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Резюме. Актуальность проводимых исследований обусловлена необходимостью унификации методов, применяемых 
для установления подлинности и количественного определения антраценпроизводных соединений в ряду от фарма-
цевтической субстанции растительного происхождения до лекарственных препаратов растительного происхождения. 
Цель работы — на основе обзора зарубежных и отечественных стандартов качества выявить наиболее специфичные 
и чувствительные методы анализа лекарственных средств растительного происхождения, содержащих антраценпроиз-
водные. В результате сравнительного анализа требований разделов «Идентификация», «Определение основных групп 
биологически активных веществ» и «Количественное определение» статей отечественной и зарубежных фармакопей на 
фармацевтические субстанции и лекарственные препараты растительного происхождения, содержащие антраценпро-
изводные соединения, показано, что основным методом установления подлинности (идентификации) является метод 
тонкослойной хроматографии, а количественного определения — спектрофотометрический метод. Принцип сквозной 
стандартизации прослеживается в отечественных стандартах качества в методиках определения антраценпроизводных 
соединений в фармацевтических субстанциях и в лекарственных препаратах, полученных на их основе. В результате 
проведенного сравнительного анализа требований зарубежных и отечественных стандартов качества на лекарственные 
средства растительного происхождения, содержащие антраценпроизводные соединения, выявлена целесообразность 
разработки общих фармакопейных статей «Методы качественного анализа антраценпроизводных соединений в лекар-
ственных средствах растительного происхождения» и «Методы количественного определения антраценпроизводных 
соединений в лекарственных средствах растительного происхождения».
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тельного происхождения; стандартизация; государственная фармакопея
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Abstract. The relevance of this study stems from the need for alignment of test methods used for identification and assay of 
anthracene derivatives in herbal preparations and herbal medicinal products. The aim of the study was to analyse Russian and 
international quality standards and to identify the most specific and sensitive test methods that could be used for herbal medicines 
containing anthracene derivatives. The comparative analysis of requirements in the Identification, Determination of major classes of 
bioactive compounds, and Assay parts of the Russian and foreign pharmacopoeial monographs for herbal preparations and herbal 
medicinal products containing anthracene derivatives, demonstrated that the main test method used for identification is thin 
layer chromatography, while assays most often rely on spectrophotometry. The so-called “consistent standardisation” principle 
is implemented in the Russian quality standards as regards alignment of methods used for anthracene derivative determination 
in herbal preparations (i.e. active pharmaceutical ingredients, APIs) and herbal medicinal products containing these APIs. 
The comparative analysis of requirements in the Russian and foreign quality standards for herbal medicines containing anthracene 
derivatives demonstrated the need for elaboration of two general chapters: Qualitative analysis of anthracene derivatives in herbal 
medicines and Quantitative analysis of anthracene derivatives in herbal medicines.
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Определение антраценпроизводных соединений в лекарственных средствах растительного происхождения 
Determination of Anthracene Derivatives in Herbal Medicines

В действующий в России Государственный 
реестр лекарственных средств включено свыше 
280 видов фармацевтических субстанций раститель-
ного происхождения (ФСРП) и более 700 лекар-
ственных препаратов на их основе. Особое место 
среди них занимают лекарственные средства на ос-
нове растений, содержащих антраценпроизводные 
соединения, характеризующиеся широким спек-
тром фармакологического действия: слабительным, 
мочегонным, желчегонным, спазмолитическим, 
нефролитическим, антибактериальным, дерматоло-
гическим, фотосенсибилизирующим, стимулирую-
щим, регенерирующим и др. [1–6]. Столь широкий 
спектр фармакологических свойств антраценпро-
изводных соединений обусловлен разнообразием 
их строения. Антраценпроизводные соединения — 
группа природных фенольных соединений, в основе 
которых лежит ядро антрацена различной степени 
окисленности по среднему кольцу [7].

В зависимости от структуры углеродного скеле-
та природные производные антрацена можно раз-
делить на 3 основные группы: мономерные соеди-
нения, содержащие одно ядро антрацена; димерные 
соединения, в основе которых два ядра антрацена, 
и конденсированные соединения с двумя и более 
ядрами антрацена. Мономерные соединения встре-
чаются в подземных органах марены (кислота ру-
беритриновая), ревеня дланевидного и щавеля 
конского (реум-эмодин), коре крушины ломкой 
(франгулаэмодин, франгулин, глюкофрангулин), 
листьях сенны (реин), побегах и листьях алоэ древо-
видного (алоэ-эмодин). Димерные соединения вы-
делены из листьев сенны (сеннозиды А и Б), а кон-
денсированные — из травы зверобоя (гиперицин) 
и гречихи (фагопирин). Строение антраценпроиз-
водных соединений обусловливает особенности их 
анализа [7].

