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  چكيده
در بـين ايـن   . سـت اي روبرو شده ا مصرف گياهان دارويي و داروهاي گياهي در جوامع بشري با استقبال فزاينده :مقدمه و هدف

از آنجا كه كنترل كيفيت داروها، از جمله داروهاي گياهي . ها، گياه سنا و داروهاي ساخته شده از آن نيز مورد توجه هستند فرآورده
  .يك ضرورت است، پژوهش حاضر در مورد داروهاي گياهي ساخته شده از گياه سنا موجود در بازار دارويي ايران انجام شد

از بازار دارويي كشـور خريـداري    1381در سال ) نوع قرص، يك كپسول و يك شربت 4(هاي اين داروها  ونهنم :روش تحقيق
هاي مختلف شناسايي، تعيين مقدار ماده موثر، زمان باز شدن، سنجش فرسايش، سـختي، يكنـواختي شـكل دارويـي،      شد و آزمون

نتـايج حاصـل از ايـن    . ونمونه خارجي قرص و شربت مقايسه شدهاي ضروري در مورد آنها انجام و با د و ساير آزمون pHتعيين 
  .هاي آمريكا و بريتانيا و ساير منابع معتبر ارزيابي گرديد بررسي براساس معيار فارماكوپه

ها از نظر زمان بازشـدن و   هاي قرص از نظر يكنواختي شكل دارويي، سه نمونه از قرص دهد كه همه نمونه نتايج نشان مي :ها يافته
هاي شربت و كپسول از نظر ميـزان مـاده مـوثر و نمونـه كپسـول از نظـر يكنـواختي وزن، خـارج از معيارهـاي           رسايش، نمونهف

 . ها همگي مطابق فارماكوپه بودند اي قرار داشته ولي در مورد ساير آزمون فارماكوپه

تـر   ابه براي عرضه و مصـرف بهتـر و مناسـب   هاي مش دقت بيشتر در ساخت و كنترل داروهاي گياهي و انجام آزمون :گيري نتيجه
  .شود داروهاي گياهي پيشنهاد مي

  
  هاي پس از ورود به بازار گياه سنا، داروهاي گياهي سنا، فارماكوپه، كنترل كيفيت فيزيكوشيميايي، آزمون :واژگان گل
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... كنترل كيفيت فيزيكوشيميايي  

 

  مقدمه
ــنا      ــاه س ــه (گي ــدادي از گون ــامل تع ــد   ش ــيا مانن ــاي كاس   ه

(C. angustifolia, C. obovata, C. acutifolia)  از
الايام به عنوان يك گيـاه دارويـي    ، از قديم1خانوادة گل ارغوان

هاي كاسيا نيز  ساير گونه. شده است موثر در يبوست استفاده مي
اين گياهان حاوي تركيبات آنتراكينوني هستند . اثر مسهلي دارند

در مورد مكـانيزم  . شوند كه در واقع مسهل محرك محسوب مي
. اثر مسهلي اين تركيبـات نظـرات متفـاوتي ابـراز شـده اسـت      

هاي عمده گيـاه سـنا شـامل تركيبـات گلوكوزيـدي       آنتراكينون
باشد كه در اثر هيـدروليز توليـد گلـوكز و انـواع      سنوزيدي مي
  ].1[نمايند  سنيدين را مي

هاي كنترل كيفيت فيزيكوشيميايي داروهـا بـه منظـور     آزمون    
الا بودن كيفيت شـيميايي و دارويـي انجـام    حصول اطمينان از ب

هاي توليدكننده دارو موظف و ملزم به انجـام   كارخانه. شوند مي
هاي كنترل كيفيت فيزيكوشيميايي داروها به منظور  كليه آزمايش

ــودن كيفيــت شــيميايي و دارويــي   ــالا ب ــان از ب حصــول اطمين
 هاي اصلي كه در هر كارخانـه داروسـازي بـر    آزمون. باشند مي

شـوند،   روي مواد اوليه دارويي يا داروهاي توليـدي انجـام مـي   
تشـخيص و تعيـين   (هاي خواص شيميايي داروها  شامل آزمون

و  pHبو، رنگ، طعم، (، خواص فيزيكي دارو )مقدار ماده موثر
ــواد   ، ميكــروب...) ــرل فيزيكــي م ــاكولوژي، كنت شناســي، فارم

