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G. TIBBi VE AROMATIK BiTKISEL URUNLERIN KALITE KONTROLU

G1. Tibbi ve Aromatik Bitkisel Uriinler

Bitkiler insanligin varolusundan itibaren basta beslenme ve tedavi amacli olmak lzere
cok cesitli amaglarla kullaniimistir. Dogal kaynaklarin 6neminin her gegen gin arttigi
glinimiizde ilkemiz zengin bitki cesitliligi ile biyik bir potansiyele sahiptir. Ulkemizde
10.000'den fazla bitki tlrinin bulundugu tahmin edilmektedir. Bu tirlerin yaklasik %30'u
aromatik 6zellikte yani kendilerine has koku ve tatlar olan bitkilerdir. Ulkemizde yetisen bitki
tlrlerinden yaklasik 1.000 kadar bitki tirl ise halk arasinda cesitli sekillerde tibbi amaglarla
kullaniimaktadir.

G1.1. Drog Tanimi

Drog, kokeni Farsca oldugu sanilan bir kelimedir. Tanim olarak; ilaglarin hazirlanmasinda
kullanilan, tedavi 6zelligi olan, biyolojik, inorganik veya sentetik kdkenli ilag hammaddelerine
verilen isimdir. Farmakognozi'nin kapsamina girenler biyolojik kaynakli olanlardir. Biyolojik
kokenli droglar elde edildikleri kaynaklara gore su sekilde siniflandirilir;

« Bitkisel droglar

 Hayvansal droglar

Bitkisel droglarin sayisi 10.000, hayvansal droglarin sayisi ise 100 kadardir. Bir bitkinin
tumu veya birkag organi drog olarak kullanilabilecegdi gibi, bitkiden yaralama yoluyla elde edilen
ya da kendiliginden salgilanan maddeler ile bitkiden 6zel bir islem sonunda elde edilen
maddeler de drog olarak kullanilabilir.

Bir bitkiden tek bir drog elde edilebildigi gibi birden fazla drog da elde edilebilir. Buna
bir 6rnek; Nane yapraklari, yapraklardan distilasyonla elde edilen ucucu yagr ve yagdan
kristallendirilerek ayrilan mentol birer drogdur. Bitkilerin drog olarak kullanilan kisimlarin
baslicalari sunlardir:

* Yaprak (Folium) » Kok (Radix)

« Cicek (Flos) * Yumru (Tuber)

» Govde, dal veya kdk kabugu (Cortex) + Sogan (Bulbus)

» Meyve (Fructus) « Dal uglari (Summitates)

» Tohum (Semen) « Saplar (Stipites)

» Odun (Lignum) » Meyve kabugu (Pericarpium)

Bitki kisimlarinin Latince karsiliklar parantez icinde verilmistir. Bitkiden yaralama yoluyla
elde edilen ya da kendiliginden salgilanan droglara 6rnek olarak;

» Zamk (Gummi) » Mazilar (Gallae)

* Regine (Resina) » Usare (Succus)

* Recineli zamk (Gummiresina)  « Mum (Cera)

* Nisasta (Amylum) » Katran (Pix)

« Sabit yag (Oleum) » Balzam (Balsam)

* Ucucu yag (Aetheroleum) * Ucucu yag, zamk ve regine karisimi (Oleogummiresina)
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G1.2. Droglarin kullanihs sekilleri

1. Dogal halde: Cesitli droglarin (thlamur, adacayi, hatmi cicegi, meyan koki gibi)
inflizyon veya dekoksiyon halinde, bilhassa halk arasindaki kullanim seklidir.

2. Galenik preparatlar halinde: Etkin maddesi bilinmeyen veya birden fazla etkin
madde tasiyan droglar ekstre, tentiir!, surup, kapsiil, kase vb. galenik preparatlar halinde
kullanilir.

3. llag ilkel maddelerinin elde edilmesinde: ilac hazirlanmasinda kullanilan bircok
bilesik (kinin, kodein, morfin, emetin vb.) kimyasal sentez yolunun olmamasi veya masrafli ve
zor olmasindan dolay bitkisel droglardan elde edilmektedir.

G1.3. Bitkilerin isimlendirilmesi

Bitkilere Latince isim verilirken o bitkiye ait bir 6zellik, dis goriinis, yetistigi ortam, fayda
veya zarari, etkisi gibi 6zellikler vurgulanmak istenir. Bitkiler, Latince iki kelimeden yapilmis bir
kombinasyon (binomial) ile isimlendirilir. Bir bitki adindaki ilk kelime, bitkinin cins (genus), ikinci
kelime ise tur (species) adina karsilik gelir. Cins ismi 6zel isimdir, bir isim veya isim olarak kabul
edilen bir kelimedir. Cok farkli bir kékene sahip olabilir, 6rnegin, bitkinin eski veya yerli adi
(Rosa) olabildigi gibi, taninmis bir kisinin ismi de (Cinchona) olabilir. Cins adi tekildir ve ilk harfi
buyuk olarak yazilir. Bir bitki adindaki turi tanimlayan ikinci kelime, genellikle bir sifattir, bazen
isim de olabilir. Eger bir sifatsa cins adinin cinsiyetine uygun olarak ve Latincedeki ¢ekim
kurallarina goére yazilr, 6rnegin Rosa damascena.

Ornek 1: Bitki adi: Mentha piperita (Nane)
Drog adi: Menthae piperitae folium veya Folium Menthae piperitae (Nane yapraklari)
(ilki Avrupa Farmakopesinin kabul ettigi sekildir).

Ornek 2: Bitki adi: Melissa officinalis (O§ulotu)

Drog adi: Melissae folium (Ogulotu yapragi)

Drog adi: Melissae aetheroleum (Ogulotu ugucu yagi)

Droglar da bilimsel olarak bitki isimlerinde oldugu gibi Latince iki sézctkle ve belirli
kurallara bagh olarak isimlendirilirler. Genel kural olarak, ilk kelime elde edilen drog ya da
maddenin adidir ikinci kelime ise bitkinin kullanilan kismini ya da organini belirtir ve bir
tamlama yapilir.

Bir bitkinin ismini bilimsel olarak belirleyen bu iki sézcligin ardindan bir sahis adi
yazilidir. Bu kisi, o bitkiye Latince adi ilk defa veren kisidir. Ornegin: Orchis anatolica BOISSIER,
Mentha piperita L. Bu 6rneklerde goruldigu tzere kisinin adi bazen tam bazen de kisaltiimis
olarak yazilmaktadir. Genellikle Gcten fazla heceden olusan isimler kisaltilir (BOISSIER yerine
Boiss.), cok taninmis kisilerin ismi ise tek harse (LINNAEUS veya Linne yerine L.) yazilir.

Bitkiler aleminde siniflandirmada tiir temel olmasina ragmen alttir ve varyete gibi daha
alt birimlere de ayrilabilir. Tirden kuglk farklar ile ayrilan ve birbiri ile cakisan bir alanda yayilis

2 n

gOsteren populasyonlar® “varyete” farkl cografik alanda yayilis gosteren populasyonlar ise

“alttlir” olarak tanimlanir. Siniflandirmada yani taksonomi‘de kullanilan en kiigiik birim takson

! Tentiir: Bitki materyalinin etanolle hazirlanmis sivi ekstresidir.
2 populasyon: Belirli bir yerde bulunan ve aralar>nda gen absverisi olan bireyler toplulugudur.
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olup, duruma gore bir cins, tir, alttr, varyete veya kemotip takson olarak adlandirilir. Benzer
karakterleri tasiyan, birbirine akraba olan bitkiler (cinsler) bir familya altinda toplanir. Familya
adi, o familyadaki bir cins adindan hareketle ve ismin govdesine —aceae sonekinin ilavesiyle
turetilir: Malva — Malvaceae / Tilia — Tiliaceae / Rosa — Rosaceae / Lilium - Liliaceae

G1.4. Ekstre Tanimi

Avrupa Farmakopesi'nin tanimina gore ekstre, genellikle kuru haldeki bitkisel veya
hayvansal kokenli droglardan cesitli yontemlerle elde edilen, sivi, kati veya yari kati kivamda
olabilen preparatlardir.

Ekstreler tiplerine gore;

« Sivi ekstreler,

* Yumusak ekstreler,

* Kuru ekstreler, olmak Uzere Uge ayrilir.
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Sivi Ekstreler: Bir kisim kutlesi veya hacmi orijinal kuru drogun bir kisim kitlesine
esdeger olacak sekilde hazirlanan akiskan 6zellikte preparatlardir. Sivi ekstreler etanoliin suyla

uygun seyreltmeleri ya da su kullanilarak hazirlanirlar.

Yumusak Ekstreler: Ekstraksiyon isleminde kullanilan ¢6ziclnin islem sonunda
kismen yogunlastirilmasi sonucu elde edilirler.

Kuru Ekstreler: Ekstraksiyon isleminde kullanilan ¢6zicinin islem sonunda
yogunlastirilarak tamamen uzaklastinldigr kati preparatlardir.

Bitkisel materyalden hareketle hazirlanan bitkisel ekstreler; cok sayida ve karisik yapida
olup cogu tibbi agidan 6nemli kimyasal maddeler igerir. Etkili bilesikleri bitkiden ayirmak
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amacilyla materyalin ve bilesiklerin yapisina uygun ekstraksiyon yontemleri uygulanir.
Uygulanabilecek ekstraksiyon yontemleri 6zetle asagida gosterilmistir.

Elde edilen ham ekstre, secilen ekstraksiyon yonteminin uygun olup olmadigini gérmek
icin belirli bilesik gruplarina 6zgii kimyasal testler ile test edilmelidir. Ornegin, drog bir yaprak
ise, ekstre, istenen aktif maddenin yani sira klorofil ve diger pigmentler, organik ve inorganik
asitler, recine, yag gibi istenmeyen bircok maddeyi icerebilir. Bu nedenle, aktif bilesikleri bu
istenmeyen maddelerden ayirmak icin degisik saflastirma yontemleri (sivi-sivi ekstraksiyonu,
kristallendirme, ¢oktirme, distilasyon, sublimasyon gibi) kullanmak gerekir. Ekstre
hazirlanmasinda kullanilacak bitki numunesinin cins ve tir tayini dogru yapildiktan sonra ekstre
edilmesi gerekmektedir. Yanlis drogla calisiimasi halinde harcanan zaman, madde, malzeme ve
emek bosa gitmis olacaktir.

G1.5. Ekstraksiyon Yontemiyle Elde Edilen Bitkisel Uriinler

Ekstraksiyon; droglarin icindeki etken maddeleri ¢ekip ¢ikarmak anlamina gelmektedir.
Elde edilecek maddenin 6zelliklerine bagli olarak ve maddenin drogdan iyi bir verimle elde
edilmesine imkan verecek bir ekstraksiyon yontemi secilmelidir. Elde edilen Urline ekstre adi
verilir. Ekstre bazi yayinlarda ekstrakt seklinde de ge¢mektedir. Bu bolimde, bitkilerden
mekanik ekstraksiyon ve cozlicllerle ekstraksiyon yontemleri ile elde edilen bitkisel Grlnler
hakkinda bilgiler verilecektir.

1. Sabit Yag: Bitki ve hayvanlarda depo maddesidir. Bitkilerde 6zellikle tohum veya meyvelerde
bulunur. Sogukta veya sicakta bir mekanik ekstraksiyon yontemi olan presle sikma ydntemi ile
veya ¢Ozlcu ile tiketme yoluyla elde edilirler. Sabit yaglar, gliserin ve yag asitlerinden olusur.
Yag asitlerinin gliserinle yaptigi triesterlerdir. Yani, sabit yaglarin ana bileseni trigliseritlerdir.
Trigliseritler, yaprak gibi vegetatif* organlarda bulunmazken, meyve ve tohumlarda (zeytin,
susam, fistik, soya fasulyesi gibi) ylksek oranda bulunurlar.

Gliserin'in her Ug¢ alkol grubu ayni asit ile esterlesmis ise “basit trigliserit” denir. Yaglarda
basit trigliseritler bulunmakla birlikte daha ¢ok gliserin’in G¢ alkol grubunun iki veya U¢ ayri yag
asitiyle esterlesmesinden olusan “karma trigliseritler” bulunur. Gliseritler, farkli yag asitlerinin
gliserinle esterlesmeleri ile meydana gelirler.

Gliseritlerde en cok bulunan yag asitleri sunlardir:

Laurik asit: H3C-(CH;)1(,-COOH
Miristik asit: HyC-(CH,);,-COOH
Palmitik asit: HyC-(CH,);,~COOH
Stearik asit: HyC-(CH,);-COOH
! Oleik asit: H3C-(CH,)7-CH=CH-(CH,)--COOH
Linoleik asit: H3C-(CH,)4-CH=CH-CH,-CH=CH-(CH,)--COOH

Yag asitleri alifatik monokarboksilli asitlerin dnemli bir grubunu olusturur. Yag asitleri
genellikle uzun ve duz zincir halinde (dallanmamis) bulunur ve cift sayida karbon icerirler. Bir

3 Vegetatif organ: Yiiksek bitkilerin yaprak, kék ve gbvdelerine vejetatif organ denir.
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yag asidi zincirindeki tim karbon atomlar cifte bag icermiyorsa bdyle yag asitlerine “doymus
yag asitleri” denir ve bu tip yaglar genellikle katidir. Cifte bag iceren yag asitleri ise “"doymamis
yag asidi” olarak adlandirilir ve genellikle sivi halde bulunurlar. Bir yagin doymamislik derecesi
yag asitlerindeki ¢ifte bad sayisina baglidir. Doymamis yag asitleri cifte baglarina hidrojen
alabilirler, bu sekilde kati hale gecerler. Bu yontemle yaglarin doymamislik dereceleri azaltilarak
acimalari 6nlenmis olur. Sivi yaglardan margarinlerin hazirlanisi bu sekildedir.

Sabit yaglar, organik ¢o6ziictlerde ¢ok, alkolde ise belli oranda ¢ézUnurler. Sabit yaglarin
saflik tayininde; yogunluk, kirilma indisi, optik cevirme, viskozite, su miktari, ¢cozlnurlik, yabanci
yag kontroli ve yad asidi bilesimi 6nemlidir. Ayrica; Asit indisi, Sabunlagsma indisi,
Sabunlagsmayan madde miktari, Ester indisi, Peroksit sayisi, iyot indisi gibi kimyasal sabitler
yagin kalitesinin belirlenmesinde énemlidir. Sabit yaglar, asit veya alkalilerle hidroliz olarak yag
asitleri ve gliserine parcalanirlar. Bu olaya saponifikasyon yani sabunlasma denir.