Цель работы — на основе обзора зарубежных 
и отечественных стандартов качества выявить наи-
более специфичные и чувствительные методы ана-
лиза лекарственных средств растительного проис-
хождения, содержащих антраценпроизводные.

В настоящее время в Государственную фарма-
копею Российской Федерации XIV издания (ГФ 
РФ) включены шесть фармакопейных статей (ФС) 
на ФСРП, для которых предусмотрена стандартиза-
ция по антраценпроизводным соединениям. Кроме 
того, разработаны проекты еще трех ФС на фармацев-
тические субстанции, в которые включено определе-
ние антраценпроизводных соединений (табл. 1, 2).

Анализ фармакопейных стандартов и моно-
графий отечественной и зарубежных фармакопей1 
свидетельствует о том, что некоторые виды ФСРП 
упомянуты только в отечественной фармакопее, на-
пример, в ФС.2.5.0014.15 Жостера слабительного 
плоды и ФС.2.5.0052.18 Щавеля конского корни. 
Только для ГФ РФ разработаны проекты фармако-
пейных статей «Алоэ древовидного побеги свежие», 
«Алоэ древовидного листья свежие» и «Алоэ дре-
вовидного листья», а ФС/монографии «Крушины 
ольховидной кора», «Марены корневища и корни», 
«Ревеня дланевидного корни» и «Сенны листья» 
включены как в ГФ РФ2, так и в некоторые зарубеж-
ные фармакопеи (табл. 1).

По требованиям большинства нормативных до-
кументов установление подлинности ФСРП по на-
личию антраценпроизводных соединений прово-
дят методом тонкослойной хроматографии (ТСХ) 
с использованием стандартных образцов (СО) 
(что обеспечивает специфичность ТСХ-методик). 
Согласно некоторым нормативным документам, 
для подтверждения подлинности требуется про-
ведение качественных реакций в дополнение 
к ТСХ или (реже) как основного метода анализа. 
Отдельные методики, включенные в фармакопей-
ные статьи ГФ РФ, гармонизированы с требова-
ниями монографий зарубежных фармакопей. Так, 
в монографии «Крушины кора» Государственной 
фармакопеи Республики Беларусь3 и в моногра-
фии «Крушины ольховидной кора» Европейской 
фармакопеи4 приведены схожие методики анализа 
с использованием СО барбалоина (алоина), позво-
ляющие не только идентифицировать фармацев-
тические субстанции, но и подтвердить отсутствие 
недопустимых органических примесей — близко-
родственных видов растений.

Оценку содержания антраценпроизводных со-
единений в ФСРП проводят в основном спектрофо-
тометрическим методом в видимой области спектра. 
Анализ может проводиться как прямым методом, 
так и косвенным, основывающимся на определении 
продуктов реакции с солями тяжелых металлов [7]. 
В ряде случаев в монографиях ведущих фармакопей 
мира на отдельные виды ФСРП приведены методи-
ки количественного определения методом высоко-
эффективной жидкостной хроматографии (ВЭЖХ).

Разрабатываемые проекты ФС на лекарствен-
ные растительные препараты, реализуемые в рас-
фасованном виде во вторичной (потребительской) 
упаковке, предполагают приведение показателей 

1 European Pharmacopoeia. 10th ed. Strasbourg: EDQM; 2020.
 Государственная фармакопея Республики Беларусь. Т. 1–3. Минск: Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении; 2009.
 Japanese Pharmacopoeia. 16th ed. Tokyo: Hirokawa Shoten; 2011.
 United States Pharmacopeia. USP 43–NF 38. Rockville, MD; 2019.
2 ФС.2.5.0021.18 Крушины ольховидной кора; ФС.2.5.0083.18 Марены корневища и корни; ФС.2.5.0092.18 Ревеня дланевидного 
корни; ФС.2.5.0038.15 Сенны листья. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. Т. IV. М.; 2018.
3 Крушины кора. Государственная фармакопея Республики Беларусь. Т. 2. Минск: Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении; 2009.
4 Monograph 04/2011:0025 Frangula bark. European Pharmacopoeia. 10th ed. Strasbourg: EDQM; 2020.
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качества в соответствие с требованиями ФС на кон-
кретную фармацевтическую субстанцию. Согласно 
проектам ФС на ФСРП, заготовленное от произ-
водящего растения алоэ древовидное, идентифи-
кацию и количественное определение проводят 
по одной и той же группе биологически активных 
веществ. В качестве СО в ТСХ-методиках предло-
жено использовать алоэ-эмодин, в методиках коли-
чественного определения спектрофотометрическим 
методом используется удельный показатель погло-
щения продуктов реакции алоэ-эмодина с магния 
ацетатом.

