminasyon, radyoaktif
kontaminasyon, taksonomik fanimlama, organoleptik
degerlendirme vs. yapilir.

Stabilite parametreleri olarak; fiziksel, kimyasal,
mikrobiyolojik parametreler incelenir.
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Bitkisel Ilag Standardizasyonu igin rehberler ‘

" 4

WHO tarafindan hazirlanan rehber kisaca su sekilde ozetlenebilir:

Ilacin tanimlanmasi igin; botanik degerlendirme, belirleyici ézellikler,
yabanci organik materyaller, mikroskobik, histolojik, histokimyasal
degerlendirme, kantitatif 6lgiimler vb.

Tlacin fizikokimyasal 6zelliklerine dayali olarak, fiziksel ve kimyasal
tanimlama, kromatografik parmak izi, killenme degeri, ekstraktif
degerler, nem miktari, u%ucu yag ve alkoloid miktari, kantitatif
hesaplama protokolleri vb.

Farmakolojik parametreler, biyolojik aktivite profilleri, acilik degeri,
hemolitik indeks, astrenjalik derecesi, sisme faktord, koplrme indeksi
vb. gibi degerler.

Toksisite detaylari, Fes‘risi’r artigi, agir metal, mikrobiyal
kontaminasyon, total canli mikroorganizma sayisi, patojenler; E.coli,
Salmonella, P.aeroginosa, S.aerous, Enterobacteria vb.

Mikrobial kontaminasyon
Radyoaktif kontaminasyon.
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Regulatory- Yonetmelikler

Arjantin: 1993 de saglik bakanliklar: farafindan
kontrole alinmistir. 889 monograf olusturulmus, Bu
tlke regulasyonlarinda, hammadde kontroli, dogal
yetisen bitkilerin kontrold, bitkilerin toplanmasina
onelik bilimsel veri, kurutma metodunun kontrold,
onservasyon ve ufalama, parg¢alama iglemlerinin
kontroliine yonelik eksiklikler mevcuttur.

Avustralya: Avustralya parlementosu, dogal
trinler ve beslenme destegi ek bélimi ile emniyet
etkinlik ve kalite ve de bitkisellerin etiketlenmesi
izerine bir derleme hazirlamislardir.
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Regulatory- Yonetmelikler
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Brezilya: Genis bir florasinin olmasi, ve kiiltirel
yatkinlik bu llkede isleri kolaylastirmistir. 1994 de
saglik bakanliklar: tarafindan fitoterapotiklerin
degerlendirilmesi igin bir komisyon
olusturulmustur. Komisyon WHO, Alman ve Fransiz
regtlasyonlarini esas almigtir. 1995 de de
<directive Number 6 ile herbal irinlerin kayitlart
ve fitofarmasaotikleri tanimlar bir direktif
hazirlamislardir. (fitofarmasotik: bitkisel
materyalleri ve veya ilag formilasyonlarini aktif
mgLr‘adlen‘r olarak iceren urinler olarak tanimlar).
Efkinlik, emniyet ve iyi tanimlanmis kalite kontrol
dokimantasyonu bulunmaktadir. Eski trdnler igin 5-
10 yil tanimlama siiresi verilmigtir.
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Regulatory- Yonetmelikler
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Kanada: 1989 de Kanada Saglik koruma subesi
tarafindan bitkisel ilaglar' halk ilaci olara
tanimlanmis, 1990 de 64 herbal lriniin givenli
olmadigina karar verilmis, 1992 de bir diger 64
trtn icin katisik madde igerigi nedeni ile liste
olugmustur. Kanada WHO rehberine gore risk
degerlendirmesi yapmaktadir.

Sili: 1992 de geleneksel ilaglarin saglik programina
alinmasiyla regiilasyon ¢alismalari baglamig, Tedavi,
yatigtirici ve onlem amagli ilaglar, gida Granlerinin
terapotik 6zellikleri nedeniyle tibbi kullanimi, gida
trdnlerinin emniyet ve beslenme amagh kullanimi
seklinde Ug¢ grup altinda dogal irinlerin
siniflandirilmasi yapilmigtir
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Regulatory- Yonetmelikler

Fransa'da yaklasik 200 bitkisel OTC
olarak yer almaktadir. Tek tip lisans vardir. 1990
da 115 bitki ve 31 laksatif bu izin islemine tabi
tutulmus ve 2000 lerde 205 herbal irdn listelenmis
durumda.

Almanya: 1978 de Komisyon E (fitotrapi ve herbal
madde) olusturulmustur. Bu komisyon saglik
bakanligindan bagimsizdir. Herbal ilaglarla ilgili
bilgi toplama ve emniyet ve etkinliklerinin
degerlendirmesini yapmaktadir
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