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Nişasta Kalitesinin Askorbik Asit Tabletlerinin Stabilitesi 
Üzerine Etkileri 

The Effects Of the Starch Qual ı ty on the Stability of Ascorbic Acid 
Tablets* 

Enver İ ZG10** 	Necati DIKMEN*** 

Çalış manı n amacı  Ülkemizde elde edilen de ğ iş ik küçük sanayi 
ve büyük sanayi ni ş astalar ı  ile haz ı rlanm ış  Askorbik Asid tabletlerin-
de Niş asta türlerinin etken maddenin dayan ıklı lığı  üzerindeki etki 
Terini incelemektedir. Incelenen tabletlerde etken madde olarak 
Kristal ve Kaplanm ış  Askorbik Asid kullan ı lmış tı r. Niş asta olarak a) 
Ülkemizde halkı mı zı n evde veya ev ko ş ullarında elde edilen küçük 
sanayi tipi niş astalarla, b) Ülkemizde endüstriel metodlarla elde 
edilen büyük sanayi tipi ni ş astalar kullan ı lmış tı r. 

Birçok maddelerin Askorbik Asid tabletlerinin stabilitesindeki 
etkileri (1) evvelce belirtilmi ş  olduğundan biz özellikle niş asta tür-
lerinin etkilerini 'incelemek için bütün tablet formüllerinde ayn ı  
kaydırı c ı  ve yap ış mayı  önleyici maddeleri kulland ı k. Deneyleri dört 
değ iş ik bağı l rutubet ve üç de ğ iş ik temperatür ortam ında yürüttük. 

Askorbik Asid tabletlerinde de ğ işik bağı l nem ve değ i ş ik tem-
peratürde olu ş an kimyasal parçalanma bir, iki ve üç ayl ı k sürelerde 
kimyasal tayinlerle saptand ı . Askorbik Asid tabletleri ayr ı ca fiziksel 
yönden de incelenerek tabletlerin renklenme oran ı , dağı lma zaman-
ları  ve sertlikleri yönünden de sonuçlar de ğerlendirildi. Bu deney- 
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Terden sonra Askorbik Asid tabletlerinde ba ğ layıcı  ve seyreltici olarak 
kullan ı lan çe ş itli ni ş astalar Protein içerikleri yönünden ve Madensel 
maddeler yönünden de incelendi. 

Bu incelemelerde ni ş asta türlerinin kalitesi yan ında Askorbik 
Asid tabletlerinin stabilitesinde zaman, rutubet, temperatür faktör-
lerinin etkiside ara ş tırı lmış tı r. 

Tablet formüllerinde ba ğ layı cı  ve seyreltici olarak mikrokristal 
sellüloz ve çözünebilen m ı sır ni ş astas ı  (STR-x-1500)'da kullan ı l-
mış tır. Bu iki dolgu maddesinin kullan ı lması ndaki maksat Endürtri 
Niş astası  ile Ev Niş astalar ı nı n, Askorbik Asid Stabilitesine etkisinin 
ortaya çıkarı lmas ı nda mukayeseli çal ış ma yapmakt ı r. 

Askorbik Asidin gerek çözelti gerekse tablet ş eklindeki preparat-
larındaki stabilitesi üzerine literatürde geni ş  çal ış malar mevcut 
isede (2, 3, 4) Endüstriel ve Evde imal edilmi ş  ni ş asta çe ş itleri ile 
haz ırlanan Askorbik Asid Tabletlerinin stabilitesi üzerinde bir çal ış -
maya rastlanmam ış tı r. 

Özetle amac ı mız Ülkemizde elde edilen de ğ iş ik ev ve Endüstri 
niş astalar ı  ile haz ırlanm ış  Askorbik Asid tabletlerinde etken maddeyi 
en dayan ıklı  halde tutacak ni ş asta cinsini saptamak ve Farmasötik 
teknolojiye bilimsel bir katk ı da bulunmakt ı r. 

MATERYAL VE YÖNTEM 

A-Kimyasal Maddeler: Bu ğday Ni ş astas ı  (Endüstri tipi Vani-
köy, İstanbul), (Endüstri tipi, Ni şko, Adapazar ı ), Patates Ni ş astas ı  
(Endüstri tipi, Çap ı  Marka İ stanbul), Bu ğday Niş astas ı  (Ev, tipi kü-
çük imalat, Tokat, Re ş adiye, Kuzbağı  Köyü) M ı sı r Ni ş astas ı  (Ev, tipi 
küçük imalat, Samsun, Çar ş amba), Patates Ni ş astas ı  (Ev tipi küçük 
imalat, Erzurum, Hasankale), Ma ğnezyum Stearat, Talk, Aero7il, 
Mikrokristal Selluloz, Eriyebilen M ı sır Niş astas ı  (Farmasötik Kalitede) 

Askorbik Asid Kristal toz (E. Merck, Darmstad), Kaplanm ış  
Askorbik Asid (Mikrokapsül, Roche). 

1-(+) Askorbik Asid ve d ( ) Askorbik Asid olmak üzere iki 
şekli vardır. 1 (+) Askorbik Asid biolojik aktiftir, oksitlenmekle iki 
hidrojen atomu kaybeder ve dehidro- 1-Askorbik Asid meydana gelir, 
bu reaksion geri dönü ş ebilir. Gerek-1- Askorbik Asid ve gerekse 
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dehidro —1— Askorbik Asidin her ikiside biolojik aktiftirler. Dehidro 
—1— Askorbik Asidde bir molekül su alarak 2,3 diketo —1— gulonik 
aside dönü şür. Bu reaksion geri dönmez oldu ğu gibi husule gelen 
bile ş iğ inde biolojik aktivitesi yoktur. Bu hidratasyon nötral veya 
alkali çözeltilerde kendiliğ inden husule gelir. 2,3 diketo —1— gulonik 
asidde çok dayan ı ksı z olduğundan oksalik asid ve 1— treonik aside 
parçalan ır. (5,6) Askorbik Asidin oksitlenerek parçalanmas ı nı  baz ı  
metaller özellikle bak ı r ve demir h ızland ı rı r. (7, 8, 9). 

Niş astalar: Bu ğday ve patates ni ş astalar ı nı n çözeltileri ço ğun-
lukla hafif asid, pirinç ni ş astas ı  çözeltisi hafifçe alkali ve m ı sı r niş as-
tas ı  çözeltisi nötrdür. 

Buğday, mı sır ve pirinçten elde edilen ve havada kurutulmu ş  
nişasta % 13 civar ında ortalama nem içerir. Ni şastalar % 35 ila 
37 ye kadar nem çekebilir. (10). 

