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В настоящее время в Российской Федерации продолжается работа по созданию 
нормативной документации на лекарственное растительное сырье, фармацев-
тические субстанции растительного происхождения и лекарственные препара-
ты на основе субстанций растительного происхождения, в том числе разработка 
методик оценки их качества. Цель работы — научное обоснование путей совер-
шенствования методик качественного и количественного анализа лекарствен-
ного растительного сырья и лекарственных растительных препаратов, содержа-
щих фенольные соединения. Показано, что химическая природа биологически 
активных соединений, их физико-химические и спектральные характеристики 
должны рассматриваться как методологическая основа разработки подхо-
дов к стандартизации лекарственного растительного сырья и лекарственных 
растительных препаратов. На примере лекарственного растительного сырья 
и препаратов на его основе, содержащих флавоноиды, фенилпропаноиды и ан-
траценпроизводные, продемонстрирована целесообразность стандартизации 
лекарственного растительного сырья и лекарственных растительных средств 
с использованием методов тонкослойной хроматографии, высокоэффективной 
жидкостной хроматографии, спектрофотометрии и диагностически значимых 
стандартных образцов в качестве критерия подлинности и качества. Обоснова-
на необходимость создания государственной системы разработки и регистра-
ции стандартных образцов, используемых в фармакопейном анализе.
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Currently experts are actively working on Russian specifications for herbal drugs, 
herbal drug preparations, and herbal medicinal products, and specifically on ana-
lytical procedures to evaluate the quality of these medicines. The aim of this study 
was to provide a scientific basis for improving the procedures of qualitative and 
quantitative analysis of herbal drugs, herbal drug preparations and herbal medi-
cinal products containing phenolic compounds. It was shown that the chemical 
nature, physicochemical and spectral characteristics of biologically active com-
pounds should be considered a basis for the development of new methodolo-
gical approaches to standardisation of plant raw materials and herbal medicines. 
The study used an example of herbal drugs and herbal medicinal products contain-
ing flavonoids, phenylpropanoids, and anthracene derivatives to justify the feasibi-
lity of standardisation using TLC, HPLC, spectrophotometry, as well as indicative 
reference standards as criteria of identity and quality. The study substantiated the 
necessity of a state system for development and registration of reference standards 
for pharmacopoeial analyses.
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Введение
В настоящее время в Российской Федерации 
продолжается работа по созданию норматив-
ной документации на лекарственное раститель-
ное сырье (ЛРС), фармацевтические субстанции 
растительного происхождения и лекарственные 
препараты на основе субстанций растительно-
го происхождения. В Государственную фарма-
копею Российской Федерации XIV изд. (ГФ РФ)
включены 107 видов ЛРС, 5 фармацевтических 
субстанций растительного происхождения и 14 
лекарственных препаратов на основе субстан-
ций растительного происхождения1. Для неко-
торых видов сырья и препаратов продолжают 
действовать или Государственная фармакопея 
СССР XI изд.2, или отдельные ранее утвержден-
ные фармакопейные статьи. В этой связи акту-
альной представляется разработка фармако-
пейных статей на ЛРС, не вошедших на данный 

момент в ГФ РФ, и, как следствие, новых мето-
дик оценки качества ЛРС.

Одним из основополагающих принципов стан-
дартизации ЛРС и препаратов на его основе яв-
ляется принцип сквозной стандартизации в ряду 
сырье — фармацевтическая субстанция — лекар-
ственная форма [1]. Другим принципом развития 
фармакопейных стандартов является междуна-
родная гармонизация в области фармакопей-
ного анализа, в том числе проводимая в рам-
ках создания Фармакопеи Евразийского союза. 
В некоторых случаях под гармонизацией пони-
мают копирование методик, включенных в ве-
дущие международные и зарубежные фармако-
пеи, в частности в Европейскую фармакопею3. 
На наш взгляд, это ошибочный путь, поскольку 
не во всех случаях в Европейской фармакопее 
проблемы стандартизации ЛРС и препаратов 
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решены успешно. Кроме того, перенос зарубеж-
ных аналитических методик в отечественные 
нормативные документы неминуемо влечет ис-
пользование при фармакопейном анализе за-
рубежных стандартных образцов (СО) и других 
материалов.