  ].2[د باشن هاي تعيين پايداري مي بندي و آزمايش بسته
هاي فوق، لازم اسـت داروهـا    رغم انجام تمام آزمايش علي     

ــازار مصــرف، در فواصــل زمــاني مناســب   پــس از ورود بــه ب
هاي فوق روي آنها انجام شوند تا از  برداري شده و آزمون نمونه

هاي مناسب و مـوثر در بـازار، اطمينـان حاصـل      وجود فرآورده
هـاي   رل كيفـي فـراورده  هاي كنت ـ انجام و تكميل آزمايش. گردد

گياهي، نياز عمومي براي آنها است كه به عنوان دارو وارد بازار 
هاي گياهي، داروهاي  كه قرار باشد فراورده در صورتي. شوند مي

مطمئن و ارزاني را در بازار عرضه كنند، اطمينان از كيفيت آنهـا  
ــت  ــاملاً لازم اس ــراورده. ك ــان    ف ــد هم ــز باي ــاهي ني ــاي گي ه

هاي كيفــي كــه در مــورد داروهــاي صــناعي مطــرح اســتاندارد
دهـد كـه    بررسي منـابع نشـان مـي   ]. 3[باشد را داشته باشند  مي

                                                 
1 Caesalpinaceae 

هـاي   ها و مطالعـات در مـورد سـاير فـراورده     گونه پژوهش اين
  .گياهي توسط محققين ديگر نيز صورت گرفته است

محققين چيني طـي مطالعـه روي كنتـرل كيفـي داروهـاي           
، تركيـب شـيميايي آن را بـه وسـيله     Gehunagگياهي تزريقي 

TLC  درصـد مشـخص كردنـد كـه      29/102با درصد بازيافت
]. 4[مقدار امودين در آن به وسيله اسـپكتروفتومتري تعيـين گرديـد    

Liu  ــت ــاران كيفيــ ــاه  14و همكــ ــه از گيــ  Panaxنمونــ

quinquefolium آوري شده از منـاطق مختلـف آمريكـا،     جمع
نتـايج مزبـور، يكسـان بـودن     . نمودنـد كانادا و چين را بررسي 

كنتــرل  Guoو  Zhouهمچنــين ]. 5[هــا را نشــان داد  فــراورده
يـك فـراورده گيـاهي    ( Changgangshuكيفي گرانـول هـاي   

را بـه وسـيله   ) چيني جهت تسكين يبوست و مشكلات بواسير
TLC  وHPLC  فاز معكوس و با هدف شناسايي محتويات آن از

  . ]6[رفته مورد بررسي قرار دادند نظر وجود گياهان به كار 
قرص، يـك   4هاي گياه سنا در بازار دارويي ايران شامل  فرآورده     

هـاي داخـل    كپسول و يك شربت بوده كه تمامـاً سـاخت كارخانـه   
  ].7[اند  باشند و همگي به عنوان ملين و مسهل معرفي شده مي

سـنا  به منظور اطمينان از كيفيت محصولات دارويـي گيـاه        
ــرل       ــامل كنت ــر ش ــژوهش حاض ــران، پ ــازار اي ــود در ب موج

هاي فـوق، در   فيزيكوشيميايي و تعيين مقدار مواد موثر فرآورده
تا آنجا كه . هاي خارجي مقايسه شد انجام و با نمونه 1381سال 

ايم، نمونة اين پژوهش تاكنون در داخل و خارج  ما بررسي كرده
 .گيرد انجام نشده و براي اولين بار صورت مي

  
  ها مواد و روش

  مواد
هاي سي لاكس، سامي لاكس، سنالين، سنامد، كپسول  قرص     

هاي شهر تهران،  هربي لاكس و شربت سناگل از داروخانه
 Reckitt and Colmanاز شركت  senokotقرص و شربت 
و تركيبات ) اتر، كلروفرم، اتيل استات، متانول(ها  انگلستان، حلال

كربنات سديم، هيدروكسيد پتاسيم، كلريد آهن ، بيHcl(شيميايي 
III ،n - همگي از شركت مرك ) پروپانول واسيد استيك گلاسيال