Hububatlardan elde edilen ni ş asta granüllerinin çaplar ı  3-30p. 
aras ı nda değ iş ik, kök ve yumrulardan elde edilen ni ş astalar ı n çap-
ları  10-100 aras ındadır. (10) Ni ş astanm takribi formülü (C 611,0 05 )n 
dir. n, birkaç yüz ila bir milyon olabilir. (11) 

Niş astanı n kimyasal olarak sentezi yap ı lamamış tı r. (12) 

Ev (küçük imalat) Ni ş astaları nın elde ediliş i; 

a— Patates Ni ş astas ı , (Erzurum ili yöntemi): 

Patates yumrular ı  su ile yı kanarak temizlenir, temiz yumrular 
uygun bir rende ile rendelenir veya k ı yma makinas ı nda yumrular 
k ı yı lır, üzerine su ilave edilir. Patates kabuklar ı  suyun yüzünden 
al ı nı r, niş astanı n dibe çökmesi için beklenir. Üstte kalan su tabakas ı  
aktar ı lı r, tekrar taze su konur, kar ış tı rı lır, tekrar ni ş asta çökme ğ e 
bı rakı lır. Su tabakas ı  aktarı lı r, su ile y ıkama i ş lemi 5-6 defa tekrar 
edilir, Ni ş asta kütlesi kurutulmaya b ırakı lır. 

b,— Mı sır Niş astas ı  (Samsun Lâdik ilçesi Yöntemi) 

Mı sı r taneleri ı lı k suda 40°C de koku şuncaya kadar tutulur, 
kokuş an mı sı r suyu ile beraber ezilir ve tel bir elekten geçirilir, elek-
ten geçen k ı sımlar su ile beraber bir kaç gün bekletildikten sonra, 
niş asta kab ı n dibine çöker, üstte kalan sulu tabaka aktar ı larak at ı l ı r, 
Niş asta ince tabakalar halinde tepsilere yay ı l ı r, güne ş te veya hafif 
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ateş li fırı nda kurutulur, toz edilir, eleklerden elenir. Alta geçen k ı sı m 
hakiki niş astadı r. 

b2— Mı sır Niş astas ı  (Antalya, Serik Ilçesi Boztepe Köyü Yöntemi) 

Mı sır taneleri bezden bir çuvala konur, çuval ba ğ lı  olarak bir 
dere kenar ına tesbit edilerek, çuval dereye dald ırı lı r, Çuval dere 
içerisinde iken bir süre sonra çuvaldan fena kokular yay ı lı r, 5 ila 10 
gün sonra fena kokular kaybolur ni ş asta kokusu meydana gelir, o 
zaman çuval dereden al ı nı r, çuval ı n içeriğ i bir kaba bo ş altı lı r hamur 
haline kadar ezilir, su ile kar ı tş tırı lır, sulu tabaka ba şka bir kaba 
al ı nı r, hamur üzerine tekrar su ilave edilir, tekrar sular al ı nı r, geriye 
kalan posa bezden torbalarda s ı kı larak sular al ı nır. Posa at ı lır, sulu 
tabakadaki ni ş asta çökmeğe terk edilir, üstte kalan sular aktar ı larak 
atı lı r, dipteki ni ş asta tabakas ı  kurutulur, toz edilir. 

b,— Mı sır Niş astas ı  (Samsun, Çar ş amba Ilçesi Yöntemi) 

Mı sır taneleri y ı kanarak geni ş  ağı zlı  kaplara konur, üzerine 
su ilave edilir, mı sı r taneleri parmak aras ı nda sı kıldığı nda süt gibi 
bir kı sım çıkıncaya kadar bekletilir. Bu süre 15-20 gündür, süre 
sonunda taneler içerisinde su bulunan bir kaba dökülür ve ezilir. 
Hamur haline gelen ni ş asta su ile suland ırı lır, kütle el ile s ıkı larak 
posa niş asta sütünden ayı rt edilir. Ni ş asta sütü torbaya konur, süzül-
mesi beklenir. Hamur halindeki ni ş asta bezler üzerine serilerek gün-
e ş te kurutulur. Bir hafta içerisinde kütle ince bir elekten elenir, 
eleğ in alt ı na geçen k ı sı m hakiki niş astad ı r. 

c— Buğday Niş astas ı  (Tokat, Re ş adiye Kuzbağı  Köyü Yöntemi) 

Buğday taneleri y ıkanarak temizlenir, tahta bir küvete konur, 
üzerine bol miktarda su ilave edilir, bu su iki üç günde bir defa de ğ iş -
tirilir, bu i ş leme 10-15 gün devam edilir. Buğday yoğurt k ıvam ına 
gelince tekrar su ile kar ış tırı lı r ve elde oyularak ezilir. 

Karışı m çökmeğe bırakı lı r, eğ er varsa kabuk, yabanc ı  maddeler 
su akımı  ile atı lır, tekrar su ilave edilerek kar ışı m ovulur, karış t ırı lır, 
tekrar çökme ğ e terk edilir, sulu tabaka aktar ı lı r, dibe çöken sulu 
bulamaç içerisine, kuru kireç içeren bez bir torba dald ı rı lır, kuru kireç 
karışı mın suyunu al ı r, suyu al ı nmış  karışı m tepsilere dökülür, kuru-
tulur, ezilir ve ince madeni eleklerin alt tarafına geçen k ı s ı m buğday 
niş astas ı dır, bu ni ş asta özellikle sert bu ğdaydan yap ı lı r. 
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B—Alet ve Cihazlar: Çift kap ı lı  etüv, Desikatör Cam, Elek 
makinası  Erweka, Etüv tek kap ı lı  Ehret, Granülatör Erweka, Kjel-
dahl külleme üniti, Kjeldahl cihaz ı  yarı  mikro, Manyetik kar ış tırı cı  
L.P., Mikroskop A.O. Spancer, Tablet da ğı lma test cihaz ı  Manesty, 
tablet sertlik tayin cihaz ı  Monsanto, tabket makinas ı  korsh, toz 
karış tırı cı  Erweka, Vakum cihaz ı  Kurz Drückew, Vakumlu etüv 
Heraeus R.U.T., Cam kapakl ı  kauçuk Rondelal ı  kavanozlar. 

C— Bağı l Rutuber Ortamlar ı : 40°C % 75 R.H., 20°C % 75 
R.H., 24°C % 51 R.H., 20°C % 20 R.H. 