Sabit yaglar eczacilikta, liniment, krem ve suppozituvar yapiminda kullaniimaktadir.
Badem yagi (Amygdalae oleum), susam yagi (Sesami oleum), keten yagi (Lini oleum), hint yagi
(Ricini oleum) en ¢ok kullanilan yaglardan bazilaridir. Cozticllerle ekstraksiyon yontemi ile elde
edilen yaglar ¢6zicliniin uzaklastirlmasindan sonra az da olsa ¢6ziicli icermeleri nedeniyle gida
endustrisinde pek tercih edilmezler, sogukta sikma yontemi ile elde edilen yaglar tercih edilir.
Sicakta sikma ile elde edilen yaglar ise teknikte 6rnegin sabun yapiminda kullanilir.

Sabit yag Bitki
Latince Adi Tiirkce Adi Latince Adi Tiirkce Adi
Papaveris oleum Hashas yag Papaver somniferum Hashas
Cacao oleum Kakao yag Theobroma cacao Kakao
Soyae oleum Soya yagi Glycine soja Soya
Olivae oleum Zeytin yag Olea europaea Zeytin
Gossypii oleum Pamuk yag Gossypium hirsutum Pamuk

2. Regine: Regineler kompleks yapili, az cok kat amorf maddelerdir. Regineler genellikle
bitkilerin salgi kanallari veya salgi ceplerinde bulunurlar. Bazen de regine hiicrelerinde, dis veya
ic salgi tlylerinde bulunabilirler. Cogu bitkilerin normal fizyolojik rlnleri olduklar halde
(Coniferae, Burseraceae, Convolvulaceae, Leguminosae, Apiaceae familyalarina dahil bitkilerde
oldugu gibi) bazen de patolojik bir etkenle yaralama sonucu bitkilerdeki miktarlari artar (6rn.
Pinus). Regineler Convolvulaceae familyasi bitkilerinde oldugu gibi glikozit bagiyla sekerlere
bagli halde de bulunabilirler. Recinelerin rengi havayla oksitlenerek koyulasir. Derisik stlftrik
asitle kirmizi renk verirler. Isitildiklarinda dnce yumusar sonra erirler. Suda ve petrol eterinde
c¢o6ziinmezler. Alkol, kloroform ve eterde tamamen ¢ozinurler. Su buhari ile stiriiklenmezler.

Recineler, bitkilerde tek baslarina bulunmazlar. Cogu zaman ucucu yaglarla (oleorezin),
zamklarla (gummirezin) veya ucucu yag ve zamkla birlikte (oleogummirezin) bulunurlar.
Reginelerin kimyasal yapilari tam aydinlatiimamis olmakla birlikte recine asitleri, recine alkolleri
(rezinoller), regine fenolleri (rezinotannoller), esterler ve rezenlerden (politerpenik notral
bilesikler) olusmaktadir.
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Recine tasiyan droglara érnek; Colophonium* (Pinus tiirleri- Cam tiirleri), Guaiacum
(Guaiacum officinale), Mastix (Pistacia lentiscus- Sakiz agaci), Cannabis herba (Cannabis sativa-
Esrar), Podophyllinum (Podophyllum peltatum) Bazi recineler fizyolojik etkilidir: Ornegin, Esrar
recinesi halusinojenik, analjezik (agr kesici), Convolvulaceae (6rn. Jalapa recinesi) ve
Cucurbitaceae regineleri purgatif (bagirsak hareketliligini arttirici), Terementi antiseptik, Asa
foetida anthelmentiktir (kurt disiricl). Bazi recineler haricen kullanilirlar, 6rn. Euphorbia
recineleri rubefiyan (ciltte kan akisini hizlandiricr etki), Podofillum recinesi antineoplastiktir
(ttmor tedavisinde etkilidir).

3. Oleorezin: Ugucu yag ve recine karisimidir. Genellikle sarimsi renkli, bal kivaminda,
6zel kokulu maddelerdir. Agag veya calilarin gévde ve dallarina yapilan yaralama sonucunda
elde edilirler. Ornek; Copaifera tiirlerinden Copahu.

4. Gummirezin: Recine ve zamk karisimi maddelerdir.

5. Oleogummirezin: Degisik oranlarda ugucu yag, recine ve zamk tasiyan karisimlardir.
Kuvvetli kokulu, degisik renkli kiitleler halindedir. Su, etanol, eter ve kloroform gibi ¢dziiculerde
kismen cozinirler. Ornek, Ferula tirlerinden Galbanum, Commiphora tirlerinden Mirra
(MurrUsafi), Boswellia tirlerinden Olibanum.

6. Balzam: Canli agac veya bitkilerin govde veya dallarina yapilan yaralama sonucu akan
hos kokulu yari kati Grlnlerdir. Bir baska ifade ile aromatik ozellikte balzamik asitler tasiyan
oleorezinler balzam adini alir. Bilesimlerinde yuksek oranda
benzoik ve sinnamik asitler ile esterleri bulunur. Suda
¢ozinmezler ancak organik ¢ozilculerde kolaylikla ¢ozindarler.
Balzamlar, oleorezin grubu maddelerdir. Farki yUksek miktarda
aromatik asit tagimalaridir. Balzamlar antiseptik 6zelliktedirler ve
genellikle yara iyi edici olarak kullanilir. Balzam tasiyan droglara
ornekler;

Balsamum Peruvianum- Peru Balzami Elde edildigi bitki:
Myroxylon balsamum

Balsamum Tolutanum- Tolu Balzami Elde edildigi bitki:
Myroxylon pereirae

Styrax Liquidus- Sigala Yagi Elde edildigi bitki: Liqguidambar

orientalis d ;
7. Zamk: Asitlerle monosakkaritlerin birlesmesi sonucu olusan, yapiskan, kokusuz, tatsiz
maddelerdir. Ozellikle Leguminosae, Rosaceae ve Rutaceae familyas bitkilerinde gévde ve
dallarda yaralama veya bocek sokmasi sonucu olusan patolojik trlinlerdir. Bitkide zamk hiicre
ceperindeki sellilozun bazi enzimler etkisiyle degismesi sonucu olusur. Zamklarin cogu suda
viskoz ¢Ozelti olusturarak kismen ¢ozinir (6r. Arap zamki-Acaciae gummi), bazilar siser ve jel
meydana getirir (6r. Kitre zamki-Tragacantha). Zamklar, slispansiyon, emiilsiyon, tablet
yapiminda kullanilir. Ayrica bazi zamklarin (Kitre zamki) tekstil ve boya sanayinde, matbaacilikta
ve gida sanayinde kullanimi vardir. Kitre zamki Glkemizin énemli ihrag maddelerinden biridir.

4 Colophonium: Kolofan, terementi’nin distilasyonundan kalan art>ktsr.
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8. Lateks: Genellikle bitkilerin yaralanmasi sonucu akan, sit goériniminde bir
maddedir. Bitkide 0Ozel lateks kanallarinda bulunmaktadir. Lateks kanallarina, Moraceae,
Euphorbiaceae, Apocynaceae gibi familyalara dahil bitkilerde rastlanir. Papaveraceae,
Asteraceae familyalarinda ise izole hicreler halindedir. Lateks, alkol ya da asit ilavesiyle veya isi
etkisiyle koagtle olur. Bazi lateksler fizyolojik olarak aktif maddeler icermeleri nedeniyle
onemlidir. Ornegin, Afyon (Opium), Hashas (Papaver somniferum) meyvelerinin gizilmesiyle
akan bir latekstir. Morfin, kodein, tebain gibi narkotik ve agri kesici etkili afyon alkaloitleri tasir.

9. Tentiir: Bitkisel materyalin alkol veya sulu alkol ile tiiketilmesi sonucu elde edilen sivi
preparatlardir.

10. Konkret: Taze aromatik bitki materyali uygun bir apolar organik ¢6ztcu ile (benzen,
hekzan, heptan gibi) ekstre edilir. Organik ¢dzicliye gecen ugucu yag, sabit yag, renk maddeleri
ve mumlar ¢ozlictiinin algak basincta ucurulmasi sonucunda elde edilen bakiyeye konkret adi
verilir. Bu sekilde tlkemizde gul ve titin konkretleri elde edilmektedir.

11. Absolii: Konkretin etanolle ekstraksiyonu sonucu elde edilir. Konkret etanol ile
tuketilirse kokulu maddeler alkole geger. Etanolli ekstrenin -15°C gibi dusik derecelerde
dondurulmasi ile mumlar kati hale geger. Sogukta stzuldikten sonra alcak basing altinda
alkoltin uzaklastirilmasiyla ucucu yagca zengin, koyu renkli, sivi veya yari kati 6zellikteki absoli
elde edilir. Absoll parfimeride kullanilir.

12. Ansoraj (Sabit yag ile titkketme): Ucucu yag veriminin disik oldugu ve buna bagli
olarak diger distilasyon ydntemlerinin uygun olmadigi durumlarda kullanilan pahali bir
yontemdir. Bunun icin taze drog (6zellikle 1siya hassas cicekler) renksiz, kokusuz, yumusak ince
bir sabit yag tabakasi (i¢ yag ve domuz yagi ile hazirlanan &zel bir karisim) Uzerine serilir. Bir
stre temasta birakilir. Bu siire sonunda mekanik yolla veya elle toplanan petallerin yerine
tazeleri konur ve petallerdeki ugucu yaglarin sabit yaga ge¢mesiyle bir siire sonra doyan sabit
yag kazinarak alinir ve etanolle ekstre edilir. Etanollin algak basincta yogunlastiriimasi ile absoli
elde edilir. Bu yontem halen, nadir de olsa, Fransa'da bazi 6zel parfimlerin hazirlanmasinda
kullanilmaktadir.

13. Rezinoit: Kuru bitki materyali kullanilarak hazirlanan konkrettir. Bitki materyali
etanol gibi polar bir ¢6zticl ile ekstre edildikten sonra ¢dzticlinlin alcak basing altinda tamamen
uzaklastiriimasi ile elde edilir.

14. Pomat: Angoraj yontemi ile elde edilen Grinddr.

G1.6. Distilasyon Yontemiyle Elde Edilen Bitkisel Uriinler

1. Ucucu Yag: Aromatik bitkilerden veya bitkisel droglardan distilasyon yontemi ile elde
edilen kendine has koku, tat, renk ve goérinimleri yani sira ucucu Ozellige sahip, oda
sicakliginda sivi halde olan fakat bazen donabilen yagimsi karisimlardir. Ucucu yagdlar bitkilerde
genellikle salgi tuyleri, salgr kanallari gibi 6zel salgi organlarinda bulunurlar. Ugucu yaglarin
yaydiklari koku ile bocekleri cezbederek tozlasmaya yardimci oldugu, bocekleri kagirici etkide
olanlarin ise bitkinin korunmasinda etkili oldugu distnllmektedir. Ayrica ugucu yag taslyan
bitkilerin genellikle sicak iklim bdlgelerinde fazla yetismesi nedeniyle ugucu yagin bitkinin
Uzerindeki havayi baglayarak fazla su kaybini 6nledigi sanilmaktadir.
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Lamiaceae, Apiaceae, Asteraceae, Rosaceae, Rutaceae gibi bazi familyalar ugucu yag
tasiyan cinsleri nedeniyle énem kazanmislardir. Ornegin, Lamiaceae familyasindan Thymus
(kekik), Lavandula (lavanta), Mentha (nane), Melissa (ogulotu) gibi cinsler degerli ucucu yag
kaynaklaridir.

Ucucu yag bitkinin herhangi bir organinda 6rnegin; cicek (gul), kabuk (tarcin), gicek
tomurcugu (karanfil), yaprak (nane), stigma (safran), meyve kabugu (portakal), meyve (anason),
tohum (hardal), kdk (melekotu), rizom (zencefil), sogan (sarimsak) veya butinlinde (herba)
(kekik) bulunabilir. Ucucu yaglar, yagi tasiyan bitki kisimlarindan, genellikle distilasyon yontemi
ile elde edilirler. Hangi tip distilasyonun uygulanacagi ucucu yag miktari ve bilesenlerine bagl
olarak secilir. Ornegin, buhar distilasyonu, kurutulmus olan bitkisel materyal ile calisiliyorsa
secilir. Su distilasyonu ise daha ziyade taze materyale uygulanan bir yontemdir. Ugucu
bilesiklerin distilasyonun yani sira sogukta sikma (narenciye meyve kabuklarinda), organik
¢Ozuculerle ekstraksiyon ya da swvilastinlmis gazlarla ekstraksiyon yontemleriyle de elde
edilmesi mimkindur. Ancak ekstraksiyon yontemleriyle elde edilen aromatik maddeler ugucu
yag olarak tanimlanmazlar.

Ucucu yaglarin cogu sudan hafiftir (karanfil ve targin yagi gibi birkag yag harig) ve suyla
karismadigindan suyun ustiinde toplanirlar. Ancak bilesimlerindeki oksijenli bilesiklerin bir
kismi suda cozlndrler. Bu 6zelliklerine dayanilarak aromatik sular hazirlanmaktadir. Ugucu
yaglar, petrol eteri, benzen, eter, etanol gibi organik ¢ézlcilerin cogunda ¢ozlndrler. Sulu
etanolde ¢ozlnebilme o6zellikleri ugucu yaglan sabit yaglardan ayirir. Ugucu yaglarin sabit
yaglardan diger dnemli bir farki, bir filtre kagidina damlatilip acgikta birakildiklarinda ugucu
yaglar hicbir iz birakmadan u¢gmalarina ragmen sabit yaglarin kalici bir leke birakmasidir.

Ucucu yagdlar cok sayida bilesigin karisimindan olusurlar. Bu nedenle kimyasal
kompozisyonlari oldukca karmasiktir. Ugucu yaglarin bilesiminde genellikle hidrokarbonlar ve
bunlarin oksijenli tlrevleri bulunur. Ugucu yaglarin ¢cogu terpenoit kdkenlidir. Cok az bir
kisminda ucucu alifalik hidrokarbonlar ve aromatik benzen tirevleri terpenlerle karisim
halindedir. Terpenler, (CsHg) genel formiliine uyan izopren Unitelerinin birbirine baglanmasi
sonucu olusurlar. Bunlar disinda fenil propanoitler, yag asitleri ve esterleri gibi bazi bilesikler
ucucu vyaglarin  bilesiminde yer alabilir. Ucgucu yaglarin icerdigi bilesikler Gaz
Kromatografisi/Kltle Spektrometrisi adi verilen bir teknikle tanimlanabilmektedir.

