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P032 Desarrollo de una norma interna para el control de calidad de Cynara scolymus (asteraceae)
C. Laurella , A. Caram , S. Subiza  

Soaljo-Etuxeo S.R.L. Formosa 2126, Valentín Alsina, CP.1822, Buenos Aires, Argentina.

Se entiende por medicamento fitoterápico a los productos farmacéuticos cuyas materias primas son drogas vegetales o sus ex-
tractos y que llevan una indicación terapéutica. En el año 1998 el Ministerio de Salud de la Nación Argentina dio a conocer la Re-
solución 144/98 que otorgó el marco legal necesario para la reglamentación de los medicamentos fitoterápicos. En la actualidad, 
algunas de las especies vegetales utilizadas como materias primas en la producción de estos medicamentos, carecen de normas 
y especificaciones que avalen su calidad. 

En este sentido, el objetivo de este trabajo fue desarrollar una norma interna (protocolo de análisis y especificaciones) para el 
control de calidad de las hojas de Cynara scolymus.

Se realizó una búsqueda bibliográfica en distintas farmacopeas (Farmacopeas Británica, Española, Europea, USP, Brasilera y Ar-
gentina) y en reconocida bibliografía nacional e internacional. Se analizaron hojas de alcachofa (Cynara scolymus) que serán utili-
zadas como materia prima para la elaboración de extractos secos, extractos fluidos, tinturas, alcoholaturas y extractos blandos. Se 
realizaron ensayos botánicos, de identificación y cuantificación de los principios activos aplicando cromatografía en capa delgada 
(CCD) y HPLC. También se realizó el control microbiológico, de pesticidas, metales pesados, materia extraña, humedad y cenizas 
totales. 

El ácido clorogénico, el ácido cafeico y el flavonoide rutina, compuestos característicos presentes en las hojas de Cynara scolymus, 
pueden ser utilizados como marcadores en CCD para el control de calidad (figura 1).
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Figura 1: Identificación cromatográfica por CCD (FE: silicagel 60 F254, FM: acetato de etilo:acido fórmico:acido acético:agua (100:11:11:27), 
Revelado: NPR. PR: patrón de referencia, M: muestra, R: testigo de Rutina (Sc metanólica 0.2 mg/ml), AC: testigo de Ácido Cafeico (Sc 
metanólica 1mg/ml)  y ACl: testigo de Ácido Clorogénico (Sc metanólica 1mg/ml) 

 
 

Se utiliza el ácido clorogénico como principio activo a valorar por HPLC y se establece el límite de aceptación: no menor 
a 5000 ppm (figura 2). 
 
 

 
Figura 2: Cromatograma HPLC de cuantificación de Acido clorogénico 

(Tiempo de retención para el Ácido Clorogénico: 10,93 minutos) 

 
Se logró elaborar un protocolo de análisis de la materia prima alcachofa y establecer especificaciones para su control 
de calidad. 
 

Figura 1. Identificación cromatográfica por CCD (FE: silicagel 60 F254, FM: acetato de etilo:acido fórmico:acido acético:agua 
(100:11:11:27), Revelado: NPR. PR: patrón de referencia, M: muestra, R: testigo de Rutina (Sc metanólica 0.2 mg/ml), AC: testigo 
de Ácido Cafeico (Sc metanólica 1mg/ml) y ACl: testigo de Ácido Clorogénico (Sc metanólica 1mg/ml).

Se utiliza el ácido clorogénico como principio activo a valorar por HPLC y se establece el límite de aceptación: no menor a 5000 
ppm (figura 2).

Desarrollo de una norma interna para el control de calidad de Cynara scolymus (Asteraceae) 
 
C. Laurellaa, A. Carama, S. Subizaa 
aSoaljo-Etuxeo S.R.L. Formosa 2126, Valentín Alsina, CP.1822, Buenos Aires, Argentina. 
 
Se entiende por medicamento fitoterápico a los productos farmacéuticos cuyas materias primas son drogas vegetales o 
sus extractos y que llevan una indicación terapéutica. En el año 1998 el Ministerio de Salud de la Nación Argentina dio a 
conocer la Resolución 144/98 que otorgó el marco legal necesario para la reglamentación de los medicamentos 
fitoterápicos. En la actualidad, algunas de las especies vegetales utilizadas como materias primas en la producción de 
estos medicamentos, carecen de normas y especificaciones que avalen su calidad.  
En este sentido, el objetivo de este trabajo fue desarrollar una norma interna (protocolo de análisis y especificaciones) 
para el control de calidad de las hojas de Cynara Scolymus. 
Se realizó una búsqueda bibliográfica en distintas farmacopeas (Farmacopeas Británica, Española, Europea, USP, 
Brasilera y Argentina) y en reconocida bibliografía nacional e internacional. Se analizaron hojas de alcachofa (Cynara 
scolymus) que serán utilizadas como materia prima para la elaboración de extractos secos, extractos  fluidos, tinturas, 
alcoholaturas y extractos blandos. Se realizaron ensayos botánicos, de identificación y cuantificación de los principios 
activos aplicando cromatografía en capa delgada (CCD) y  HPLC. También se realizó el control microbiológico, de 
pesticidas, metales pesados, materia extraña, humedad y cenizas totales.  
El ácido clorogénico, el ácido cafeico y  el flavonoide rutina, compuestos característicos presentes en las hojas de 
Cynara scolymus, pueden ser utilizados como marcadores en CCD para el control de calidad (figura 1). 
 
 

 
PR M R AC ACl 

Figura 1: Identificación cromatográfica por CCD (FE: silicagel 60 F254, FM: acetato de etilo:acido fórmico:acido acético:agua (100:11:11:27), 
Revelado: NPR. PR: patrón de referencia, M: muestra, R: testigo de Rutina (Sc metanólica 0.2 mg/ml), AC: testigo de Ácido Cafeico (Sc 
metanólica 1mg/ml)  y ACl: testigo de Ácido Clorogénico (Sc metanólica 1mg/ml) 

 
 

Se utiliza el ácido clorogénico como principio activo a valorar por HPLC y se establece el límite de aceptación: no menor 
a 5000 ppm (figura 2). 
 
 

 
Figura 2: Cromatograma HPLC de cuantificación de Acido clorogénico 

(Tiempo de retención para el Ácido Clorogénico: 10,93 minutos) 

 
Se logró elaborar un protocolo de análisis de la materia prima alcachofa y establecer especificaciones para su control 
de calidad. 
 

Figura 2. Cromatograma HPLC de cuantificación de Acido clorogénico (Tiempo de retención para el Ácido Clorogénico: 10,93 
minutos).

Se logró elaborar un protocolo de análisis de la materia prima alcachofa y establecer especificaciones para su control de calidad.

Fuente: www.fitoterapia.net