Такой перенос характерен в первую очередь 
при воспроизведении и адаптации мето-
дик контроля качества, в которых использу-
ются методы тонкослойной хроматографии 
(ТСХ), спектрофотометрии и высокоэффек-
тивной жидкостной хроматографии (ВЭЖХ). 
Необходимо отметить, что есть немало при-
меров, когда стандартизация ЛРС, впервые 
введенного в ГФ РФ (например, гинкго двуло-
пастного листья, расторопши пятнистой пло-
ды), осуществляется на основе разработок 
российских ученых.

Цель работы — научное обоснование подходов 
к разработке методик качественного и коли-
чественного анализа ЛРС и ЛРП, содержащих 
фенилпропаноиды, флавоноиды и антрацен-
производные. В задачи исследования входило 
обоснование выбора метода анализа, экстра-
гента, пробоподготовки и СО для целей стан-
дартизации сырья и ЛРП, содержащих феноль-
ные соединения.

Основная часть
При анализе методологических подходов 
к оценке качества 107 видов ЛРС, включен-
ных в ГФ РФ, обнаружено, что оценку каче-
ства ЛРС проводят, как правило, не по одной, 
а по нескольким группам биологически актив-
ных веществ (БАВ). Данная тенденция нагляд-
но прослеживается для 70 видов ЛРС (табл. 1), 
оценка качества которых осуществляется пу-
тем контроля содержания фенольных соеди-
нений (простые фенолы, фенилпропаноиды, 
кумарины, ксантоны, флавоноиды, антрацен-
производные и дубильные вещества). Из них 
26 видов ЛРС согласно химической классифи-
кации относятся к сырью, содержащему иные 
группы действующих веществ: эфирные масла, 
витамины, горечи. Чаще всего подобная ситуа-
ция возникает при анализе ЛРС, содержащего 
эфирные масла и флавоноиды, методами ТСХ, 
ВЭЖХ, газовой хроматографии и спектрофото-
метрии. Данный методологический подход 
соответствует современной мировой тенден-
ции, предполагающей при оценке качества ЛРС 
качественное и количественное определение 
2–3 групп БАВ, имеющих диагностическое зна-
чение [2].

Сходным образом в ГФ РФ осуществляется 
оценка качества экстракционных препаратов 
(настой, настойка, экстракты) из эфиромас-
личного сырья: определяют не только эфирные 
масла, но и соединения таких групп веществ, 
как флавоноиды, фенилпропаноиды, дубиль-
ные вещества.

Однако существует ряд нерешенных проблем, 
касающихся стандартизации ЛРС, содержащего 
антраценпроизводные. В настоящее время ана-
лиз коры крушины ольховидной (Frangula alnus 
Mill.), листьев кассии различных видов, листьев 
и побегов алоэ древовидного, корневищ маре-
ны красильной, осуществляется по многоста-
дийным методикам, включающим экстракцию 
в сочетании с кислотным гидролизом и окис-
лением антрагликозидов, жидкость-жидкост-
ную экстракцию (извлечение анализируемых 
соединений диэтиловым эфиром, хлороформом 
или петролейным эфиром), комплексообразо-
вание с магния ацетатом или окрашивание со 
щелочно-аммиачным раствором. Недостаток 
данных методик заключается еще и в том, что ис-
ходные антрагликозиды, содержащиеся в сырье 
крушины ольховидной, кассии (Сassia  sp.), алоэ 
древовидного (Aloe arborescens Mill.), в ходе 
кислотного гидролиза расщепляются с образо-
ванием агликонов, находящихся в испытуе-
мом растворе, которые определяют методом 
спектрофотометрии, а пересчет содержания 
антраценпроизводных осуществляют на соот-
ветствующие антрагликозиды (глюкофрангу-
лин А, сеннозид В, барбалоин). Существует опыт 
количественного определения суммы антра-
ценпроизводных в сырье «Алоэ древовидного 
листья свежие» и «Алоэ древовидного листья», 
в том числе отраженный в проектах фармако-
пейных статей, с использованием спектрофото-
метрического метода с пересчетом содержания 
суммы антраценпроизводных на алоэ-эмодин 
[3, 4]. На наш взгляд, в случае вышеперечислен-
ных видов сырья заслуживает внимания опыт, 
реализованный в ГФ РФ для таких видов сы-
рья, как щавеля конского корни (Rumex confertus 
Willd.), жостера слабительного плоды (Rhamnus 
cathartica L.), ревеня дланевидного корни (Rheum 
palmatum L. var. tanguticum Regel.). При анализе 
содержания БАВ в этих видах ЛРС из методик 
анализа исключены такие стадии, как много-
кратная экстракция, кислотный гидролиз, окис-
ление антрагликозидов, жидкость-жидкостная 
экстракция [5, 6]. Кроме того, данный методиче-
ский подход применен нами и для целей стан-
дартизации листьев и побегов свежих алоэ дре-
вовидного [7].
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Relevant aspects of standardisation of plant raw materials and herbal medicinal products containing phenolic...
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Для определения основных групп биологиче-
ски активных веществ в сырье, содержащем 
антраценпроизводные, в ГФ РФ применяется 
ТСХ, причем анализ коры крушины ольховид-
ной осуществляют с использованием СО барба-
лоина, — соединения, не содержащегося в этом 
сырье. Вывод о подлинности делают на основа-
нии отсутствия барбалоина, что, на наш взгляд, 
вряд ли можно считать методически верным 
подходом к анализу: при таком подходе лю-
бое сырье, не содержащее барбалоин, может 
быть идентифицировано как кора крушины 
ольховидной. Это тот случай, когда гармониза-
ция методик на основе опыта, реализованного 
в Европейской фармакопее, является неудач-
ным решением.