Ülkemizde Endüstride ve evde elde edilen çe şitli niş asta türleri 
ile yapı lan tabletlerin sıcaklı k ve Ba ğı l nemde de ğ iş ik yöntemleri ile 
stabilitesini incelemek için, ülkemizin çe ş itli bölgelerinin yı llı k orta-
lama bağı l rutubetini ara ş tı rdı k. Devlet Meteoroloji Enstitüsünden 
alınan 1974 yı lı na ait değ erlerden esinlenerek ba ğı l rutubet vasat-
ları  tanzim edildi. 

Ülkemizin en az ba ğı l nem ortalamas ı  % 51 ile en fazla ba ğı l 
nem ortalamas ı  % 74 aras ı nda değ iş mektedir. 

YÖNTEM 

I— Askorbik Asid Tabletlerinin ya ş  yöntemle (13) haz ırlanma-
sı ndaki 

a) Tabletlerin bir k ısmı  kristal toz Askorbik Asid ile di ğ er k ı smı  
kaplanmış  Askorbik Asid ile haz ı rland ı . 

b) Bütün tabletlerde ba ğ layı c ı  olarak ni ş asta müsilâj ı  (% 10) 
kullan ı ldı . 

c) Seyreltici olarak ni ş asta ve laktoz, yap ış mayı  önleyici olarak 
talk ve kolloidal silika (Aerozil), Sürtünmeyi önleyici olarak ma ğ nez-
yum stearat, Da ğı lmayı  sağ layı c ı  olarak ni ş asta kullan ı ldı . 

Her formülde kullan ı lan seyreltici, da ğı tı cı  ve bağ layı cı  olarak 
aynı  cins niş astalar al ınmış tı r. Tabletlerde kullan ılan niş astalar No: 
85 elekten elenip 105°C'de etüvde 2 saat kurutulduktan sonra kulla-
nı lmış tır. 

Her tablet 300 mg. Askorbik Asid içermektedir, tabletin s ı vağ l ı  
ağı rlığı  500 mg. dı r. 



Tabletler ya ş  yöntemin genel kurallar ı  (13) içerisinde Korsh 
tek =bal ı  tablet makinas ı nda, 1,5 ton cm2  bas ı nçla 12 mm. çap ı nda, 
düz yüzeyli zı mbalarla haz ırland ı . 

II. Kuru Granül Yapma Yöntemi ile Askorbik Asid Haz ırlanması  : 

Askorbik Asid tabletleri Mikrokristal sellüloz ve çözünebilen 
mı sı r niş astas ı  STR—x-1500 yard ı m ıyla ve yap ış mayı  önleyici olarak 
talk ve Aerozil, sürtünmeyi önleyici olarak Ma ğnezyum Stearat kul-
lanarak haz ırlandı . (13, 14) Tabletler ya ş  yöntemde olduğu gibi 12 
mm. çapında 1,5 ton cm2  basınçla haz ırlandı . Kuru yöntemle haz ır-
lanan tabletler 500 mg. olup 300 mg. etken madde ta şı r. 

III. Askorbik Asid Tabletlerinde, Askorbik Asid Miktar Tayini: 
2,6 diklorfenol yöntemi (15) ile 20 ş er tablet kullanarak yap ı ldı . 

IV. Nişastalarda (ev tipi, küçük imalât ve endüstri tipi) Azot 
(PROTEIN) tayini: 

Yarı  mikro Kjeldahl cihaz ı  ile yap ı ldı . (16) 

V. Niş astalarda (ev tipi küçük imalât ve Endüstri Tipi) Kül 
Tayini: Kuru külleme yöntemi ile yap ı ldı . (9) 

VI. Niş astalarda (ev tipi küçük imalât ve Endüstri Tipi) Bak ır 
Tayini: Biazzopyridine—thiocyanat kolorimetrik yöntemi ile yap ı ldı . 
(17-18). 

BULGULAR 

Askorbik Asid tabletlerinde kullan ılan Talk ve Mağnezyum 
Stearat ın literatürde renklenmeyi h ı zland ırı cı  etkisi belirtilmi ş tir. 
(1) Biz özellikle renklenme üzerine ni ş asta türlerinin etkilerini ince-
lemekamac ını  güttüğümüzden Talk ve Mağnezyum Stearat ı  her for-
mülde sabit bir miktarda kulland ı k. 

Formüllerde değ iş en tek faktör, etkisini inceledi ğ imiz seyreltici 
ve bağ layı cı  olan niş asta türleridir. Bu suretle seyreltici ve ba ğ layı cı -
ların Askorbik Asid tabletlerinin stabilitesine ne oranda h ızlandırıcı  
ve ne oranda önleyici etkisinin oldu ğunu incelemeye çal ış tık. Askorbik 
Asid tabletlerinde seyreltici ve ba ğ layı cıların (niş asta türlerinin) 
stabilite yönünden etkisini incelemek maksadile ondört ayr ı  tablet 
formülü haz ı rladık, bunlar ı n yedisi kristal Askorbik Asid ile (Tablo 
—I), diğer yedisi kaplanmış  Askorbik Asidle haz ı rland ı  (Tablo—II). 



Tablo I. Yüzde ağı rlığ a Göre Kristal Askorbik Asidle Haz ı rlanan Tablet Formülleri 

Formüller 1 2 3 4 5 6 7 

Askorbik Asid Kristal Toz 60 60 60 60 60 60 60 
Buğday Niş astas ı  (Endüstri) 20 — — — — — — 
M ı s ır Niş astas ı  (Endüstri) — 
Patates Ni ş astas ı  (Endüstri) 
Buğday Ni ş astas ı  Ev Tipi 
Patates Ni ş astas ı  Ev Tipi 
Eriyebilen Niş asta (STR—x-1500) 
Mikrokristalin Sellüloz 
Laktoz 16 16 16 16 16 16 16 
Talk 2.5 2.5 2.5 2.5 2.5 2.5 2.5 
Mağnezyum Stearat 1 1 1 1 1 1 1 
Aerozil 0.5 0.5 0.5 C.5 0.5 0.5 0.5 

Tablo II. Yüzde A ğı rlığ a Göre Kaplanmış  Askorbik Asid ile Haz ı rlanan Tablet Formülleri 

Formüller 8 9 10 11 12 13 14 

Kaplanmış  Askorbik Asid 60 60 60 60 60 60 60 
Buğday Ni ş astas ı  (Endüstri) 
Mı s ır Niş astas ı  (Endüstri) — 20 — — — — — 
Patates Ni ş astas ı  (Endüstri) — — 20 — — — — 
Buğ day Niş astas ı  Ev Tipi — — — 20 — — — 
Patates Ni ş astas ı  Ev Tipi — — — — 20 — — 
Eriyebilen Niş asta (STR—x-1500) — — — — — 20 — 
Mikrokristalin Selüloz 
Laktoz 16 16 16 16 16 16 16 
Talk 2.5 2.5 2.5 2.5 2.5 2.5 2.5 
Mağnezyum Stearat 1 1 1 1 1 1 1 
Aerozil 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5 

Ondört tablet formülünden (Tablo—I, II) 6, 7, 13, 14 nolu for-
müller kuru yöntemle 1, 2, 3, 4, 5, 8, 9, 10, 11, 12 nolu tablet 
formülleri, ya ş  yöntemle, niş asta müsilâj ı  ile haz ırlanmış lardı r. 