  . درصد از شركت آرارات ايران تهيه شدند 96آلمان و اتانول 
  

31



 1384بهاردهم،چهارفصلنامه گياهان دارويي، سال چهارم، شماره

  و همكاران مجاب

 

  ها دستگاه
، دستگاه )ژاپن(شيمادزو  1501مدل  uv-visاسپكتروفتومتر      

دستگاه سختي سنج ، ZT6-1-Dسنجش زمان بازشدن قرص مدل 
همگي  TA، دستگاه فرسايش سنج قرص مدل TBH28قرص مدل 

شركت هنا  N8519سنج مدل    pHاز شركت اروكا آلمان، دستگاه
آلمان،  Hermleاز شركت  A230Zآلمان، دستگاه سانتريفوژ مدل 

از شركت شيمادزو ژاپن، آون مدل  AEU-210تراوزي دقيق مدل 
LA2 -14121 507-11وكس ايران و هيتر مدل از شركت الكترو ل-

7SH  از شركتFisher Scientific آمريكا.  
  

  هاي انجام شده آزمون
  آزمون شناسايي توسط كروماتوگرافي لايه نازك .1

هاي دارويي داخلي  در نمونه Bو  Aاين آزمون براي اثبات وجود سنوزيد      
  .رديدنيز محاسبه گ Rf]. 12[و خارجي انجام و با رفرانس مقايسه شد 

 

 آزمون تعيين مقدار ماده موثر .2

قرص از  20، اين آزمون روي BPطبق دستورالعمل      
سري ساخت كه به طور تصادفي انتخاب شده بودند، انجام  يك

پس از انجام مراحل كار، جذب محلول نهايي در طول . گرديد
در مورد كپسول دارويي نيز آزمايش . خوانده شد nm500موج 

  .انجام شدبه طور مشابهي 
  
  آزمون زمان باز شدن .3

. استفاده شد BPاز دستگاه سنجش زمان بازشدن براساس ضوابط      
گيري و  مدت زمان لازم براي بازشدن هر قرص و كپسول، اندازه
  .ميانگين، انحراف معيار و انحراف معيار نسبي محاسبه گرديد

  

  آزمون سنجش فرسايش .4
كمتر بود، طبق  گرم ميلي 650ها از  چون وزن همه قرص     

قرص از هر كدام به طور تجمعي توزين شد  BP ،20ضوابط 
دور در دقيقه به  25سنج با سرعت چرخش  و در دستگاه فرسايش

  .دقيقه قرار گرفت، سپس درصد كاهش وزن محاسبه گرديد 4مدت 
 

 آزمون يكنواختي محتوا .5

نمونه داخلي و يك نمونه  4(هاي موجود  چون قرص     
گرم ماده موثر داشته و اين  ميلي 2همگي بيش از ) خارجي

باشد، به جاي آزمون  درصد وزن قرص مي 2ميزان كمتر از 
به اين منظور از هر كدام . انحراف وزن، آزمون فوق انجام شد

عدد برداشته و توزين و تعيين مقدار  10هاي فوق،  از قرص
نسبي گرديد و سپس ميانگين، انحراف معيار و انحراف معيار 

  .بار تكرار گرديد 3اين كار . مقادير به دست آمده، محاسبه شد
  
  آزمون كاهش وزن در اثر خشك شدن .6

يك گرم پودر قرص يا محتواي كپسول در پليت خشكي، توزين      
پليت . قرارگرفت BPگراد مطابق  درجه سانتي 150شد و در دماي 

اين آزمون در . مكرراً از آون خارج و تا تثبيت وزن، توزين گرديد
  .هاي ساخت داخل و خارج انجام شد مورد قرص

 

 آزمون بررسي خصوصيات ظاهري .7

ها از نظر  كه يكنواختي ضخامت و قطر قرص از آنجايي     
بندي اهميت دارد، در اين  پذيرش بيمار و نيز فرآيند بسته

هاي حاوي سناي  آزمون، قطر، ضخامت، رنگ و شكل قرص
ها  قطر و ضخامت قرص. ي شدندساخت داخل و خارج بررس

گيري و ميانگين، انحراف معيار و انحراف  توسط كوليس اندازه
ها نيز تركيدگي، لكه،  در مورد كپسول. معيار نسبي محاسبه شد