Ucucu yaglar taze elde edildikleri zaman genellikle renksizdirler (istisna olarak karanfil
ve targin yagi kirmizi, papatya yagdi mavi mirekkep rengindedir). Ugucu yaglar uzun siire hava,
1stk ve 1siya maruz birakilirlarsa olumsuz yonde etkilenip, oksitlenebilir, recginelesebilirler.
Ozelliklerini yitirip, renklerini kaybedebilirler. Bu nedenle ucucu yaglar, koyu renkli cam ya da
aluminyum kaplarda, agzi sikica kapal bir sekilde, serin bir yerde saklanmalidir.

Ucucu yagin belli derecedeki etanolde ¢ozlinurlik orani saflik kontroliinde yardimci
olur. Ayrica, yogunluk, optik ¢evirme, kirilma indisi gibi fiziksel testler ile asit sayisi, karbonil
sayisl, ester sayisi gibi kimyasal testler ucucu yaglarin kalite kontrolinde uygulanan
yontemlerdir.

Ucucu yaglar koku ve tat Ozelliklerinden dolayi baslica parfimeri ve gida sanayiinde
kullanilmaktadir. Pek c¢ok ugucu yag antiseptik 6zelliklerinin yani sira cesitli hastaliklarda
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kullanilmaktadir. Ornegin, Okaliptus ucucu yagi solunum yollari, Ardic ucucu yadi idrar yollari
antiseptigidir. Kekik yagi fungusit (mantar oldiiriici), Kenopod ugucu yagi anthelmentik (barsak
kurtlarini distrtictl) etkilidir. Nane yagi mide salgisini arttirici, rezene, anason gibi meyve ugucu
yaglari karminatif (gaz soktiirlicl), papatya yagi ise antiensamatuar (iltihap 6nleyici) etkili olarak
bilinmektedir.

2. Aromatik Su: Droglarin, ucucu maddelerini ya da ucucu yaglarin su icinde
¢Ozunebilen kisimlarini iceren preparatlardir. Bir baska ifade ile, droglarin distilasyonu sonucu
elde edilen ugucu yagi aynlmis damitik sudur. Hidrosol veya yag alt suyu olarak da
isimlendirilmektedir. Aromatik sular, ugucu yagin suda ¢oziinen terpenik maddelerinin yani sira
¢ok az miktarda ugucu yag icermektedir. Ucucu yagin suda ¢oziinen terpenik bilesikleri daha
cok oksijenli bilesiklerdir. Iyi kalite aromatik su, berrak olmali, siispansiyon veya emiilsiyon
seklinde ucucu yag tasimamalidir. Aromatik sudaki bulaniklik fazla miktarda ucucu yag
tasidigini gosterir.

Aromatik bitkilerin distilasyonu sirasinda bir yan rtin olarak elde edilen yag alt sular
onceleri atilmaktayken son donemlerde 6zellikle tedavi edici 6zelliklerinin anlasiimasiyla ticari
onem kazanmiglardir. GUl suyu, nane suyu gibi sularin kullanimi ¢ok eskilere dayanmasina
ragmen Ozellikle son yillarda bitkilerle tedaviye olan ilginin artmasi sonucu kekik, adacayi,
biberiye, 1sirgan sular gibi ¢esitli aromatik sularin ticari olarak tretimi giindeme gelmistir.
Ornegin, giinimiizde en ¢ok talep edilen aromatik sulardan kekik suyu bazi dag kéylerinde
basit imbiklerde uretilmektedir. Suyun Gzerinde toplanan ucucu yag ayrildiktan sonra geriye
kalan su, mide-barsak rahatsizliklarinda, seker hastaligi nda, kolesterol, tansiyon ve ulsere karsi
kullanilmaktadir.

3. Katran: Coniferae odunlari kuru kuruya ve havasiz ortamda ytiksek isida distile edilir.
Bu sirada ugucu maddeler kismen olduklar gibi kismen de parcalanarak distile olurlar. Bu
isleme “pirojenasyon” adi verilir. Katran eldesinde kiyilmis odunlar toplama kabina dibindeki bir
boru vasitasiyla bagli, ici oyuk bir kabin icerisine yerlestirilir. Kabin havayla temasi tamamen
kesilir ve Gizerindeki demir potada kdmur yakilir. Meydana gelen asir sicaklik etkisiyle 1si ile
bozunma sonucu odundan ayrilan yagimsi madde dipteki toplama kabinda birikir. Bu materyal
15-20 glin iginde Ug¢ tabakaya ayrilir. Katran en dipte kalir, yagimsi tabaka ise ortadaki suyun
tzerinde toplanir.

Katranlar, siyah renkli, 6zel kokulu, akicihgi fazla olmayan sivilardir. Taninma ve miktar
tayinleri icin 6zel yéntemler yoktur. iskandinavya, Polonya ve Rusya gibi cesitli tilkelerde katran
elde edilmektedir. Ulkemizde de bazi bitkilerin katrani elde edilmektedir;

* Pinus silvestris odunundan Cam katrani (Liquida pix)

« Juniperus oxycedrus odunundan Ardi¢ katrani (Juniperi pix)

* Betula alba odunundan Hus katrani (Betulae pix)

Katranlar antiseptik ¢zellikte maddelerdir. Haricen deri hastaliklarinda ve bazi yaralarin
tedavisi amaciyla halk arasinda hala kullanilmaktadir.

4. Bitki Caylan: Gunlik rahatsizliklar olarak tanimlanan birtakim basit hastaliklarda
koruyucu veya tedavi edici 6zellige sahip etkin madde ya da maddeleri iceren bitkinin tamami
veya degisik kisimlarindan hazirlanan caylardir. Bitki caylarinin kullanim amaclar;
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« Oncelikle hastaliklardan korucuyu olarak kullanimlari séz konusudur.

« Hastalik durumlarinda ise tedaviye destek ya da dogrudan tedavi edici amach olarak
kullanilirlar.

Bitki caylarinin hazirlanmasinda kullanilacak droglar; kaba veya ince dogranmis halde
veya kesilmis halde kullanilirlar. Eger yapraklar kullanilacaksa genellikle dort koseli pargalar
halinde kesilerek kullanima hazirlanir. Odunlar, kokler ve kabuklar ince yongalar haline
getirilerek kullanilir. Meyve ve tohumlar ise genellikle bir bitin halindedir, bazi durumlarda
kullanim &ncesinde dovdlirler. Hazirlanis sekillerine gore bitki caylari;

« Poset caylar

» CozUnUr (hazir) caylar

¢ PUsklrtmeli kurutulmus ekstreler

« Cay grandlleri seklinde olabilirler.

Bitki caylarinin hazirlanmasi, siyah cay hazirlama tekniginde oldugu gibidir. Parcalanmis
kuru drog Uzerine kaynar su ilave edilir, 5-10 dakika kadar bekletilir ve suzulir. Bu basit
yontemin farkli versiyonlari vardir. Bu yontemler farmakopelerde dekoksiyon, inflizyon ve
maserasyon olarak adlandinlmaktadir. Bitki caylarinin hazirlanmasinda dikkat edilecek
hususlardan biri, eger ucucu yag tasiyan droglardan cay hazirlanacaksa drog ¢ok ince toz
edilmemesinin yani sira kesinlikle kaynatilmamalidir (ugucu bilesikler kayba ugrayabilecegi igin),
drog Uzerine kaynar su ilave edilir, 5-10 dakika beklenir ve bu siuire sonunda tiketilir. Sadece
kok ve kabuk droglar kaynatilarak cay hazirlanir. Msilaj tasiyan droglar ise soguk suda ve oda
sicakliginda birkag saat bekletilmek suretiyle hazirlanir. Bitki caylarinin kullaniminda édnemli bir
nokta bitki caylari ister tedavi amagli isterse korunma amacli olsun mutlaka dizenli bir sekilde
icilmelidir. Bitki caylarinin tedaviye uygun ve duzenli bir sekilde kullanildiginda istenen etki
ortaya cikabilir. Tedavinin gerektirdigi siire tamamlaninca cay icilmesi de birakilmalidir. istenen
etkiyi elde edebilmek igin caylar kurler seklinde kullanmak gerekmektedir. Eger baska bir
sekilde 6nerilmemisse caylarin etkisini gosterebilmesi icin genellikle ag karina, ilik ya da sicaga
yakin ve yudum yudum igilmesinde ve icerken de seker yerine bal ilave edilmesinde fayda
vardir. Bitki caylari mutlaka kullanim éncesinde taze hazirlanip icilmelidir. Ozellikle ucucu yag
tasiyan droglardan hazirlanan caylar hazirlandiktan hemen sonra uzun sire bekletiimeden
tuketilmelidir.

infiizyon: infiizyon hazirlamak icin ufalanmis bitki parcalari tizerine kaynar su ilave edilir
ve karisim kapali bir kapta sik sik karistirilarak hafif ates Uzerinde bes dakika tutulur.
Soguduktan sonra ince bir tiilbentten siizilir. infiizyon igin kullanilacak drog miktari genellikle
100 gr su icin 2 gr'dir. inflizyonlar her kullanimdan énce taze olarak hazirlanmalidir. Tatlandirici
olarak iclerine bir miktar bal ya da seker ilave edilerek tiiketilebilir. inflizyon yéntemi daha
ziyade yaprak, cicek ve herba ile yeterince 6gutilmus kdk ve kabuklar igin kullanilabilir.

Dekoksiyon: Dekoksiyon hazirlamak igin ufalanmis bitki parcalar tGzerine soguk su ilave
edilir ve kansim kapal bir kapta sik sik karistirilarak hafif ates Uzerinde yarim saat isitilir.
Sicakken ince bir tulbetten stizllir. Dekoksiyon icin kullanilacak drog miktari tipki inflizyonlarda
oldugu gibi genellikle 100 gr su icin 2 gr'dir. Dekoksiyonlar da inflizyonlar gibi taze hazirlanarak,
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bal ya da seker ilavesiyle kullanilabilir. Bu yontem 6zellikle sert (odun, kdk, kabuk) ve 6zellikle
tanen iceren droglar icin uygundur.

Maserasyon: Belli miktar drog ve su karistirilir ve oda sicakliginda ara sira calkalanmak
suretiyle birkac saat bekletildikten sonra slzilir. Maserat (stiziintli) hem soguk hem de
isitildiktan sonra igilebilir. Bu hazirlama yontemi, 6zellikle, musilaj iceren droglar igin (6r. hatmi
koki, keten tohumu gibi) uygundur. Ozellikle, soguk suda ¢céziinmeyen bilesiklerin istenmedigi
durumlarda maserasyon yontemi tercih edilir (6r. ayr UzimU yapraginda tanenler, dkse otu
yapraginda viskotoksinler caya gegmesi istenmeyen bilesiklerdir).

G2. Kalite Kontrol

Tibbi ve aromatik bitkiler dogrudan insan saghg ile ilgili oldugundan kaliteleri bayuk
onem tasimaktadir. Ancak dnce materyalin dogru tanimlanmasi gerekir. Materyali dogru
tanimlayabilmek icin flora adli eserlerden ve herbaryumlardan yararlanilir. Materyalin cografik
kaynagi, toplanma zamani, kurutma metodu, kullanilan kisim, taze veya kurutulmus oldugu
kaydedilmelidir.

Tuketici kalite dlgutlerini temelde ilag kalitesi olarak beklemektedir. Kaliteyi belirleyecek
standartlar basta farmakopeler olmak Gzere konuyla ilgili WHO (Diinya Saglik Orgiitii), ESCOP
(Avrupa Bilimsel Fitoterapi Birligi) vb. diger bazi kuruluslarin hazirladiklar yayinlarda belirlenir.
Turk Farmakopesi 1940, 1944 yillarinda Turk Kodeksi ismiyle, 1974'te Tirk Farmakopesi ismiyle
yayinlanmis, 1994 yilinda T.C. Saghk Bakanhgi Avrupa Farmakopesi'ni Ulkemizin resmi
farmakopesi olarak kabul etmistir.

Farmakope standartlari Avrupa Farmakopesi'ne Uye llkelerde serbest dolagim imkani
saglar, Uye Ulkelerde ihracat kalitelerini belirler. idari yetkililer, kalite kontrol sorumlulari ve ilag
baslangic maddesi ve farmasotik trin Ureticileri farmakopeyi kullanmak zorundadir.

Tibbi ve aromatik bitkilerin veya bunlardan hazirlanacak Urinlerin farmakope
kalitesinde olmasi i¢in, monografta belirtilen tim sartlara uymasi gerekir.

G2.1. Tiim Monograflara Uygulanan Genel Kosullar

Miktarlar: Sayisal sinirlar olan testler ve miktarlar icin yaklasik degerler alinacaktir,
belirtilen miktarin % 10 alt veya Usttindeki degerler tam olarak tartilir veya olculir. Tartimlarda
kesinlik belirtilmis ise son rakamdan arti-eksi 5 birim esas alinmalidir. Hacim &l¢iimleri pipet,
balonjoje, mezir gibi malzemeler ile, ancak mikrolitre dizeyde ise mikro-pipet ve mikro-
enjektor ile yapilir.

G2.2. Toz inceligi ve Elek Boyutlari

Tibbi ve aromatik bitkiler butln, parcalanmis veya toz edilmis sekillerde kullanilirlar.
Parcalanma ve toz edilme durumunda, pargacik buyukligi bitkisel materyalin morfolojik
Ozelliklerine bagl olarak farkhliklar gosterebilecegi gibi kullanim amaclarina, uygulanacak
ekstraksiyon yontemine, ¢oziiclsiine bagl olarak da farkliliklar gosterebilir. En iyi verimin
alinmasi icin uygun pargacik boyutunun belirlenmesi gerekir. Parcalanmis ifadesi kesilmis ve
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ezilmis oOrnekleri ifade eder. Toz bitkisel materyalin siniflandirlabilmesi icin pargacik
biyikligunin élcilendiriimesi dnemlidir. Elek analizleri mesh?® élciilerine gore siniflandirilirlar.

Kaba veya ince toz edilmis materyalin elegin mesh 6lciilerine gére um olarak ifadesi.

