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AGNIESZKA PIOTROWSKA

Standaryzacja i kontrola
jakosci Valerianae radix

i Ry

Valerianae officinalis
- koztek lekarski

ozlek lekarski (Valerianae officinalis) jest
jednym z najpowszechniej stosowanych
surowcow roslinnych o dziataniu uspo-
kajajacym. Jest rosling klimatu umiarkowanego,
roé$nie w Europie, Azji i Ameryce Pin. W Polsce
wystepuje na wilgotnych takach, nad brzegami
rzek i na terenach lesnych.
W przemysle farmaceutycznym stosowane sa kla-
cze i korzen kozlka (Valerianae radix), pozyskiwa-
ne z upraw.
Skiadniki odpowiedzialne za wlasciwosci lecznicze
znajduja sie w korzeniach i w ktgczach. Podziemne
czescirosliny zbierane sa jesienig pierwszego roku
wegetacji lub wiosna drugiego roku.
Po umyciu pod strumieniem wody, surowiec jest su-
szony w temperaturze nie przekraczajacej 35°C.

Zwiqzki czynne

Korzen kozlka jest surowcem olejkowym. W za-
leznosci od odmiany hodowlanej zawiera 0,1-2%
olejku oraz wiele biologicznie zwiazkéw czynnych,
ktérych zawartos¢ jest wyznacznikiem jakosci su-
rowca. Wedlug monografii Farmakopei Europejskiej
korzen koztka powinien zawierac 0,5% olejku oraz
0,17% sumy kwasow walerenowego i acetoksywa-
lerenowego.

Zastosowanie

Preparaty z korzenia koztka lekarskiego zalecane sa
w stanach pobudzenia nerwowego, trudnosciach
w zasypianiu, nadpobudliwo$ci nerwowej, sta-
nach niepokoju oraz nerwicach wegetatywnych.

Standaryzacja

Preparat standaryzowany zawiera $cisle okreslong
ilos¢ sktanik6w odpowiedzialnych za efekt leczni-
czy. Standaryzacja leku roslinnego zapewnia ujed-
nolicenie zawarto$ci zwiazkéw czynnych w kazdej
porcji leku (tabletce). Jedynie surowiec spelniajacy
znormalizowane wymagania jako$ciowe moze by¢
wykorzystany do produkcji ziotowych produktéw
leczniczych. Standaryzacja dotyczy sktadnikéw od-
powiedzialnych za efekt leczniczy, ale takze skiad-
nikéw niepozadanych.

Standaryzacja korzenia koztka
obejmuje:

- potwierdzenie tozsamosci, czyli sprawdzenie czy
seria surowca odpowiada opisowi gatunku umiesz-
czonemu w Farmakopei Polskiej pod wzgledem wy-
gladu zewnetrznego, budowy anatomicznej i zapa-
chu;

- potwierdzenie tozsamosci metoda chromatografii
cienkowarstwowej;

- analize czystosci polegajaca na okresleniu wilgot-
nosci, zawarto$ci popiolu, zawartosci zanieczysz-
czen organicznych i mineralnych, zawartosci cze-
sciroéliny o nieodpowiednich wymiarach i barwie
oraz innych zanieczyszczen;

- oznaczenie zawartoSci olejku;

- oznaczenie zawarto$ci sumy kwaséw walereno-
wego i acetoksywalerenowego.

Kontrola jakosci surowca i pomiar zawartos$ci
zwiazkéw czynnych wykonywane sg tuz po przy-
jeciu do magazynu oraz na kolejnych etapach pro-

Standaryzacja [ang.] lub normalizacja [tac.] to ogdlnie opracowywanie, rozpowszechnianie i wprowadzanie w zycie norm
—w réznych dziedzinach ludzkiej wytwérczosci. Standaryzacja pozwala na dostosowanie wyrobow, proceséw i ustug do ce-
16w, ktérym maijq stuzy¢; utatwia wspétprace naukowq i techniczng. Poczqtki standaryzaciji siegajq zamierzchtych czaséow
(np. ustalanie pierwszych systemow jednostek miar). W Polsce za poczqgtki standaryzacji uwaza sie ustalanie jednostek miar
soli w zupach solnych za panowania Kazimierza Il Wielkiego. Pierwsze systematyczne prace standaryzacyjne prowadzito
w koricu XIX w. Stowarzyszenie Polskich Elektrykow. W 1923 r. powstat Komitet Techniczny przy Ministerstwie Przemy-
stui Handlu, przeksztatcony w 1924 r. w Polski Komitet Normalizacyjny (1972 - Polski Komitet Normalizacji i Miar; 1979
- Polski Komitet Normalizacji, Miar i Jakosci; 1994 - ponownie Polski Komitet Normalizacyjny).

