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EDITORIAL

ACERCA DE LAS PAUTAS DE LA OMS EN LA INVESTIGACION
PARA LA EVALUACION DE LA SEGURIDAD Y EFICACIA
DE LOS MEDICAMENTOS HERBARIOS®

Con vistas a la investigacion cientifica de los medicamentos herbarios, la OMS ha desarrollado las bases con relacién a las
especificaciones de calidad del material vegetal y sus preparaciones siendo considerados los aspectos siguientes:

Informacion del material vegetal fresco, seco y procesado

NOMBRE Y CARACTERISTICAS

e Nombre popular.

* Nombre cientifico con referencia a los autores y familia a la cual pertenece.

» Parte de la planta utilizada y estado (tal como partes aéreas frescas, raices secas y rizoma descortezado o lasqueado).

e Fecha y método de colecta, preparacion inicial y secado.

* Breve descripcion de la distribucion y hébitat de la planta silvestre o cultivada. Indicar las diferencias en caso de mas de una
especie.

» Compuestos caracteristicos del material vegetal, los cuales pueden también ser los principios activos, deben ser cuantifica-
dos y descritos con su féormula estructural, particularmente si son desconocidos. Para el material vegetal procesado, los
cambios en las cantidades de los compuestos caracteristicos se deben describir.

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

* Autenticidad. Deben describirse las caracteristicas macroscdpicas, microscépicas y organolépticas. También deben
describirse los ensayos fisicos y quimicos realizados para la identificacién de los compuestos y mostrar el cromatograma
de la fraccién activa o componentes caracteristicos. Si esto no es posible, serd suficiente identificar una mezcla de
sustancias caracteristicas (finger print) del material vegetal.

e Pureza. Deben especificarse los limites de materia organica (otras partes de la planta) y materia mineral extrafia (arena y
tierra adherida) y la determinacién de cenizas.

* Ensayos. Pueden ser descritos ensayos fisicos, quimicos o bioldgicos de cualquier fraccidon conocida o de las fracciones
activas y la actividad bioldgica del material vegetal.
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