Tammlar Partikiil Biyiiklikleri

Kaba (2000/355) Tim pargalar 2000 nolu elekten gecebilmeli, 355 nolu
a
elekten gegebilenler % 40 tan fazla olmamal

Tiim pargalar 710 nolu elekten gegebilmeli, 250 nolu
Orta kabalikea (710/250) kgl B
elekten gecebilenler % 40 tan fazla olmamal

o ) Tim pargalar 355 nolu elekten gegebilmeli, 180 nolu
Orta incelikte (355/180) .
elekten gecebilenler % 40 tan fazla clmamali

Ince (180) Tiim pargalar 180 nolu elekten gecebilmeli

Cokince (| 25) Tim pargalar 125 nolu elekten gegebilmeli

G2.3. Orneklemenin Genel Kurallar

Bir numune analizinin gercek sonuclari yansitabilmesi icin érneklemenin iyi yapilmis
olmasi gerekir. Bitkisel materyalin 6zellikleri ancak homojen ve Grtiniin tamamini temsil eden
ornekler Uzerinden belirlenebilir. Bitkisel materyalin ambalajlandigi her bir kap veya paket,
farmakopelerdeki monograflara veya diger standartlara uygun hazirlanmis, paketlenmis ve
etiketlenmis olmalidir. Oncelikle paketler incelenmeli, paketlerde bir bozulma (fiziksel
deformasyon, nem gibi) var ise bu durumun kalite ve stabiliteyi etkileyebilecegi g6z 6niine
alinmalidir. Her bir paket farkli durumda ve dolayisi ile farkh 6zellikte olabilir. Eger ilk muayene
bir partideki ambalajlarin homojen olmadigini gdstermis ise 6rnekleme su sekilde yapilmalidir:
Eger parti 5 paketten olusmus ise her bir paketten 6rnek alinir. 6-50 parcadan olugmus ise 5
taneden 6rnek alinir. Burada partinin parca sayisinin % 10'nundan 6rnek almak uygundur
seklinde bir genelleme yapilir. Ornegin 51 parcalik bir parti malda 60 gibi distnilerek 6
paketten 6rnek almak uygun olur.

Ornekleme icin secilen her bir parca acildiginda:

* Organoleptik 6zellikler (renk, gérinus ve koku)

» Materyalin genel durumu (ham, kesilmis, ezilmis, preslenmis)

« Yabanci madde, katki maddeleri (kum, cam partikulleri, toprak), kif veya ¢lirime belirtileri
* Bocek kalintilari

« Paket materyalindeki zayiflik veya tahripler incelenmeli not edilmelidir.

Secilen her kap veya paketten, ambalaji fazla tahrip etmekten kacginarak, ¢ 6rnek
alinmalidir. Bu érnekler tst kisimdan, ortadan ve dip kismdan olmalidir. Ustten alinacak érnek
ambalajin tepesinden 10 cm’den az olmayan derinlikten alinmali ve paketin yan kismindan
kesilerek orta ve dipten ornek alinmaldir. Tohum gibi taneli 6rneklerde uygun bir sonda
kullaniimalidir. Kutulanmis materyaller de Ustten ilk 6rnek, ortalardan bir 6rnek ve kutu
bosaltilarak alttan bir 6rnek alinmalidir. Kiitle halindeki materyallerde iyice karistinldiktan sonra
farkli bolgelerinden ¢ 6rnek alinmalidir. Bu 6rneklerde:

5> Mesh: Elek tizerinde bir ingte yer alan aralik sayisidir.
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« Parcalanma derecesi (elek analizi)
« Kirliliklerin tanimi ve miktari
« Nem ve kil miktar
e MUmkdn ise aktif bilesik miktari belirlenmelidir.
Perakende paketlerinde drnekleme yapabilmek icin rastgele secilmis 10 tiketici paketi
ornek olarak kullanilabilir.

G2.4. Tanima Testleri

G2.4.1. Makroskopik ve Mikroskopik Analizler: Tibbi ve aromatik bitkisel materyallerin
organoleptik, makroskopik ve mikroskobik o6zellikleri karakteristiktir. Bu ozelliklerin tespit
edilmesi, materyalin safligi ve kalitesi konusunda fikir edinebilmek icin ilk adimdir. Basit ve hizl
sonu¢ alinabilen incelemelerdir. Eger o6rnek renk, gorinus, koku ve tat ozellikleri ile
referanslardaki 0©zelliklere uymuyor ise istenen sartlarda degil demektir. Tat ve koku
Ozelliklerinin kisiden kisiye degisebilecedi hatta farkli zamanlarda kiside bile degisebilecegdi
unutulmamahdir.

Makroskobik inceleme: Bir bitkinin tiimiinden veya bitkinin herhangi bir parcasindan
elde edilen bitkisel Grinin makroskopik incelenmesi goriinis, ebat, renk, ylzey 6zellikleri,
tekstlr, kinlma o6zelliklerini kapsar. Bu Ozellikler materyali degerlendirmek icin yeterli
olmayabilir. Mikroskopik ve/veya fizikokimyasal analizlerin yapilmasi gereklidir. Parcalanmis
veya toz edilmis materyaller mikroskopik incelemeye tabi tutulurlar. Bitkisel Grtin bitkide dogal
veya patolojik olarak meydana gelen veya bitkiden 6zel bir islem sonucu elde edilen Grin de
olabilir. Bunlar nisastalar, mazilar, zamklar, regineler, regineli zamklar, oleorezinler, balsamlar,
katranlar, ucucu yagdlar, sabit yaglar, usareler, lateksler, ekstreler ve siblimasyon Urlnleri
olabilir. Bu Uriinlerde 6ncelikle standartlar ve monograflarda belirtilen 6zellikleri dikkate
alinarak makroskopik incelemeye tabi tutulmalidir.

Organoleptik incelemeler: Kivrilmis, biiziismiis yaprak, herba veya ciceklerden ibaret
materyaller yumusatilmali, gerilmeli ve 6l¢cim almaya hazir hale getirilmelidir. Meyve ve
tohumlardan olusan materyaller kesit alinabilecek sekilde 6n hazirliktan gecirilmelidir. Ebat,
renk, yuzey Ozellikleri, tekstir ve kirlma ylzeyi, koku ve tat organoleptik o6zellikleri
olusturmaktadir.

Mikroskopik incelemeler: Parcalanmis veya toz edilmis materyaller mikroskobik
incelemeye tabi tutulurlar. Mikroskopik incelemenin yeterli gériilmedigi hallerde diger analitik
metotlarin kullanimi gerekir. Mikroskopik incelemeler damar adaciklari sayisi, palisat orani gibi
kantitatif mikroskopik yontemlerle desteklenebilir. Bitiin bu incelemeler yapilirken referans
materyaller ile karsilastirma yapmak karar vermeyi kolaylastiracaktir.

G2.4.2. Mikrosimik Yontemler: Droglardaki etken maddelerin ¢ok az miktarda elde edilmesi
ve incelenmesi icin kullanilan yontemlerdir.

Mikroekstraksiyon: Lam Uzerine drog yerlestirilir ve Uzerine uygun bir ¢6zici
damlatilir. fierit seklinde kesilmis bir parca kurutma kagidi bir yandan drogun tzerinin kaplayan
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¢ozucliye degdirilir, diger ucu baska bir lamin Gzerine koyulur. Drog Ustline c¢ozlci
damlatildikca, ekstre stizgeg kagidi yardimiyla diger lam Uzerine tasinir.

Mikrosiiblimasyon: Lam Uzerine drog konur, izerine arada birka¢c mm kalacak sekilde
ve egik durumda baska bir lam yerlestirilir (6rnegin araya bir kibrit ¢cdpU konarak egim saglanir).
Alttan ufak bir alevle isitilir. Boylece kristaller veya damlaciklar halindeki siiblimat tst lamin alt
yuzeyinde toplanir.

Mikrodistilasyon: Bir kapsul igine ugucu yag ihtiva eden drog konur, Ustline icinde
buzlu su olan saat cami yerlestirilir. Alttan hafif alevle isitilinca, ugucu yag saat caminin alt
ylzeyinde kondanse olur.

G2.4.3. ince Tabaka Kromatografisi

En cok kullanilan kromatografik tekniktir. Destek madde Uzerine homojen olarak
kaplanmis bir adsorban tabakasi Gzerine, pL diizeyinde uygulanan madde karisimlarinin uygun
cozucl veya ¢Ozucl kansimlar yardimiyla ayrilmasidir. Lekeler adsorbanin yiizeyinde
belirdikten sonra, ince seffaf kagitlar Uzerine plagin kopyasi c¢ikarilarak saklanir. Kagit
Kromatografisinde (KK)'de oldugu gibi ince Tabaka Kromatografisi (iTK)'nde de Rfveya Ry
degerleri tespit edilebilir. Rr degerlerinin maddelerin kesin teshisinde kullanilmasi sakincalidir.
Bu ylizden sahit madde kullanmak en ¢ok kullanilan ve glivenilen yoldur. Birkag degisik ¢ozlict
sisteminde sahit madde ile ayni Rs degerini veren bilinmeyen maddenin blyik bir olasilikla ayni
madde oldugu disindlir. ITK ile miktar tayinleri de yapilir. Bunun icin karisim ve sahit
maddelerin standart c¢ozeltileri hazirlanip, bilinen miktarlar plaga uygulanir. Developman
sonrasi maddelerin UV veya goriinir bolgedeki absorbsiyon 6zelliklerine gére densitometre
adli cihazlarda miktar tayini yapilir. Ayrica kolorimetrik ve spekroskopik tayinlerde yapilabilir.

G2.5. Genel Testler
G2.5.1. Yabanci Madde Miktar Tayini

Yabanci madde tanimi Grilin elde edilen bitkiye ait olmayan bitkisel, hayvansal ve mineral
kaynakli maddeler ile Grlin elde edilen bitkiden gelen ancak kullanilmayan kisimlari da kapsar.
Bitkisel materyal kesinlikle kif, bocek, hayvan artiklar ve diskilan tasimamalidir. Normal
olmayan koku, renk degisimleri, salgi kalintilari ve diger bozulma belirtileri olmamalidir. Zararsiz
da olsa yabanci maddeye izin verilemez.

Depolama slrecinde Urtn temiz ve hijyenik yerlerde kontaminasyondan korunarak
saklanmaldir. Ozellikle kiflenme aflatoksin benzeri toksinlerin olusmasina zemin
hazirlayacagindan dikkat edilmesi gereken bir durumdur. Bitin ve kesilmis Uriinde
makroskopik kontrol yeterli olurken, toz edilmis Urtinlerde mikroskopik inceleme sarttir.

Tas, toprak, kum, toz ve benzeri yabanci inorganik kirlilikler materyal kesilmeden veya
oégutilmeden 6nce uzaklastinlmalidir. Yabanci madde miktar tayininde kullanilacak 6rnek
miktarlari:

* Kok, rizom ve kabuklar igin 500 g

* Yaprak, gicek, tohum ve meyveler icin 250 g

« Kesilmis ornekler igin (0.5 g'dan kiiclik pargalar halinde ise) 50 g olmalidir.
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Avrupa Farmakopesi'ne goére tibbi bitkisel Grlnlerde farkli bir kayit yoksa yabanci
madde miktari % 2 k/k'dan fazla olmamalidir. incelenecek materyalden gerekli miktar tartilir.
ince bir tabaka halinde yayilir. Yabanci madde géz ile veya 6x biiylitmeli bir mercek ile incelenir.
Yabanci maddeler ayrilir, tartilir ve ylizde miktari belirlenir.

G2.5.2. Kiil Miktar Tayini

Bitkisel materyaldeki inorganik kirlilikleri belirler. 3 farkli kdl miktar tayini belirleme
yontemi vardir: Butun kil, Asitte erimeyen kil ve Silfat kilu.

Biitiin Kiil: Belli miktar, tam tartiimig, materyalin miimkiin olan en az isida (450°C) beyaz
kdl haline gelinceye kadar yakildiktan sonraki agirliginin yiizde cinsinden ifadesidir. Yakilma
aninda organik maddelerdeki karbon, CO; haline gecer ve geride sadece inorganik maddeler
kalir. Materyal eger toprak, kum, tas gibi kirlilikler tasiyorsa, inorganik madde miktar ytksek
olacagindan Kil Miktar Tayini sonunda ylksek degerler bulunur. Farmakopelerde gosterilen
limitler icinde veya altinda kalmayan droglar kalitesiz kabul edilir.

Asitte Erimeyen Kiil: Bu yontemde, buttn kil miktar tayini sonunda elde edilen beyaz
kdal 5 dakika streyle 25 ml seyreltik HCI (Hidroklorik asit) ile kaynatilir. Erimeyen kisim,
yakildiginda kil birakmayan stizge¢ kagidindan stzilir. Sicak suyla yikanir ve yakilir. Sinameki,
Karanfil, Meyan koki, Kediotu Koku gibi droglarda bulunan yiksek Asitte Erimeyen Kl
miktarlari droglarin inorganik maddelerle kirlenmis oldugunu gdésterir. Ornegin, Sinameki
Yapraginda Asitte Erimeyen Kul Miktari maksimum % 2 olmalidir, Banotu yapraginda ise
yapiskan tuylere takilan inorganik kirlilikler yiziinden % 12'lik bir deger normal kabul edilir.

Siilfat Kiilii: Bitkisel materyalin siilfurik asit ile islatilmasindan sonra 6nce havada, sonra
800°C de kil firninda yakilmasi sonucu elde edilen kuldir. Bu usulde materyalde bulunan oksit
ve karbonatlar ucucu olmayan sulfatlar haline gectiklerinden, bu tayinde daha sabit degerler
elde edilmektedir. Sonuglar diger iki yontemde oldugu gibi % seklinde verilir.

G2.5.3. Ekstre Edilebilir Madde Tayini

Bir bitkisel materyalde bir ¢6zlicl ile ekstre edilebilen madde miktarini belirlemek igin
uygulanir. Materyalin kimyasal ve biyolojik aktivitesi ile ilgili yeterli bilgi ve ydntemlerin
olmadigi durumlarda fikir verecek bir yontemdir.

Sicakta Ekstraksiyon: Havada kurutulmus ve toz edilmis bitkisel materyalden 4 g
civarinda tam olarak tartilmis miktar cam kapakl erlene konur. 100 ml su eklenerek tam tartimi
alinir. lyice calkalanarak 1 saat bekletildikten sonra geri ceviren sogutucu altinda 1 saat
kaynatilir. Sogutulur, tartilir. ilk agirhgina su ile tamamlanur. lyice calkalanir, stiziiliir. Stiziintiinin
25 ml si su banyosu Uzerinde yogunlastirilir. 105°C'de 6 saat kurutulur, 30 dakika desikatorde
sogutulur, tartihr. Materyalin su ile sicakta ekstre edilebilir madde miktari gr cinsinden
hesaplanir.