Tabletler bal renkli, vidal ı  kapaklı  cam kavanozlarda muhafaza 
edildi. Tabletler imâl edilir edilmez, Askorbik Asid miktar tayini 
yapı ldı  (15) ve sonra çabukla ş tı rı lmış  stabilite testlerine tabi tutuldu. 
Stabilite testleri dört ayr ı  bağı l nem (R.H.) ve üç ayr ı  sı caklı k dere-
ce ıinde dört grup halinde yap ı ldı . Bağı l nemler doymu ş  
tuz çözeltileri yard ı m ı  ile sağ landı . (19, 1) Ondört ayr ı  Askorbik 
Asid formülü, dört ayr ı  nem ve üç ayr ı  s ı caklıkta, birer ayl ık periyot-
lar halinde üç ay süre ile teste tabi tutuldu. Tabletler stabilite test-
lerine tabi tutulmadan 
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Tablo III. Bağı l nem ve S ıcakl ı k dereceleri 

S ı cakl ı k Derecesi Bağı l Nem (% R.H.) 

40°C 75 
24°C 51 
20°C 75 
20°C 20 

a) Tabletlerde etken madde miktar tayini. 

b) Fizik kontroller 

c) Tablet sertlik kontrolü 

d) Tablet dağı lma kontrolleri 

yapı ldı . 

Bundan sonra tabletler belirtilen ş artlarda önce bir ay tutuldu 
bu süre sonunda gruplardaki de ğ iş iklikler saptandı . Saptadığı mız 
bulgulara göre dördüncü grupta 20°C de- % 20 R.H.'da bir ayl ık 
süre içerisinde hiç bir de ğ işiklik olmadı . Yani tabletler ilk imâl edil-
dikleri andaki durumlar ını  aynen korudu ğu için bu grup stabilite 
testlerinden ç ıkarı ldı . Bundan sonra testlere üç grup üzerinde de 
devamla, her grubun durumu her ay sonunda ayr ı  ayrı  tesbit edildi. 

Buna göre 40°C de % 75 R.H.'da stabilite testlerine tabi tutul-
muş  Askorbik Asid tabletlerinin etken madde kayb ı  yüzde olarak ve 
yüzde ortalama etken madde kayb ı  Tablo-IV'de görülmektedir. 

Tablo IV. (40°C, % 75 R.H.) 

Formül 
-- 

Baş langı ç 
% Aktivite 

I. Ay % 
Kayıp 

2. Ay % 
Kayıp 

3. Ay% 
Kayıp 

ı  100 2 c.0 	
Le) 

	

(.0
 	

C
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 C
‘f 	

C.4
 C
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■r«J‘ 	
c
o
 t," 	

L-D"  c
o

 cr>  eh  cı  

8,1 
2 100 1,5 5,26 
3 99,6 1,6 4,28 
4 99,3 6,85 12,9 
5 102,5 7,4 9 
6 101 5,3 7,9 
7 102,5 2,5 7,3 

C
O

 103 3 4,5 
9 108,5 4,3 5,8 

10 101 5,2 8 
11 100,5 6,8 13,5 
12 106 6 11,5 
13 100,4 4 5,1 
14 101 2,8 4,1 

Ortalama % Kay ıp 4,2 5,9 7,5 
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Tablo-IV'deki değ erler incelenerek stabilite testlerinde etken 
maddenin en çok kayba uğ radığı , dört formül ile etken maddenin 

en az kayba u ğ radığı  dört formül, zamana kar şı  % etken madde kayb ı  
grafiğ inde gösterilirse (Grafik-I) burada ondört ayr ı  formülde et-

ken madde kayb ı  (stabilite) yönünden 11, 4, 12, 5 nolu formüller en 
büyük değ er kaybına uğ ramış tır. Buna mukabil 13, 8, 3, 14 nolu 
formüller en az de ğ er kayb ına u ğ ramış lard ı r. 

Z
a
m

a
n
  /

A
Y 
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Grafik 

24°C de % 51 R.H.'da stabilite deneylerine tabi tutulmu ş  As-
korbik Asid tabletlerinin yüzde etken madde kayb ı  ve yüzde orta-

lama etken madde kayb ı  Tablo- V'de görülmektedir. 

Tablo-V'deki değerler incelenerek stabilite testlerinde etken 
maddenin en çok kayba uğ radığı  dört formül ile etken maddenin en 
az kayba u ğ radığı  dört formül, zamana kar şı  % etken madde kayb ı  
grafiğ inde gösterilirse (Grafik-II). 
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Tablo V. (24°C  

Formül 
Baş lang ı ç 

% Aktivite 
1. Ay % 

Kayıp 
2. Ay % 
Kay ıp 

3. Ay % 
Kayı p 

1 100 2,7 4,6 

C
g

 L
7 	

C
O

 	
C

O
 	

C
O

 	
C

sr  
c.o" 	

,ı-ı" 	
c
o

 c
"
  

2 100 0,6 2,5 
3 99,6 0,2 2,1 
4 99,35 0,35 5 
5 102,5 1,9 7,8 
6 101 2,9 3,5 
7 102,5 2,4 6,2 CJ 

103 

 C
)  

9 108,5 2,9 3,3 
10 101 0,9 3 
11 100,5 5 7,4 
12 106 5,6 9,2 
13 1CO3 4 2,7 4 
14 101 3,2 4,1 

Ortalama % Kayı p 1,8 4,8 5,3 
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Grafik- II 
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Burada ondört ayr ı  formülde etken madde kayb ı  (stabilite) 
yönünden 12, 11, 5, 8 nolu formüller en büyük de ğ er kayb ı na uğ ra-
mış tı r. Buna mukabil 3, 2, 10, 6 nolu formüller en az de ğ er kaybı na 
uğ ramış lard ır. 

