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COMENTARIOS
Con fundamento en el numeral 6.3.3.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020, se publica el presente proyecto a efecto de que los interesados, a
partir del 1° de noviembre hasta el 31 de diciembre de 2026, lo analicen, evallen y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento
técnico suficiente ante la CPFEUM, sita en Rio Rhin numero 57, colonia Cuauhtémoc, codigo postal 06500, Ciudad de México, o al correo electronico:

consultas@farmacopea.orq.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

Nombre: Cargo:
Institucion o empresa: Direccion:
Teléfono: Correo electronico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO
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Las saponinas, presentes en numerosas plantas
medicinales, se caracterizan por su capacidad de provocar
hemdlisis al alterar la membrana de los eritrocitos y liberar
hemoglobina. La actividad hemolitica de un material vegetal
0 de una preparacion que contiene saponinas se determina
comparando su efecto con el de la saponina R (1000
unidades/g), mediante diluciones seriadas mezcladas con
una suspension de eritrocitos. La actividad se expresa como
la menor concentracion capaz de producir hemdlisis
completa bajo condiciones estandarizadas.
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PROCEDIMIENTOS RECOMENDADOS

Preparacion de la sangre. Colocar en un matraz con tapon
de vidrio una décima parte de su volumen de con citrato de
sodio al 3.65 % (m/v), agitando para asegurar que el interior
del matraz est¢ quede completamente humedecido.

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2026-4

Pagina2de 7

FARMACOPEA HERBOLARIA




Salud o’ COFEPRIS '.FEum

Comision Permanente de la
. o e FARMACDODPEAR
Secretaria de Salud “ CONTRA RIESGOS SANITARIOS ‘ de los Estados Unidos Mexicanos

2026, Aho de Margarita Maza Parada”

Debe decir Jlstificacién*

Introducir el-un volumen suficiente de sangre recientemente
bovina recién extraida de un buey satudable sin enfermedad
aparente y agitar inmediatamente. Esta preparacion se
puede ser—almacenada—hasta—per almacenar durante
aproximadamente ocho dias a una temperatura entre 26y -
4 °C.

Suspension de eritrocitos. Colocar 1 mL de la preparacion
de fa-sangre citratada en un matraz volumétrico de 50 mL
con SA de fosfatos pH 7.4 y llevar a volumen con-cuidade
cuidadosamente. Esta suspension de sangre diluida
(solucion al 2 % viv) se puede ser-usada-utilizar mientras el
sobrenadante no muestre sefiales sefial de hemdlisis (que
permanezca claro e incoloro). Puede-seralmacenade Debe
almacenarse en refrigeracion.

Solucion de referencia. Transferir aproximadamente 10-0
mg de saponina R, exactamente—pesada a un matraz
volumétrico de-100-mk y afiadirsuficiente llevar al aforo con
SA de fosfatos pH 7.4 hasta-elafere para completar a 100
mL. Esta solucidn debera-ser-preparada se debe preparar
momentos antes de la prueba.

Solucion de prueba. El extracto del material vegetal y fas

sus diluciones se deben ser-preparades-como-se
espeeifican preparar segun lo especificado en el
procedimiento de prueba para-el ensayo correspondiente
al material vegetal eoncerniente-usando en cuestion,
utilizando SA de fosfatos pH 7.4.

Prueba preliminar. Preparar una serie de diluciones del
extracto del material vegetal con SA de fosfatos pH 7.4 y
suspension de eritrocites sangre (2% v/v) usando cuatro
tubos de prueba como se muestra en la siguiente tabla:
0110.1.
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Tabla 0110.1. Diluciones del extracto vegetal en la prueba
preliminar.
Tubo Extracto de Solueidn Suspension
No. la planta reguladora  de eritrocitos

(mL) SA de (mL)
fosfatos pH
7.4 (mL)
1 0.10 0.90 1.00
2 0.20 0.80 1.00
3 0.50 0.50 1.00
4 1.00 1.00

