ФИТОПРЕПАРАТИ ОТ РАСТИТЕЛНИ ДРОГИ
Растителните суровини - методи за стандартизиране, качествени п
количествени показатели
Стандартизирането на растителните суровини е важно условие определящо качеството на крайния продукт, тъй като фитопрепаратите се стандартизират по отношение на съдържанието на активнодействуващите вещества на изходната растителна суровина.
По важните качествени и количествени показатели и методите за стандартизиране на растителните суровини са включени във фармакопеите (Eur.Ph., USP XXIII, ВР, ДФ Х и др.) или в други стандартизационни документи.
Превилата за вземане на средна проба от дрогите за предварителен контрол са дадени на таблица №4.
Таблица №4
Степен на оситненост
Пулверизирани, 
Финно оситнените с размер не повече от 1 cm 
Дроги с размери над 1 сm

Маса на суровината
До 100кg
Над 100 кg
До 100кg Над 100кg

Брой проби
2 проби по 250 g
увеличават се
пропорционално
3 проби по 500 g
увеличават се
пропорционално
Качествени и количествени показатели на дрогите
 Качествени и количествени показатели, които се определят задължително:
1. Макроскопски и микроскопски изпитвания за идентичност - тези изпитвания са
специфични и са включени във фармакопейната статия за съответната дрога.
2. Съдържание на чужди примеси
Ако няма други указания в монаграфията, количеството проба за анализ се определя:
· за корени, коренища и треви
500 g
· за листа, цветове, семена и плодове .
250 g
· за нарязани дроги (с тегло на всяка частичка < 0,5 g)     50 g
Пробата се разстила на тънък слой и се отделят ръчно чуждите частици.
Притеглят се и се определят като процент чужди органични частици от теглото на изследваната дрога.
3. Определяне съдържание на влага в дрогата - определя се като загуба в масата
при сушене на дрогата до постоянно тегло при температура 105°С изразена в
mg/g или масови проценти - БФ, свитък 2,2.232ЛЛ6.22
4. Съдържание на сулфатна пепел - БФ, свитък 2, 1996, 2.4.14/V.3.2.14
Кварцов или платинов тигел се накалява до червено в продължение на 30 min
след темпериране в ексикатор се измерва масата му. 2 до 4 g изсушена на
въздух дрога се поставя в тигела и се прибавят 2 ml сярна киселина (98 g/1).
    Нагрява се от начало на водна баня, след това внимателно на пламък и на края при постоянно повишаване на температурата до 600°С. Накаляването продължава докато изчезнат всички черни частици, след което тигелът се охлажда. Прибавят се няколко капки разтвор на амониев карбонат ( 158 g/1). Изпарява се и внимателно се накалява, след което се охлажда и се измерва масата. Повтарят се накаляванията в продължение на 15 min до получаване   1 постоянна маса.
5.
Обща пепел - БФ, свитък 2,1996,2.4.16/V.3.2.16
Кварцов или платинов тигел се накалява до червено в продължение на 30 min след темпериране в ексикатор се измерва масата му. 2 до 4 g от изсушената нa въздух дрога се разстила равномерно в тигела.
Суши се при температура 100-105°С в продължение на 1 час и се накалява до постоянна маса в муфелна пещ при 600-25°С, като след всяко накаляване тигелът се темперира в ексикатор. Не трябва да се допуска получаване на пламък по време на накаляването. Ако след продължително накаляване в пепелта все още има черни частици, тя се прехвърля с гореща вода върху безпепелен филтър, филтрува се и остатъкът заедно с филтърната хартия се накаляват. Филтърът и пепелта се обединяват, внимателно се изпарява течността до сухо и след това се накалява до постоянна маса.
6.
Пепел неразтворима в НСL - Еuг.Рh.II, V.4.1.
Получената обща пепел ( от т.5) се кипи с 25 ml 3N НСL 5 min. Събира се неразтвореното вещество в тарирана безпепелна филтърна хартия, измива се с гореща вода, запалва се и се притегля. Определя се процентът на неразтворимата пепел в солна киселина като процент от дрогата.
7.
Определяне на екстрактивни вещества - ДФ Х и 115Р XXII
Екстрактивните вещества представляват количеството сухо вещество, което се
извлича с определен разтворител от определено количество дрога при дадени
условия. Екстрактивните вещества са важен показател за качеството на дрогите по-ниското им съдържание от изискваното в съответната статия е указание за по-
ниско качество на тази суровина. Този показател замества количественото
определяне на биологично активни вещества и се дава само при дроги, в които не
се прави количествена оценка на активните компоненти. Определянето на
екстрактивните вещества се извършва чрез екстракцпя с етанол или други извлечнтели - хексан, етер, вода, което дава възможност за по- добро охаректиризираиз на съдържащите се в дрогите вещества.
Определяне на екстрактивни вещества в растителни дроги (ДФ Х)
Около 1 g от дрсгата, точно претеглено количество се поставя в комична колба, налива се 50 ml разтворител посочен в съответната статия, колбата се затваря със запушалка, притегля се с  точност до 0,01 g и се оставя да стои 1 час. След това колбата се свързва с обратен хладник, нагрява се до кипене и се поддържа слабо кипене на течността 2 часа. След охлаждане колбата със съдържимото отново се затваря със запушалката, претегля се и загубата в теглото се допълва със същия разтворител. Съдържанието на колбата се разклаща старателно и се филтрува през сух филтър в суха колба. 25 мл от филтрата се прехвърлят в изсушено и точно претеглено порцеланово блюдо, изпаряват се на водна баня до сухо и блюдото се суши при 100-105°С 3 часа, след което се охлажда в ексикатор и бързо се претегл. Съдържанието на екстрактивните вещества в проценти (Х) се изчислява по формулата:
в.200
а
където,
а е претегленоот количество в грамове
в - увеличението на теглото на блюдото в грамове
7. Определяне съдържанието на биологично активни вещества - използуват се
специфичните методи, посочени във фармакопейните статии за съответните дроги
8. Съдържание на пестициди, тежки метали и радиоактивни вещества в дрогата.
9. Микробиологична чистота на дрогата
Дрогите не трябва да съдържат патогенни микроорганизми, инсекти и др. животински замърсявания, включително животински екскрети. По микробиологична чистота трябва да отговарят на изискванията за нестерилни лекарствени форми:
· общ брой аеробни растящи бактерии бр/g, не повече от
10 ³
· плесени, гъби и дрожди бр/g, не повече от
10 ²
· Е.соli, Salmonela, Ps. Aeroginosa, St. Aureus                                  не се допускат
За да отговаря дрогата на тези изисквания се подлага на стерилизация. Използува се различни методи на стерилизация: с водна пара, йонизиращи лъчи, етиленов окис.
10.
Съхранение - Дрогите трябва да се съхраняват в добре затворени контейнери,
защитени от светлина.