Следовательно, актуальной сегодня являет-
ся разработка диагностически значимых СО 
для целей стандартизации ЛРС, содержащего 
антраценпроизводные. Примером решения дан-
ной проблемы является разработка СО фран-
гулина А, предложенного для стандартизации 
коры крушины ольховидной (доминирующий 
антрагликозид в этом ЛРС) с использованием 
как метода ТСХ, так и метода спектрофотомет-
рии [6].

Продолжая тему СО, хотелось бы отметить, 
что появилась необходимость создания госу-
дарственной системы разработки и регистрации 
отечественных СО, в том числе импортозамеща-
ющих. В нашей стране имеется богатый опыт 
создания СО флавоноидов [2], что позволяет 
проводить оценку качества 40 видов ЛРС, вклю-
ченных в ГФ РФ. Следует отметить, что оценка 
качества сырья, содержащего простые фенолы 
(арбутин), ксантоны (мангиферин, или алпиза-
рин), кумарины, с использованием флавоноид-
ных СО проводится методом ВЭЖХ, что позво-
ляет расширить сферу применения этого метода 
в фармацевтическом анализе.

Нами сформулирована диагностическая зна-
чимость гинкгетина и никотифлорина для ли-
стьев гинкго двулопастного (Ginkgo biloba L.), 
3,8’’-бисапигенина для травы зверобоя проды-
рявленного (Hypericum perforatum L.) и зверобоя 
пятнистого (Hypericum maculatum Grantz.), тили-
анина и цинарозида для цветков пижмы обык-
новенной (Tanacetum vulgare L.), гиперозида 
для листьев березы бородавчатой (Betula verru-
cosa Ehrh.), нарциссина для цветков календулы 
лекарственной (Calendula officinalis L.), изоса-
липурпозида для цветков бессмертника песча-
ного (Helichrysum arenarium (L.) Moench.), лику-
разида для корней солодки голой (Glycyrrhiza 

glabra L., пиностробина для почек тополя чер-
ного (Populus nigra L.).

Принимая во внимание структурное разно-
образие флавоноидов и, следовательно, их 
различные физические, физико-химические 
и спектральные характеристики, актуальным 
является обоснование выбора экстрагента, 
способа пробоподготовки, СО, метода опреде-
ления (ТСХ, ВЭЖХ, спектрофотометрия) и ана-
литической длины волны (спектрофотометрия, 
ВЭЖХ). Так, например, неоправданным является 
использование в качестве СО для определения 
подлинности цветков бессмертника песчаного 
и корней солодки методом ТСХ, соответствен-
но, лютеолин-7-О-глюкозида и кверцетина, 
не содержащихся в сырье данных растений. 
Диагностически значимыми (характерными) 
флавоноидами для бессмертника песчаного 
является изосалипурпозид, для солодки голой 
и солодки уральской  — ликуразид, которые 
не описаны для других растений, включенных 
в ГФ РФ. Именно специфичность флавоноидного 
состава растений должна быть учтена при разра-
ботке методик определения подлинности сырья 
и препаратов бессмертника песчаного и корней 
солодки.

