
Controllo qualità di droghe e prodotti erboristici
2CFU

Obiettivi formativi: Conoscitivi: conoscere i metodi generali applicabili al controllo di qualità 
di una droga o di un prodotto erboristico.
Operativi: Capacità di eseguire un controllo di qualità secondo monografia di farmacopea.

Prerequisiti: Conoscenze di base di biologia vegetale e farmacognosia
Contenuti: Metodi generali di farmacognosia (secondo Farmacopea) e loro applicazione al 
controllo di qualita di una droga vegetale o di un prodotto erboristico.

Riferimenti bibliografici/Testi: Capasso R., Borrelli F., Longo R., Capasso F. - 
Farmacognosia applicata. Controllo di qualita delle droghe vegetali. Spinger, 2007.
Parzialmente consultabile in internet 

European Pharmacopoeia VII Ed./ Farmacopea italiana XII ed.

Modalita' Didattica:
Il metodo didattico è fondato sulla lezione frontale e sull'illustrazione di esempi di controllo di 
qualità. Visita ad un laboratorio e alle principali strumentazioni analitiche necessarie per 
effettuare il controllo qualità.

Tipo di Esame: esame orale. Tesina sul controllo qualità di un prodotto erboristico o di una 
monografia di farmacopea scelta dallo studente. Spedire via mail: grrlsn@unife.it
17 giugno; 8 luglio; 9 settembre 2013





Saggi per il controllo qualità in FARMACOPEA

macroscopico

microscopico

chimico

microbiologico

Droga organizzata o non organizzata

Tipo di organo vegetale, rilievo di alcuni 
caratteri morfologici

organolettico Colore, odore, sapore

Elementi caratteristici: inclusi vacuolari, peli, 
stomi, sclereidi, trachee...

Identificazione di principi attivi o marker:
colorimetrico su un estratto (spettrofotometria), 
cromatografico (TLC, HPLC, GC)
Inquinanti tossici: pesticidi, metalli pesanti, 
micotossine

Carica batterica

fisico Metodi basati sulla modifica parametro fisico
(temperatura, luce UV)



- monograph for the herbal substance in a Pharmacopoeia 
- As a general rule, herbal substances must be tested, unless otherwise justified, for 
microbiological quality, for mycotoxins (aflatoxins, ochratoxin A), and for residues of 
pesticides and fumigation agents, toxic metals, likely contaminants and adulterants, 
etc. The use of ethylene oxide is prohibited for the decontamination of herbal 
substances. Radioactive contamination should be tested for if there are reasons for 
concerns. 

Markers: are chemically defined constituents or groups of constituents of an herbal 
substance, an herbal preparation or an herbal medicinal product which are of interest 
for control purposes independent of whether they have any therapeutic activity. 
Markers serve to calculate the quantity of herbal substance(s) or herbal preparation(s) 
in the Herbal Medicinal product if that marker has been quantitatively determined in 
the herbal substance(s) or herbal preparation(s) themselves. 

Two categories of markers: 
Active marker: are constituents or groups of constituents which are generally 
accepted to contribute to the therapeutic activity. 

Analytical marker: are constituents or groups of constituents that serve for analytical 
purposes. 

- GUIDELINE ON QUALITY OF COMBINATION HERBAL MEDICINAL 
PRODUCTS1 / TRADITIONAL HERBAL MEDICINAL PRODUCTS 

(London, 23 June 2008 Doc. Ref. EMEA/HMPC/CHMP/CVMP/214869/2006) 
http://www.emea.europa.eu/ema/

1 Throughout the guideline and unless otherwise specified, the term “herbal medicinal product” includes “traditional herbal medicinal product”.  

-Guideline on quality of herbal medicinal products1/traditional herbal 
medicinal products  (31 March 2011)

 



Saggi organolettici



Saggi organolettici



Saggi organolettici



Saggi organolettici



Caratteri macroscopici e microscopici morfologici anatomici



Caratteri macroscopici e microscopici morfologici anatomici



Caratteri macroscopici e microscopici morfologici anatomici



Caratteri macroscopici e microscopici morfologici anatomici



Saggi chimici

Saggio chimico: semplice (reattivo chimico). Qualitativo. Identificazione
 



Saggi chimici

Assorbimento di radiazione comporta l’eccitazione degli elettroni di valenza
Irraggiando il campione in esame con una radiazione, a lunghezza d’onda conosciuta, di intensità 
fittizia (I); rilevando poi l’intensità della radiazione emergente (I-x) si definisce trasmittanza : 
T= (I-x) / I 
Ogni singola sostanza assorbe ad una lunghezza d’onda specifica: la legge di Lambert-Beer è 
applicabile soltanto nel caso di radiazioni monocromatiche.
A = a · b · C              A = assorbanza (log1/T)
a = coefficiente di estinzione (molare se la concentrazione viene espressa in mol/l)
b = spessore della cella
C = concentrazione della specie in esame 



Saggi chimici
Metodi cromatografici (di separazione di classi di composti). Fase mobile (liquida 
o gassosa) e fase stazionaria (solida o liquida). Cromatografia su colonna, su 
lastra, scambio ionico e gas-liquido cromatografia (GC). 