Justificacion*

Tan pronto como se hayan preparado los tubos hayan-side
preparades, invertirlos suavemente para mezclar, evitando
la formacién de espuma. Mezelar Agitarlos nuevamente
después de un intervalo de 30 win minutos y dejarlos
reposar durante-6-h seis horas a temperatura ambiente.
Examinar los tubos e-identificaraquel y registrar la dilucion
en la que se haya tenide-producido hemdlisis total (solucion
roja y clara, sin ningin deposito de eritrocitos-en-ta-base-del
tube-) y proceder como sigue:

1. Si se observa hemdlisis total s6lo en el tubo 4, use-utilizar
directamente el extracto original del material vegetal
directamente-para la prueba principal.

2. Si se observa hemolisis total en los tubos 3 y 4, prepare
preparar una dilucion 1:2 del extracto vegeta-+-2 original
con SA de fosfatos pH 7.4.
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3. Si se observa hemdlisis total en los tubos 2, 3 y 4,

preparar una dilucion 1:5 del extracto vegeta-+-5 original
con SA de fosfatos pH 7.4.

4. Si, después de 6-h-todes-seis horas, los cuatro tubos
muestran-presentan hemolisis, preparar una dilucion 1:10
del extracto de-la-planta—t:-10-original con SA de fosfatos pH
7.4 y realizar-nuevamente-repetir la prueba preliminar eome
se-deseribié-segun lo descrito anteriormente.

5. Si no se observa hemolisis total en ninguno de los tubos,
repita-repetir la prueba usande-el-preliminar utilizando un
extracto mas concentrado del material vegetal—mas
coneentrade-vegetal.

Justificacion*

Prueba principal. Preparar una serie-de-dituciones-dilucion
seriada del extracto del material vegetal {, sin diluir o dilvida
diluido segun se—determine—lo determinado en la prueba
preliminar}-, con SA de fosfatos pH 7.4 y la suspension de
eritrocitos-sangre (2-%-al 2% v/v) utilizando 13 tubos de
ensayo como se muestra en la tabla 0110.2.
Hevar-a-cabe-Realizar las diluciones y evaluaciones eeme
de la misma manera que en la prueba preliminar, pero
observar los resultados hasta-tas-después de 24 h-horas.
Calcular la cantidad del-de material de-la-planta-medicinal
vegetal en gramos, o de la preparacion en gramos o
mililitros, que producen ta-hemdlisis total.

Para eliminar el efecto de las variaciones individuales en la
resistencia de la suspension de eritrocitos a las soluciones
de saponina, preparar una serie de diluciones de reactive
de-saponinas-de-ta-misma-manera-saponina R del mismo
modo que se describié anteriormente ;-para el extracto del
material vegetal.
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que produce hemdlisis total.

Calcular la cantidad de reactive-de-saponina R en gramos

Justificacion*

Tabla 0110.2. Diluciones de referencia.

Tubo Extracto de Solucion Suspension
No. la planta e de eritrocitos
(mL) SA de fosfatos  2%-G (mL)

pH 7.4 (mL)
1 0.40 0.60 4:661.0
2 0.45 0.55 4:601.0
3 0.50 0.50 4:661.0
4 0.55 0.45 4:661.0
5 0.60 0.40 4:601.0
6 0.65 0.35 4:661.0
7 0.70 0.30 4:601.0
8 0.75 0.25 4:601.0
9 0.80 0.20 4:001.0
10 0.85 0.15 4:601.0
11 0.90 0.10 4:601.0
12 0.95 0.05 4:661.0
13 1.00 4:601.0

Calcular la actividad hemolitica del material deta—planta
medicinal-vegetal usando la siguiente formula:

a
1-060-1000 x A

Donde;

4-060-1000 = Actividad hemolitica detreactive-definida de la
saponina definida-R en relacion con la sangre de buey.
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produce hemdlisis total.

b = Cantidad en gramos de material vegetal que produce
hemolisis total.
*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.

Formato EP-PO-214/05-2
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