20°C, % 75 R.H.'da stabilite testlerine tabi tutulmu ş  Askorbik 
Asid tabletlerinin yüzde etken madde kayb ı  ve yüzde ortalama etken 
madde kayb ı  Tablo-VI'da görülmektedir. 

Tablo VI. (20°C % 75 R.H.) 

Formül 
Baş lang ıç 
% Aktivite 

1. Ay  % 

Kayıp 
2. Ay % 

Kayı p 
3. Ay % 

Kayıp 

1 100 5,2 6,9 OD 	
,N 	

UD V7 OCı  
e
n
 GO 

,^)" 	
CO" 	

■-ri‘ 	
c.£5  CCD"  Crış  

2 100 2,2 5,8 
3 99,6 1,4 4,8 
4 99,3 1,9 5,6 
5 102,5 2,6 6,2 
6 101 2,6 5,2 
7 102,5 3,7 5,1 co 103 

cı) 

9 108,5 4,1 6,3 
10 101 3,5 4,6 
11 100,5 6,3 7,3 
12 106 3,3 6 
13 100,4 0,9 1,4 
14 101 0,5 0,5 

Ortalama % Kayı p 2,9 5 ı 	6,4 

Tablo -VI'daki değ erler incelenerek stabilite testlerinde etken 
maddenin en çok kayba u ğ radığı  dört formül ile etken maddenin en 
az kayba uğ radığı  dört formül, zamana kar şı  % etken madde kayb ı  
grafiğ inde gösterilirse (Grafik- III). 

Burada ondört ayr ı  formülde etken madde kayb ı  (stabilite) 
yönünden 11, 12, 5, 4 nolu formüller en büyük de ğ er kaybına uğ ra-
mış tı r. Buna mukabil 14, 13 3 nolu formüller en az de ğer kayb ı na 
uğ ramış lard ı r. 

FIZIK BULGULAR 

Tabletler ilk imâl edildiğ i anda ve üç ay süreli stabilite testlerinin 
her periodunda fizik kontrollere tabi tutuldu. Bu kontrollerde, tab-
letlerin renklenme oran ı  gözle kontrol edilerek tesbit edildi, herhangi 
bir cihaz kullan ı lmad ı . 



1 52 	 Enver İ ZGİ :t Necati DIKMEN 

Z
a

m
a

n  
/ 

A
Y 

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 121314 
°/0 Kay ı p 

20°C °/. 75 R.H. 

Grafik III 

Tabletlerin renklenme oran ı  (+, 	+, ++ -F, 	+ --F) ola- 
rak gösterildi, bu i ş aretlerin her biri bir birim olarak al ı narak, üç ay 
süre içerisinde, üç ayr ı  bağı l nemde teste tabi tabletlerin, renklenme 
oran ı  Grafik—IV'de tesbit edildi. 

Grafik—IV'de görüldü ğü gibi üç ayr ı  bağı l nemde teste tabi tab-
letlerde olu ş an renk koyulu ğ u 1 ve 3 nolu eğ rilerde büyük bir de ğ er 
artışı  göstermektedir. 

Bu üç grupta s ı cakl ık bak ı mı ndan farkl ı  olmakla beraber iki 
grup % 75 R.H. gibi yüksek bir ba ğı l nemde tutulmu ş lardı r. 2 nolu 
eğ rinin daha az bir renk de ğ iş imi göstermesi, bu testlerde ba ğı l nemin 
tabletlerin renklenmesinde ne denli etkili oldu ğunu göstermektedir. 

Grafik—IV'te e ğ rilerin maksimum yükselme gösterdi ğ i noktalar 
en çok renklenen tablet formülleridir. 

Ençok renklenme gösteren formüller ise, stabilite testlerinde en 
çok etken madde (stabilite) kayb ı na uğ rayan formüllerdir. Renk- 
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lenme ile kimyasal stabilite aras ı ndaki iliş ki literatürde belirtildi ğ i  

gibi açıkca ortaya ç ı kmaktad ı r. (1) 

Grafik IV. 

1. --- 40°C % 75 R.H. stabilite testine tabi tabletler 
2. --- 24°C % 51 R.H. " 
3. -- 20°C % 75 R.H. " 	75 	 7, 

Tablo VII. Tablet Askorbik Asid—Da ğı lma Zaman ı , Dakika 

Formül 
No. 

Tablet İ lk İ mâl 
Edilince Da ğı lma 
Zaman ı  /Dakika 

40°C % 75 R.H. 
3 Ay Sonra 

Dakika 

24°C % 51 R.H. 
3 Ay Sonra 

Dakika 

20°C % 75 R.H. 
3 Ay Sonra 

Dakika 
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Ortalama 
Zamanı  

Dağı lma 
Dakika 	5,5 8,8 3,9 6,2 
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DA Ğ ILMA KONTROLU 

Tabletler ilk imal edildiğ i anda ve üç ay süreli stabilite deney-
lerinin her periodunda 0,1 N HCI içinde yap ı ldı . Tablo—VII'de 
görüldüğ ü gibi 40°C % 75 R.H.'da ve 20°C % 5 R.H.'da 3 ay süre 
ile stabilite testlerine tabi olan tabletlerin da ğı lma zamanları , tablet-
lerin ilk da ğı lma zamanlama göre uzam ış  ve 24°C % 51 R.H.'da 
teste tabi tabletlerin da ğı lma zaman ı  kısalmış tı r. 

Bağı l rutubetin genellikle tabletlerin da ğı lma zamanını  etkile-
diğ i ve bu süreyi uzatt ığı  görülmektedir. 

SERTLİ K KONTROLU: 

Stabilite testlerine tabi tutulan tabletlerden her grubundan en 
az altı  tablette sertlik tayini yap ıldı  ve ortalamalar ı  alı ndı . 

Tablo—VIII'de görüldüğü gibi 40°C % 75 R.H.'da stabilite 
testlerine tabi tutulan tabletler üç ay sonunda ilk imal edildiklerindeki 
sertliklerinden % 42 kaybetmi ş ler, 24°C % 51 R.H.'da stabilite test-
lerine tabi tabletler sertliklerinden % 29 kaybetmi şlerdir. ve  20°C 

75 R.H.'da tabletler sertliklerinden % 49 kaybetmi ş lerdir. 

Tablo VIII. Tabletlerde Sertlik Tayin Sonuçlar ı  

Formül 
No. 

Tablet İ lk Imâl 
Edildiğ inde 

Sertlik/Kg. 

40°C % 75 R.H. 
3 Ay Sonra 

Sert/Kg. 

24°C % 51 R.H. 
3 Ay Sonra 

Sert/Kg. 