Sogukta Maserasyon: Havada kurutulmus ve toz edilmis bitkisel materyalden 4 g
civarinda tam olarak tartiimis miktar cam kapakl erlene konur. 10 ml ¢6zlcu ile 6 saat ara sira
calkalanarak masere edilir. 18 saat bekletilir. Cozlici kaybina sebebiyet vermeden dikkatle
sUzUlUr. SGzuntdnln 25 ml si tartimli porselen kapsile alinarak su banyosunda yogunlastirilir.
105 °C'de 6 saat kurutulur, 30 dakika desikatorde sogutulur, tartilir. Materyalin kullanilan
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¢ozlcl ile sogukta ekstre edilebilir madde miktari g cinsinden hesaplanir. Kullanilan ¢éziicliye
gore suda ¢ozlinebilen veya etanolde ¢dziinebilen madde miktari belirlenmis olur.

G2.5.4. Su Miktar Tayini

Materyalde bulunan su, mikrobiyal Uremeye, mantar ve bodcek barinmalarina ve
hidrolize neden olacaktir. Materyalde bulunabilecek su miktarinin limitleri belirlenmistir. Bitkisel
Materyalin ¢ok kolay su absorplayacagr ve suyun varlhiginda hidrolizlerin artacagi
unutulmamahdir.

Azeotropik metot, test edilecek materyalin tasidigi su miktarini dogrudan 6lgmeye
yarayan bir metottur. Ornek, toluen veya ksilen gibi su ile karismayan bir ¢dziicii ile distile
edilirse 6rnegin tasidigi su ¢ozlici tarafindan absorbe edilir. Su ve ¢6zlcl birlikte distile olur,
soguyunca toplama tiplnde ayrisirlar. Eger ¢ozlcu susuz ise hatali sonuclar alinacaktir, bu
nedenle isleme baslamadan &nce ¢dzlcu su ile doyurulmalidir.

G2.5.5. Ugucu Yag Miktar Tayini

Ucucu yaglar, 6zel kokulu, yagimsi gorinisli ve oda isisinda ugucu 6zelliktedir.
Kimyasal olarak monoterpenler, seskiterpenler ve bunlarin oksijenli bilesiklerinden meydana
gelmislerdir. Miktar tayinleri bitkisel materyalin su ile distilasyonu ve distilatin bir dereceli tipte
toplanmasi esasina dayanir. Sulu faz dereceli kissmda kendiliginden ayrilir ve distilasyon
balonuna geri doner. Ucucu yagin sulu fazla emiilsiyon olusturmasini engellemek icin dereceli
thpun Ust kismina dusik yogunluklu ve kaynama derecesi uygun bir ¢ézicu eklenebilir.

G2.6. Ozel Testler

1. Acilik Derecesi Tayini: Bircok tibbi bitki tasidiklari act maddelerden dolayi istah agici
olarak tedavide kullaniimaktadir. Aci maddeler sindirim sistemi ve Ozellikle mide salgisini
arttinr. Aci bilesikler kimyasal olarak tayin edilebilir, ancak birkag farkh bilesik acilik 6zelligini
veriyor ise toplam acilik testinin uygulanmasi daha dogru olacaktir. Bu amacla farkli
konsantrasyonlarda hazirlanan ¢ozeltilerde 2000 ml de 1 g kinin hidroklorir iceren ¢ozeltilerle
karsilastirma yapilir. Cozeltilerin hazirlanmasinda iyi bir icme suyu kullaniimali ve ¢ozeltilerin
tadilmasi esnasinda her seferinde agiz saf su ile ¢calkalanmalidir. Sert bir suyun kullanimi test
sonuclarini etkileyecektir. Acilik kavrami kisiden kisiye degisen bir duyudur, ayni kisinin farkli
zamanlarda testi tekrarlamasi daha dogru sonuglar verecektir. Acilik duyusu dilin tim
bolumleriyle degil orta kisimda kiiguik bir bélgeden algilanmaktadir. Testin iyi sonug verebilmesi
icin kisinin kuguk farklihklar algilamasi énemlidir. 10 ml suda 0.058 mg kinin hidroklorir
acihgini algilayamayan bir kisi bu test icin uygun degildir. Bitkisel materyalin her birinden bir
stok ¢ozelti hazirlanir, gerekli seyreltmeler yapilir ve test diisiik konsantrasyondan baslanarak
uygulanir.

2. Hemolitik Aktivite Tayini: Caryophyllaceae, Araliaceae, Sapindaceae, Primulaceae
ve Dioscoriaceae gibi familyalar saponin tasiyan bitkilerce zengindir. Saponinlerin en dnemli
ozelligi kani hemoliz etmeleridir. Saponinler eritrosit membraninin yapisini degistirir ve
hemoglobinin ortama difiize olmasina neden olur. Bir bitkisel materyalin veya saponin iceren
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bir preparatin icerigi bir graminin hemolitik aktivitesi 1000 Unite olan referans saponin ¢ozeltisi
ile karsilastirilarak belirlenir. Eritrosit ststpansiyonu, bitkisel materyalin ekstresinin bir seri
seyreltmesi ile esit hacimde karistirilir. Belirlenen zaman diliminde hemoliz yapan en disuk
konsantrasyon belirlenir. Bu test standart saponin cozeltisi ile tekrarlanir. Onemli olan her iki
testin uygulanmasinin standardize edilmesidir. Kalitesi belirlenmek izere test edilen materyalin
standart saponin ¢ozeltisine gore daha az veya daha fazla saponin tasidigi belirlenir ise daha
konsantre veya daha seyreltik bir ekstre ile deney tekrarlanarak saponin miktari hakkinda karar
verilmelidir.

3. Sisme indisi®: Bitkilerdeki miisilaj, pektin ve hemiseliiloz miktarini belirlemek icin
uygulanir. Bir bitkisel materyal igin en az (¢ kez tekrarlanmalidir. Daha énce tanimlanan tanecik
boyutuna getirilmis 1 g civarinda tam tartiimis bitkisel materyal, 25 ml'lik cam kapakli bir
mezire aktarihr. Kullanilacak mezirin uzunlugu 125 mm, capi 16 mm ve taksimati 0.2 ml
hassasiyette olmalidir. Bitkisel materyalin Gzerine 25 ml su ilave edilir ve ilk olgim
gerceklestirilir. Karisim 1 saat boyunca her 10 dakikada bir iyice calkalanir. Aksi belirtiimedikce
3 saat oda sicakhginda bekletilir, ml olarak bitkisel materyalin kapladigi hacim 6lculdr, iki 8l¢lim
arasindaki fark alinarak 1 g materyal igin sisme indisi hesaplanir. Es zamanli olarak g
numuneden daha az dl¢ciim yapilmamalidir.

4. Kopiirme indisi: Saponin tasiyan bitkisel materyalin sulu cézeltileri calkalandig
zaman kalici képuk olusturur. Bu 6zelliklerinden yararlanilarak képirme indisi hesaplanir.

G3. Kirlilik Tayinleri

G3.1. Pestisit Kalintilari Tayini: Bitkisel materyalde ziraatte kullanilan pestisitler, kalttr
alanlarinda topraga yapilan uygulamalar ve saklama esnasinda kullanilan fumigantlar
istenmeyen kirliliklere neden olmaktadir.

G3.2. Arsenik ve Agir Metal Analizleri: Arsenik limit testi icin nce asit parcalama ile preparat
hazirlanir. Ozel tasarlanmis bir alet yardimiyla kimyasal reaksiyonlarla elde edilen renk,
standartlarin renkleri ile karsilastirilarak daha acik renklerin limitlerin altinda oldugu seklinde
yorumlanir. Kursun ve kadmiyum icin yine benzer ydntem uygulanir. Sonuglar renk siddetlerine
gore degerlendirilir.

G3.3. Radyoaktif Kirlilikler: Radyasyonun cesitli kaynaklari vardir, radyoaktif elementler
yeryuziinde ve atmosferde dogal olarak bulunmaktadir. Ancak tehlikeli boyutlardaki radyoaktif
kirlilikler ntkleer kazalar sonucu olusur. Radyoaktif kirlilik tayinleri ancak bu konuda uzman
laboratuarlarda yapilabilir. Radyoaktif elementin miktari kadar yarilanma 6mri, metabolik
kinetigi ve 6zgin agirhgr (doz dénisim faktori olarak da bilinir) dnemlidir. Radyoaktif
kontaminasyon igin belirlenmis limitler yoktur.

® indis: Standart bir materyaldeki madde miktari ile kalitesi bilinmeyen bir materyaldeki madde miktarini
karsilastirma amagli uygulanan yéntemdir.
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G3.4. Mikroorganizma Kirlilikleri: Tibbi ve aromatik bitkiler dogal olarak toprak kaynakl pek
cok bakteri ve kuf mantari tasirlar. Genellikle bitki mikroflorasini olusturan aerobik spor
formundaki bakterilerdir. Tarim, toplama ve Uretim asamasinda kontaminasyon olmaktadir.
Escherichia coli ve kif tanimlanmasi tarim ve Gretimin kalitesi acisindan énemlidir. Aflatoksin
varhigi mutlak belirlenmeli ve uygun ydntemlerle temizlenmelidir. Enterobakteriler, gram-
negatif bakteriler, Escherischia coli, Salmonella ssp., Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
aureus, toplam aerobik bakteri sayimlari uygun besi yerlerinde yapilan deneylerle sayilmahdir.
Tibbi Bitkilerde mikrobiyal kirlilik limitleri:
Materyalin 6zelligine gore farkh limitler vardir.
Ham bitkisel materyal igin:
« Escherichia coli maksimum 10%/gr
« Diger koloniler maksimum 10°/gr
Kullanilmadan 6nce bir islemden gecirilecek (kaynar su ile cay veya inflizyon seklinde)
hazirlanacak veya lokal kullanilacak dozaj formlari igin:
« Aerobik bakteri maksimum 107/gr
« Fungus ve kiser maksimum 10%/gr
« Escherichia coli maksimum 10%/gr
- Diger enterobakteriler maksimum 10%/gr
« Salmonella hi¢ bulunmamal
Dahilen kullanilacak bitkisel materyal icin:
« Aerobik bakteri maksimum 107/gr
« Fungus ve kiiser maksimum 10%/gr
« Escherichia coli maksimum 10%/gr
« Diger enterobakteriler maksimum 103/gr
« Salmonella hi¢ bulunmamal
Aflatoxin aranmasi: Aflatoksin B4, By, Gi ve G bitkisel materyalde bulunabilecek en tehlikeli
kontaminantlardir. ince tabaka kromatografisi ile kontrolleri yapilmaktadir.

G4. Kalite Kontrolde Kullanilan Tiirk Farmakopesi Disi Standartlar

ingiltere, Avrupa, Hindistan, Japonya, Cin Halk Cumhuriyeti, Amerika gibi cesitli lilke ve
kdltare ait bircok bitki ve bitkisel Griin igin kalite parametrelerini, standartlari ve kullanilislarini
belirleyen pek ¢ok resmi farmakope vardir. Cin, Hindistan gibi tamamlayici tedavilerin yaygin
oldugu ve bitkisel materyallerin ¢cokca kullanildigi Glkeler bu konuyla ilgili 6zel farmakopeler
olusturmustur. Diger Ulkeler halkin bu konuya olan buytk ilgisine paralel olarak standartlan
belirlemek amaciyla cesitli komisyonlar kurarak yayinlar yapmaktadir.
G4.1. Avrupa Farmakopesinde Yer Alan Bitkisel Monograflar: Avrupa Farmakopesi'nin 6.
baskisinda yer alan bitkisel monograflarin listesi asagida verilmistir. Liste 6. Baskinin 8 ekini de
kapsamaktadir. 27.01.2010 tarihinde Prof. Dr. K. HisnU Can Baser tarafindan hazirlanmistir.
Listede, farmakopede monografi bulunan 282 drogun ingilizce, Latince ve Turkce isimleri, elde
edildikleri bitkilerin isimleri yer almaktadir. 2. Cilt henlz tercime edilmedigi igin Turkce isimlere
ulasilabilecek tek kaynak olmasi bakimindan énemlidir.

TAB Kalite Kontrol (XII. ve XIll. Hafta)



TAB Standardizasyon, Muhafaza ve Ambalajlama Ders Notlari | Derleyen: Dr. D. Kurt | 2019 - 2020

Ingilizee ismi Latince ismi Tirkge ismi Bitld ismi
Acacia Mcaciae gummi Arap zamk) Acacia senegal L. Willd., A seyal Del., difer Afrika
Acocia’lan
Acacia, spray-dried | Acaciae gummi | Arap zamke, liyofilize | Acacia senegal L. Willd., A seyal Del., diger Afrika
dispersione | Acacia’lan
desiccatum
Agar Agar Agar Baglica Gelidium tiirleri (Rhodophyceae)
.&gnu:. castus fruit Agni casti fructus Hayit meyvesi Vitex agnus castus L.
Agrimany !-ﬁ.grinmniae herba KD;::'I:JHBI.U ﬁ.gmmru:r eupatoria L.
Alchemilla Alchemillae herba | Arslan pengesi Alchemill vulgaris L. .l
Aloes dry extract, Aloes extractum Samsabir standart kuru| Aloe tirleri
standardised SICCUM Normatum ekstresi
Aloes, Barbados Aloe barbadensis | Barbados aloesi Ahel;nrb_ndr__nm Miller
Aloes, Cape Aloe capensis Kap aloesi | Aloe ferox Miller, hibritleri ve bagka Aloe tiirleri
Angelica root Angelicae radix Melekotu kiki | Angelica archangelica L. {A. officinalis Hoffm.)
Aniseed Anisi fructus Anason Prmpmeila anisum L
Anise ol Anisi aetheroleum Anason esansi Fimpmeﬂu anisum L meyvef-m
Arnica flower Arnicae flos Okiizgdzii gicefi Arnica montana L.
Arnica tincture Arnicae tincture Okiizgézii tentiiri Arnica montana L.
Artichoke leaf Cynarae folium Enginar yapraf Cynara scolymus L
Artichoke leaf dry t:mame folii Enginar yaprafi I:un.llll'.'.'}'nam mml_imus L (leaf)
extract extractum siccum ekstresi
Ash leaf Fraxini folium Disbudak yapraf Fraxinus excelsior L, F. oxyphyllo M. Bieb.
Bﬂ.rherr}r leaf Uhae-ursi folium h}numnm '_npngl kmmpﬁﬂm Lva-Lrsi [L] Spreng.
Belladonna leaf Belladonnae folium | Giizelavratotu yaprag  Atropa befladanna L
Belladonna leaf dry Belladonnae foli Giizelavratotu yapraf) Atropa befladonna L
extract, standardised | extractum siccum standart kuru ekstresi,
normatum
Belladonna leaf Belladonnae folii Giizelavratotu yaprag Atropa befladonna L
tincture, standardised |tincture normata standart tentiirii
Belladonna, prepared | Belladonnae Giizelavratotu tozu | Atropa befladonna L
pulvis normatus
Benzoin, Siam Benzoe tonkiensis Siyam asilbent ;SI].rm: tonkiensis (Pierre) Craib ex Hartwich.