  .تورفتگي و نيز يكنواختي رنگ بررسي شدند
 

 آزمون سختي .8

قرص از هر سري ساخت انتخاب  10براي انجام اين آزمون      
تفاده از دستگاه سختي سنج، نيروي لازم بر حسب كيلو شد و با اس

  .پوند براي شكستن هر قرص به طور مجزا به دست آمد
 
 آزمون انحراف وزن .9

كه وزن ماده موثر دارويي  از آنجايي BPبر اساس ضوابط      
گرم بيشتر عنوان شده و از اين  ميلي 2موجود در كپسول از 

دهد،  را تشكيل مي درصد وزن محتواي كپسول 5/2ميزان، 
كپسول تك تك و سپس  20آزمون فوق انجام شد كه طي آن 

شان، وزن  هاي خالي هر كدام وزن شدند، از اختلاف وزن پوكه
محتوي كپسول به دست آمد و آنگاه ميانگين، انحراف معيار و 

  .انحراف معيار نسبي محاسبه شد
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 هاي شربت آزمون .10

اسايي توسط هاي شن در مورد شربت نيز آزمون     
، pHكروماتوگرافي لايه نازك، تعيين مقدار مادة موثر، تعيين 

ارزيابي خواص ظاهري، بررسي شفافيت، طعم، رنگ و بو، 
بررسي احتمال شكرك زدن و بررسي احتمال تشكيل رسوب 

  .در دماي پايين انجام شد
 

 ارزيابي پايداري .11

با  شربت در آون 3كپسول و  30قرص،  60به اين منظور      
درجه  75 5گراد و رطوبت نسبي  درجه سانتي 40 2دماي 
زمان بررسي  4ها در  اين فرآورده. گراد قرار گرفتند سانتي
ماه در شرايط تسريع شده  3هاي فوق به مدت  فرآورده. شدند

هاي مذكور  در هر يك از زمان. از نظر دما و رطوبت نيز قرار گرفتند
ها  ها و كپسول بندي و ظاهر قرص ها تعيين مقدار شدند، بسته قرص

از نظر وجود ترك و شكاف و يا تغيير رنگ و بو بررسي گرديدند و 
بندي و خواص ظاهري آن مثل رنگ، بو،  ، بستهpHدر مورد شربت، 

 .كدورت، شفافيت و مزه آن بررسي شد
  

  نتايج
ــاهري  .1 ــيات ظ ــر از : خصوص ــوارد   10در كمت ــد م درص

دچار حالت لايه  4قرص  دچار لب پريدگي و 2و 1هاي  قرص
از . تر قـرص شـده بودنـد    و ترك در قسمت ضخيم 1لايه شدن

نظر وجود ترك يا شكاف، ناصافي و شكستگي ظاهري غير از 
ها مـوردي مشـاهده    يك از فراورده ، در هيچ4هاي قرص  نمونه
ها به درجات مختلـف سـبز رنـگ بودنـد و      همه فراورده. نشد
در كـل خصوصـيات   . اشـتند يك لكه يا بوي نـامطلوب ند  هيچ

از نظــر . مناســب بودنــد 2و ســنوكوت 3هــاي  ظــاهري قــرص
هاي مورد آزمـايش درحـد    ضخامت و قطر قرص، تماماً نمونه

  .قابل قبول بودند
نمونه  Rfها بسيار نزديك به  تمام نمونه Rf: آزمون شناسايي .2

 .استاندارد است

ها  ونهاين مقدار در تمامي نم: آزمون تعيين مقدار ماده موثر .3
 .باشد درصد ميزان ادعا شده روي برچسب مي 85 - 115بين 

                                                 
1 capping 
2 Senokot 

، بقيه Senokotبه جز قرص : آزمون زمان باز شدن .4
حداكثر زمان باز شدن (دقيقه  30ها در زماني بيش از  قرص
به علت . باز شدند) BPها در آب طبق دستورالعمل  قرص

طولاني شدن اين زمان و نيز به خاطر روكش قندي يكي از 
هم  N1/0ها در محيط اسيد كلريدريك  ها، همه قرص قرص

در محدوده زماني  2و  Senokot ،3هاي  آزمايش شدند، قرص
داراي زمان باز شدن  4و  1هاي  قرص. مناسب باز شدند

