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Drogen der traditionell chinesischen
Medizin (TCM - Drogen)

Die traditionell chinesische Medizin (TCM)
hat in den letzten Jahren auch in Europa
einen zunehmenden Bekanntheitsgrad
erreicht. Sie wird in Krankenhausern,
Kurkliniken und ambulant durch Arzte mit
entsprechender Zusatzausbildung
praktiziert. Der abgebende Apotheker von
Arzneidrogen ist gesetzlich verpflichtet die
Qualitat und Unbedenklichkeit der
importierten Arzneidrogen und Praparate
nach den rechtlichen Vorgaben des
Gesetzgebers zu garantieren. Zahlreiche
Qualitatsprifungen haben gezeigt, dass
die Qualitat nicht immer den geforderten
Standards entspricht. Griinde dafir liegen
z. B. daran, dass viele TCM - Drogen nicht
aus kontrolliertem Anbau sondern aus
Wildsammlungen oder kleinflachigen
Kulturen stammen, so dass
Qualitatsschwankungen, Verfalschungen,
Verwechslungen oder das Mischen
unterschiedlicher botanischer und
geographischer Herkunfte auftreten
kdnnen. Einige TCM - Drogen kommen
auch erst nach unterschiedlichen
Aufbereitungsverfahren in den Handel; sie
werden z.B. gedampft, gekocht, gerdstet,
mit Alkohol, Wein, Salzlésungen oder
Mineralien behandelt. Diese Hydrolysen
dienen unter anderem dazu, toxische Stoffe
abzubauen oder bestimmte Inhaltsstoffe
zu stabilisieren.

N2 Toxisches Risiko durch
A Verfalschungen

- der Identitatsprifung
chinesischer Arzneidrogen
resultiert daraus, dass in

Regionen auf unterschiedliche Pflanzen
beziehen. Verwechslungen und Verfal-
schungen z. B. bei Fangji - Drogen kamen
in der Vergangenheit haufig vor. So standen
Uber 100 Falle von Nierenintoxikationen
in Belgien im Zusammenhang mit einem
TCM - Schlankheitstee der falschlicher-
weise Aristolochiawurzel enthielt. Im
Ubrigen gelten etwa 90 chinesische Heil-
pflanzen als potenziell giftig, was aber bei
der Qualitatsprufung keine besondere
Berucksichtigung findet.

Probleme bei der
Analytik

Schwierigkeiten flr die
Analytik und Identifi-
zierung ergeben sich
ferner aus der Tatsache, ¥ -
dass das Chinesiche Arzneibuch n|cht selten
mehrere Stammpflanzen flir eine Droge
zulaBt ohne dass gesichert ist, ob die
chemische Zusammensetzung gleichartig
ist. Die bisherige Erfahrung hat auBerdem
gezeigt, dass nicht alle vom Chinesischen
Arzneibuch vorgeschriebenen chemischen
Identitatsprifungen und quantitativen
Bestimmungsmethoden einwandfrei
reproduziert werden kdnnen. In zahlreichen
Monographien des Chinesischen Arznei-
buches werden nur mikroskopische
Identitatsprifungen durchgeflihrt. Bei
einzelnen Drogen ist selbst flur Fachleute
eine Unterscheidung schwierig. Daher ist
eine Identitatsprifung Gber den chromato-
graphischen Fingerprint der Inhaltsstoffe
unabdingbar.

Erarbeitung neuer TCM - Drogen -
Monographien

Diese Defizite der Arzneibuchmonographien
haben die Forschungsgruppe um Prof. Dr.



H. Wagner, Prof. Dr. R. Bauer, Prof. Dr.
Xiao Peigen und Prof. Chen Jianming
veranlasst, neue Monographien zu
erarbeiten, in denen die Qualitatsprifungen
methodisch dem heutigen Erkenntnisstand
angepasst werden (z.B. DC - und HPLC -
Fingerprints).

Rechtliche Aspekte

Fir die Qualitat der TCM
- Drogen, die als Rezeptur
- und Defekturarzneimittel =
in der Apotheke herge-
stellt und abgegeben
werden (Arzneitees), tragt
der Apotheker die volle Verantwortung
(84 Abs. 14 und 17 AMG; §8§7,8 ApBetrO).
Falls nicht alle Qualitatspifungen geman
§6 ApBetrO in Apotheken durchgeflihrt
werden kénnen, sind diese Prifungen auch
auBerhalb der Apotheke moglich(§6Abx.3
ApBetrO). In jedem Fall muss flr jede
abzugebende Droge ein Prifzertifikat im
erforderlichen Umfang vorliegen. Auch auf
Rlckstande ist zu priufen. Werden
Arzneimittel mit Prufzertifikat bezogen,
muss in der Apotheke zumindest eine
Identitatsprifung durchgefihrt werden.
Erste Prioritat bei der Prafung haben das
Deutsche und Europaische Arzneibuch.
Fehlt dort die betreffende Arzneidroge,
sind Arzneiblcher anderer Lander
heranzuziehen, z.B. das Arzneibuch der
Volksrepublik China, von dem ca. 300
Monographien in deutscher Ubersetzung
und Bearbeitung vorliegen. Seit kurzem
sind auch im DAC fir einzelne TCM -
Drogen geeignete Priufvorschriften zu
finden.

Fazit

Die neuen TCM - Drogenmonographien
liefern fr die Apotheke in kompakter Form
alle essenziellen Informationen Uber
chinesische Arzneidrogen und stellen neue
gut reproduzierbare chromatographische

o" i B AR AR P25

Methoden flr deren Identifizierung vor,
die die Arzneibuchvorschriften erganzen.
Auf dieser Basis kann in jeder Apotheke
eine zweifelsfreie Identifizierung der
chinesischen Arzneidrogen vorgenommen
werden.

Hilfsmittel hierfur sind Standard - Drogen,
die anhand der bereits bestehenden
Monographien in einem europaischen Labor
wie z.B. bei der Firma Phytochem geprift
und speziell fur vergleichende
Referenzuntersuchungen bereit gestellt
werden.

Auszug aus der Fachpublikation ,,Analytik
von TCM - Drogen™

Deutsche Apothekerzeitung, 144.
Jahrgang, Nr.44 vom 28.10.2004 (5.5007
-5011)

von Prof. em. Dr. Dr. h.c. mult. Hildebert
Wagner und Prof. Dr. Rudof Bauer.
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