20°C % 75 R.H. 
3 Ay Sonra 

Sert/Kg. I
-
.
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C•4'  CV 04'  tn
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Ortalama Sertlik Kayb ı  % 42 29 49 

Ortalama 
Sertlik/Kg. 	5,5 3,1 

— 
3,9 2,7 
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Bağı l nemin tabletlerin sertliklerinde oldukça etkili oldu ğu görül-
müş tür. 

Kimyasal stabilite yönünden en dayan ı ksız olan 5, 4, 11, 12 
nol ıı  formüller ile kuru yöntemle haz ı rlanan 6, 7, 13, 14 nolu formül-
ler sertlik bak ımından da büyük kay ı p gösteren formüllerdir. Sert-
liklerinden en az kayba u ğ rayan 1, 3, 8, 10 nolu formüller, kimyasal 
stabilite yönünden de oldukça stabil formüllerdir. 

Askorbik Asid tabletlerinin kimyasal stabilitesi ve tabletlerin 
im'al yöntemleri ile tablet sertlik dereceleri aras ı nda bir ili şki olduğu 
dü ş ünülebilir. 

SONUÇ VE TARTIŞ MA 

Askorbik Asid'in stabilitesi üzerine; yap ış t ı rı cı , kaydırı cı  ve 
dağı tı c ı  olarak kullan ı lan niş asta türlerinin etkisi ondört ayr ı  formü-
lün değ iş ik sı caklık ve rutubetlerdeki durumlar ı  ile incelenmiş tir. 
Dmeylerin sonunda (Tablo-IV, V, VI) Kristal Askorbik Asid ile 
yapı lmış  olan tabletler ile kaplanm ış  Askorbik Asid ile yap ı lan tab-
letlerin ortalama yüzde etken madde kay ı pları  hesaplandığı nda 
(Tablo-IX), Kristal Askorbik Asidle yap ılan tabletlerin genellikle 
kaplanmış  (Etilsellüloz) Askorbik Asid ile yap ı lan tabletlere nazaran 
farkl ı  olmad ı kları  görüldü. Dolayısiyle kaplanmış  Askorbik Asid'in 
deney ş artlar ı mı zda stabilite yönünden koruyucu bir etkisinin olma-
dığı  kan ı sına varı ldı . Bu sonuçlarımız literatüre de (1) uymaktad ı r. 

Tablo IX. 

40°C % 75 R.H. 
Ortalama % 

Stabilite Kayb ı  

24°C % 51 R.H. 
Ortalama % 

Stabilite Kayb ı  

20°C % 75 R.H. 
Ortalama % 

Stabilite Kayb ı  

1. Ay 2. Ay 3. Ay 1. Ay 2. Ay 3. Ay 1. Ay 2. Ay 3. Ay 

Askorbik Asid 
Kristal Toz 3,8 6,3 7,8 1,5 3,6 3,8 2,8 

-- 
5,6 

_______ 
6,6 

______ 
Kaplanm ış  
Askorbik Asid 4,0 6,2 8,2 1,6 4,2 4,9 3,1 5,1 6,9 

Çabukla ş tırı lmış  stabilite testlerinde 40°C % 75 R.H.'da 24°C 
% 51 R.H.'de ve 20°C % 75 R.H.'da Askorbik Asid tabletlerinin 
etken madde kayb ı  ortalamas ı  zamanla artmakta (Tablo-IV, V, VI) 
olduğ u görülmü ş tür. 
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Bu üç grup teker teker incelendi ğ inde 40°C % 75 R.H.'da sta-
bilite testine tabi tutulan ondört ayr ı  tablet formülünden s ıra ile 11, 
4, 12, 5 nolu formüller en büyük etken madde kayb ı na uğramış lar-
dır. Buna mukabil 14, 3, 8, 13 nolu formüller en küçük etken madde 
kayb ına uğ ramış lardı r, yani en stabil formüllerdir. (Grafik-1) 11, 
4, 12, 5 nolu Askorbik Asid tabletlerinde Ev Tipi Ni ş asta kullan ı l-
mış tı r. Buna mukabil 14, 3, 8, 13 nolu Askorbik Asid formüllerinde 
endüstri tipi ni ş asta kullan ı lmış tı r. 

24°C % 51 R.H. da stabilite testine tabi tutulan Askorbik Asid 
tabletlerinden 12, 11, 5, 8 nolu formüller en yüksek etken madde 
kaybına uğ rayan formüllerdir. 8 nolu formül hariç di ğerleri ev tipi 
niş asta ile yap ı lmış  tabletlerdir. Buna mukabil 3, 2, 10, 6 nolu formül-
ler en az etken madde kayb ı na uğ ramış lar (Grafik-2) d ı r. Bu formül-
ler endüstri tipi ni ş asta ile yap ı lmış lardı r. 20°C % 75 R.H.'da sta-
bilite testine tabi tutulan Askorbik Asid tabletlerinden s ıra ile 11, 
12, 5, 4 nolu formüller en yüksek etken madde kayb ı na uğ ramış lar 
buna mukabil bu grupta en az kay ı p 14, 13 ve 3 nolu formüllerde 
görülmüş tür. (Grafik-3) En çok etken madde kayb ına uğ rayan 11, 
12, 5, 4 nolu formüller ev tipi ni ş asta ile yap ı lmış  tabletlerdir. En 
az kayba uğ rayan 14, 13, ve 3 nolu formüller endüstri tipi ni ş asta 
ve Mikrokristalin Sellülozla yap ı lmış  tabletlerdir. t1ç ayr ı  sıcaklık 
ve bağı l nemde stabiliteleri incelenen ondört Askorbik Asid tablet 
formülü içinde en stabil formüllerin endüstriel ni ş asta ile yap ı lan 
tabletler olduğu, en lâbil formüllerin ev tipi ni ş asta ile yap ı lan tablet-
ler olduğ u kan ı sına var ı lmış tı r. 

Stabilite testlerinde kullan ılan Niş astalar madensel maddeler 
yönünden incelendiğ inde Tablo-X görülür ki ev tipi niş astalar en-
düstriel niş astalara nazaran çok daha fazla madensel maddeler ih-
tiva etmektedir. Madensel maddelerden bak ır, endüstriel ni ş astalar-
da, kullandığı mız metod (17) ile tesbit edilememi ş tir. Ev tipi niş as-
talarda ise % 0,4 mg. bak ımı  mevcudiyeti tesbit edilmi ş tir. 