Benzoin, Sumatra

Benzoe sumatranus

Sumatra asilbent | Styrax benzoin Dryander

Benzoin tincture, Sam

Benzois tonkiensis
tnctura

Siyam asilbenti tentiirli  Siem benzoin

Benzoin tincture, Benzois sumatrani Sumatra asilbent Sumatra benzoin

Sumatra tinctura tentdiri .

Bilberry fruit, dried Myrulli fructus siccum | Cobaniizdmi meyvesi, Vaccinium myrtilus L
kuru

Bilberry fruit, fresh Myrtilli fructus recens | Cobaniizimi meyvesi, Vaccinium myrtillus L

taze
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|
|Cascara dry extract,

Rhamni purshianae

e Kaskara kabugu Ca
extractum siccum scara
standardised standart kuru ekstresi
Mormacum
L Cinnamomi cassiae | __ Cinnamomum cassia Blume | C aromaticum
|
Cassia oil . e Egm targini esanst Nees)
= ' Centaurivm erythraea Rafn. (C. minus Moench, C.
Centa Centaurii herb K kanta
. et ! i Ensren umbeflatum Gilib., Erythraea centaurium (L) Pers.)
Centellae asiati .
Centella FREBEIEE  Yaraotw Centella asiatica (L) Urban
herba
| Chamemile flower, Chamomillae e : ; -
R S | Alman papatyas: cigegi | Chamaemelum nobile (L.) All. (Anthemis nobilis L.)
Cinchona pubescens Vahl. (C. succirubra Paron), C
Cinchona bark Cinchonae cortex Kinakmna kabugu calisaya Weddell, C. ledgeriana Moens ex Trimen,
| varyete ve hibritleri
Cinchona liguid Cinchonae extractum | Kmalana kabuju
extract, standardized | suidum normatum |standart s ekstresi oo
Cinnamon Cinnamomi cortex | Targin kabugu Cinnamomum zeylanicum Mees
Cinnamen bark oil, Cinnamomi zeylanici | Seylan targini kabuk . £
Ci eylanicum Nee
!Ceyﬁnn corticis aethersleum | esansi o s i !
Cinnamon leaf oil, Cinnamemi zeylanici :Sqd:n rargin yaprak !
Ceylon folium aetheroleum | esansi s ok

Cinnamomi corticis

Seylan targim kabugu

Cinnamon tincture - | entira Cinnamamum zeylanicum MNees
: : Citronellas . i :
Citrenella oil . i !Sm'umlh esans! Cymbopogon winterianus Jowitt
Salviae scla
| Clarysage il : aeutu;m Misk adagay esansi Salvia sclarea L
, | _. Syzigium aromaticum (L) Merill et LM. Perry
Clove Caryophylli fl | karanfil
o g peo (Eugenia caryophyflus C.S. Spreng. Bull. et Harr
Cxsnol Caryophylli R —— Syzr'gian aromaticum (L) Merill ex LM. Perry
aethercleum (Eugenia caryophyfius C.5. Spreng. Bull. et Harr
| Cola nitida (Vent.) Schott et Endl. (C. vera K. Schum.),
Cola Colae semen Kola tohumu € acuminata (P. Beauv.) Schott et Endl. {Sterculia
acumangia P. Beauv.)
Colophony Colophonium | Kolofan Pinus tiirleri
Coneflower herb, Echinaceae purpureae : :
Mor eki otu Echinacea purpurea (L.) Moench.
sl o ekinasya pu (L) Moen

| Coneflower roaor, Echinaceae Dar yaprakl ekinasya ) o
narrow-leaved angustifoliae radix ' kiskii Bivinons mpal

Echi lidae |
Coneflower root, pale l_:d_mm PAICEE  Soluk ekinasya kokii | Echinacea pallida Nutc,

i |

Conefl Echi
P:‘;thr RS l:dil::aceae Sl s .I"'[ﬂr ekinasya kakil Echinacea purpurea (L) Moench.
Coriander Coriandri fructus Kisnig Coriandrum sativum L
Coriander oil Coriandri aetheroleum  Kignig esansi Coriandrum sativum L
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Couch grass rhizome Graminis rhizoma

Ayrik rizomu

Iﬂgmp].nmn repens (L) Beauv.
[Elymus repens (L.) Gould]

Da ndel-iu-n herb wW_h ‘Taraxaci _ﬂfﬁtll‘la_lﬁ

Karahindiba, kikli

Taraxacum officinale F.H. Wiggers

root herba cum radice

‘Taraxaci officinalis . :
Dandelion root radix Karahindiba k&ki Taraxacum officinale F.H. WWigg.

|
Devil's claw  dry Harpagophyt Seytantirnafy kokil | .
extract |extractum siccum kuru ekstresi Hisipgapii radi

- T e Harpagophytum procumbens D.C.,
Devil’s claw root H d tirnag kékii
e i g |H. zeyheri L. Decne
Digitalis leaf | Digitalis folium Yiiksiikotu yaprah | Digitalis purpurea L.
Rosa conina L., R. penduling L. ve
Daog rose .R.-::nsae pseudo-fructus | Kusburnu | diber Rosa tickerd
. Pini pumilionis [
OwArPne Ol laetheroleum |Potramesm  Pinesmugo Turma
Elder flower ISambuu flos Miirver cigefi iSmnbm].ls migra L.
e E I 5 .
Eleutherococcus Heutherococci radix | Eléterokokus kokii g is sennm.?us
(Rupr. et Maxim) Maxim

i \Ephedra sinica Stapf.,

Ephedra herb Ephedrae herba Dreniziiziimii otu Ephedra intermedia Schrenk et

C.A. Mey or Ephedra equiseting Bunge.

Equ:m:tum stem :I;:quiseti herba Karkkilit otu -Equisemm arvense L.

Eucalyptus leaf 'Eucalypti folium Okaliptus yapragn ~ Eucalyptus globulus Labill.

Eucalyptus oil iEur_a.I'_rpti aetheroleum | Okaliptus esansi -Eucul'_rpms plobulus Labill.

: lFﬂ-ﬂni:uIi amari IFneeriJ.m vulgare Miller subsp.
Fennel, bitte | Rezene,
et i fructus = !uu!gnm var. vulgare

| Foeniculi dulcis | Foeniculum vulgare Miller subsp.

Fe 4 Rezene, tatl :

S St fructus =i ; vulgare var. dulce Miller

Trigenellae | :

Fenugreek toh Ti ella L

UET | T Gemen tohumu . rigonella foenum-graecum

T eti parthenii

Feverfew b PR Giimisdiigme Tanacetum parthenium (L) Schulz Bip.

erba

Frangula bark :Fr.a.n,g;uhe Cortex Barutafac kabupu Iﬂhamn{as frangula L. (Frangula alnus Miller)
Frangulae corticis

Frangula bark dry i Barutagaci kabupu -

e Stindae i extractum siccum R i !Rhmnnt.rs frangula L. (Frangula alnus Miller)
normatum |

Frankincense, Indian | Olibanum indicum | Hint ginliigi \Boswellia serrata Roxb. Ex Colebr.

Fumitory Fumariae herba Sahtere otu | Fumaria officinalis L

Garlic powder | Allii sativi bulbi pulvis |Sarnmsak tozu an sativum L

Gentian root Gentianae radix Jansiyan ki Gentiana futea L

Gentian tincture | Gentianae tinctura Jansiyan tentiiri | Gentiana lutea L.

Ginger Zingiberis rhizoma Zencefil rizomu Zingiber officnole Roscoe
Ginkgonis extractum | Mabetagaci kuru

Gi EXIrac

kg e e |siccum raffinatum et | elstresi, rafine ve Ginkgo leaf

refined and cified
renecane Y | quantificatum

ayarh

TAB Kalite Kontrol (XII. ve XIll. Hafta)




TAB Standardizasyon, Muhafaza ve Ambalajlama Ders Notlari | Derleyen: Dr. D. Kurt | 2019 - 2020

iGian;u- leaf Ginkgo folium Mabetagac yaprag :Gnkgn biloba L.
|Ginmng Ginseng radix Ginseng kokii | Panax ginseng C.A. Meyer
iGuldenrud Solidaginis herba Alunasa | Solidago gigantea Adt., 5. conadensis L ve hibritleri
Goldenrod, European :u-h::gmm ol i Alunbasak etu | Solidago virgaurea L.
er

iGuIdemea[ rhizome |Hydrastis rhizoma Hidrastis rizomu 'H}'d'msl:fs canadensis L.
|Greater celandine Chelidonii herba Kirlangigotu | Chelidonium majus L.

c ” i
Guar }:II_TLOPM ® SEMNE | Guar tohumu tozu Cyamopsis tetragonolobus (L) Taub.

pulvis
Guar galactomannan | Guar galactomannanum | Guar zamki ;Cwmupﬁ': tetragonolobus (L) Taub
Hamamelis leaf Hamamelidis folium  |Hamamelis yaprag) Hamamefis virginiana L.

| Crotoegus  monogyna Jacq. Emend Lindm. (C.

flower dry extract

extractum siccum

kuru ekstresi

Hawthorn berries Crataegi fructus Alig meyves \oxyacantha L), € loevigata (Poir.) D.C. ve hibritleri |
i {Crataegus monogyna  Jacq. Emend Lindm. (C
:;Ilwd'lum et aac ﬂCmtzm i One Alig yaprafh ve giceii | oxyocantha L), C leevigata (Peir) D.C. C
e == pentagyna Walds. et Kit, C. azarolus L
Hawthorn leaf and Crataegi folii cum flore| Alig yaprag ve ;igeﬂigl

Howthorn leaf and flower

Hawthorn leaf and
flower liquid extract,

Crataegi folii cum flore
extractum fluidum

:Emmegus monogyna  Jacqg. Emend Lindm. (C

Alig yaprafh ve gicegii si| oxyocantha L), C laevigata (Poir.) D.C., C

quantified it ekstresi, ayarl :per.lmEym Walds. et I":it. C. azaroius L.'den elde
|edilen alig yapraf ve gigefi
Hop strobile Lupuli flos Serbetgiotu | Humulus fupulus L.
Ilr_eland Moss Lichen islandicus lzlanda likeni Cetraria islandica (L.) Acharius s..
I ha : :'
lpecacuanha liquid | T ipeka standart s Cephaelis ipecacuanha (Brot.) A. Rich, C. acuminata
: extractum fluidum ; f
extract, standardised ekstresi | Karsten
normatum '

Ipecacuanha, prepared

Ipecacuanhae pulvis
Normatus

Ipeka standart tozu

| Cephaelis ipecacuanha (Brot.) A. Rich C. acuminata
Karsten

Ipecacuanha root

l . 1
Ipecacuanha tincture,

Ipecacuanhae radix

Ipecacuanhae tinctura

ipeka kokil

Ipeka standart tentiirii

| Cephaelis ipecacuanha (Brot.) A. Rich C. acuminata
Ll _
Cephaelis ipecacuanha (Brot.) A, Rich C acuminata

standardised nermata |Karsten

| Plantaginis ovatae San karniyank tohum| ’

1 la husk { Plantago ovata Forssk. (P. Roxb.

| SENETS o seminis tegumentum | kilifi s b e )
Plantagini ta

Ispaghula seed fi i San karniyarik tohumu | Plantage ovata Forssk. (P. isphagula Roxb.)
semen

|Ivy leaf Hederae folium Duvar sarmagipi yaprag Hedera helix L.

| O ek | Orthosiphen stamineus Benth. (0. aristatus Miq., .

l]a\ra tea Orthosiphenis folium | Java ¢ay yaprap |spi Bak)

i]in_i_per Juniperi pseudo-fructus  Ardig meyvesi Juniperus communis L.

!]uniper ail Juniperi aethercleum | Ardig esansi | Juniperus communis L meyvesi

'F iculosus L., F. serratus L., Ascophyllum|
Kelp Fueus vel Ascophyllum | Kelp (Bir deniz }rt:u::urrujE ucusu:"esln-:;:::s chade cH s
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Polygoni avicularis

[
'Kug.ekmegi otu

Knotgrass Iherba Polygonum aviculare L. s.l.
; . Lavandula angustifolia P. Mill
Lavender flower fLa'nul'i,1'1r|:i=ulli: flos Lavanta gigefi (L. officinalis Chaix)
) Lavandulae Lavandula angustifolia P. Mill.
Lavandar of BT EaAnty Stants (L officinalis Chaix.)
Lemen oil | Limonis aetheroleum | Limon esansi Citrus kmaon (L.) Burman fil.

| Verbenae citriodoratae

td e TR | | Matricariae extractum
Matricaria liquid extract]
| fluidum

Papatya sivi ekstresi

Lemen verbena leaf folium Limon verbena yapraf |Aloysia triphylla (L'Her.) Kuntze
Mallow flower 'Malvae sylvestris flos | Ebegiimeci gicei Malva sylvestris L.
Mallow |eaf | Malvae folium Ebegimeci yaprag Malva sylvestris L., M. neglecta Wallr.
Mandarin oil jEhe reta Mandali Citrus reticulata Blanc

arin oi |aethier in esansi re o
Marshmallow leaf | Althaeae folium Hatmi yaprag Althaea officinalis L.
Marshmallow root Nﬂ'neae radix Hatmi kékil Althaea officinalis L.
Mastic Mastix Sakaz, Damia sakiz Pistacia lentiscus L var. latifolius Coss.

: Matricaria recutita L.

