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Problemstellung/Zielsetzung

In dem Projekt werden Validierungsstrategien und diesbezügliche Dokumentvorlagen (Arbeits-
und Prüfanweisungen sowie übergeordnete SOP’s) für die ICH-konforme Validierung
dünnschichtchromatographischer Verfahren für die Qualitätsanalytik von Phytopharmaka er-
arbeitet. Anhand ausgewählter Wirkstoffe und Fertigarzneimittel wird die Anwendung dieser
Vorlagen exemplarisch in die Praxis umgesetzt. Die erhaltenen Daten sollen wesentlich zum
Erhalt der behördlichen Anerkennung des Verfahrens für die Qualitätsdokumentation und Sta-
bilitätsuntersuchungen von Phytopharmaka beitragen sowie die Verankerung in unterschiedli-
chen diesbezüglichen EU-Leitlinien erhalten.

Ergebnisse

Im Zuge des Projekts wurden Dokumentvorlagen für die Entwicklung, Planung und Durchfüh-
rung der Dünnschichtchromatographie in den Bereichen Produktentwicklung, Freigabe, Stabili-
tät und für die Validierung qualitativer dünnschichtchromatographischer Verfahren (so-
genannte "Fingerprint-Analytik") an ausgewählten Beispielen erarbeitet. Bei diesen Beispielen
handelt es sich um:

 die Droge Traubensilberkerzenwurzelstock (Cimicifugae racemosae rhizoma) und da-
raus hergestellten Zubereitungen anhand der Triterpensäureglycoside und Pflanzen-
säuren

 die Droge Brennnessel (Urticae folium) anhand der Substanz Kaffeoyläpfelsäure
 die Droge Bärentraubenblätter (Arctostaphylos uva-ursi folium)
 die Droge Sonnenhut (Echinacea)
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