Tablo X. Çe şitli nişastalarda kül miktar ı * 

Cinsi 
Hububat unlar ında 

% kül miktarı  
Endüstr. Nişastalar 

% kül miktar ı  
Ev tipi Niş astalarda 

% kül miktar ı  

Mıs ır 
Buğday 
Patates 

Y 	1,5 g. 
0,4 g. 
0,1 	g. 

0,05 g. 
0,03 g. 
0,13 g. 

1,5 g. 
0,86 g. 
0,38 g. 

* Miktarlar üç ayr ı  tayin ortalamas ı dır. 
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Protein miktar ı  yönünden Ev tipi niş astalar ın endüstride yap ı -
lanlara k ıyasla çok miktarda Protein içerdikleri (Tablo—XI) sap-
tanmış lard ı r. 

Tablo XI. Nişastalarda Protein* Miktarlar ı  

Nişastalar Protein % 

Buğday Nişastası  (Endüstri) 0,526 
Mısır 	" 0,351 
Patates 	" 0,052 
Buğday 	" 	(Ev Tipi) 1,732 
M ı s ı r 	35  4,25 
Patates 	" 33 0,122 
Buğday (Hububat unu) 8 — 13 
Mısır 	35  

Patates 	5 9 	 ii 
8 — 10 
2 

(*) miktarlar üç ayrı  tayinin ortalamas ı d ır. 

Askorbik Asid tabletlerinde seyreltici ve ba ğ layı cı  olarak kul-
lanı lan niş astaların içerdiğ i protein miktar ı  ile tabletlerin kimyasal 
stabiliteleri aras ı nda ibir münasebet kurmak mümkündür. 

Deneyler göstermi ş tir ki, Askorbik Asid tabletlerinde kullan ı lan 
niş astalar neoranda protein içerirse, tabletlerde etken madde o nis-
bette kayba u ğramaktadır. O halde Askorbik Asid tabletlerinin yap ı -
mında kullanı lacak ni ş astanın çok iyi seçilmesi gerekmektedir. 

Çalış maları mızda, Grafik 1, 2, 3 de görüldü ğü gibi 3 nolu As-
korbik Asid formülü kimyasal stabilite yönünden di ğ er formüllere 
nazaran en stabil formüldür. Bu formülde kullan ılan nişasta endüstri 
tipi patates ni şastasıdır ve tablo—XI'de görüldü ğü gibi diğer ni ş as-
talara göre daha az protein ihtiva etmektedir. Ni ş astadaki protein-
lerin Askorbik Asid tabletlerinde etken maddeye olumsuz etkisinin, 
baz ı  özelliklerinden ileri geldi ğ i kanı sındayız. Ş öyleki; proteinlerin 
pozitif ve negatif gruplar ı  hidratasyona uğ rayabilir. Mesela 100 g. 
proteine genellikle 50 g. hidrat suyu ba ğ lanabilir, bu su proteine çok 
kuvvetle bağ lan ı r ve başka maddeleri çözme yetene ğ i yoktur. 

Peptit bağ larıda hidrat suyu bağ lar, peptit lifleri aras ı nda bağ -
lanan molekül suyu normal çözme yetene ğ ini gösterir. (8) 

Bu iş lemle bünyesine suyu bağ layabilen Ni ş asta içerisindeki 
protein, Askorbik Asid'in a ş ağı daki sebeplerle parçalanmas ı nı  hız-
landı rabilir. 
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a) Su ile devaml ı  teması nı  sağ layarak hava oksijeninin etkisi 
ile kolayl ı kla dehidratasyon ve hidratasyon olay ı nı  hızlandırmak-
tadır. 

b) Proteinlerin tuttuklar ı  su, ev ni ş astalar ı ndaki eser miktarda 
bak ı rın katalitik etkisini kolayca ve daha h ı zlı  göstermesine ortam 
haz ı rlamaktad ı r. 

c) Proteinlerin Amfolit karakterleri Askorbik Asid kar şı sı nda ve 
yaş  ortamda kar şı t yük kazanarak Askorbik Asid'in çabucak oksit-
lenmesine sebep olmaktad ır. 

Askorbik Asid tabletlerinin ş üphesiz ya ş  yöntem veya kuru yön-
temle yap ı lmas ı  aras ı nda, stabilite yönünden farklar mevcuttur. Bu 
konuda literatür Askorbik Asid tabletlerinin stabil kalabilmesi için 
kuru yöntemle tablet yap ı lmas ı nı  önermektedir. (4) Ancak kuru 
yöntemde de ni ş asta dağı tı cı  ve kayd ırı cı  olarak kullan ı labilmektedir. 

Stabilite deneylerimizde bu konuyu dikkate alarak dört ayr ı  
formül (Mikrokristalin Sellüloz) ve çözünebilen M ı sır Niş astası  STR-
x-1500 (14) kullanarak kuru yöntemle haz ı rlanmış tır. Bu tabletler 
(6, 7, 13, 14 nolu formüller) stabilite testlerinde, ya ş  yöntemle haz ır-
lanan formüllere nazaran daha iyi neticeler vermi şlerdir. Literatürde 
STR—x-1500 ile yap ı lan tabletlerde, stabilite yönünden STR—x-
1500'ün büyük bir etkisinin olmad ığı ndan bahsedilir. (1) Bu neti-
ceyi bizde çalış maları mızda kan ı tlamış  bulunmaktay ız. 

Askorbik Asid tabletleri ister kuru, ister ya ş  yöntemle haz ırlan-
sın stabilite yönünden temperatür ve ba ğı l nem etkili bir faktör ola-
rak görülmektedir. 

Burada ortalama % etken madde kayb ı  en büyük değ eri 40°C 
% 75 R.H.'da en az kayb ı  ise 24°C % 51 R.H.'da ve ortalama de ğeri 
20°C % 75 R.H.'da göstermektedir. Buradan da Askorbik Asid tab-
letlerinde stabilitenin s ıcakl ık ve bağı l nem ile sıkı  sı kıya ilişkili ol-
duğ u görülmektedir. Ayr ı ca zaman faktörünün etkisi ile ortalama et-
ken madde kayb ı nın artmakta olduğu grafik-5'te bariz olarak görül-
mektedir. Askorbik Asid tabletlerinin normal s ı cakl ı k normal nem-
de muhafaza edildiğ inde dahi rengini de ğ iş tirdiğ i bilinmektedir. 