Matricaria fi | Matricariae flo Papatya qigefi

st R figeg! (Chamomilla recutita (L) Ranschert)

Matricaria recutita L.
{Chamomilla recutita (L.} Ranschert

Bitter-orange flower
oil)

| (Eskiden Aurantii amari

floris aetheroleum)

Meroli esansi (Eskiden
Turung cigefi esans)

| Matricariae Matricaria recutita L.
Easovem of aetheroleum PANAN S (Chamomilla recutita (L ) Ranschert
Meadowsweet ;E:ﬂdm“ Wiecies Tekesakah otu ::;ENT;::::‘HL} o,
Melilot fl‘"ialllntl herba Tibbi kokulu yonca Melilatus officinaliz (L) Lamn.
Melissa leaf | Melissae flos Ogulotu yaprag Melissa officinalis L.~~~

i | Melissae folii extractum| Ogulotu rag kuru
Melissa leaf dry extract b Eki.l yaprag Ofulotu yaprag
Milk thistle dry extract. | Silybi mariani Devedikeni kuru
refined and extractum siccum ekstresi, rafine ve Devedikeni meyvesi
standardised r'rrfﬁmturn et normatum| standart
II""iiIic thistle fruit 5|I'_rb| mariani fru::tus Devedikeni meyvesi Sﬂyﬁum muarianum L Glertner
J L Manthle arvensis ) Mentha canadensis L. (M. arvensis L var. glabmm
Po ol prlrdr aetheroleum partim !Nane yaly. el {Benth.) Fern, M. arvensis L. var. piperascens
dementhelised R | kasmen alinmig ; ;
mentholi privum Malinv. ex Holmes) Japon nanesi
Motherwort | Leonuri cardiaci herba | Aslankuyrugu otu Leonurus cardiaca L
: | ; e Verbascum thapsus L., V. densiflorum Bertol.
Mullein flower Verbasci flos Siparkuyrugu cicedi v ﬂmpsifmnepgchrad]. v p:fmnides A
o Commiphora molmol E ve difer

Myrrh | Myrrha Miirriisafi lemﬁm AR ghe 'Be
IH}'rrh tincture M}rrrhae tinctura Mirriisafi tentiiri Myrrha
'Neroli oil (Eskiden | Neroli aetheroleum |, . .. | __

Citrus aurantivm L. subsp. ourantivm
({C. gurantivm L. subsp. amara Engl.)
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Urtica dioica L., Urtica urens L. veya ikisinin

Mettle |eaf Urticae foli [
g rticae folium sirgan yapraf —
Myristicae fragrants | Kiigiik hindistancevizi o
Mutmeg oil Siaikia R ermncu fragrans Houtt.
_ Quercus robur L., Q. petraea (Matt.) Liebl. ve Q.
Oak bark Querci cortex Mese kabugu put Willd.
Olive leaf Oleae folium Zeytin yapraf Olea europaea L

Olive leaf dry extract

Oleae folii extractum
siccum

Zeytin  yaprapi kuru
ekstresi

Olege europaea L. (Leaf)

Opium tincture,

Opil tincture normata

Afyen tentiird, standart

Opium dry extract, | Opii extractum siccum Afyon kuru ekstresi,

standardised normatum standart Lot

Opium, prepared Opium pulvis normatus | Afyon standart tozu | Opium crudum
Opium, raw Opium crudum Afyon, ham Papaver somniferum L.

Opium crudum

Rhei rhizoma

standardised
Singuno Ovisanl herb Kekik Origanum onites L., 0. vulgare L. subsp. hirtum (Link)
letsw.
Passion flower Passiflorae herba Carlafelek Passiflora incamata L.
Passion flower dry Passiflorae herbae Carkifelek kuru S ; : :
L chum siccum g Passiflora incarnata L'min kurutulmus cigekderi
Pelargonium root Pelargonii radix lur kékil Pelargonium sidoides DC and/or P. reniforme Curt
Menthae :perm'
Peppermint leaf f;ﬂ 2 ¢ Karanane yapraf Mentha x piperita L.
fum
P int leaf d Menthae piperitae folii Ka k
eppermint leaf dry Entins piperioe Jakil Karshns yapragi kuru Wi
extract EXTractum siccum ekstresi
) Menthae piperitae )
Peppermint oil e Karanane esansi iMenﬂw x piperita L.
Peru balsam Peruvianum balsamum | Peru balzami s b sl it e o g
(Royle) Harms
T : Pini silvestris :
Pine silvestris oil i Saricam esansi Pinus silvestris L.
Primula roat Primulae radix Cuhagicepi koki Primula veris L., P.elatior (L) Hill
. " Plantago afra L. (P. psyium L), P. indica L. (P.
Psyll eed Peyll Ka toh
it e S RO | e Wt it Kikubel
\Pr ricana (Hook £.) Kalkm. {Pygeum affi
Pygeum africanum bark | Pruni africanae cortex | Afrika erifii kabugu ngf:: (Hockt) f Ry .
Red poppy petals Papaveris rhoeados flos| Gelincik gigegi anaver. thoeas L.
Restharrow root Ononidis radix Kayigharan kikii | Ononis spinosa L.
Rhatany root Ratanhiae radix Ratanya kéki Krameria triandra Ruiz et Pavon
Rhatany tincture Ratanhiae tinctura Ratanya tentiirii Ratanhiae radix

Ravent rizomu

hibriteri
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Plantaginis lanceclatae

Ribwert plantain folium Yilandili yaprag Plantago lanceolata L. s.|.
Roselle Hibisci sabdariffae flos| Karkade kaliksi Hibiscus sabdariffa L
Rosemary leaf Rosmarini folium Biberiye yapraf Rosmarinus officinalis L.
) Rosmarini o . .
Rosemary oil e Biberiye esansi Rosmarinus officinalis L.
Safflower flower Carthami flos Aspir gicef Carthamus tinctorius L.
Sage leaf iﬁ“ CHRCARS v adacaye yupral [ Sabkar officinal L
Sage leaf, three-lobed | Salviae trilobae herba | Tirk adagay yaprafy | Salvia fruticosa Mill. (5. triloba L fil.)
Sage tincture Salviae tincture Tibbi adagay tentiiril | Salvia officinalis L.
Tibbi dii [
Sanguisorba root | Sanguisorbae radix k::.m: PR gt ksl L.
: Sabalis serrulatae . Serenoa repens (Bartram) Small [Sobal
Sa metto fruit Sabal
i fructus e i serrulata (Michaux) Nichols]

Schisand hi [
Schisandra fruit fmi:“" T e 2 vatiiziimii meyvesi | Schisandra chinensis (Turez.) Baill
Senega root Senegae radix Senega koki Folygala senega L.

Cassi L. (Cacutifolic Delile), C
Senna leaf Sennae folium Sinameki yapraf S o
angustifolio Vahl.
Senna Igfdry extract, Sn_ennle foli extractum| Sinameki yapraf | I
sandardised SICCUMm normatum standart kuru ekstresi
Senna pods, Sennae fructus Iskenderiye sinamekisi ; ;
Alexandrian acutifoliae meyvasi Samale oo . (Conaenticn
Senna pods, Sennae fructus Hindistan simamekisi e
Tinnevelly angustifoliae meyvasi ke ot oo
; : Salviae lavandulifoliae | . s

Spanish sage oil L arel i Ispanyol adagay esansi| Salvia lavandulifolio Vahl.
Spike lavender oil Spicae aetheroleum | Sivri [avanta esansi Lavandula latifolia Medik
5t John's wort Hyperici herba San kantaron Hypericum perforatum L

Hyperici herba
5t John's wort dry b E:'n:c:m San kantaron kuru Hiperins bk L
extract, quantified ekstresi, ayarh

i guantificatum e

S@r anise Anisi stellati fructus | Yildizanasonu meyvasi| lilicium verum Hooker fil.
Star anise oil L Yildizanasonu esansi | llicium verum Hooker fil.

aetheroleum
Stramonium leaf Stramonii folium Seytanelmasi yaprap | Datura stromenium L. ve varyeteleri

Stramonii i tandart
Stramonium prepared nunmtl.: pulvis e Datura stramonium L. ve varyeteleri

Tozu

Auranti dulcis

Portakal esansi

Citrus sinensis (L) Osbeck (C. aurantium L war.

Sw il
metorange ol lastheroleum dulcis L)
e Melaleuca alternifolia (Maiden et Betch) Cheel,
Teatree oil e Cay agaci esansi M. linriffolia Smith, M. dissitiflora F. Mueller ve
aethercleum . &
j R difer mrle_r -
Thyme Thymi herba Kayakekig Thymus vulgaris L., T. zygis L.
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Thyme oil Thymi aethercleum Kayakekigi esansi Thymus wulgaris L, T. zygis L.
Tolu balsam Tolutanum balsamum | Tolu balzarm Myroxylon balsamum (L) Harms. var. balsamum

Tormenil Tormentillae rhizoma | incibar kikii O Mowti () Mama: ST MO

Stokes)
Tormentil tincture Tormentillae tinctura | incibar tentiirii Tormentillae rhizoma
Tragacaith Fragacainin Viire zami Astragalus gu:_nmlfer Labill. ve difer giiney bat
Asya gevenleri
Curcumae Curcuma xanthorrhiza Roxb. (C xanthorrhiza D.

Turmeric, jJavanese Java zerdegal

santhorrhizae rhizoma Dietrich)
: L Terebinthini ]
T_u pentine ol e aetheroleum ab pinum "I'_erement_l fasarm. o Pinus pinaster Aiton. (3ahil ¢ami)
pinaster type ; pinaster tpi
pimastrum

Valerian dry aqueous Valerianae extractum| Kediotu kuru sulu ; ]
Valerianae radix

extract AGUOSLIM Siccum ekstresi

Y ; ::Li::r::hj:iir::um oo e : Valerianae radix

hydroalcoholic extract SE sulualkolli ekstresi

Valerian root Valerianae radix Kediotu ki Valeriana officinalis L s.1.

Valerian root, cut :ﬁll-leur::;e i Kediow kéki, kesilmig | Valeriana officinalis L. 5.

Valerian tincture Valerianae tinctura Kediotu tentiri Valerianae radix

Verbena herb Verbenae herba Minegigefi otu Verbena officinalis L.

.White horehound Marrubii herba Bozotu Marrubium vulgare L.

::rl::l I;::::i i Viclae herba cum flore | Menekse Viola arvensis Murray, V. tricolor L.
Wild thyme Serpylli herba Yabani kaya kekifi Thymus serpyifum L. s.l.

Willow bark Salicis cortex Sogiit kabugu Salix purpurea L., 5. daphnoides Vill., 5. fragilis L.
il e T o T

Wormwood Absinthii herba Pelinotu Artemisia absinthium L

Yarrow Millefalii herba Civanpergemi Achillea millefolivm L.

G4.2. Diinya Saghk Orgiitii (World Health Organization- WHO) Monograflan: WHO
monograflari, yaygin olarak kullanilan bitkisel droglarin gtivenli, etkili ve kaliteli kullanimlarini
saglamak Uzere olusturulmustur. Bu monograsar farmakope monografi degildir, ancak kendi
farmakopelerini olusturmamis Uye Ulkelere model olarak sunulmustur. Dért cilt halinde
yayinlanmistir. 1999'da yayinlanan ilk ciltte 28 bitkiye ait 31 monograf bulunmaktadir. Aloe,
ekinasya ve sinameki'ye ait ikiser monograf yer almaktadir. ikinci ciltte 30, Gglinci ciltte 31,
dordiinci ciltte 28 monograf vardir. Dordiincu cilt ayrica tibbi ve aromatik bitkilerde rastlanan
ana bilesiklerin isim, CAS RN (The number of the compound in the Chemical Abstracts Service),
molektl formulleri ve ilgili monografin adi ve sayfa numarasinin yer aldigi bir listeyi de
icermektedir. Bir monografta, drogun elde edildigi bitkinin tanimi ve sinonimleri, secilmis
yoresel isimleri, cografik dagilimi, tanimi, genel goriinlsi, organoleptik 6zellikleri, mikroskopik
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Ozellikleri, toz materyalde goézlenen mikroskobik ozellikleri, genel tanima testleri, sasik
kontrolleri (mikrobiyolojik kontrol, yabanci madde miktari, bitiin kil, asitte ¢c6ziinmeyen kail,
su ile ekstre edilebilir madde miktari, kurutma kaybi, pestisit kirlilikleri, agir metal ve radyoaktif
kirlilikler) kimyasal kontroller, ana bilesikler (acik kimyasal yapilari ile birlikte), tibbi kullanimi
(klinik veriler, diger farmakopelerdeki kullanim sekilleri, geleneksel kullanim sekilleri,
farmakolojisi, toksisitesi, klinik farmakolojik arastirmalar, yan etkileri, kullanilmamasi gereken
durumlar), kullanim sekilleri (karsinojenik, mutajenik ve kisirlik nedeni olup olmadig,
hamilelikte ve emzirme doneminde kullanilip kullanilamayacagi, cocuklarda kullanimi), dozu ve
ilgili kaynaklar bulunmaktadir. Bu kadar kapsamli monograflar klasik farmakopelerde yer
almamaktadir.

WHO Kalite Kontrol Metotlari: 1998 de basilan bu eser tibbi bitkisel materyalin tanim,
saflik ve bilesimleri ile ilgili testlerden olusmaktadir. Bitkisel materyallerde degerlendirme
yapilmasi icin genel protokolleri tanimlar.

Tibbi Bitkilerin Degerlendiriimesinde WHO Kilavuzu: 1991 de, yayinlanan Tibbi
Bitkilerin Degerlendirme Kilavuzu bitkisel ilaglarin kalite, gtvenirlilik ve etki degerlendirmeleri
icin temel Ozellikleri tarif ederken resmi otoritelere, bilimsel organizasyonlara ve Ureticilere
dokimantasyon/sunus/dosyalamanin degerlendirilmesinde yardimci olmayi Ustlenmistir. Bu
eser tibbi bitkilerin degerlendirilmesindeki verilerin ve dokimanlarin hazirlanmasinda ki
detaylar tarif eder ve asagidaki 6zellikleri dikkate alir:

Kalite degerlendirilmesi farmasotik degeri, ham bitkisel materyal, hazirlama usulleri, son
urlin ve stabiliteyi kapsar.

Gulvenlik  degerlendirilmesi  toksikolojik  ¢alismalar, guvenlik arastirmalarinin
doklimanlarini kapsar.

Etkinlik degerlendirmeleri aktiviteyi, endikasyonlari ve kombine preparatlarini kapsar.

Tuketici ve reklamcr igin Grtn bilgilerinin kullanimini planlar.