Вряд ли можно считать обоснованным выбор 
в качестве экстрагента 96% спирта этилово-
го в разделе «Количественное определение» 
для извлечения флавоноидных гликозидов 
из цветков пижмы обыкновенной, плодов и цвет-
ков боярышника, так как известно, что гликози-
ды, в отличие от их агликонов, плохо растворя-
ются в этом растворителе [2].

С момента признания в 1992 г. в результате про-
веденных нами исследований фенилпропано-
идов самостоятельным классом биологически 
активных соединений возрос интерес к лекар-
ственных растениям, содержащим эту группу 
веществ [8]. На основе изучения химического со-
става многих видов ЛРС нами показана диагно-
стическая значимость розавина для корневищ 
родиолы розовой (Rhodiola rosea L.), сирингина 
(элеутерозид В) для корневищ элеутерокок-
ка колючего (Eleutherococcus senticosus (Rupr. et 
Maxim.) Maxim.) и коры сирени обыкновен-
ной (Syringa vulgaris L.), розмариновой кисло-
ты — для травы мелиссы лекарственной (Melissa 
officinalis  L.), цикориевой кислоты  — для тра-
вы эхинацеи пурпурной (Echinacea purpurea (L.) 
Moench.), гамма- схизандрина — для плодов и се-
мян лимонника китайского (Schizandra chinensis 
Baill.), силибина — для плодов расторопши пят-
нистой (Silybum marianum (L.) Gaertn.). Именно  
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в Российской Федерации разработаны СО роза-
вина, сирингина, силибина и гамма-схизандрина 
[8]. В настоящее время подлинность и качество 
корневищ и корней родиолы розовой опреде-
ляют с использованием СО розавина и салид-
розида, однако лишь розавин следует считать 
диагностически значимым действующим веще-
ством, так как салидрозид содержится практи-
чески во всех видах рода родиола. Кроме того, 
на наш взгляд, в разделе «Количественное опре-
деление» целесообразно определять не сумму 
гликозидов коричного спирта (розавин, розарин 
и розин), а содержание одного доминирующего 
и диагностически значимого фенилпропанои-
да  — розавина, в наибольшей степени харак-
теризующего подлинность и качество сырья 
данного растения, так как этот компонент в наи-
большей степени подвергается ферментатив-
ному расщеплению под воздействием вициано-
зидазы в условиях неправильной сушки и (или) 
переработки сырья [8].

Заключение
Определено, что для 70 видов ЛРС, включенных 
в Государственную фармакопею Российской 
Федерации XIV изд., анализ по показателю 

«Подлинность» и (или) «Количественное опре-
деление» осуществляется по содержанию 
фенольных соединений (простые фенолы, 
фенилпропаноиды, кумарины, ксантоны, фла-
воноиды, антраценпроизводные и дубильные 
вещества). В результате проведенных иссле-
дований установлено, что в случае ЛРС, содер-
жащего антраценпроизводные, целесообразно 
использовать методики, предусматривающие 
проведение пробоподготовки путем односта-
дийной экстракции сырья водными спиртами, 
избегая кислотного гидролиза антрагликози-
дов и окисления их восстановленных форм. 
Это позволит определять в ЛРС и ЛРП не про-
дукты химической трансформации, а исход-
ные БАВ.

В случае ЛРС, содержащего фенилпропаноиды 
и флавоноиды, необходимо учитывать их струк-
турное разнообразие, различные физические, 
физико-химические и спектральные характери-
стики, что позволит научно обосновать выбор 
оптимального экстрагента, способа пробоподго-
товки, СО и аналитической длины волны (спек-
трофотометрия, ВЭЖХ) и приведет к разработке 
оптимальных методик, используемых при оцен-
ке качества ЛРС.
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