W fitoterapii standaryzacja ma szczegodlnie duze znaczenie i jest warunkiem rozwoju tej dziedziny medycyny. W fazie pro-
jektowania leku wazne jest opracowanie wtasciwej receptury (prawidtowe proporcje sktadnikéw w lekach ztozonych), prze-
prowadzenie badan klinicznych postaci leku (wtasciwe dawkowanie) i dokonanie opracowan farmaceutycznych (sktad,
zgodnosc¢ sktadnikéw i opakowania, optymalizacja dodatkéw, homogenicznos¢, parametry rozktadu). Podstawq nowo-
czesnej fitoterapii jest obecnie standaryzowany lek roslinny. Polecane przez lekarza lub aptekarza fitoterapeutyki powinny
byc¢ efektywne i wysokiej jakosci; powinny spetnia¢ wymogi farmakopealne.
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dukcji, az do momentu uzyskania wyrobu gotowe-
go, ktdrego jakos¢ zalezy nie tylko od parametréw
wykorzystywanego surowca oraz parametrow pro-
dukcji. Wedlug przepiséw obowiazujacego prawa
farmaceutycznego, kazdy producent lekéw powi-
nien spelnia¢ wymagania Dobrej Praktyki Wy-
twarzania (GMP). System GMP obejmuje wszyst-
kie etapy produkgji: zaopatrzenie w surowiec, ma-
gazynowanie, wytwarzanie, pakowanie, kontrole
jakosci i dystrybucije.

Pozyskiwanie surowcéw

Otrzymywanie surowcéw roslinnych odpowiedniej
jakosci mozliwe jest dzieki uprawom wlasnym, re-
alizowanym zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Rolniczej (GAP). Uprawiane sa wyselekcjonowane
odmiany koztka lekarskiego, zapewniajace wyso-
ka jakos¢ surowca. Zbiér roslin dokonywany jest
w takiej fazie rozwoju, kiedy wystepuje najwyzsza
zawarto$¢ zwigzkow czynnych. Terminy zbioréw
ustalane sa na podstawie zalecen Farmakopei oraz
wynikow wieloletnich do§wiadczen — upraw pro-
wadzonych na plantacji do§wiadczalnej w Staro-
gardzie Gdanskim. Odpowiednio zebrany surowiec
poddawany jest procesowi suszenia w §cisle okre-
$lonych warunkach temperatury i wilgotnosci, kon-
trolowany i nadzorowany jest réwniez czas trwania
poszczegblnych operacji. Wasciwe przygotowanie
surowca — zbidr, suszenie oraz przechowywanie —
pozwala ograniczy¢ straty zwiazkéw czynnych i
zachowa¢ ich wysoka zawarto$c.

Magazynowanie

Trwalo$¢ zwiazkéow czynnych w surowcach skla-
dowanych w magazynie $cisle zalezy od warun-
kéw otoczenia: temperatury, wilgotnosci, sposobu
sktadowania, rodzaju opakowan, obecnosci swia-
tla. Aby uniknaé¢ niekorzystnych zmian surowca
podczas przechowywania, wszystkie wymienione
parametry sg na biezagco monitorowane.

Produkcja

Funkcjonujacy system GMP zapewnia uzyskiwa-
nie serii produktéw o wysokiej, zaprojektowanej
pod wzgledem zawartosci substancji leczniczych
jakosci.

Kontrola jakosci leku

rozpoczyna sie w momencie rozpoczecia analiz
prébek pobranych z plantacji. Na podstawie wy-
nikéw badan okreslany jest moment zbioru rosli-
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ny. Surowiec wysuszony,
po przyjeciu do magazynu
jest poddawany szczegolo-
wej ocenie wedlug norm za-
wartych w Farmakopei oraz
dodatkowych wymagan La-
bofarmu.

Zawarto$¢ sumy kwasow
walerenowych oznaczana
jest technikq wysokospraw-
nej chromatografii cieczowej
HPLC.

Badania prowadzone w La-
bofarmie wykazaly, ze i po-
ziom zawarto$ci zwiazkow
czynnych w surowcu zalezny jest od uprawianej
odmiany rosliny, warunkéw uprawy, terminu zbio-
ru, jakosci gleby, czesci rodliny oraz warunkéw su-
szenia. Wyselekcjonowane w oparciu o wieloletnie
doswiadczenia Labofarmu odmiany koztka lekar-
skiego zawieraja zwiazki czynne na poziomie prze-
wyzszajacym wymagania farmakopealne.
Kontrola i zapewnienie jako$ci — obejmujace pro-
cesy od momentu zalozenia plantacji surowca, po-
przez etapy posrednie, wyréb gotowy az po badania
stabilnosci leku, prowadzone w ciggu okresu waz-
nosci — pozwalaja na uzyskanie produktu leczni-
czego o wysokiej skutecznosci.

mgr inz. Agnieszka Piotrowska
- Labofarm

Chromatogram HPLC korzenia koztka lekarskiego

mAbs

Dobra Praktyka Wytwa-
rzania [ang. GMP - Good
Manufacturing Practice]
- zespot podstawowych
norm organizacji produk-
cji, ktory zapewnia odpo-
wiedniq jako$¢, bezpie-
czenstwo i skutecznosé
lekow.

Dobra Praktyka Rolnicza
(ang. GAP - Good Agri-
culture Practice) - zbioér
praktyk pozwalajgcych
wyprodukowaé bezpiecz-
ng zywno$¢ z zachowa-
niem wymogow ochrony
$rodowiska.
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