Bitkisel Grinleri iki grupta degerlendirir. lyi bilinen geleneksel kullanim ve yeni
gelistirilen Grlnler. Bu iki grubun degerlendirilmesinde istenen sartlar farklidir. Genel kaide,
geleneksel kullanimda uzun sireli kullanimin anlami Grinin tibbi, tarihi ve etnobotanik
ozelliklerinin bilinmesidir. Uzun sureli kullanim ifadesi Ulkelerin tarihleri ile degisecek bir
ifadedir.

G4.3. ESCOP (European Scientific Cooperative on Phytotheraphy) Monograflari: Avrupa
Fitoterapi Bilimsel Kooperatifi 1989 da Avrupa'nin farkli Ulkelerinden alti Uye tarafindan
kurulmustur. 70 monograf igerir. Tum monograflar tanim, icerik ve klinik-farmakolojik
arastirmalar basliklari altinda bilimsel verilere dayanarak hazirlanmistir. Avrupa farmakopesinde
tanimi olan materyaller icin farmakope referans olarak verilmektedir. Avrupa Ulkelerinde bir
bitkisel Grlindn guvenirligi ve etkinliginin ESCOP monograflarina gére kanitlanmasi tavsiye
edilmektedir.

G4.4. Komisyon E Monograflari (Complete German Commission E Monographs -
Therapeutic Guide To Herbal Medicines): Alman Bitkisel Droglarinin Komisyon E tarafindan

TAB Kalite Kontrol (XII. ve XIll. Hafta)



TAB Standardizasyon, Muhafaza ve Ambalajlama Ders Notlari | Derleyen: Dr. D. Kurt | 2019 - 2020

yapilan degerlendirmesinin 1998 yilinda ingilizce terciimesi yayinlanmistir. Bu yayin 191
onayli, 108'i onaysiz 299 drogu kapsamaktadir. Ayrica 8 bilesik (2 si onayl, 6 si onaysiz), 73
formil (67 onayli, 6 onaysiz) yaninda terapotik indeks, kimyasal indeks, taksonomik indeks ve
kaynaklar yer almaktadir. 107 monograf klinik arastirmalari da icermektedir.

G4.5. ingiliz Bitkisel Farmakopesi (British Herbal Pharmacopoeia) (BHP): British Herbal
Medicinal Association (BHMA) nin 1971 de bastigi bu eser ingiltere'de yaygin olarak kullanilan
bitkilerin ve bitkisel preparatlarin monograflarini ve kalite kontrol testlerini icerir. Son
genisletilmis baskisi 1996 da yapilmistir, 169 tibbi bitki ve bitkisel materyali kapsar. Her bir
monograf makroskopik ve mikroskobik tanimlar yaninda basit ince tabaka kromatografik
testleri de kapsar. BHMA, ESCOP ile isbirligi icinde, Avrupa'da bitkisel tibbi tGrinler mevzuatinin
dizenlenmesini tesvik etmektedir.

G4.6. Hindistan Ayurvedik Formiilleri ve Ayurvedik Formiilasyonlarin Farmakope
Standartlan (Ayurvedic Formulary of India and Pharmacopoeial Standards For Ayurvedic
Formulations): Hindistan'da kullanilan 1 000 drog ve 8 000 formul kayithdir. Ayurvedik
Farmakope Komisyonu (APC) dnce 444 Ayurvedik preparati se¢mis, 458 drogu listelemistir.
Hindistan hikimeti tarafindan yayinlanan Hindistan Ayurvedik Formilleri 2 cilt halinde 444 ve
192 formil icermektedir.

G4.7. Hint Ayurvedik Farmakopesi (Ayurvedic Pharmacopoeia Of India) (API): Hindistan
Ayurvedik Farmakope Komitesi tarafindan 600 drogtan olusan bir farmakope hazirlanmasi
hedesenmistir. Basilan Uc ciltte sirasiyla 80, 78 ve 100 monograf yer almistir. Bitkisel droglarin
standardizasyonu icin ilk resmi yayindir.

G4.8. Hint Bitkisel Farmakopesi: Hint Drog Ureticileri Birligi ile Bilimsel ve Endustriyel
Arastirmalar Bolgesel Arastirma Laboratuari isbirligi ile 1998 ve 1999 yillarinda iki cilt halinde
yayinlanmistir. Her cilt 20 bitkisel drog ile ilgili makroskopik ve mikroskopik &zellikleri, ince
Tabaka Kromatografi, Yiksek Basin¢h Sivi Kromatografi ve Gaz Kromatografisi gibi analitik
metotlari ve kil miktari ve ekstre edilebilir madde miktari gibi basit parametreleri kapsar.

G4.9. Japon Bitkisel ilaclar Standartlari: Japon Bitkisel ilaclar Standartlari Ekim 1993'te
basiimistir. Bitkisel, hayvansal ilaclar ve mineraller olmak lzere dogal maddelerden olusan
eserde 248 bitkisel ilaca ait standartlar yer almaktadir. Japon Farmakopesi'nde 165'i, Japon
Bitkisel ilac Kodeks'inde (JHMC) 83'li yer almaktadir. Burada verilen ham droglara ait tanimlar
bilgilendirme niteliginde olup resmi standartlara dayanmamaktadir.

G4.10. Cin Halk Cumhuriyeti Farmakopesi: Cin Farmakopesi 2000 yilinda iki cilt olarak
basilmistir. Birinci cilt Cin tibbi Urinleri ve geleneksel Cin tibbindaki patentli Griinlerden 992
monografl kapsar. 76'si yeni kayit, 248'i revize edilmis monograftir. Uriinlerin botanik
kaynaklari, tibbi amacla kullanilan kisimlari, toplanmalari, toplama sonrasi yapilan islemler,
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makroskopik ve mikroskopik tanimlari, etkileri, kullanim yerleri ve kullaniimamalari gereken
durumlar agiklanmaktadir. En son baskisi 2010 yilinda yapilmistir.

G4.11. Amerika Birlesik Devletleri Farmakopesi ve Ulusal Formiiler (USP-NF): Amerika
Birlesik Devletleri Farmakopesi ve Ulusal Formiiler, ABD'nin milli farmakopesidir. Ulkede en cok
kullanilan bitkisel droga ait standartlarin bulundugu 28 resmi monograf bulunmaktadir. Bu
monograflarla ilgili gelismeler ve ilavelere bagh olarak yeni baskilari yapiimaktadir.

G4.12. Yaglarin ve Diger Analizinde Alman Standart Metotlari: Almanya Yag Bilimleri
Toplulugu (German Society for Fat Science - DGF) tarafindan yayinlanan eserde sabit yag ve
lipitlerle ilgili tim analizler ilgili apareyler, hesaplama yontemleri ile birlikte yer almaktadir.

G4.13. Toplam Kalite Yonetimi
G4.13.1. Uluslararasi Standardizasyon Orgiitii (ISO - International Organization for
Standardization)

ISO 'International Organization for Standardization'un kisa yazihsidir, yani uluslararasi
standardizasyon orgutinin olusturdugu bir kalite yonetim sistemi standartidir. 1947 yilinda
kurulan ve yaptigi standardizasyon calismalari sonucu sanayiye, ticarete ve tuketicilere katkilar
saglayan ISO (International Organization for Standardization) Uluslararasi Standardizasyon
Orgutidur. Standart merkezi isvicre'nin Cenevre kentinde yer alan ve 90'dan fazla Glkenin tye
oldugu Uluslararasi Standardizasyon Orgiitii tarafindan gelistirilmistir.

ISO 9000 Organizasyonlarin musteri memnuniyetinin artirilmasina yonelik olarak kalite
yonetim sisteminin kurulmasi ve gelistirilmesi konusunda rehberlik eden ve ISO tarafindan
yayinlanmis olan bir standartlar buttnudur. Farkl Glkelerde veya bolgelerde benzer teknolojiler
icin gelistirilen farkli standartlar zaman zaman "ticaret igin teknik engel" olarak kullanilmaktadir.
ISO'nun guinimuzdeki en 6nemli islevi ISO 9000 kalite yonetim standartlari ve diger urin
standartlar gibi uluslararasi kabul gérmus standartlar hazirlayarak ticaretin éniindeki bu tip
teknik engelleri ortadan kaldirmaktir.

ISO 9000 Standartlarinin Tarihsel Gelisimi:

1963'de MIL/Q/9858 (ABD'de savunma teknolojisinde)

1968'de AQAP standartlari (NATO Uyesi ulkelerde)

1979'da BS 5750 (ingiltere'de) 1987'de ISO 9000 serisi (ISO tarafindan)

1988'de EN 29000 standartlari (CEN tarafindan)

1988'de TS 6000 Kalite Guivence Sistem standardi olarak yayinlandi

1991'de TS-EN-ISO 9000

1994'de ISO tarafindan revize edildi (9001:1994 / 9002:1994 /9003:1994).

1996'da EN 29000 serisi EN-ISO 9000 olarak yayinlandi.

2000'de ISO tarafindan revize edildi ve 9001:2000 olarak yayinlandi.

TSE, ISO'nun Uyesi ve Turkiye'deki tek temsilcisidir. ISO 9001 Belgesi ilgili kurulusun trin
veya hizmetlerinin, uluslararasi kabul gérmis bir ydnetim sistemine uygun olarak sevk ve idare
edilen bir yonetim anlayisinin sonucunda ortaya kondugu ve dolayisi ile kurulusun Griin ve
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hizmet kalitesinin strekliliginin saglanabileceginin glivencesini belirler. ISO 9001 etkin bir kalite
yonetim sistemini tanimlayan, Kalite Yonetim Sistemlerinin kurulmasi esnasinda uygulanmasi
gereken sartlarin tanimlandigi ve belgelendirme denetimine tabi olan standarttir. Kurulus bu
standardin sartlarini sagladiginda I1SO 9001 belgesini alabilir. Belge kurulusun Urin ve
hizmetlerinin uluslararasi kabul goérmus bir standarda uygun olarak uretildigini gosterir.
Belgelendirme sirketlerini yetkilendirme yetkisi, Uye Ulkelerin akreditasyon kurullarina
verilmistir. Tirkiye'deki akreditasyon yetkisi TURKAK'a verilmistir. ISO 9001 standardi, her 5
yilda bir ISO tarafindan gozden geciriimekte ve uygulayicilarin gorusleri ve ihtiyaglar
dogrultusunda gerekli revizyonlar yapilarak yeniden yayinlanmaktadir. Bu revizyonun 2008
yilinda yapilmistir, belgelerde ISO 9001:2008 versiyonu seklinde ifade edilir.

ISO 9001:2008'in Yararlan

Calisanlarin kalite bilincinde artis saglanmasi,

« isletmenin piyasa itibarinda artis saglanmasi (prestij),

« Pazarlama faaliyetlerinde rakiplerden farlilik saglanmasi,

« isletmenin uluslararasi gecerlilige sahip bir kalite belgesi edinmesinin getirdigi ticari
avantajlardan yararlanabilme (ihracat icin kalitenin belge ile ispatlanabilmesi),

« Misteri memnuniyetinde ve musteri sadakatinde artis saglanmasi,

« Hata oranlarinda, firelerde, yeniden islemelerde azalma saglanmasi,

» Girdi, Uretim ve son kontrollerin etkin olarak yapilmasinin saglanmasi,

« Tedarikgilerin seciminde, degerlendiriimesinde ve takibinde kolaylik saglanmasi,

« isletme ici yetki ve sorumluluklarin tespitinde ve dagitiimasinda kolaylik saglanmasi,

« isletme faaliyetlerinin standartlastirilmasini saglayacak dékiimantasyonun (altyapinin)
olusturulmasi,

» Gegmise yonelik kayitlarin dizenli bir sekilde tutulmasini saglayacak altyapinin
olusturulmasi,

« Veriler ve istatistiksel dl¢imler dogrultusunda durum analizlerinin yapilabilmesi ve
gelecege yonelik kararlarda bu analiz sonuglarinin kullanilabilmesi,

 Kurumsallagma yolunda dnemli bir adim atilmis olmasi.

Ornekler:

ISO/R 210: Ugucu Yag-Paketleme

ISO 279: Ugucu Yaglar - 20°C de Relatif Yogunluk Tayini (Referans Metot)

ISO 280: Ucucu Yaglar - Kinlma indisi Tayini

ISO 592: Ucucu Yaglar - Optik Cevirme Tayini

ISO 1272: Ugucu Yaglar - Toplam Fenol Tayini

ISO 3142: Karanfil Ugucu Yagi

G4.13.2. Tiirk Standartlan

Tark Standartlar Enstitlist tarafindan kabul edilen standartlar Turk Standardi adini alir.
Tark Standartlari Enstitlst; her tirli madde ve mamuller ile usul ve hizmet standartlarini
yapmak amaciyla 18.11.1960 tarih ve 132 sayili kanunla kurulmustur. Enstitiinin ilgili oldugu
bakanlik Sanayi ve Ticaret Bakanligidir. Enstitd, tlzel kisiligi haiz, 6zel hukuk hiikimlerine gére
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yonetilen bir kamu kurumu olup, kisa adi ve markasi TSE'dir. Tirk Standartlari Enstitist'nin izni
olmadan bu marka hicbir sekil ve sart altinda kullanilamaz. Bu standartlar gegici olup,
standardin ilgili oldugu bakanligin onayi ile zorunlu hale gelir. Bir standardin zorunlu olabilmesi
igin Turk Standardi olmasi sarttir. Zorunlu olan standartlar Resmi Gazete'de yayimlanir. Bu
standartlar bir sektére 6zgl degildir, tibbi ve aromatik bitkilerin kalite kontrol yontemleri ve
uriinler TSE kapsamindadir. Ornekler:

TS 768 Eteri Yaglarin Yogunluk ve Nispi Yogunluklarinin Tayini: Konu, Tarifler, Prensip,
Cihaz, Numune Alma, Sonuglarin Gosterilmesi ve Hesaplama alt basliklarindan olusmaktadir.
Basim tarihi 1969, ISO/R 279 dur.

TS 920 Eteri Yaglarda Kirilma indisi Tayini: Konu ve Kapsam, Tarif, Metodun Prensibi,
Cihaz, islem ve Sonuclarin gésterilmesi alt basliklarindan olusmaktadir. Basim tarihi 1971'dir.

TS 1040 Gulyagi, 9 sayfadan olusur, 1971 de basilmistir. TS 5555 Gul Suyu, 7 sayfadan

olusur, 1988 de basiimistir.
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