 .طولاني در محيط آب و اسيد بودند

مورد  3و  Senokotهاي  نمونه :آزمون سنجش فرسايش .5
 .رد شدند 4و  2، 1هاي  ونهكه نم قبول واقع شدند در حالي

يك از  هيچ Senokotغير از قرص : آزمون يكنواختي محتوا .6
هاي ساخت داخل از نظر يكنواختي محتوا مورد تاييد  نمونه قرص

 .ها مورد تاييد هستند از نظر انحراف وزن همه قرص. گيرند قرار نمي

 BPطبق ضوابط : آزمون كاهش وزن در اثر خشك شدن .7
 .باشند رد تاييد ميها مو همه نمونه

هاي مورد مطالعه در حد قابل  سختي قرص: آزمون سختي .8
 .باشد قبول مي

 هاي كنترل كيفي كپسول آزمون .9

، به رنـگ  1كپسول مذكور با شماره : بررسي خصوصيات ظاهري - 
 .سبز و زرد، با رنگ يكنواخت و بدون ترك يا تورفتگي بود

ابه خـارجي  به علت عدم وجود نمونـه مش ـ : آزمون شناسايي -
مقايسه شد و در ايـن   Senokotكپسول مورد بررسي با قرص 

هـا كـاملاً مشـابه قـرص      لكـه  Rfانجام شده،  TLCآزمون، در 
Senokot باشد و نيز استاندارد و مرجع مي. 

طبـق روش منـدرج   (ميزان اين مواد در كپسول : تعيين مقدار ماده موثر - 
  .برچسب استدرصد ميزان ذكر شده روي  85كمتر از ) BPدر 
ها، تك نگار اختصاصـي   چون در فارماكوپه: آزمون باز شدن -

در  BPبراي كپسول سنا يافت نشد، اين آزمون طبق معيار كلي 
هاي مورد مطالعه  كپسول. هاي سخت انجام گشت مورد كپسول

 .در زمان مطلوب باز شدند

در پنج مورد وزن محتـواي كپسـول از   : آزمون انحراف وزن -
 .كند تجاوز مي) درصد 5/7ميانگين ( BPنظر محدودة مورد 

كپسول مورد نظـر از  : آزمون كاهش وزن در اثر خشك شدن -
 .اين نظر مورد تاييد است
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  و همكاران مجاب

 

ها در مقايسه با  اين آزمون: هاي كنترل كيفي شربت آزمون .10
شـربت در  . انجام شده است) نمونه خارجي( Senokotشربت 

عم و بـوي شـكلات و   با ط ml60اي تيره به حجم  بطري شيشه
ايـن شـربت در اثـر    . باشد و كدورتي در آن مشاهده نشد فاقد الكل مي

اـي   طبـق روش . نگهداري در دماي آزمايشگاه و يخچال شكرك نـزد  ه
از . ذكر شده در فارماكوپه، شربت مذكور دچار رسوب يا بلور نگرديـد 

نـوزيدهاي   TLC ،Rfنظر آزمون شناسايي مواد موثر توسـط    Bو  Aس
نمونه مورد آزمايش شبيه به نمونه خارجي و نيز استاندارد مرجع مي در 
درصـد   85از شـربت داخـل از    ml5ميزان ماده موثر موجود در . باشد

اـملاً     pH. ميزان ذكر شده روي برچسب دارو كمتر است نمونـه نيـز ك
  .نمونه خارجي است pHنزديك به 

مـون قـرار   هاي مورد ايـن آز  تمامي قرص: ارزيابي پايداري     
به ترتيب به مفهوم ( 3و 2، 1، 0هاي مختلف  گرفتند و در زمان

ماه، دو ماه و سه مـاه پـس از قـرار     زمان خريداري از بازار، يك
، ميزان ماده مـوثر  )ماه 3گرفتن در شرايط تسريع شده به مدت 

درصد ميـزان آن در   5ها از  گيري شد كه در تمامي نمونه اندازه
ها از نظر رنگ، بو، يا  كدام از فرآورده هيچ .زمان صفر كمتر بود

 pH. بندي دچار تغيير نشـدند  ايجاد ترك، شكستگي و نيز فرم بسته
  .اي نداشت شربت در شرايط ارزيابي پايداري تغيير قابل ملاحظه

 

  
  

