TIBBI BITKILER ve
ECZACI: GUNCEL
BASLIKLAR

TIBBI BITKISEL URUNLERDE
KALITE

ve
STANDARDIZASYON




Bitki ekstrelerinin veya hazirlanan
bitkisel Giruiinlerin standardize edilmesi,
belirli kalite standartlarini tasimalari
gereklidir.



Bitkisel uriin kullanimina iliskin yan etkilerin
cogunlugu;

*bitkinin yanhs tanimlanmasindan,
*kotu uretim uygulamalarindan,
*lirlin standardinin olmamasindan,
*Urlinlerin birbirine karismasindan,
*dozlamanin yanlis yapilmasindan
kaynaklanmaktadir.



Bircok ulkede alternatif tibba artan
ilgi bitkisel tibbi tGrunlerin
uluslararasi ticaretini arttirmis,
gelismis ve gelismekte olan
ulkelerde uygun etiket bilgileriyle
tezgahiistii (Over-The-Counter /
OTC) satilmalarina yol agmustir.




BITKISEL URUN HAZIRLAMADA DIKKAT EDILMESI
GEREKEN HUSUSLAR

Bir cins icerisinde yer alan turler botanik acidan
birbirlerine cok benzeyebilirler.

Bu nedenle kullanilacak tiiriin uzmaninca
tanimlanmasi ve toplanmasi gereklidir.



AYNI FAMILYADAN olsalar da
bitkilerin KIMYASAL YAPISI
TURLER ARASINDA FARKLILIK
gosterebilir.

Bitkisel uriin hazirlanirken en
etkili tir kullaniilmalidir.



Bitkilerin kimyasal yapisindaki
bilesiklerin miktarlan
mevsimlere hatta aylara gore
degisir.

Bu nedenle, dogru tiirtin etkili
maddelerinin en yiiksek oldugu
donemde toplanmasi ¢ok
onemlidir.



Yetistikleri cografyanin iklim, yagis miktari,
toprak yapisi ve toplanma zamani
bitkilerin kimyasal yapilarini etkiler.

Ayni turun farkh bolgelerden toplanan ya
da ayni bolgeden farkli mevsimlerde
toplanan bitki orneklerinin kimyasal

vapilari arasinda nitelik olmasa da nicelik

farki kacinilmazdir.



Bir bitkisel Giriin hazirlanirken
bilimsel ve mumkiinse uluslararasi
bir yontem secilmelidir.

Mutlaka standardize edilmis
ekstreler kullanilmali, Urunun
stabilite testleri de yapilmalidir.



Cevre kirliligi onemli bir sorundur.

Yapilan testlerde daha fazla kirliligin
olustugu trafigi yogun karayollari
civarindan toplanan tibbi bitkilerde
agir metallere, haserelere karsi pestisit
kullanilan ekim alanlari
civarindakilerde pestisit kalintilarina
rastlanmaktadir.



Bitkisel Giriin hazirlamak icin toplanan
bitkiler hizh ve dogru kurutulmali,
enzimatik donusiimler engellenmelidir,
aktif bilesenleri bozulabilecegi gibi zararl
etkileri olabilecek maddelere
donusebilirler.

Toplanan bitkilerin saklama kosullari
dikkatle olusturulmalidir, nemli ortamlarda
birakilan bitkilerde aflatoksinler olusabilir.




STANDARDIZASYON

Temel olarak, bitkisel drog preparatlarinin
kalitesinin devamliliginin saglanmasi i¢in
gerceklestirilmesi gereken tim ol¢cumleri kapsar.

Standardizasyon, Uretim islemi sirasinda yapilan
tim Olcuimleri ve tekrarlanabilir kalitenin sag-
lanmasi icin yapilan kalite kontrollerini tarif
etmektedir.




STANDARDIZASYON, bitkisel
drogdan elde edilen bir Griinuin, bir
madde uzerinden veya etkinligi
bilinen bir madde veya madde
grubu uzerinden yardimci maddeler,
bitkisel drog ya da urunle
karistirilarak ayarlanmasidir.



Bitkisel ilaclarin kalitesi etkinlik ve glvenilirligini
dogrudan etkilemektedir.

Bircok yontemi olan bitkisel ilaclarin kalite
kontrolinde ilk basamak
bitkisel drog ve/veya bitkisel drog preparatinin
kalite kontroladur.




Standart ekstreler (Standardized extracts):

Tedavi edici aktiviteye sahip bilesik veya
bilesik gruplarinin kabul edilebilir [imitlerde
ayarlanmasiyla hazirlanan ekstrelerdir.

Ornegin, «Standardize Sinameki Ekstresi»:
Sennozit B Uzerinden hesaplanmis 12.5 mg
hidroksiantrasen glikozitlerini iceren 50-65
mg ekstre.




*Bitkisel drog, bitkisel drog preparati ve bitkisel
ilaclar (tibbi bitkisel Grlinler) i¢in ;

Avrupa ilag¢ Ajansi (EMEA) ve Avrupa Farmakopesi
tarafindan
kalite standartlari belirlenmis, orneklerle
actklanmistir.

*Bitkisel ilaglarin tiretiminde imalata baslamadan
once; baslangic materyallerinin kontrolii (Bitkisel
drog ve bitkisel drog preparatlarin kontrolii) ve
vardimci maddelerin kontroliiniin yapilmasi
gereklidir.
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-Toplama ve teshis*
-Makroskopik Calismalar*
-Mikroskopik Calismalar*

A
[
|

[ BOTANIK ]

[ BIYOLOJIK ]

Tibbi Bitkisel Uriin
(Hammadde/Son Uriin)

-Mikrobiyal kontaminasyon
-Terapotik Potansiyel®
-Toksikolojik Profil

[KALiTE KONTROL]

[ KIMYASAL ]

-Fizikokimyasal degerler
-Ekstre degerleri

-Kiil degerleri*
-Yabanamadde*
-Kurutmada kayip*

[ FIZIKSEL ]

[ORGANOLEPTiK ]

-Kimyasal Profil

-DNA Parmak izi

-Kalitatif ve Kantitatif Analizler*
-Kromatografik Analiz*

-Renk, Koku, Tat*
-Morfolojik Karakterler*

(Mukherjee, P. ve Houghton, P.J., 2009}

Tibbi bitkisel Giriin (hammadde/son iiriin) icin farmakopelerde adi gegen gesitli kalite
kontrol ve standardizasyon parametreleri



YARARLANILAN KAYNAK:

“Tibbi Bitkisel Uriinler”

Ottan Fitofarmasstige; Giincel Fitoterapi * Bitkisel llaglar ve Gida Takviyeleri ile ligili Genel Yaklasim ve
Sorunlar « Ulkemizdeki Bitkisel llaglar ve Uriinlerde Yasal Durum ¢ Aktarlaria ligili Diizenlemenin Getirdikleri
« Bitkisel Uriinlerde Analizin Onemi » Ulkemizde Tibbi Bitkisel Uriinlere Intiyag Var Mi? » Bitkisel Uriinlerde
Diinya Pazan ve Tiirkiye * Bitkisel Droglarn Standart / Farmakope Monograflan