Fase stazionaria solida

http://it.wikipedia.org/wiki/File:Schematic_silica_gel_surface.png


Saggi chimici

Rf=0 Rf=0

Rf=0

Rf=1

Rf=1

Rf= retention factor

TLC o HPTLC
Supporto di vetro o alluminio e strato di 1 mm di gel di  silice

cinarina

file:///F:/corso Controllo qualit?///upload.wikimedia.org/wikipedia/it/a/a0/TLC_schema_esplicativo.PNG


Saggi chimici

µAbs



Saggi chimici



fisico

fisico

fisico

(2% 10-100g di droga)

( 1 g di droga 25 ml acqua)

(10 gocce OE in 1 ml CS2)

(1 g di droga 1 h 100-105°C, poi 600°C)
(Ceneri in HCl 3N 5min, poi 
calcino)



15.
16.
17.
18. 
19.
20.

Residui di pesticidi (saggio chimico GC)
Determinazione dei tannini (saggio chimico spettrofotometrico)
Determinazione della aflatossina B1 (saggio chimico cromatografico)
Perdita all'essiccamento degli estratti (saggio fisico semplice)
Residuo secco degli estratti (saggio fisico semplice)
Campionamento



METODI GENERALI DI FARMACOPEA

Campionamento

Preparare un campione omogeneo di un lotto (vari contenitori, sacchi, ecc.)

500g       radici, rizomi, scorze, piante intere

250g       foglie, fiori, semi, frutti

125g       droghe rotte e frammentate

Metodo della “quarta parte”: il campione omogeneo viene collocato su un 
foglio in modo da formare un quadrato di livello regolare e poi viene diviso in 
4 parti uguali. Si preleva da 2 quarti opposti e si miscela. Si ripete il processo 
fino a che non si ottiene la minima quantità richiesta per i saggi



METODI GENERALI DI FARMACOPEA

Determinazione delle essenze nelle droghe vegetali

Monografia menta:
20 g di droga, 200 ml 
di acqua distillata, 
0,5 ml di xylene

9 ml/Kg per le foglie 
tagliate

12 ml/Kg per foglie 
intere



METODI GENERALI DI FARMACOPEA



METODI GENERALI DI FARMACOPEAMETODI GENERALI DI FARMACOPEA

DETERMINAZIONE DEL POTERE AMARICANTE

Perdita all'essiccamento degli estratti (saggio fisico semplice)
0,50 g di estratto in stufa a 100-105°C per 3 ore in capsula da 
evaporazione

Residuo secco degli estratti (saggio fisico semplice)
2,00 g o 2,0 ml, in capsula da evaporazione, di estratto evaporati 
a b.m., poi in stufa a 100-105°C per 3 ore 



Echinacea angustifolia



Echinacea angustifolia



Echinacea angustifolia



Prodotti erboristici
Farmaci e integratori

- GUIDELINE ON QUALITY OF COMBINATION HERBAL MEDICINAL 
PRODUCTS1 / TRADITIONAL HERBAL MEDICINAL PRODUCTS 

http://www.emea.europa.eu/ema/

In herbal medicinal products containing combinations of herbal substances and/or herbal 
preparations, quality control may be more problematic because other herbal substances 
and/or preparations may interfere with the analysis, e.g. extraction or detection of a marker 
may be affected by other herbal substances present (co-elution) in the herbal medicinal 
product. 
The quality of a combination herbal medicinal product should in general be guaranteed 
and demonstrated: identification and assay of each herbal substance/herbal preparation 
included in the product are required.
For some combination herbal medicinal products, identification and –quantitative 
determination of individual herbal substances/herbal preparations in the product are 
difficult to perform and sometimes impossible, but  all analytical methods usually applied 
for identification and assay should be investigated first, e.g. the methods described in the 
Ph. Eur. General Chapter 2 “Methods of analysis” 
If individual active substance testing for identity, assay or to demonstrate stability cannot 
be performed in the herbal medicinal product, alternative strategies may be considered. 