  بحث
  هـاي   در اين پژوهش خصوصيات فيزيكوشيميايي فـراورده      

بـازار دارويـي ايـران    گياهي ساخته شده از گياه سنا موجود در 
بر اساس مطالعـات انجـام شـده ايـن     . بررسي و ارزيابي گرديد

نتـايج حاصـل از ايـن    . شـود  بار انجـام مـي   پژوهش براي اولين
هــاي مــذكور از لحــاظ  بررســي بيــانگر آن اســت كــه فــراورده

ها  از نظر ميزان ماده موثر، فقط قرص. بندي مشكلي ندارند بسته
ماده موثر به كـار رفتـه   . باشند ها مي هدر محدوده مجاز فارماكوپ

مورد قبـول   TLCها از نظر آزمون تشخيصي با  در تمامي نمونه
هـا و در   يك از قـرص  در آزمون يكنواختي محتوا، هيچ. هستند

ــرار     ــد ق ــورد تايي ــول م ــه كپس ــواختي وزن، نمون ــون يكن آزم
در آزمون يكنواختي قطر و ضـخامت و نيـز آزمـون    . گيرند نمي

مـورد   هـا  ، تمام نمونه)ها صورت گرفت براي قرصكه (سختي 
بيشترين و كمترين سختي بـه ترتيـب مربـوط بـه     . تاييد هستند

از نظر آزمون باز شدن و فرسايش . باشد مي 3و  2نمونه قرص 
كـاهش وزن  . مـردود هسـتند   3هاي قرص بـه جـز    همه نمونه

ها در اثر خشك شدن در حد فارماكوپه و مورد  كپسول و قرص
 4و  2، 1هـاي   از نظر خصوصيات ظـاهري نمونـه  . است قبول

از نظر ميزان پايداري ماده مـوثر و مقاومـت   . مورد قبول نيستند
هاي قـرص، در برابـر گرمـا و رطوبـت نيـز       بندي فرآورده بسته

  .مشكلي وجود ندارد

  خارجي گياه سنا ساخت داخل ومقايسه با نمونة حاوي ) قرص و كپسول(هاي جامد  هاي انجام شده روي فرآورده نتايج آزمون -1جدول شماره 
  Senokotقرص   5فراوردة دارويي   4فراوردة دارويي  3فراوردة دارويي 2فراوردة دارويي 1فراوردة دارويي  نمونه

  +  +  + + + + شناسايي
  +  -  + + + + تعيين مقدار مادة موثر

  +  +  - + - - زمان باز شدن
  + *  - + - - سنجش فرسايش
  + *  - - - - يكنواختي محتوا

  +  +  - + - - هاي ظاهريويژگي
  +  +  + + + +  كاهش رطوبت در اثر خشك شدن

  *  - * * * * يكنواختي وزن
  + *  + + + + سختي

  + *  + + + + يكنواختي قطر
  + *  + + + + يكنواختي ضخامت
 * *  + + + + پايداري مادة موثر

 *  +  + + + +  حرارت رابر رطوبت وبندي در بمقاومت بسته

  غيرقابل قبول -قابل قبول، .  + انجام آزمايش مورد نظر لازم نبود *
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... كنترل كيفيت فيزيكوشيميايي  

 

  مقايسه  هاي انجام شده روي شربت حاوي گياه سنا ساخت داخل و ن نتايج آزمو -2جدول شماره 

  خارجي با نمونة 
فراوردة  نمونه

  6دارويي 
شربت 

Senokot  
  +  + شناسايي

  +  - موثرتعيين مقدار مادة
  +  + بررسي ايجاد رسوب در دماي پايين

  +  + بررسي شكرك زدن
  +  + pHتعيين
  اي ميوه  شكلاتي طعم

  +  + شفافيت
 *  +  بندي در برابر حرارت و رطوبتو بستهpHپايداري

  .انجام اين آزمايش ضرورتي نداشت *غير قابل قبول،  -قابل قبول، + 
  
  

كيفي همة داروهـا و از جملـه   نظر به اهميت كنترل كمي و      
هاي لازم بر روي ساير داروهـاي   داروهاي گياهي، انجام آزمون

گيــاهي و همچنــين بــر روي داروهــاي مــورد مطالعــه در ايــن 
  . شود پژوهش در زمانهاي مختلف توصيه مي
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