Лекарственное растительное сырье (ЛРС) слу-
жит источником получения лекарственных средств 
в различных лекарственных формах. Были разрабо-
таны проекты ФС на фармацевтические субстанции 
и лекарственные препараты, получаемые из ФСРП 
крушины ломкой, марены, сенны и алоэ древовид-
ного. При этом учитывались особенности техноло-
гии производства фармацевтических субстанций, 
дающие возможность выделить целевой продукт — 
сумму антраценпроизводных. В соответствии с тре-
бованиями нормативных документов допустимо 
определение подлинности и содержания биологи-
чески активных веществ в ФСРП и в лекарственных 
растительных препаратах в пересчете на различные 
соединения (табл. 2). Например, при идентифика-
ции ТСХ-методом крушины ломкой коры и полу-
ченных из нее лекарственных растительных пре-
паратов в качестве СО используется барбалоин, 
а при определении содержания суммы антрагли-
козидов пересчет ведется на глюкофрангулин А. 
Подлинность крушины ломкой коры экстракта су-
хого и таблеток на основе данной субстанции оце-
нивается с СО эмодина, а расчет суммы антрацен-
производных соединений осуществляют в пересчете 
на франгулаэмодин.

Принцип сквозной стандартизации, позволяю-
щий проводить установление подлинности и коли-
чественное определение по одной и той же группе 
биологически активных веществ в линейке от фар-
мацевтической субстанции до лекарственных пре-
паратов, получаемых на их основе, был выдержан 
для отечественных лекарственных средств алоэ дре-
вовидного.

Однако принцип сквозной стандартизации 
может быть осуществлен не во всех случаях. Так, 
например, для лекарственных средств на основе 
сенны листьев данный принцип применим толь-
ко в отношении установления подлинности. Если 
при проведении ТСХ-анализа используют СО сен-
нозида Б и для ФСРП, и для лекарственных средств, 
то для количественного определения суммы био-
логически активных веществ пересчет осуществля-
ют на разные антраценпроизводные соединения — 
хризофановую кислоту (мономерное соединение) 

и сеннозид Б (димерное соединение), что обуслов-
лено особенностями технологии получения экс-
тракта и изменением доминирующего биологиче-
ски активного вещества в получаемом препарате.

Выбор метода анализа и используемого СО опре-
деляется характеристиками выделенных индивиду-
альных веществ. Так, при стандартизации ФСРП 
сенны листьев и экстрактов из нее для идентифи-
кации и количественного определения используют 
СО сеннозида Б, тогда как для анализа выделенных 
из фармацевтической субстанции и очищенных 
кальциевых солей сеннозидов А и Б стало возмож-
ным применение высокочувствительного метода 
флуориметрии.

ВЫВОДЫ

1. Проведен сравнительный анализ требова-
ний разделов «Идентификация», «Определение 
основных групп биологически активных веществ» 
и «Количественное определение» статей отечествен-
ной и зарубежных фармакопей на фармацевтиче-
ские субстанции растительного происхождения, 
содержащие антраценпроизводные соединения, 
по разделам «Идентификация», «Определение ос-
новных групп биологически активных веществ» 
и «Количественное определение». Показано, что ос-
новным методом установления подлинности (иден-
тификации) является метод ТСХ, а количественно-
го определения — спектрофотометрический метод.

2. Принцип сквозной стандартизации про-
слеживается в отечественных стандартах качества 
в методиках определения антраценпроизводных со-
единений в фармацевтических субстанциях и в ле-
карственных препаратах, полученных на их основе.

3. Сравнительный анализ требований отече-
ственных и международных стандартов качества 
на лекарственные средства растительного проис-
хождения, содержащие антраценпроизводные со-
единения, выявил целесообразность разработки об-
щих фармакопейных статей «Методы качественного 
анализа антраценпроизводных соединений в лекар-
ственных средствах растительного происхождения» 
и «Методы количественного определения антрацен-
производных соединений в лекарственных сред-
ствах растительного происхождения».
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АКТУАЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ

В настоящее время в фармацевтическом сообществе обсуждается вопрос создания единого регуляторного органа 
в сфере обращения лекарственных средств на территории ЕАЭС. По информации из Евразийской экономической 
комиссии (ЕЭК) членами рабочей группы по формированию общих подходов к регулированию обращения лекар-
ственных средств в государствах — членах ЕАЭС подготовлены необходимые предложения по дальнейшей работе. 
Предложения будут обсуждаться всеми государствами ЕАЭС до выработки согласованной позиции по этому вопросу. 
Решение по созданию единого регуляторного органа ЕАЭС принимается на уровне глав государств объединения 
и потребует изменений в Договор о Союзе от 29 мая 2014 года. 

Потребность в едином регуляторном органе отмечали и на недавнем Российском фармацевтическом форуме 
в Санкт-Петербурге. Решение данного вопроса может завершиться к 2023–2024 г. Единый регуляторный орган 
в ЕАЭС мог бы стать аналогом Европейского агентства по лекарственным средствам (European Medicines Agency, 
EMA).
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