Prodotti erboristici

The identification test of the herbal substance/preparation should be performed as an in 
process control at the latest point in the manufacturing process of the herbal medicinal product 
where analysis is still possible, 
should include suitable identification methods for the combination, e.g. characteristic 
fingerprints, in line with the Guideline on specifications. The sum of the identification methods 
should allow appropriate characterisation of the combination. 
If testing of the herbal substance/preparation is not possible, it is required that the herbal 
substance/preparation is identified according to its specifications immediately before the 
introduction of the active substance in the manufacture of the herbal medicinal product 

PE, formulazioni con più erbe, non necessariamente sono FARMACI o sono composti da 
piante presenti in farmacopea, ma le linee guida spingono sempre più verso uno stretto 
controllo di qualità delle droghe impiegate, soprattutto prima di miscelarle nella 
formulazione, in analogia alle direttive sui farmaci. A livello internazionale la tendenza
Normativa è di classificare tutti i PE, Botanicals come Prodotti medicinali.



Prodotti erboristici

Tabella ministeriale piante ammesse
http://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pagineAree_1268_listaFile_itemName_2_file.pdf

Swertia chirata (marker ?)
Phyllanthus emblica (vitamina C ?)
Terminalia chebula (vedi articolo recente)

Quali possibili marker sono commerciali? (le ditte principali: SIGMA, Extrasynthese

Dig e re rb e  T a v o le tte
Carciofo foglie estratto liofilizzato                              80 mg
titolato in acidi caffeilchinici espressi come acido clorogenico 7% 5,6 mg
Genziana radice estratto liofilizzato 7,5 mg
titolato in gentiopicroside 5%                          0,38 mg
Liquirizia radice estratto liofilizzato 45 mg
Zenzero rizoma estratto liofilizzato 15 mg
Olio essenziale di Menta 6 mg
Pari a circa 0,3 gocce di olio essenziale

Siti con metodi:
http://www.nsf.org/business/ina/methods.asp



Prodotti erboristici

Echinacea pallida radice concentrato totale           646,4 mg
 titolato in echinacoside    0,95%                                 6,1 mg  
Echinacea purpurea sommità estratto liofilizzato  161,6 mg
 titolato in polifenoli totali 5%                                        8 mg                       
 
Echinacea pallida (Echinaceo pallida) radice polvere, Echinacea pallida (Echinacea pallida) 
radice estratto liofilizzato, Gelatina, Echinacea purpurea (Echinacea purpurea) sommità 
estratto liofilizzato.



Polifenoli Totali    (Singleton et al.; (1965))

0,1 ml campione
+ 7,9 ml acqua d istilla ta
+ 0,5 ml reattivo F-C …… aspettare 2 min
………+ 1,5 ml so luzione Na 2CO3 anidro al 20%
Volume finale = 10 ml
Tenere il campione a T.A. 2 ore a l buio, 
leggere a llo  spettrofotometro a 765nm.

Curva di taratura 

Si preparano so luzioni a concentrazioni d iverse di acido gallico  in H2O.

(AP) 5mg in 100ml  [5mg/100ml]

1ml + 7 ml H2O  50 GAE  5 µg/ml 
0,8ml + 7,2ml H2O  40 GAE    4 µg/ml
0,6ml + 7,4ml H2O  30 GAE  3 µg/ml
0,4ml + 7,6ml H2O  20 GAE  2 µg/ml
0,2ml + 7,8ml H2O  10 GAE  1 µg/ml
0,1ml + 7,9ml H2O  5 GAE  0.5 µg/ml
0 ml  + 8 ml  H2O  0 GAE  0 µg/ml   Bianco

+ 0,5ml F-C + 2min + 1,5ml Na2CO3 al 20%

Volume finale
10 ml



Analisi dei Flavonoidi totali
[Lamaison & Carnat (1991) Pharm. Acta Helv., 65, 315-320

A 1 ml di campione è stato aggiunto 1 ml di soluzione al 2% di AlCl3 * 6H2O in MeOH. 
Dopo 10 minuti a temperatura ambiente è stata misurata l'assorbanza di ciascuna miscela di reazione
allo spettrofotometro alla lunghezza d'onda di 394 nm.

Costruzione della curva di taratura         

Si preparano soluzioni a concentrazioni diverse d i Hyperoside in MeOH in matracci.

0.1mg/ml  [100µg/ml]

120µl + 80µl MeOH  60 µg/ml
100µl + 100µl MeOH  50 µg/ml
80µl + 120µl MeOH  40 µg/ml
60µl + 14µl MeOH  30 µg/ml
40µl + 1600µl MeOH  20 µg/ml
20µl + 180µl MeOH  10 µg/ml
  0µl + 200µl MeOH  0 µg/ml   Bianco

Volume: 2ml



Boiron passiflora tintura madre 60ml
Flavonoidi (fino al 2.5%): vitexina, isovitexina, orientina, isoorientina

Controllo qualità di un prodotto erboristico
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