Yaptığı mız deneyler göstermi ş tir ki, Askorbik Asid tabletlerinin 
renklenmesinde (kimyasal stabilitesinde) sadece s ı cakl ık ve nem 
olanakları  etkili değ ildir, fakat tablet formüllerine konan dolgu 
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maddeleri, kayd ırı cı lar ve bağ layı cı ları nda etkisi yüksektir. (20, 21) 
Grafik-4'te değ iş ik s ı cakl ık ve bağı l nemde Askorbik Asid tabletleri-
nin renklenme ş iddeti eğ rileri görülmektedir. Ordinat üzerindeki 
iki taksimat ı n üstündeki değerler en çok renklenen tablet formül-
leri veya bir ba şka ifade ile kimyasal stabilite bak ı mı ndan en zay ı f 
tabletler olup, bunlarda 4, 5, 11, 12 nolu formüllerdir. Bu formüller 
Ev Niş astas ı  ile haz ı rlanm ış  formüllerdir. Keza ordinat üzerindeki 
iki taksimat ı n hizası nda ve bunun alt ındaki formüller en az renkle-
lenen tablet formülleri veya en stabil formüllerdir ve endüstriel ni şas-
talarla haz ı rlanm ış lard ı r. Tabletlerin renklenme ş iddetini kar şı laş -
tırarak yap ı lan tayinlerde de ğ iş ik bağ layı c ı  ve seyrelticilerin renk 
stabilitesi ve dolayısile kimyasal stabilite üzerindeki etkisi aç ı kça 
görülen en önemli belirtidir. 

Grafik 5 

Stabilite deneylerinin sonuçlar ı  göstermi ş tir ki; tabletlerde ba ğ -
layı cı  ve seyreltici olarak kullan ı lan çe ş itli niş astalar içerdikleri pro-
tein oran ında Askorbik Asid'in stabilitesine etkili olmaktad ır. Bu 
etkide Ev Niş astalar ı nı n içerdikleri bak ı rı n rolüde oldu ğu muhak-
kaktır. Etken maddenin parçalanmas ı  yan ı nda da ğı lma zaman ı  ve 
tablet sertliğ i bakı mından da niş asta türlerinin etkili oldu ğu anla-
şı lmış tır. tncelemelerimizde görülmü ş türki, ülkemizin bir y ı llık bağı l 
nem ortalamas ı  da göz önüne al ı narak tertip edilen stabilite çal ış -
maları nda Askorbik Asid tabletleri en az % 2 ve en fazla % 14 gibi 
bir etken madde kayb ına uğ ramaktad ır. Bu etki kayb ı n ı  da; Askor- 



bik Asid tabletinin yap ı mında kullan ılan niş astanın cinsinin, niş as-
tanın protein içeriğ inin ve ayrıca bakır ve diğer ağı r metallerin mev-
cudiyetinin önemli etkisi oldu ğu sonucuna var ı lmış tı r. 

ÖZET 

Ülkemizde elde edilen çe şitli niş asta tipleri (Ev ve Endüstriel) 
yardı mcı  madde olarak kullan ı lmak suretiyle Askorbik Asid'in daya-
nıklı lığı  üzerindeki etkileri incelendi: Bu amaçla ondört ayr ı  Askor-
bik Asid tablet formülü üzerinde çal ışı ldı . Tabletlerde ev tipi ve En-
düstriel tipte, Bu ğday, Mı sı r, Patates ni ş astaları  çözünebilen M ı sır 
Niş astası  (STR—x-1500), Mikrokristalin Sellüloz kullan ı ldı . 

Formüllerden yedisi kristal toz Askorbik Asid ile yedisi de kap-
lanmış  Askorbik Asid ile hazırlandı . Formüllerden on tanesi ya ş  yön-
tem ile dört tanesi de kuru yöntemle haz ırlandı . 

Stabilite deneyleri dört farkl ı  bağı l nem ortamında, üç farkl ı  
temperatürde, üç ay süre ile yürütüldü. Bu yöntemle ba ğı l nem s ı cak-
lı k ve zaman faktörlerinin etkisi ile meydana gelen de ğ iş iklikler çeş itli 
yöntemlerle tayin edildi. Tabletler önce hiç bir ş arta tabi tutulmadan, 
sonra deney ş artlarında testler yap ı ldı . Her ay sonunda tabletlerde 
miktar tayinleri, da ğı lma testleri, sertlik tayinleri, renk farklar ı  tes-
bit edildi. 

Ev (Küçük Sanayi) ürünü ni ş astalarla haz ı rlanan Askorbik Asid 
tabletlerinin çabuk bozuldu ğu saptandı , nedenler ara ş tırı ldı , Ev 
niş astalarında endüstri ürünlerine göre daha yüksek miktarda Prote-
in ve Bakı r bulunduğu tesbit edildi. 

Ev ve küçük sanayi tipi ni ş astalardaki proteinin su tutma yete-
neğ i ve miktar ı  ile Bakımı  katalizör etkisinin mü ş tereken etken mad-
denin bozulması nı  oluş turduğu kanı sına varı ldı . 

Farmakopelerdeki ni ş asta kalitesi tayinlerinde protein ve bak ır 
aranması  gerekliliğ i sonucuna var ı ldı . 

SUMMARY 

The effects of starch's quality which are produced in Turkey by 
different process on the stability of ascarbic acid tablets have been 
investigated. Fourteen different tablet formulas have been prepared 
for this purpose. 
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In these tablets, the types of starch, industrial and home 
made (small industry) types of wheat, Corn, potatoes and soluble 
corn starch (STR—x-1500) and microcrystalline cellulose have been 
used. 

Seven formulas have been prepared by using crystal ascorbic 
acid and seven by using coated ascorbic acid; ten formulas by the wet 
method, four formulas by dry method. 

The stability experiments were conducted in four different re-
lative humudity mediums and at three different temperatures for 
three months. 

Thus, changes due to relative humudity, temperature and 
time factor have been determined by various methods. These tests 
were first carried out on the tablets just prepared and then again at 
the end of the experimantal period. 

At the end of every month, the ascorbic acid, the disintegration 
time, hardness, and colour difference of the tablets were determined. 

The more rapid decomposition ascorbic acid was observed in tab-
lets which were prepared using the starches of the small industry 
production. 

To find the reason of the rapid decomposition of ascorbic acid 
in tablets we prepared. We worked on the quality of starches which 
were purchased from the marked. It was found that the protein and 
copper contents of the staches which were produced by the small in-
dustry were more higher then those of the big industrial product. 

We hawe concluded that, the decomposition of the active sub-
tance was due to both the water absorption capacity of the protein 
and the catalytic effect of copper within the starches of the small 
industry production. It may be concluded that to add the determi-
nations of the protein and copper content into the quality control 
methods of starches would be of help in the stability of some drugs 
in tablets. 
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